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PRESERFLO™ MicroShunt
Instructions for Use (en)

The PRESERFLO MecroShun produc consists ofthe PRESERFLO WMicroShuntand a 3-20mm sianjes stol Scral
Marker. The e of an extremely flexible SIBS [poly (Styrene-
block tsoButyiene biock Strenel] polymer wih a ube of 35 outer diameler and  men of 70 um It has iangular
fins that prevent migration of the tube into the AC. The device is designed to be implanted under the subconjunctivall
Tenon space.

1. Make sure to check the expiration date on packaging

INTENDED USE/ PURPOSE

The PRESERFLO MicroShunt employs a tube to create a conduit for the flow of aqueous humor from the anterior
‘chamber of the eye to a bleb formed under the conjunctiva and Tenon's capsule; the front/ proximal end of the tube
extends into the anterior chamber while the back/ distal end terminates in the bleb. The PRESERFLO MicroShunt
reduces IOP by physically shunting aqueous from the high pressure anterior chamber (o the lower pressure bleb.

PRESERFLO™ MicroShunt CONTENTS (QTY.)

- Patient Card (1)
- 3mm Scleral Marker (1)

- Case Report Labels (12)
- MicroShunt (1)

$0.350 $0.07
85

Reference dimensions in millimeters.
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The PRESERFLO™ MicroShunt recommended accessories for surgical procedure depending on the configuration are:
- Marker Pen - Gentian Violet (1)
- Anterior Chamber Cannula 23G 8mm bend (1)
- MANI Ophthalmic Knife Siit-Angled 1.0mm Knife (1) or, Ophthalmic Knife Double Step-Angled 1.0mm Knife (1)
- Sponges (3) and
- Sclera Track Needle 250 x 5/8 (25G Needle) (1)

INTENDED USERS

The intended users of the PRESERFLO MicroShunt are ophthalmologists/ophthalmic surgeons specializing in the
eatment of glaucama (ncling surgeons specializng i nteir segmentand cataract surgery) ho have boen
trained to use the devi

NDIGATIONS FOR USE

The MicroShunt is intended for reduction of intraocular pressure in eyes of patients with primary open angle glaucoma
where IOP remains uncontrollable while on maximum tolerated medical therapy andior where glaucoma progression
warrants surgery.

INTENDED PATIENT/ TARGET GROUPS

The target patient population is adult patients with primary open-angle glaucoma where IOP remains uncontrolled while
‘on maximum tolerated medical therapy and/or where glaucoma progression warrants surgery.

‘The implantation of the MicroShunt under the following and conditions:
ANGLE CLOSURE GLAUCOMA; PRESENCE OF CONJUNCTIVAL SCARRING, PREVIOUS INCISIONAL OPHTHALMIC
SURGERY INVOLVING THE CONJUNCTIVA OR OTHER CONJUNCTIVAL PATHOLOGIES (E.G., THIN CONJUNCTIVA,
PTERYGIUM) IN THE TARGET QUADRANT; ACTIVE IRIS NEOVASCULARIZATION; ACTIVE INFLAMMATION (E.G.,
BLEPHARITIS, CONJUNCTIVITIS, SCLERITIS, KERATITIS, UVEITIS); VITREOUS IN THE ANTERIOR CHAMBER;
PRESENCE OF AN ANTERIOR CHAMBER INTRAOCULAR LENS (ACIOL); INTRAOCULAR SILICONE OIL.
WARNINGS

~Rx only: This device s restricted (0 sale by, or on the order of, a physician.

- For one-time use only. Do not reuse o re-sterilize. Reuse, or re-sterilization may compromise the structural integrity
of the device and/or lead to device failure which, in tum, may result in serious patient injury, iiness, blindness or
death. Reuse, or re-sterilization may also create a risk of contamination of the device andior cause patient infection

or cross-infection, including, but not limited to, the transmission of infectious disease(s) from one patient to another.
Contamination of the device may lead to injury, llness, blindness, or death of the patient

- After use, dispose of product and packaging in accordance with hospital, administrative, andor local government
policy.

- Long term effects of Mitomycin C (MMC) with the use of this device have not been evaluated. Necessary precautions
and interventions on the use of MMC are highly recommendex

- The MicroShunt should not be subjected to direct contact with petrolatum-based (i.e., petroleum jelly) materials (e.g.,
ointments, dispersions, etc.)

- The effects of cutting or modifying the MicroShunt have not been evaluated.
- Viscoelastics have not been tested with this device. However, in an emergency when all other therapies have failed,
the use of hydroxypropyl methylcellulose (HPMC) may be an option. Use of HPMC should be a last resort to correct
a flat chamber with the MicroShunt and may risk loss of flow through the device for one or more weeks after use.
necessitating close or more frequent observation of IOP.

PRECAUTIONS

~The safety and effectiveness of the MicroShunt has not been established in patients with the following

PRESERFLO™ MicroShunt
Brugsanvisning (da)
INDLEDNING
Produktet PRESERFLO MicroShunt bestar af PRESERFLO MicroShunt og en 3-20 mm skleralmarkar i rustfrit
stal. Microshunt er en implanterbar glaukomdraznenhed, der er fremstillet af en ekstremt fieksibel SIBS-polymer
)l med et ror med en ydre diameter pa 350 ym og en lumen pé 70 um

or conditions:
Eyes with chronic inflammation
Eyes with congenital and infantile glaucoma
Eyes with neovascular glaucoma
Eyes with uveitic glaucoma
Eyes with pseudoexfoliative or pigmentary glaucoma
Eyes with other secondary open angle glaucomas
Eyes that have undergone previous incisional glaucoma surgery or cilioablative procedures.
o Implantation with concomitant cataract surgery with I0L implantation
- Avoid use of toothed forceps to handle device. McPherson type forceps are recommended.
- The patient's IOP should be monitored postoperatively. If IOP is not adequately maintained after surgery, appropriate
additional therapy to maintain IOP should be considered.
- The safety and effectiveness of the use of more than a single PRESERFLO™ MicroShunt has not been established.
- If the MicroShunt appears deformed, folded andor distorted, do not use.
- The creation of 2 or more scleral tunnels in an attempt to implant the MicroShunt may cause leakage of aqueous
humor and increase the risk of hypotony, if the additional scleral tunnels did not seff-seal or suture
- When managing patients with a shallow or fiat anterior chamber, while not a likely occurrence, there is a possibility
that pharmacologic dilation of the pupil in these patients may cause the iris to obstruct the MicroShunt. For these
patients, more frequent 1oP
POTENTIAL COMPLICATIONS/ADVERSE EVENTS
The complications during and after surgery may include:
Glaucoma progression not controlled, increase in cup-to-disc ratio (C/D), anesthesia related complications, difficulty
ininserting the MicroShunt, failure to implant the device, device malfunction, device repositioning, extended surgical
procedure, tube migration out of anterior chamber, flat anterior chamber, shallow anterior chamber, excessive
bleeding in anterior chamber o incision site or eye, MicroShunt touches comea or irs, intraocular pressure too high
or low, strabismus, viscoslastic used in anterior chamber, choroidal effusion or hemorrhage, retinal compiications
(retinal detachment, proliferative retinopathy), hyphema, hypotony or hypotony maculopathy, phthisis bulbi,
endophthalmits, tube erosion through conjunctiva, tube obstruction partial or complete (block by iris or vitreous or
fibrin or debris), uveits, rtis, diplopia, aqueous misdirection, corneal complications (abrasion, edema, ulceration,
infection, decompensation, bullous keratopathy, endothelial cell loss, Descemet striae, keratits), partial or complete
vision loss, blurry vision, bleb leak, biebitis, cystic bleb, bleb failure, pupillary block, ptosis, macular edema, prolonged
inflammation, use of glaucoma medications, ocular pain, conjunctival complications (buttonhole, dehiscence,
dissection, hemorthage, hyperemia, scar, tear, ulcer), iris adhesions/synechiae, iis abrasion, cataract development or
progression, posterior capsule opacity, explantation of the MicroShunt, encapsulation reaction, foreign body sensation,
fibrin in anterior chamber, visual field damage, unplanned glaucoma-related surgical re-intervention, optic disc
hemorthage, globe perforation, headache, vitreous hemorrhage, wound leak, and suture related complications.
STERILIZATION
Al components of the PRESERFLO™ MicroShunt are sterile upon receipt. The components of the PRESERFLO™
MicroShunt are sterilized by ETO steriization per ISO 11135 guidelines. Contents will remain sterile unless the package
is opened or damaged. Should the PRESERFLO™ MicroShunt be inadvertently rendered non-sterie, or should the
package be opened and/or damaged, discard the device. DO NOT RESTERILIZE.
STORAGE

Den har trekantede finner, der forhindrer migration af roret til FK. Anordningen er udviklet til implantation under det
subkonjunkivale/Tenons omrade.

1. Huskat kontrollere udiabsdatoen pa indpakningen

TILSIGTET ANVENDELSE/FORMAL

PRESERFLO MicroShunt anvender en siange il at skabe en kanal tl strommen af kammervand fra ojets forkammer
8 en bore darnet under Bindehinden og Tenons kapsel. Den foresteproksimalo ende af rare stokker ignd | det
forreste kammer, mens den bagerste/distale ende ender i bizsren. PRESERFLO MicroShunt reducerer IOP ved fysisk
ot Shunte vandigt ndhold fa 6o forests Kammer onder hot 1k i beren med lavrs

INDHOLD (ANTAL) i PRESERFLO™ MicroShunt

- Etiketter tl journal (12)
- MicroShunt (1)

$0.350 $0.07
85

Referencedimensioner i millimeter.

- Patientkort (1)
- Skleralmarkar pa 3 mm (1)
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ANBEFALET TILBEH@R (ANTAL)

Anbefalet tibehor tl Kirurgiske indgreb med PRESERFLO™ MicroShunt Al efter konfigurationen:

- Markeringspen — Krystalviolet (1)

- Forkammerkanyle 23 G, 8 mm bojning (1)

- MANI oftalmisk kniv 1,0 mm, spaltevinkel (1) eller oftalmisk vinklet dobbeltkniv, 1 mm (1)

- Kompresser (3) og

- Skleralspomal, 25 G x 5/8 (25 G nal) (1)

TILSIGTEDE BRUGERE

De tisiglede brugere af PRESERFLO MicroShunt er ojenlzeger/ojenkirurger med speciale | behandiing af glaukom

(inklusive kirurger med speciale i forreste kammer- og Katarakikirurgi), som er blevet uddannet til at bruge udstyret.
FOR BRUG

Store at controlled room temperature (20£5°C) and avoid excessive heat, excessive humidity, direct sunlight, and water.

User must be properly trained on the use of the device prior to use.
Surgery:
1. Anesthesia: The type of anesthesia to be administered during the procedure s at the surgeon’s discretion.

ration of PRESERFLO™ MicroShunt: a) Carefully examine the pouch containing the PRESERFLO™
MicroShunt. If the pouch is damaged, do not use the device. b) Remove PRESERFLO™ MicroShunt from sterile
packaging onto sterile field. c) Wet the MicroShunt using a solution of Balanced Salt Solution (BSS).
3. Planning of Implant Position: Insertion of the MicroShunt s at the surgeon's discretion, either in the superonasal
or superotemporal quadrant of the eye, avoiding the rectus muscles.
rform corneal traction with suture at surgeon's discretion. In

20° from near the limbus {0 at least 8mm deep. Assure there is no aciive bleeding

in the area of the planned MicroShunt entry. Avoid excessive use of cautery, which could increase the risk of scarring.

5. Application of MMC: At the surgeon’s discretion, apply sponges saturated with MMC on the sclera under the

subconjunctival/subTenon pouch, making sure they do not come into contact with the conjunctival wound edge.

Remove the sponges and rinse with generous amounts of BSS (>20mL).

6. Preparation of Anterior Chamber Entrance Site: Ink the 3-20mm Marker (Scleral Marker) points with the Marker

Pen - Gentian Violet and mark a point 3mm from the limbus.

6.a. I using the Double Step-Angled 1.0mm Knife: At the marked point, create a scleral tunnel into the anterior
chamber (AC) entering just above the ris plane (level of trabecular meshwork). As a guide externally, enter the

AC just below the middle border of the surgical limbus (posterior border of blue/gray zone, which should overlie
internally with Schwalbe's line), if present. The scleral tunnel is complete when a scleral pocket that is 2mm long is
created at the distal end of the scleral tunnel, where the fin portion of the MicroShunt s tucked

6.0, If using the Atthe marked point, create a shallow scleral pocket that is 2mm long,
where the fin portion of the MicroShunt is tucked. Insert a 25G needle into the scleral pocket and create a scleral
tunnel into the AC entering just above the iris plane (level of trabecular meshwork). As a guide externally, enter the
AC just below the middle border of the surgical limbus (posterior border of blue/gray zone, which should overlie
internaly with Schwaloe'sine).fpresert.

7. Insertion  Usi d forceps, position the MicroShunt tube

il e bevol facing owards he comea cose 1 (e scera pocxeusmeral tunnel while keeping the fin face parallel to

the scleral surface. Gently insert the MicroShunt into the scleral pocket/scleral tunnel until the fin is tucked under the

scleral pocket. Use of excessive force will result in temporary bending of the MicroShunt and increase the difficulty

of entrance. If not accessible, another scleral pocket/scleral tunnel can be made approximately 1mm to either side of

the original tract. If the MicroShunt is damaged during the procedure, use a new MicroShunt and use a new scleral

pocket/scleral tunnel. After successful insertion of the MicroShunt, check that the proximal end of the tube in the AC

is not in contact with the cornea or ris, and that there s flow of aqueous from the distal end. Then tuck the end of the

MicroShunt tube under the subconjunctivalisubTenon's flap on the scleral surface, making sure itis straight and not

caught in Tenon's capsule. If flow is not visible, consider one or more of the following actions: applying gentle pressure

on the eye (sclera, limbus, comea), filng the anterior chamber with BSS through a paracentesis, or using a

thin wall 8mm bent cannula inject BSS into the distal end of MicroShunt to prime the tube. If flow is not established,

reposition, or replace the device,

8. Verify position of the MicroShunt in the anterior chamber angle: Itis recommended that intraoperative

gonioscopy be performed to assess the position of the proximal tip of the MicroShunt in the anterior chamber to ensure

that there is sufficient clearance from the cornea o iris.

9. Conjunctival Closure: Reposition the Tenon's capsule and conjunctiva to the limbus and suture using sutures

with a long history of successful use by glaucoma specialists (i.e., nylon, vicryl). A moistened fluorescein strip is

used to check for a conjunctival leak, which may be closed with additional sulures. Verify the following: presence

of the proximal end of the MicroShunt in the anterior chamber; distal end of the MicroShunt is straight and not

caught in Tenon's capsule. Pull comeal traction suture out if it was used. Apply antibiotic and steroidal medication

postoperatively, as appropriate.

After use, dispose of product and packaging in accordance with hospital, administrative, and/or local government
policy. Follow the MMC instructions for use for proper disposal of the MMC.

Postoperatively:

Monitor the intraocular pressure at each follow-up to determine if the MicroShunt s patent.

2 i mcreshanie repositioned, removed and/or replaced with another type of device based on the device
performance, the conjunctiva should be cut at the limbus in a similar manner to the original procedure. The device
should be exposed, and the repositioning or removal conducted. If the device is removed, verify that there is no
aqueous leakage from the track. If there is, use a suture the track to seal it. Conjunctival closure should follow
the original procedure.

MicroShunt er beregnet tl reduktion af det intraokulaere tryk i ojne med glaukom, hvor IOP er ukontrolleret, nar
patienten modtager den maksimalt tolererede medicinske behandiing, og/eller hvor progression af glaukomet
reterdiggar e Kurgisk indgreb

TILSIGTET UPPE

brug af medicin mod glaukom, gjensmerter, komplikationer i conjunctiva (buttonhole, ruptur, dissektion, bladning,
hyperaei, arvzev, overrivning, sr), adhasrence/syneki af s, abrasion af irs, udvikiing eller progression af kataraki,
uklarhed i posteriore kapsel, eksplantation af MicroShunt, reaklion med indkapsling, fomemmelse af fremmediegeme,
fibrin | det anteriore kammer, skade af synsfeltet, uplaniagt glaukomrelateret reoperation, bladning i optisk disk,
perforation af bulbus, hovedpine, bladning i corpus vitreum, sivning fra sar og komplikationer relateret tl sutur.
STERILISERING

Alle dele | PRESERFLO™ MicroShunt er sterile ved modtagelsen. Delene | PRESERFLO™ MicroShunt er steriliseret
med EO| med I Indholdet er sterilt, er abnet
Glor boskadigat i PRESERFLO™ MicroShunt Skl v kestort, olor s embalagon sbres og/ller
beskadiges, skal anordningen kasseres. MA IKKE RESTERILISERES.

OPBEVARING

Opbevares ved kontrolleret stuetemperatur (20 5 °C). Undga kraftig varme, hoj luftfugtighed, direkie sollys og vand.
BRUGSANVISNING

Brugeren skal vaere korrekt uddannet | brugen af enheden for brug.
Kirurgi:
1. Anzstesi: Typen af ancsstesi, der skal administreres under indgrebet, veelges af kirurgen.
2. Klargoring af PRESERFLO™ MicroShunt: a) Undersag forsigtigt posen med PRESERFLO™ MicroShunt. Hvis
posen er beskadiget, ma anordningen ikke anvendes. b) Tag PRESERFLO™ MicroShunt udafden stri embalse.
g anbring den i det sterile felt. ¢) Vaed MicroShunt med en afbalanceret saltoplasning (BS:
3 Planimgring af implantatets postion: IndfeingafMicroShunt sker eﬂer Kiurgens skam entenii ojets
rant, og hvor
& Coreal traktion og konjunkivalITenons flap: Ucfor comeal rakton med sur ftr kirurgens skon. | det
planiagt Kiurgiske omrads eqge o1 6.6 mm S med perclom. Derater dssekeres on subkorfunkivalisub Teron-
pose (fornix-baseret) over en omkreds pa 90-120° fra nzer limbus ved mindst 8 mm dybde. Sorg for, at der ikke er
aktiv bladning i omradet omkring det planlagte indforingssted for MicroShunt. Undgé omfattende brug af kauterisering,
hvilket kan age risikoen for ardannelse.
5. Anvendelse af MMC: Efter lzzgens skon lasgges der kompresser gennemvaedet med MMC pé sklera under
den subkonjunktivale/sub-Tenon-pose. Serg for, at de ikke kommer i kontakt med den konjunktivale sarkant. Fjem
kompresserne, og skyl med rigelige maengder BSS (> 20 mi).
6. Klargoring af indgangsstedet i forkammeret: Marker e 3-20 mm markorpunkler (skleralmarker) med
markeringspennen — krystalviolet — og marker et punkt 3 mm fra imbus.
/ed brug af 1.0 mm vinklet dobbeltkniv: Opret ved det markerede punkt en skleral tunnel ind | forkammeret
(FK) med adgang lige over irisplanet (pa niveau med det trabekulzere net). Som ekstern vejledning gas der ind i FK
lige under den mellemste afgraensning af kirurgiske limbus (posteriore afgraensning i den bia/gra zone, der internt
bor ligge over Schwalbes linje), hvis il stede. Den sklerale tunnel er fuldfort, nér der e oprettet en 2 mm lang
skieral pose ved den distale ende af den skierale tunnel, hvor finnedelen af MicroShunt bukkes ind.
6.b. Ved brug af 1,0 mm kniv med spaltevinkel: Opret ved det markerede punkt en lav 2 mm lang skieral lomme,
hvor finnedelen af MicroShunt bukkes ind. Indfor en 25 G nal i den skierale lomme, og opret en skieral tunnel ind
i FK, hvor der gas ind lige over irisplanet (pa niveau med det trabekulzere net). Som ekstern vejledning gas der ind
i FK lige under den mellemste afgraensning af kirurgiske lmbus (posteriore afgraensning i den blalgré zone, der
intent bor ligge over Schwalbes linje), his ti stede.
7. Indforing af MicroShunt i forkammeret: Brug en pincet uden takker, anbring MicroShunt.raret med skrékanten
vendt mod comea tast ved den sklerale lomme/tunnel, mens finnens forside holdes parallelt med den skierale
overflade. Indfor forsigtigt MicroShunt i den sklerale lomme/tunnel, indiilfinnen er bukket ind under den sklerale
lomme. Hvis der anvendes for stor kraft, vil det medfore, at MicroShunt bajes midlertiigt, sa den biiver vanskeligere
at indfore. His der ikke kan skaffes adgang, kan der laves en yderligere skleral lomme/tunnel ca. 1 mm til en af
siderne ud fra den oprindelige kanal. Hvis MicroShunt beskadiges under indgrebet, skal der bruges en ny MicroShunt
g en ny skleral lommeltunnel. Efter vellykket indforing af MicroShunt skal det kontrolleres, at rorets proksimale ende
okammara e baatarcome lr i, sami tcar e vandgernemiramring s can sl ende. Buk dereﬂer
enden af Mi ind under den flap péa den
Gon sidder lge og ke hasnger fast | Tonons Kepee. Hia der ke 568 Genhamsizaming. skalon alr e of falgende
handiinger overvejes: Lzeg bl tryk pé ojet (sklera, imbus, comea), fyid forkammeret med BSS via paracentese, eller
brug en 23 G tyndvasgget 8 mm bajet kanyle til at injicere BSS i den distale ende af MicroShunt for at prime raret. Hvis
der ko opetes gennemstromning, skal anordhingen fytes olr udskifes.

af MicroShunt i Det anbefales at udfore intraoperativ gonioskopi for at

Malpatientpopulationen er voksne patienter med primeer abenvinklet glaukom, hvor IOP forbliver ukontrolleret under
maksimalt tolereret medicinsk behandiing, og/eller hvor progressionen af glaukomet berettiger operation.

Virsa positionen af den proksimale spids af MicroShunt i forkammeret for at sikre, at der er tilstraskkelig afstand i
cornea og iris.
)

Implantation af MicroShunt er kontraindiceret under folgende betingelser og tlstande:
SNAEVERVINKLET GLAUKOM, TILSTEDEV/ERELSE AF KONJUNKTIVAL ARDANNELSE, TIDLIGERE @JENOPERATION
MED INCISION INVOLVERENDE KONJUNKTIVA ELLER ANDEN KONJUNKTIVAL PATOLOGI (F.EKS. TYND
KONJUNKTIVA, PTERYGIUM) | MALKVADRANTEN, AKTIV NEOVASKULARISERING AF IRIS, AKTIV INFLAMMATION
(FEKS. BLEFARITIS, KONJUNKTIVITIS, SKLERITIS, KERATITIS, UVEITIS), VITREOUS | FORKAMMERET,
TILSTEDEVARELSE AF INTRAOKULAR FORKAMMERLINSE (ACIOL), INTRAOKULAER SILIKONEOLIE.

ADVARSLER

Iukring: Genplacér Tenans kapsel og corjuncivat mbus,og suurer med sulurer med fang,
(dvs. nylon, vicryl). Anvend en fugtet fluoresceinstrimmel til at

Kontrllrs for konjanktival \akage ‘som Kan lukkes med ydemgere suturer. Bekreft folgende: Tilstedevaerelse af den
proksimale ende af MicroShunt i forkammeret, at den distale ende af MicroShunt er lige og ikke haenger fast i Tenons
kapsel. Treek den comeale traktionssutur ud, hvis den blev anvendt. Applicér antibiotika og steroidsalve postoperativt
efter behov.

10. Produktet og emballagen skal bortskaffes efter brug i henhold til hospitalets, administrative og/eller lokale

K IC- korn af MMC.

~Kun efter ordination: Denne anordning er begreenset tl salg af eler efter ordination af en leege.

~Kun til M2 ikke genbr ller resteril H o b

dette kompromitere anordningens strukiurelle integritet ogleller fore til fefl | anordningen, hvilket kan forarsage

alvorlig personskade pa patienten, sygdom, blindhed eller dodsfald. Hyis anordningen genbruges eller resteriiseres,
Kan der opsta risiko for kontaminering af anordningen og/eller patientinfektion eller krydsinfektion, herunder men

ikke begraenset til overforsel af infekiiose sygdom(me) blandt patienter. Kontaminering af anordningen kan fore tl
personskade pa patienten, sygdom, blindhed eller dodsfald.

- Produktet og emballagen skal bortskaffes efter brug i henhold til hospitalets, administrative ogleller lokale
myndigheders krav.

- Langidsvirkning for MMC (minomycin) med brug af denne anordning er ikke bedamt. Det anbefales kraftigt at tage
nadvendige forholdsregler og behandiing i forbindelse med brugen af MMC (minomycin)

- MicroShunt mé ikke udszttes for direkte kontakt med petrolatumbaserede (dvs. vaseline) materialer (1.eks. salver,
dispergeringer osv.)

- Virkningen af at skere | eller 2endre MicroShunt er ikke blevet evalueret.

- Alle typer viskoelastiske produkter er ikke blevet afprovet med denne anordning. | nadsituationer, hvis alle andre
behandiinger har sizet fejl, kan brugen af hydroxypropyimethylcelulose (HPMC) vaere en mulighed. Brug af HPMC skal
veere en sidste udvej for at korrigere et fladt kammer med MicroShunt og risikere tab af flow gennem enheden i én eller
flere uger efter brug, hvilket nadvendiggor tzst eller hyppigere observation af IP.

FORHOLDSREGLER

- Sikkerheden og effektiviteten af MicroShunt er ikke fastiagt hos patienter med folgende omstendigheder eller
tiistande:

@jne med kronisk inflammation

Gjne med medfadt og infantilt glaukom

Gijne med neovaskulzert glaukom

@ine med uveitisk glaukom

@jne med pseudoeksfoliativt eller pigmentzert glaukom

@jne med andet sekundzert abenvinklet glaukom

@ine, hvor der tidligere er udfart incisional operation for glaukom eller cilioablativt indgreb

Implantation ved samtidig kataraktoperation med IOL-implantation

- Undga anvendelse af pincet med takker til handtering af enheden. En pincet af typen McPherson anbefales.

- Patientens IOP bor overvages postoperativt. Hvis IOP ikke opretholdes tilstraekkeligt efter operationen, bor der
overvejes yderligere behandiing for dette.

- Sikkerheden og effektiviteten af brug af flere end 6n PRESERFLO™ MicroShunt er ikke fastiagt.

- Hvis MicroShunt fremstar deform, foldet ogleller misformet, ma den ikke anvendes.

- Oprettelse af 2 skieraltunneller eller flere i et forsag pa at implantere MicroShunt kan fare til lzzkage af kammervand
0g age risikoen for hypotoni, hvis de ekstra skleraltunneller ikke lukkede sig igen af sig selv eller blev syet sammen.

- Veed handtering af patienter med et lavt eller fladt forkammer  selvom det ikke sandsynligt - er der isiko for, at
farmakologisk udvidelse af pupillen hos disse patienter kan a rs til at blokere MicroShunt. For disse patienter
anbefales hyppigere monitorering af IOP efter dilatation.

POTENTIELLE KOMPL
Komplikationer under og efter operation kan bl.a. omfatte:

Ukontrolleret progression af glaukom, aget hold lateret til anzestesi,

ved incloring af McroShunt, mislykke! mplantation af ancrdningen, svigt f ancraningen,ropostionering af ancraningen,

, migration af roret ud , fladt forkammer, lavt forkammer, kraftig blodning
i forkammer el ncision llr oje, MicroShunt berorer corea elfer s, intraokulrt ryk or ht eler fav, strabismus,
viskoelastisk produkt anvendt  forkammer, choroidal effusion eller blodning, nethindkomplikationer (nethindelosning,
proiferativ retinopati), hyphema, hypotoni eller hypotoni makulopati, phthisis bulbi, endoftalmits, rarerosion gennem
conjunctiva, delvis eller hel obstruktion af ror (blokering af iris eller corpus vitreun eller fibrin eller debris), uveitis, iits,
diplopi, vandstremning i forkert retning, komplikationer | comea (abrasion, adem, uiceration, infektion, nedbrydning af
comea, bullos keratopati, tab af endotelceller, keratits af siriae | Descemets membran), delvist eller helt synstab, tagesyn,
bleerelaskage, blebitis, cystisk blzere, blzeresvigt, blokering af pupll, ptose, makulzert adem, lzengerevarende inflammation,

1. Monitorér det intrackulzere tryk ved hver opfalgning for at afgare, om MicroShunt er aben.
2. Hvis MicroShunt repositioneres, flemes ogleller udskiftes med en anden type anordning pa grund af anordningens
ydeevne, skal conjunctiva skeeres ved limbus pa lignende made som under det oprindelige indgreb. Anordningen
skal fritieegges, og repositionering eller fiernelse udfores. Hvis anordningen fiemes, skal det bekraeftes, at der ikke
laekker vand fra sporet. Hvis der gor, skal sporet syes for at lukke det. Konjunktival lukning skal udfores i henhold
il det oprindelige indgreb.
PRESERFLO™ MicroShunt
Gebruiksaanwijzing (n)
INLEIDING

Het PRESERFLO MicroShunt-product bestaat uit de PRESERFLO MicroShunt en een roestvaststalen sclerale marker
van 3-20 mm. De MicroShunt is een implanteerbare glaucoomdrain gemaakt van extreemn flexibel SIBS-polymeer
[poly(Styrene-block-IsoButylene-block-Styrene)] met een buisje met een buitendiameter van 350 pm en een lumen

i 70 pm. Het hulpmiddel heeft driehoekige vinnen om migratie van de buis in de AC te voorkomen. Het s ontworpen

voor impl
1. Controleer de vervaldatum op de verpakking.

BEOOGD

De PRESERFLO MicroShunt maakt gebruik van een buisje dat een kanaal vormt voor de stroming van het glasvocht
it de voorste oogkamer naar een bleb die is gevormd onder het bindviies en de vagina bulbi. Het voorste/proximale
iteinde van het buisje steekt uit in de voorste oogkamer en het achterste/distale uiteinde eindigt in de bleb. De
PRESERFLO MicroShunt verlaagt de 10D door glasvocht fysiek vanuit de voorste oogkamer met hoge druk naar de
bleb met lage druk te leiden.

INHOUD PRESERFLO™ MicroShunt (AANT.)

- Casusrapportiabels (12)
- MicroShunt (1)

$0.350 $0.07
85

Referentieafmetingen in millmeter.

- Patiéntkaart (1)
- Scleramarker van 3 mm (1)

Sy

1
a5

AANBEVOLEN (AANT)

De voor de PRESERFLO™ MicroShunt aanbevolen accessoires voor chirurgische verrichtingen zijn, afhankelijk van
de configuratie

- Markeerpen  Gentiaan violet (1)

- Canule voor anterieure kamer 23G 8 mm bocht (1)



- MANI oftalmisch mesje siit-angled 1,0 mm (1) of oftalmisch mesje tweetraps gehoekt 1.0 mm (1)
- Sponsies (3) en

- Sclera Track-naald 25 g x 5/8 (25G naald) (1)
BEOOGDE
De beoogde gebruikers van de PRESERFLO MicroShunt zin oogarisen/oogchirurgen die gespecialiseerd i in de
behandeling van glaucoom (inclusief chirurgen die gespecialiseerd i in operaties aan de voorziide van de oogbol en
staaroperaties) die opgeleid zijn om het instrument te gebruiken
INDICATIES VOOR GEBRUIK
De MicroShunt is bedoeld voor het verlagen van de intraoculaire druk in de ogen van patiénten met primair
‘openhoekglaucoom waarin de IOP niet onder controle kan worden gebracht met de maximaal verdraagbare medische
behandeling en/of wazrin prugless\el glaucoom een chirurgische ingreep vereist
BEOOGDE PEN

(posterieure grens van blauw-grijze zone, die intern moet samenvallen met de fijn van Schwalbe), indien aanwezig.
Het sclera-traject wordt voltooid door een sclera-pocket van 2 mm lang te maken bi het distale uiteinde van het
sclera-traject, waar het vingedeslte van de MicroShunt wordt weggestopt.

transmission de maladies infectieuses d'un patient & un autre. La
maladies, cécité ou décés du patient
Arés ulsation,débarrassez-vous du poduit ot de son emballge canformement aux diecives Hospitaliers.

du dispositf peut provoq 1

6.b. Bij gebruik van het Slit Angled mesie van 1,0 mm: Maak punt een ondiepe sclera-pocket van
2mmang, waar het ving de MicroShunt: ek een naald van 25 G in de sclera-pocket
en maak een sclera-traject in de AC dat net boven het irisviak de oogkamer binnengaat (hoogte van het trabeculaire
maasnetwerk). Als exteme begeleiding gaat u de AC net onder de middengrens van de chirurgische limbus binnen
van die intern met de ljn van Schwalbe), indien aanwezi,
7. Inbrengen van de MicroShunt in de voorste oogkamer: Plaats met een ongetand pincet de MicroShunt-buis
met de schuine rand naar het hoorviies gericht, dicht bij het sclera-pocketisclera-traject, waarbij u de platte zijde van
de vin parallel aan het sclera-opperviak houdt. Breng de MicroShunt voorzichtig in de sclera-pockethet sclera-traject
in totdat de vin onder de sclera-pocket komt te zitten. Bij gebruik van overmatige kracht zal de MicroShunt mdeluk
ombuigen:dat af ht norengen bemosiljen,Idien et sjec it tegarike s, maok dan oo riouw

De beoogde patiéntenpopulatie betreft volwassen patiénten met primair openkamerhoekglaucoom en onbeheersbare
10D die de maximaal verdraagbare medische therapie volgen eniof waarbij het voortschrijdende glaucoom een
‘operatie wenselijk maakt.

CONTRA-INDICATIES

De implantatie van de MicroShunt is indiceerd bij de volgende

GESLOTENHOEKGLAUCOOM; AANWEZIGHEID VAN CONJUNCTIVALE LITTEKENS, EERDERE OFTALMITISCHE
CHIRURGISCHE INGREEP MET INCISIE WAARBIJ DE BINDVLIEZEN OF ANDERE CONJUNCTIVALE PATHOLOGIEEN
ZIUN BETROKKEN (BIJV. DUNNE BINDLVIEZEN, PTERYGIUM) IN HET BEOOGDE KWADRANT, ACTIEVE
NEOVASCULARISATIE VAN DE IRIS; ACTIEVE INFLAMMATIE (BIJV. BLEFARITIS, CONJUNCTIVITIS: SCLERITIS;
KERATITIS; UVEITIS): GLASVOCHT IN DE VOORSTE OOGKAMER; AANWEZIGHEID VAN EEN INTRAOCULAIRE
LENS IN DE VOORSTE OOGKAMER (ACIOL); INTRAOCULAIRE SILICONENOLIE.

~ Uitsluitend op recept: Dt hulpmiddel mag alleen worden verkocht door, of in opdracht van, een arls.
- Uitsluitend voor eenmalig gebruik. oor hergebruik of
structurele integriteit van het hulpmiddel worden aangetast enof kan het hulpmiddel defect raken, wat tot emstig letsel
bij de patiént, ziekte, blindheid of overiijden kan leiden. Hergebruik of hersterilisatie kan ook een risico opleveren voor
besmetting van het hulpmiddel en/of infecties bij de patiént of kruisbesmetting veroorzaken, waaronder onder meer de
overdracht van infectieziekte(n) tussen patiénten. Besmetting van het hulpmiddel kan leiden tot letsel, ziekte, blindheid
of overljden van de patiént
- Goo het product en de verpakking na gebruik weg volgens de beleidsregels van het ziekenhuis, het bestuur en/of de
Iokale overheid
- Langetermijneffecten van Mitomycine C (MMC) met het gebruik van dit hulpmiddel zijn niet beoordeeld. Noodzakelike
voorzorgsmaatregelen en interventies voor het gebruik van MMC worden ten zeerste aanbevolen.

e MicroShunt mag niet in direct contact komen met materialen die vaseline bevatten (bijv. zalven, dispersies enz.)
- Het effect van het bijsnijden of aanpassen van de MicroShunt is niet geévalueerd
- Visco-elastische gels zijn niet getest in combinatie met it hulpmiddel. In een noodgeval, wanneer alle andere
behandelingen niet werken, kan het gebruik van hydroxypropylmethylcellulose (HPMC) echter een optie zijn. Het
‘gebruik van HPMC moet een laatste redmiddel zijn om een platte kamer met de MicroShunt te corrigeren en kan
‘gedurende één of meerdere weken na gebruik leiden tot het verlies van stroming door het hulpmiddel, waardoor een
nauwkeurige of frequenter observatie van de IOP noodzakelij is.

EN

oot 1 mim aan do ang of andere i van net corepronkelke rajoc Als do MicoShunt
beschadigd is Iuﬂens de procedure, gebruik dan een nieuwe MicroShunt en een nieuwe sclera-pocketinieuw sclera-
traject. Controleer na het geslaagd inbrengen van de MicroShunt of het proximale uiteinde van het buisje in de AC iet
in aanraking komt met het hoorviies of de irs, en of er een stroom van kamerwater s uit het distale uiteinde. Slup
hiema het uiteinde van de onder de ocket op het

arvoar sorgend dat het itcind reoh s o i ndo tanoncapeula It pangen. Al o geen stroming sehtbaer &, kunt
u het volgende overwegen: lichte druk uitoefenen op het 0og (sclera, limbus, hoomvlies), de voorste oogkamer via
een paracentese vullen met BBS, of met behulp van een 23 G dunwandige gebogen canule van 8 mm BBS injecteren
in het distale uiteinde van de MicroShunt om de stroming door het buisje op gang te brengen. Als de stroming niet tot
stand kan worden gebracht, moet het hulpmiddel worden verplaatst of vervangen.

8. Positie van de MicroShunt in de voorkamerhoek controleren: Er wordt aanbevolen een peroperatieve
gonioscopie uit te voeren om de positie van het proximale uiteinde van de MicroShunt in de voorste oogkamer te
beoordelen om te verzekeren dat de afstand tot het hoomvlies of de irs voldoende i.

9. Sluiten van het bindvlies: Plaats het oogkapsel en het bindies terug op de limbus en hecht met een
hechtmateriaal dat al lang succesvol door glaucoomspecialisten wordt gebruikt (biv., nylon, Controleer met een
fluoresceine strip op een conjunctivaal lek, dat met extra hechtingen kan worden gesloten. Controleer op het volgende:
de aanwezigheid van het proximale uiteinde van de MicroShunt in de voorste cogkamer; het distale uiteinde van de
MicroShunt is recht en biift niet in de tenoncapsula hangen Verwijder de hechting voor de corneale tractie, indien van
toepassing. Dien na de operatie naar behoefte antibiotica en steroidenmedicatie toe.

10. Gooi het product en de verpakking na gebruik weg volgens de beleidsregels van het ziekenhuis, het bestuur enlof
de lokale overheid. Volg de gebruiksaanwijzing van het MMC voor het juist afvoeren van MM(

Na de operatie:

Controleer de intraoculaire druk bi elke controleafspraak om te kijken of e MicroShunt doorgankelif i.

locales.
; Lom ffts & ong Ierme gela Mitomyain C (UNC) associ a uisation do co diposit ot pas été avalues I est
'appliquer les nécessaires lors de [tiisation de
W dlspcsmi MicroShunt ne doit p a (p. ex. onguents, mspers\ons, etc)

 base de pétrole (c.-4-d. vaseline).
- Les effets du découpage ou de la modification du MicroShunt nont pas 616 évalués.

as &t testés  Cepandant, on siuation durgenco \Drsque tous les
ments ont échoue, lutiisation d hydroxypropyl méthylcelllose (HPWC) peut étre e. Le HPMC doit
e utlis en derniorrecours, pou corgor ne Chambre plale avee o MIeroShun o pourra enrainer une pere do
Técoulement dans le dispositif pendant une ou plusieurs semaines aprés son utiisation. Celle-ci devra s'accompagner
dlune surveilance étroite ou plus fréquente de la pression intraoculaire
PRECAUTIONS
~La sécurité et Fefficacité du MicroShunt n'ont pas 616 établies chez les patients soumis aux irconstances ou

condiions suivantes

Inflammation chronique des yeux
Glaucome congénital et infantile des yeux
Glaucome néovasculaire des yeux
Glaucome uvéitique des yeux
Glaucome pseudoexfoliatif ou pigmentaire des yeux
Glaucome secondaire a angle ouvert des yeux
Crirurge incsonnalle anéroure ou procéure lloablative subis par s yous
Implantation e Ia cataracte dlune tanile invsocuisks

MicroShunt dans la chambre antérieure ; vérifiez que lextrémité distele du MicroShunt est droite et ne se prend

pas dans la capsule de Tenon. Retirez les sutures e traction coméenne le cas échéant. Appliquez un traitement

antibiotique et stéridien postopératoire adapté, Sl a ieu

10. Aprés utilisation, d du produt et de ball ément aux directives hospitalié

adminisicaives etlou aux réglementatons locales. Suivez les nstructons fournies pour 12 destruction de a MMC.

Précautions postopératoires :

1. Controlez la pression intraoculaire & chaque visite de contrdle pour vérifier si le tube est ouvert

2. Sile MicroShunt est repositionné, retirez et/ou remplacez-le par un aulre type de dispositf d'aprés les
performances du disposit la conjonctive doit étre découpée au niveau du limbe de la méme fagon que lors de la
procédure d'origine. Le dispositif doit étre exposé et repositionné ou retir. Si le dispositf est retiré, veérifiez qu'l 'y
a pas de fuite aqueuse au niveau de la rainure. Si tel est le cas, suturez la rainure pour la sceller. La fermeture e’
Ia conjonctive doit suivre la procédure drigine.

PRESERFLO™ MicroShunt
Gebrauchsanleitung (de)

EINLEITUNG
Das Produkt PRESERFLO MicroShunt besteht aus dem PRESERFLO MicroShunt und einem 3-20 mm
breiten Scleralmarker aus Edelstah. Bei dem MicroShunt handelt es sich um eine implantierbare Glaukom-
Drainagevorrichtung aus extrem flexiblem SIBS (Styrol-Isopren-Butadien-Styrol-Polymer) mit einem Schiauch, der
einen AuBendurchmesser von 350 um und ein Lumen von 70 pm aufweist. Die dreieckigen Lamellen verhindern,
dass der Schlauch in die anteriore Kammer wandert. Die Vorrichtung wird unter den subkonjunktivalen/Tenon-Bereich
implantiert
1. Verfallsdatum auf der Verpackung tberpriifen

- Evitez de manipuler le dispositf avec des pinces dentées. Les pinces ue lyns

- L'IOP du patient doit faire l'objet d'un suivi post-opératoire. Si IOP n'est pas orectoment mainonte aprés
Tintervention, il y aura lieu d'envisager un traitement supplémentaire pour la maintenir.

- La séaurité et lefficacité de femploi de plusieurs PRESERFLO™ MicroShunt nont pas été établies.

- Sile MicroShunt est déformé, plié etiou tordu, ne lutiisez pas.

- La création de 2 tunnels scléraux ou plus dans le but d'implanter le MicroShunt pourrait provoquer ne fuite de
Ihumeur aqueuse et augmenter le risque d'hypontonie, si les tunnels scléraux supplémentaires ne cicatrisent pas
d'eux-mémes ou ne sont pas suturés.

- Lors du traitement de patients présentant une chambre antérieure peu profonde ou plate, il est possible qu'une
dilatation pharmacologique de Ia pupille chez ces patients provoque une obstruction du MicroShunt par firis. Pour

2. Als op grond van de prestaties van het hulpmiddel de MicroShunt opnieuw gepositioneerd, verwiderd en/of ces patients, une surveillance pls fréq la pression & lasuite dune diatation.
vervangen wordt door een ander type hulpmiddel, dan moet het bindvlies bij de limbus wor COMPL ES EVENTUELS
op dezelfde wijze als in de oorspronkelijke procedure. Het hulpmiddel wordt blootgelegd en daarna verplaatst of Les complations durat ot apres [z procedurs peuvent comprendre
venwilderd. Als het hulpmiddel wordt verwiderd, controleer dan of er geen lekkage van kamerwater uit het traject du glaucome, u rapport coupell sur disque (CID), les compicatons
is. In dat geval moet de doorgang worden gehecht om deze af te sluiten. De sluifing van het bindvlies dient net s Tanesthésie, i du MicroShunt, I ,le ma
zo0als bij de oorspronkelike ingreep te geschieden. dudsposi. o reposiionnement & disposi, b procédure chiurgial éendue, fa migraion du tubo en dehors do la
plate, un u profonde, une
PRESERFLO™ MicroShu d érieure ou i lceil, un contact entre le VicroBhunt et a comés ou 1, une pression
Instructions d'utlisation (,,, intraoculaire tro élevée, du g la . un choroidien
ouune dela rétine, une .
un hyphéma, , une pt

De veiligheid en effectiviteit van de MicroShunt zijn niet vastgesteld bij patiénten met de volgende

of aandoeningen:

& Ogen met chronische ontsteking

© Ogen met congenitaal of infantiel glaucoom
© Ogen met neovasculair glaucoom

© Ogen met uveitair glaucoom

Ogen met pseudo-exfoliatief of pigmentair glaucoom

Ogen met andere vorm van secundair openkamerhoekglaucoor

Ogen die cerdere glaucoomoperatesof clicablatieve ngrepen h hebben ondergaan

Implantatie met gelijktidige cataractoperatie met I0L-implan

- Vermijd het gebruik van een getand pincet om het hulpmiddel astte pakken. Een pincet van het type McPherson
wordt aanbevolen

- De IOP van de patiént dient na de operatie te worden gecontroleerd. Als de IOP na de operatie niet goed bt
gehandhaafd, dient geschikte bijkomende therapie te worden overwogen om de IOP in stand te hou

- De veiligheid en effectiviteit van het gebruik van meer dan 6én PRESERFLO™ MicroShunt is niet vasnges«sm

- Gebruik de MicroShunt niet als deze misvormd, gevouwen en/of vervormd lijkt

- De vorming van 2 of meer scleratunnels bij een poging om de MicroShunt te implanteren kan het weglekken van
kamenwater veroorzaken en het risico op hypotonie vergroten als de aanvullende scleratunnels zich niet vanzeif
sluiten en niet worden gehecht.

- Hoewel het onwaarschijnlik is, kan het bij de behandeling van patiénten met een ondiepe of platte voorste oogkamer
gebeuren dat farmocologische dilatatie van de pupil bi] deze patiénten ertoe leidt dat de irs de MicroShunt obstrueert.
Voor zulke patiénten wordt meer frequente monitoring van de 10D na dilatatie aanbevolen.

MOGELIJKE COMPLICATIES/BI.

B compllaies ders on 1 de operaie 1 crla meer
Progressief glaucoom dat niet s, toename in (C/D), complicaties in verband
mete aneshasi, moalik mbrangen van de MicroSnunt, misk s implaniate von ot PIpmidde, verkcorde werking
van het hulpmiddel, verplaatsing van het hu\pmddel langere chirurgische ingreep, migratie van de buis buiten de

latte ondiey , overmatig bloeden in de voorste oogkamer
o1 a6 pasts vam e of et 500, McraShunt ragk ho ool of dé s, nvaccula Cruk i e haog of 6 825,
strabisme, visco-elastische gel gebruikt in voorste oogkamer, choroidale effusie of hemorragie, complicaties van het
netviies (netviiesloslating, proliferatieve retinopathie). hyphaema, hypotonie of hypotonie maculopathie, phthisis bulbi,
endofiimi,erosie van de buis doorheen netbindvies,gedeelcike of gefle bsinucte van de buis (blok door netles
of glasvocht of fibrine of debris), veilis, iits, diplopie, misleicing van kamerwater, complicaties van het hoomiies
(@brasie, oedeem, ulceratie, infect bulleuze keratopathi , Descemet striae,
Kerats), edeljc of geheel qzicisvers, wazig zicht. bleb-ck Hebite oysische e, falen van bieb, pupiblok.

Le produit PRESERFLO MicroShunt comprend le PRESERFLO MicroShunt et un marqueur scléral en acier inoxydable

de 320 mm, Lo MicroShunt ot un disposif do rainage do glaucame implaiablefabriqué dans un polyméro SIBS
éne-bl flexible, avec un tube de 350 um de diametre extérieur

Eun umen de 70 pm 1 possede g mangu\alres qui empéchent le tube de migrer dans la CA. Le disposiif

est congu pour étre implanté sous I'espace sous-conjonctivallla capsule de Tenon.

1. Vérifiez Ia date d'expiration mentionnée sur lemballage

UTILISATION JET

tube via a corjoncive, un blocage du tube partiel ou complet (Blocage par .l vitr, la firine ou des débris), une uveite,

une irte, une diplopie, ée (abrasion, cedéme, ulcére, infection,

décompensation, kemmpamle bulleuse, perte de cellules endofhdliales, stries de Descemet, kératite), une perte partielle

ou totale de la vu une : bulle filrante, une blébite, une bulle
ique, bule irante, un une plsis, un csdéme macuiaire, une nflammaton

prolongée, un glaucome, de

(deniscence, dissecion, hémorage hyperémie, ocatic, déchiure, u\cere) adhesmn de liis/synéchies, labrasion de s,

Le PRESERFLO MicroShunt utiise un tube pour créer un conduit pour la circulation de Ihumeur aqueuse depuis la
chambre antérieure de I'ceil vers une ampoule qui se forme sous Ia conjonctive et la capsule de Tenon ; lextrémité
frontale/proximale du tube s'étend dans la chambre antérieure, tandis que son extrémité arriére/distale se termine dans

ieure, lexplantation du MicroShunt, une

pa
e a forne dane e . une Iésion du champ.

Fampoule. Le PRESERFLO MicroShunt réduit la pression intraoculaire en détournant aqueu:
de I chambre antérieure & haute pression vers lampoule de pression inférieure.

CONTENU DU PRESERFLO™ MicroShunt (QTE)

- Carte patient (1)
- Marqueur scléral 3mm (1)

- Etiquettes pour rapports de cas (12)
- MicroShunt (1)

$0.350 $0.07
85
Dimensions de référence en millimétres.

ptosis, macula-oedeem, langdurige inflammatie, gebru e pijn.
{knoopsgat. demiscan, isectic. ormortoge, yperemie ioken. eheur, ucer, Hoveioving/ayhechi, Hisabrasic
ontwikkeling of rogressie van cataract, opacisi van do posteieurs capsula, explatalio van do MicroShun, reactiove

(QTE)
Les accessoires recommandés pour le MicroShunt PRESERFLO™ lors d'une procédure chirurgicale selon fa
les suivants

inkapseling, gevoel van vreemd lichaam, fibrine in de , schade aan
herhaalde chirurgische ingreep in verband met glaucoom, hemorragie van optische scm,v perforatie van de uugbul
hoofdpijn, hemorragie van glasvocht, wondlek en complicaties in verband met de hechting

STERILISATIE

Alle componenten van de PRESERFLO™ MicroShunt jn bij ontvangst steriel. De componenten van de.
PRESERFLO™ MicroShunt zijn met ethyleenoxide gesteriiseerd volgens de SO 11135-richtiin. De inhoud blift
steriel tenzi] de verpakking geopend of beschadigd is. Als de sterilteit van de PRESERFLO™ MicroShunt onbedoeld
is aangetast of als de verpakking is geopend en/of beschadigd, moet het hulpmiddel worden weggeworpen. NIET
HERSTERILISEREN.

OPSLAG

- Stylo marqueur Violet Gentiane (1)
- Chambre antérieure, canule 23G coude de 8 mm (1

- Scalpel ophtalmique MANI (scalpel biseauté de 1 mm) (1) ou scalpel ophtalmique MANI (scalpel double biseau o4 mm) (1)
- Eponges (3) et

- Aiguille de passage de sciére 25 g x 518 (Aiguille 25 G) (1)

UTILISATEURS PREVUS
Le PRESERFLO MicroShunt sadresse aux lisés dans le traitement
(y compris les és dans Ia chirurgie du segment antérieur et de la cataracte) qui ont
6 Tormes & tisaton du mspus.m
D'UTILISATION

Opslaan bij een gecontroleerde kamertemperatuur (20 £ 5 °C) en overmatige warmte, overmatige vochtigheid, direct
zonlicht en water vermijden.
JZING

Gebruikers moeten voor gebruik op e juiste wijze getraind worden in het gebruik van het hulpmiddel

Do chitur Kiest e ype anesthesie dat tdens de ingroep word oegediend
in de PRESERFLO™ a) Inspecteer de zak met de PRESERFLO™ MicroShunt

Zorguildig. Gebrak het hulpmiadel iet ol d sak beschadigd . b) Breng de PRESERFLO™ MicroShunt vanut de

ol vomekking i hotsorelo veld. o] Bavoshi d MiruStun ot ocn wigebalanocerd zouioplosing (BSS)

3. Plaats van het implantaat plannen: De chirurg beslist over het inbrengen van de MicroShunt: of

superonasale of in het superotemporale kwadrant van het 0og, waarbi] de rectusspieren worden vermede

4. Corneale tractie en conjunctivale/oogkapselfiap: Als de chirurg dat noodzakelijk acht, kan comeale tractie worden

uitgevoerd met sen hechting. Breng in het geplande operatiegebied een peritomie-ncisie aan van 6-6 mm, maak dan

(0p basis van de forix) over een omirek van 90°-120° van nabij de

limbus tot op ten minste 8 mm diepte. Overtuig u ervan dat er geen actieve bloeding s in het gebied van de geplande

MicroShunt-toegang. Vermiid overmatig gebruik van cauterisatie dat het risico op littekens verhoogt.

5. Aanbrengen van MMC: Breng als e chirurg dat noodzakelij ach met MMC verzadigde sponsjes aan op de sclera

‘onder de subconjunctivale zak/zak in de subtenonruimte, waarbij ervoor wordt gezorgd dat deze de rand van het

indvleiasel iet aken. Verwidor de sporss en spool el gote hoeveclheden 85 (>20 m)

reng met pen inkt aan
ap o pnten van d markor van 5.20 mm (sclerale merkeryon i 6en punt 3 op 3 i vana G Imbus.
6.2. Bj gebruik van het Maak op het gemarkeerde punt een sclera-traject
in de voorste oogkamer (AC) dat net boven het irsvlak de oogkamer binnengaat (hoogte van het trabeculaire
maasnetwerk). Als externe begeleiding gaat u de AC net onder de middengrens van de chirurgische limbus binnen

Le MicroShunt est congu pour réduire la pression intraoculaire (IOP) des yeux de patients atteints de glaucome primitit
a angle ouvert, lorsque IOP reste incontrolable sous traitement médical maximal toléré etiou que la progression du
glaucome exige une intervention chirurgicale.

GROUPES DE PATIENTS PREVUS/CIBLES

La population de pal iblée se compose de patients adult dun glaucome primaire & angle ouvert, dans
lequel la pression e st non conrle mémo an s 1 varment mésieal mavimam 066 o160 s
progression du glaucome justifie une intervention chirurgicale.

CONTRE-INDICATIONS

L' implantation du MicroShunt est contre-indiquée dans les circonstances et conditions suivantes
GLAUCOME A ANGLE FERME; PRESENCE DE CICATRICES CONJONCTIVALES; CHIRURGIE INCISIONNELLE
OPHTALMIQUE ANTERIEURE AFFECTANT LA CONJONCTIVE OU AUTRES PATHOLOGIES CONJONCTIVALES
(P EX., CONJONCTIVE FINE, PTERYGIUM) DANS LE QUADRANT CIBLE; NEOVASCULARISATION ACTIVE

DE LIRIS; INFLAMMATION ACTIVE (P. EX., BLEPHARITE. CONJONCTIVITE, SCLERITE, KERATITE, UVEITE);
PRESENCE D'UNE LENTILLE INTRAOCULAIRE DANS LA CHAMBRE ANTERIEURE (ACIOL); HUILE SILICONE
INTRAOCULAIRE.

- Uniquement sur ordonnance : La vente de ce dispositf ne peut étre par
Unique seulement, N pas réullcer ou restériisr. La réuliation o 1 restlisation péut comprometie
Tintégrité structurele du disposit etiou provoquer une défailance de celui-, qui & son tour peul provoquer blessures
graves, maladies, cécité ou déces. La réutiisation ou la restériisation peut également créer un risque de contamination
du dispositif et/ou provoquer chez le patient une infection ou surinfection, y compris, mais ne se limitant pas & la

Bei dem PRESERFLO MicroShunt handelt es sich um ein Rhrchen, das den Abfluss des Kammenwassers aus der
Vorderkammer des Auges in ein unter der Bindehaut und der Tenonschen Kapsel geformtes Blaschen ermaglich.
Die Vorderseite/das proximale Ende reicht bis in die Vorderkammer, whrend die Riickseite/das distale Ende in
dem Blaschen endet. Der PRESERFLO MicroShunt reduziert den intraokularen Augendruck, indem er die wassrige
Fliissigkeit aus dem hohen Druck der Vorderkammer in das Bléischen mit niedrigerem Druck leitet.

PRESERFLO™ MicroShunt - INHALT (ANZAHL)

- Patientenkarte (1)
- 3-mm-Skleralmarker (1)

- Priifbogenetiketten (12)
- MicroShunt (1)

$0.350 $0.07
85

Referenzabmessungen in Milimeter.
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EMPFOHLENES ZUBEHOR (ANZAHL)
Folgendes Zubehr wird far PRESERFLO™ MicroShunt abhéingig von der Konstellation fur chirurgische Eingrife empfohlen:

G, 8 mm vom Ende abgewinkelt (1)
- MANI-Ophthalmologie-Messer mit 2-stufig abgewinkelter 1-mm-Klinge (1) oder MANI Ophthalmologie-Messer mit

visuel, prévue liée & un glaucome, : .
halées, une vitré,du plaie et d la suture. - Markierungsstift - Kristallviolett (1)
STERILISATION - Vorderkammerkanille 23
i PRESERFLO™ [ PRESERFLOW
MicroShunt sont striisés par ETO ément aux 11S0 11135 Le

pas é.En i s PRESERFLO™ MeroShunt, 0 8
Temballage est ouvert etiou endommage, jetez e dispositt, NE PAS RESTERILISER.
STOCKAGE
nservez dans une nt la température est controlée (205 °C) et évitez toute chaleur excessive, humidité
excessive, lumiére directe du soleil et eau.
D'UTILISATION

- Schwamme (3) und
- Skleraspur-Kaniile 25G x 5/8 (25-G-Kaniile) (1)

Vorgesehene Anwender des PRESERFLO MicroShunt smd Augenérzts/Augenchirurgen, die auf die Behanding
von Glaukomen spezialisiert sind (wie u. a. auf Operation und
Specialsions Chirargon) und dio i dio Amwandung dioess Seios geschult wurden,

Lutilisation de ce disposilif est réservée aux personnes correctement formées.

Le chadu ype danesinésio so era & a discréion du chinrgion
réparation du PRESERFLO™ MicroShunt : a) Examinez soigneusement la pochette contenant le PRESERFLO™
MicroShunt. Si la pochette es(endummagee niutiisez pas le disposit. b) Retirez le PRESERFLO™ MicroShunt de
remballage stérile pour le placer dans un champ stérile. c) Mouillez le MicroShunt avec une solution saline équilibrée

(BSS)
3. Planification de Pemplacement de I'mplant : Linsertion du MicroShunt se fait a la discrétion du chirurgien dans le
quadrant supranasal ou supratemporal de Iceil, en évitant les musces droits.
ion cornéenne et lambeau conjonctival / capsule de Tenon : La décision d'effectuer une traction coméenne

aaide d'une suture est laissée & la discrétion du chirurgien. Dans la zone chirurgicale prévue, pratiquez une incision
de péritomie de 6 & 8 mm, puis disséquez une poche sous- conjonctivale/sous la capsule de Tenon (base du fornix) sur
une circonférence de 90 & 120° depuis la zone du limbe jusqu'a une profondeur d'au moins 8 mm. Assurez-vous qu'il
ny a pas d'hémorragie active dans la zone de pénétration prévue du MicroShunt. Evitez toute cautérisation excessive
pouvant accofr e risque do iatrios.
fe MMC : Suivant les instructions du chirurgien, appliquez des éponges saturées de MMC sur a sclére
Sous 1a pache sous-corjonciala/sous a Sapsule de Tanon on vellant a 6o el Menrant pas on contact avec 16
bord de la plaie conjonctivale. Retirez les éponges et rincez avec de grandes quantités de BSS (> 20 mi).
§ Préparation du ite d'entrée deIa chambre antérioure: Encrz lo marqueur (scéral) do 83 20 mm e marquez
avec o sylo marquour - vt gentiane un point & 3 mm

.. En cas dutisation drun scalpel 4 biscau doublo do oo - A it marque, créez un tunnel scléral dans la

chambre aniérisure, pénéirant Josts au-desaus du plan de s (rivoal, du rabébulum) Suvant e guds exiome,

pénétrez juste au-dessous du bord central du limbe chirurgical (bord postérieur de la zone

Der MicroShunt dient der Reduzierung des Augeninnendrucks bei Patienten, die an einem priméren Offenwinkelglaukom
leiden und deren Augeninnendruck unter medikamentdser Therapie in maximal vertragener Dosierung nicht kontrolliert
werden kann bzw. wenn die Glaukomprogression einen operativen Eingriff erforderlich macht

UPPEN

- Ipatienten besteht aus
traokul druck bei maximal tolerierter
Progression des Glaukoms eine Operation erfordert,

Patenien mit einem primaren Oflenwnkelgaukom, bl denen
Therapie indloder bei denen die

i Implantain des icoShunt st unter lgenden Bedingunge kontridizert:
UKOM: o T N, VORHERIGE INZISIONSOPERATION

T BETEILIGUNG DER BINDENAUT ODER ANDERER BINDEHAUTPATHOLOGIEN (2. B. DUNNE KONJUNKTIVA,

PTERYGIUM) IM ZIELQUADRANTEN; AKTIVE NEOVASKULARISATION DER IRIS; AKTIVE ENTZUNDUNG (Z.

B. BLEPHARITIS, KONJUNKTIVITIS, SKLERITIS, KERATITIS, UVEITIS); GLASKORPER IN DER ANTERIOREN

KAMMER; GEGENWART EINER INTRAOKULAREN LINSE IN DER ANTERIOREN KAMMER (ACIOL);

INTRAOKULARES SILIKONOL.

- Verschreibungspfichtig: D\eses Pmauk( darf nur von oder auf Anordnung anes Arztes verkauft werden.
- Nur fiir den oder

kann die Struktur und der Vorrichtung bzw 2u einem mmen der
wiederum zu schweren Ver\e\zungen des Panemen 2u Krankheiten, Blindheit oder zum Tod fiihren kanr

recouvrrntreu de o fgne de Schwalbe), e cas échéant. Le tunnel scléral est complet lorsqu'une poche sclérale
m de long est créée & lextrémité distale du tunnel scléral & lendroit ol la fléche du MicroShunt est rentrée.
b, En cas dulisaton dfun scalpol bisoauté do 1 mm - Au poin maraué,crées une poche scérle pey
profonde de 2 mm de long, a I'endroit ot la figche du MicroShunt est rentrée. Insérez une aiguille de 25 G dans
Ia poche sclérale et créez un tunnel scléral dans la chambre antérieure, juste au-dessous du plan de Iris (niveau
du trabéculum). Suivant le guide externe, pénétrez juste au-dessous du bord central du limbe chirurgical (bord
postérieur de la zone bleue/grise qui devrait recouvrir Fintérieur de Ia ligne de Schwalbe), le cas échéant
7. Insertion du MicroShunt dans la chambre antérieure : A Paide d'une pince non dentée, positionnez le tube du
MicroShunt, biseau tourné vers la coméeprés de la pochetteidu tunnel scléral(e) tout en gardant Ia face de la fléche
paralléle a la surface sclérale. Insérez délicatement le MicroShunt dans Ia pochelle tunnel sciéral(e) jusqu'a ce que la
fléche soit rentrée sous la poche sclérale. L utiisation d'une force excessive entrainera une courbure temporaire du
MicroShunt et augmentera la difficulté de pénétration. En cas dinaccessibilté, vous pouvez créer un(e) autre poche/
tunnel scléral(e) & environ 1 mm de chaque coté de la rainure d'origine. Si le MicroShunt est endommagé au cours de la
procédure, utiisez un nouveau MicroShunt et une nouvelle pochettelun nouveau tunnel sclérai(e). Aprés lnsertion réussie
duMicraShun, assurezvous que o ube du Wicroshunt dans e CA e pasen confact ave a comée o i of vrfez
a présence d' aqueux de I MicroShunt sous le lambeat
sousconjonctivallle s capsule da Tonon sur a sufacs Scérale, en vellant 3. 'l e 56 pronne pas
dans Ia capsule de Tenon. Si [écoulement n'est pas visible, envisagez une ou plusieurs des actions suivantes : appliquer
une légere pression sur Ieil (sclérotique, limbe, comée), remplirla chambre antérieure de BSS par une paracenthése, ou
utiiser une canule courbée, mince, de 8 mm et de calibre 23 G et injectez une BSS dans l'extrémits distale du MicroShunt
pour purger le tube. Si lécoulement n'est pas établi, repositionnez ou remplacez le disposit.
8. Vérife a position du MicroShunt dans I'angle de a chambre antérieure Il st conssilé de procéder & une
gonioscopie peropératoire pour évaluer la position de Fextrémité MicroShunt dans la ch
ets'assurer d'une distance suffisante avec la comée ou de s
9. Fermeture de la conjonctive : Repositionnez la capsule de Tenon et la conjonctive sur le limbe, puis suturez &
Taide de fils de suture nayant plus & faire leurs preuves auprés des spécialistes du glaucome (p. ex., nylon, vicryl).
Utilisez une bande endite de fluorescéine pour controler la présence d'un écoulement conjonctival, qui pourra étre
refermé au moyen de sutures supplémentaires. Viifiez les points suivants : présence de lextrémité proximale du

sbenso das Risko diner Korlaminaiondor orichtung bemha\ien bzw
2u Infektionen oder bertragung von

Pationon sum anceron. i Konamination dor Vorrichtung e Verltoungen, Krankhefen. Bindhetoder zum Tod
des Patienten fuhren.

- Nach der Verwendung sind das Produkt und die Verpackung gema den krankenhausinternen, administrativen bzw.
értichen Richtlinien zu entsorgen.

- Die Langzeiteffekte einer Verwendung von Mitomycin C (MMC) mit dieser Vorrichtung wurden nicht untersucht. Bei einer
Verwendung von Mitomycin C werden und dringend empfohlen.

- Der MicroShunt darf nicht direkt mit Petrolatum-haltigen Materialien (z. B. Vasaiin) n Kontakt kommen (& . Salben,
Dispersionsmittel usw.

- Auswirkungen des Zuschneidens oder Veréinderns des MicroShunt wurden nicht untersucht.

- Viskoelastische Materialien wurden in Verbindung mit dieser Vorrichtung nicht getestet. Wenn alle anderen Therapien
versagen, kann jedoch die Verwendung von Hydroxylmethyicellulose (HPMC) eine Option darstellen. Die Verwendung
von HPMC sollte das letzte Mittel zur Korrektur einer flachen Kammer mit dem MicroShunt sein. Sie birgt das Risiko
eines anschlieBlenden Flussverlusts durch die Vorrichtung ber eine oder mehrere Wochen. Der Augeninnendruck
muss daher regelmaig beobachtet werden.

~ Die Sicherheit und Wirksamkeit des MicroShunt bei Patienten, bei denen folgende Umstande und Bedingungen
voriiegen, wurde noch nicht nachgewiesen

Augen mit chronischer Entziindun

Augen i erichem und fantiom Giaukom

Augen mit neovaskulirem Glauk

Augen mit uveitischem Caukom

Augen mit pseudoexfoliativem oder pigmentarem Glaukom

Augen mit anderen sekundéiren Offenwinkelglaukomen

Augen, an denen frihere inzisionale ci wurden
o Implantation bei begleitender it IO

- Beim Umgang mit der Vorrichtung ist die Vsrwenﬂung \on gezahmsn Pinzetten zu vermeiden. Wir empfehlen




McPherson-Pinzetten,
- Der Augeninnendruck des Patienten muss postoperativ iberwacht werden. Wenn der Augeninnendruck nach der
Operation nicht ausreichend aufrechterhalten werden kann, sollte eine entsprechende zusatzliche Therapie zur

Aufrechterhaltung des Augeninnendrucks in Erwagung gezogen werden.

- Die Sicherheit und Wirksamieit einer Vervendurg von metv as inem
noch nicht nachgewi

~Ban MicroShunt Wchtvenvenden, wern er verformt, gefaltt baw. verdreht st

- Die Ertellng von 2 oder mefr siralen Tunnel beim Versuch den MicroShunt 20 mplantren,kann zu ner
Leckage v« fhren und das. , wenn sich die zusétzlichen skleralen Tunnel
it sabst ahqedlcmet haben oder vernaht wurden

- In den seltenen Féllen der Behandiung von Patienten mit einer flachen oder planen Vorderkammer bestent die
Mbglichkeit, dass die pharmakologische Dilatation der Pupille bei diesen Patienten dazu fiihrt, dass die Iris den
MicroShunt blockiert. Fiir diese Patienten wird empfohlen, den intraokularen Augendruck nach der Dilatation héufiger
2u kontrollieren

izelnen PRESERFLO™ MicroShunt wurde

MOGLICHE KOMPLI
Zuden Komphkanonen wahrend und nach dem Eingrif zhlen u. a
Nicht kontrollie Ehohung des Ci R:

(),
Schw\engkelten 'bem Einfibren des MicroShunt, Fehischieg ot Implantation der \/omchtung Fehifunktion der
Vorrichtung, Repositionierung der Vorrichtung, langer chirurgischer Eingrif, Schiauchmigration aus der anterioren
Kammer hinaus, flache anteriore Kammer, starke Blutung in der anterioren Kammer oder an der Inzision oder
im Auge, MicroShunt-Kontakt mit der Hornhaut oder Iris, Augeninnendruck zu hoch oder zu niedrig, Strabismus,
Verwendung eines Viskoelastikums in der anterioren Kammer, choroidaler Erguss oder choroidale Hamorthagie,
proliferative Hyphamata, Hypotonie oder hypotone
Phhisis bulbi, durch die Bindehaut, Schlauchblock partiell oder
Komplet (curch r, Glaskdrper,Fibri oder Debris), Uveltis, s, Diplople, Wasserfehlitung, Kompikationen
der Homhaut (Abrasion, Odem, Ulzera, Infektion, lidse
Descemetleisten, Keralis), teilweiser oder volistandiger Verlust des Sicht,
Sickerkissenleckage, Blebitis, zystisches K
Plose, Makuladdem, anhaltende Entzindung, Verwendung von Claukommediamenten, Schmerzen,
iszenz der . Dehiszenz, Dissektion, Hamorrhagie, Hyperddem,
Nrbennidung, Riss Utzera) Adhasion/Synochis er I, risabrasion, Katarakientwioklung oder progreodon.
posteriore Kapselopazitat, Explantation des MicroShun,
Fibrin in der Vorkammer, ungeplante Intervention,
Perforation des , Glaskorpers,
in mit dem

und
STERILISATION

‘Alle Komponenten des PRESERFLO™ hunt sind bei Lieferung steril. Die Komponenten des PRESERFLO™
MicroShunt sind gema ISO 11135 EtO-sterilisiert. Der Inhaltist bis zur Offnung oder Beschadigung der Verpackung
steril. Sollte der PRESERFLO™ MicroShunt versehentich unsteril gemacht oder die Verpackung gedfinet bzw.
beschadigt worden sein, muss die Vorrichtung entsorgt werden. NICHT RESTERILISIEREN.

LAGERUNG

Bei kontrollerter Raumtemperatur (20 £5 “C) lagern und ibermaige Warme, zu hohe Luftfeuchtigkeit, direkte
Sonneneinstrahlung und Kontakt mit Wasser vermeiden.
GEBRAUCHSANLEITUNG

Der Anwender muss vor der Verwendung der Vorrichtung eine ordnungsgemafie Schulung absolvieren.
Chirurg

1. Ang : Welche Art der Anéisthesie angewendet wird liegt im Ermessen des Chirurgen.
2. Vorbereitung des PRESERFLO™ MicroShunt: ) Priifen Sie die Verpackung des PRESERFLO™ MicroShunt
sorgfaltig. Wenn die Verpackung beschédigt ist, darf die Vorrichtung nicht verwendet werden. b) Nehmen Sie den
PRESERFLO™ MicroShunt aus der sterilen Verpackung und geben Sie ihn in den sterilen Bereich. c) Befeuchten Sie
den MicroShunt mt einer phihalmologischen Kochsalzésung (B55)

3. Planung d entweder in den oder

Guaranteh des Auges angofihet weman wobei ein Kontakt mit den Rektusmuskeln zu vermeiden ist. Die
Entscheidung, welche Einfiihrung verwendet werden soll, liegt beim Chirurgen.

4. Zugwirkung auf Hornhaut und Bindehaut-/Tenon-Flap: Nach Ermessen des Chirurgen kann mit einer Naht

eine Zugwirkung auf die Horhaut ausgeiibt werden. Legen Sie dazu am geplanten Situs eine 6 bis 8 mm lange
Inzision, an und préparieren sie eine fornixbasale subkonjunktivale/Sub-Tenon-Tasche ber einen Umfang von 90°
bis 120° am Limbus mit einer Tiefe von mindestens 8 mm. Vergewisser Sie sich, dass im Bereich des geplanten
MircroShunt-Eintrtts keine aktive Blutung vorliegt. Vermeiden Sie eine iibermafige Kauterisierung, da dies das Risiko
der Narbenbildung erhohen wiirde.

5 Appikation dos MG Nach Emessen des Cirurgen onmen auf der Skera ntrtal dr sublonjukiclen'Sub Tenan-

: : nterore
PRESERFLO™ MicroShunt della camera anteriore; . ] focchio;
Istruzioni per I'uso (it ia fde; pressione 0 bassa; srabismo; uso di un
o nella coroideale; compiicanze refiniche (distacco dela retina,
tinopalia prolferatva) femia: s blars cncfialmic;rosions el b aaverso
I prodotto PRESERFLO MicroShunt & composto dal PRESERFLO MicroShunt e da un marker sclerale n accialo o Ga P o
inossidabile di 3-20 mm. MicroShun & un dispositiv drenante impiantabile per i trattamento del glaucoma realizzato scoo cvelte, te; dplopra; P dsone slmor e, omplar comen e ederme, dloaraions,
in polimero SIBS [poli (strene-b-isobuienc-b-siirene)] estremamente flessibile & munito di un tubicino con diamero iy iopata bolosa, o Gl Mermrond i Dogoenmet,
estemno di 350 um o lume di 70 um. E dotato di alette triangolari che impediscono la migrazione del tubicino nela cheratite): perdita parziale o Imals Golavito v Ghuscete, poria i o dala bezza; e bovza it lmento
camera anteriore. I disposilivo  siato studiato per essere impiantato solto o spazio subcongiuniivale o della capsula o maculore 0. farmac per | gacomme; daore
di Tenon. oculare; complicanze mngmuvan (buttonhole, deiscenza, dissezione, emorragia, iperemia, cicatrii, lacerazioni, ulcere);
1. Controllare Ia data di scadenza sulla confezione. Cineahie, aderonan, : pacita dolla capela posterore; spiant

USO/SCOPO PREVISTO
ITPRESERFLO MicroShunt uilizza un tubicino per creare una via di drenaggio dell umor acqueo dalla camera
anteroredelfocsio a una bozza resente oo |a conguniva o a capsila  Tenone [esiramit frontaleprossimale
tende allinterno della camera anteriore, mentre lestremita posteriore/distale termina nella bozza. Il
PRESERFLO MiroShunt ituce pressione intraoculare (IOP), attraverso il passaggio dellumor acqueo dalla camera
interiore con pressione elevata alla bozza con pressione inferiore.

DELLA CONFEZIONE PRESERFLO™ MicroShunt (Q.TA)

del dispositivo MicroShunt;reazione di fibrina nella camera.

al 3

perforazione bulbare; cefalea; emorragia del corpo vitreo; perdite dalla ferita; complicanze correlate lla suturazione.

STERILIZZAZION!

Tuti componerti dl sistema PRESERFLO'™ MicraShunt sonoforilteri, L2 sterizzazione ¢ sat oftuata
(ETO) secondo e dispr norma ISO 11135. | componenti rimangono steril fintanto

Gho I confezions non viene apera o danneggita. Nel caso i cu | dsposiivg PRESERFLO™ MieroShunt venga

- Scheda del paziente
- Marker sclerale da 3 mm (1)

- Etichette caso clinico (12)
- MicroShunt (1)

$0.350 $0.07
85

Dimensioni indicate in millimetri.
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ACCESSORI CONSIGLIATI (Q.TA)

Gl acoassoriconsglatpe Finervento chiurgico con i disposiivo PRESERFLOT™ MicraShunt sona,  seconda dela
configura:
“enmarelo voleto di gonziana (1)

- Cannula per camera anteriore da 23 G, curva da 8 mm

- Bisturi a punta angolata da 1 mm MANI Ophthalmic ote (1) o bisturi angolato a due regolazioni da 1 mm MANI
Ophthalmic Knife (1)

- Spugnette (3)

- Ago per passaggio sclerale da 25 G x 5/8 (1)

UTILIZZATORI PREVISTI

PRESERFLO MicroShunt & stato pensato per essere adoperato da oculist e/o chirurghi oftaimici specializzati nella
cura del glaucoma (compresi chirurghi specializzati in interventi al segmento anteriore e per la cataratta) che abbiano
ficevuto una formazione per poter utiizzare il dispositivo.

PERL'USO

T dispositivo MicroShunt & indicato per la riduzione della pressione intraoculare in pazienti affett da glaucoma primario
ad angolo aperto in cui la IOP non pus essere controllata con la massima terapia medica tollerata elo quando la
progressione della patologia richiede intervento chirurgico.

reso non sterile, o se la confezione viene aperta e/o danneggiata, gettare il ispositivo. NON
RISTERILIZZARE.

Conservare a una temperatura ambiente controllata (20 °C % 5 “C) ed evitare eccessi di calore o umidita, luce solare
diretta e acqua
PERL'USO
Prima delluso, foperatore deve essere opportunamente addesirato alle modali
Intervento chirurgico
ont. o o cnestaia da somminisirrs durerie o rocedurs & discredons delchiurgo

e del dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt. ) Ispezionare attentamente |a busta contenente il
ispostivo PRESERFLO™ MicraShunt Non usari se a busa s danneagiaa. o) Esrane | disposiivo PRESERFLO™
MicroShunt dalla confezione steile e trasferiro nel campo sterile. c) Irrorare i dispositivo con una soluzione salina
bilanciata (BSS).

diimpiego del dispositivo.

ificazione della posizione di impianto. A discrezione del chirurgo, il dispositivo MicroShunt puo essere.
inserito nel quadrant oin ielfocchio, evitando i muscoli rett
4. Trazione corneale e capsula di Tenon. chirurgo, & possibile eseguire

una trazione corneale con sutura. Nellarea su cui intervenire, praticare una peritomia di 6-8 mm, quindi dissezionare
una tasca subcongluntivale/sotto la capsula di Tenon (con approccio fornicale), su un arco di 90°-1207, da un punto in
prossimita del limbo fino a una profondita di almeno 8 mm. Assicurarsi che non vi sia sanguinamento attivo nellarea
prevista per lintroduzione del dispositivo MicroShunt. Evitare I'uso eccessivo del cauterio, in quanto pud aumentare il
ischio di formazione i tessuto cicatriziale.
5. Appli fella MMC. A di

del chirurgo, app spugnette imbevute di MMC sulla sclera, sotto
latasca capsula di Tenon, che non vengano a contatto con il margine della ferita
congiuiivale, Rmuoverelo spugrete o siacquare con abbondarie soluzione BSS (> 20 i)
Preparazione del sito di ingresso della camera anteriore. Inchiostrare i punti del marker sclerale da 3-20 mm con
4 ponrarelo okl i gercian o coniresseguers un purko @ S dal
cedura con il In corrispondenza del punto contrassegnato,
creare un tunnel sclerale nella camera anteriore appena al di sopra del piano delliride (a livello del reticolo
trabecolre) Come ierimenio estero, penetrare nella camera anteroe appara aldi otto del margine contrale
del limbo d che fovrebbe trovarsi sopra la linea
i Schwalbe), se preseme el sclrale & complolo Quando ala sua estrem distal & e uva tasca scarle
lunga 2 mm, dove si infilano le alette del dispositivo MicroShunt.
6.b. Procedura con il bisturi a punta angolata da 1 mm. In corrispondenza del punto contrassegnato, creare
una tasca sclerale poco profonda e lunga 2 mm, dove infilare le alette del dispositivo MicroShunt. Inserire nella
tasca un ago da 25 G e creare un tunnel sclerale nella camera anteriore appena al di sopra del piano delfiride
(@ velo el eiolo rabecolare). Comerfermento esterno penetare nlla camera anteriorappena ldisofto
del margine centrale del limbo chirurgico (imite p che rebbe
trovarsi sopra la Imea di Schwalbe), se presente.

TARGE’

La popolazione di pazienti target & costituita da pazienti adult affett da glaucoma primario ad angolo aperto in cui
Ia pressione intraoculare non puo essere controllata con la massima terapia farmacologica tollerata elo quando la
progressione del glaucoma richiede l'ntervento chirurgico.

Tasche mit MMC gesattigte Schwéimme aufgelegt werden, wobe darauf zu achten

Wundrand in Berihrung kommen. Entemen Sie die Schwamme anschliefiend und spu\en Sie mit reichlich BSS (> 20 mi
6. Vorbereitung der Eintrittsstelle in die anteriore Kammer: Setzen Sie die 3 bis 20mm Marker (Skleralmarker) mit
dom kistailaten Matklorurgssit und marderan S 3 ma vom Linkus enfent g Punkt
6.2 Bei Verwendung des it 2-stufig Am markierten Punkt
beginnend ziehen Sie einen Skleratunnel in die Snienors Kammer (AC), indem Sie direkt tber der Irisebene auf Hohe
des trabekularen Netzes eindringen. Auf Basis des extemen Richtpunkles dringen Sie direkt unter dem mittieren
Rand deschirurgischen Limbus falls vorhanden, postricre Rand der blauenigraue Zone, die e walbe-
Linie iberlager sol e Kammer ein. Der Skeratunnel st o11g Gostlt, wenn am disalon Ende des
sk\eramnne\s wo der amelioneh dos McroSnant eingebrachtst, eine 2 i ange Skieraasche vorhanden it
b Bei markierten Punk! beginnend
\egen Sie eine 2 mm lange flache Skleratasche an der Stelle an, wo der Lamellenteil des MicroShunt eingebracht
ist. Filhren Sie eine 25-G-Kanille in die Skleratasche ein und stellen Sie den Skleratunnel in die anteriore Kammer
her, wobei Sie direkt iiber der Irisebene (auf Hhe des trabekuléren Netzes) eindringen. Auf Basis des externen
Richtpunktes dringen Sie direkt unter dem mittleren Rand des chirurgischen Limbus, falls vorhanden, (posteriorer
Rand der blauen/grauen Zone, die intern die Schwalbe-Linie iberlagern sollt), in die anteriore Kammer ein.
7. Einfiihrung des MicroShunt in die anteriore iner nicht gezackten Pinzette positionieren Sie
den Schiauch des MicroShunt mit in Richtung H eng entlang der
Skleratunnels. Halten Sie dabei die Vorderseite der Lamelle parallel zur Sklerafiache. Fiihren Sie den MicroShunt
vorsichtig in die Skleratasche/den Skieratunnel ein, bis die Lamelle unter der Skleratasche eingebracht ist. Bei zu
starker wird der MicroShunt gebogen und der Eintritt erschwert, Wenn ein Zugang
nicht mdglich ist, kann in einem Abstand von 1 mm zur urspringlichen Spur auf der einen oder anderen Seite eine
andere Skleratasche mit Skleratunnel gelegt werden. Wenn der MicroShunt bei dem Vorgang beschédigt wird, fiihren
Sie einen neuen MicroShunt ein und verwenden Sie eine neue Skieratasche mit Skleratunnel. Nach erfolgreicher
Einfiihrung des MicroShunt ist sicherzustellen, dass das proximale Ende des Schlauchs in der anterioren Kammer
mcm 2u einem Kontakt mit der Hornhaut oder Iris fiihrt und dass Wasserfluss gegeben ist. Legen Sie dann das Ende
unter den Sub-Tenon-Fiap auf der Skieraflache und achten Sie darauf,
dasser gerade liegt und nicht in der Tenon-Kapsel hangen bleib kein Wasserfluss vorhanden ist, sollten eine
‘oder mehrere der folgenden Mainahmen getroffen werden: Sanfter Druck auf das Auge (Sklera, Limbus, Hornhaut),
Fiillen der anterioren Kammer mit BSS durch eine Parzentese oder Verwendung einer diinnwandigen 23-G-Kanile mit
8-mm-Kriimmung zur Injektion von BBS in das distale Ende des MicroShunt, um den Schlauch vorzufillen. Wenn keir
Wasserfluss erreicht wird, repositionieren Sie das Produkt oder verwenden Sie ein neues Produkt
8. Bestatigen Sie die richtige Position des MicroShunt im anterioren Kammerwinkel: E wird empfohen,
wahrend der Operation eine Goniskopie durchzufihren, um die Position der proximalen Spitze des MicroShunt in der
anterioren Kammer und ausreichend Abstand zwischen Hornhaut und Iris zu bestétigen.
9. Verschluss des Bindehautflaps: Repositionieren Sie die Tenon-Kapsel und die Bindehaut am Limbus und
emahen Sio it Nahimataril.da ich e engo Zei borot bl dr Glaukombohandung bowdit it (= B,
Nylon, vicryl). Priifen Sie mit einem X Leckage besteht, die mit
weiteren Nahten verschlossen werden kann. Uberzeugen Sio sch davon, dase s prosimale Ends dos MicoShunt
in der anterioren Kammer liegt, das distale Ende des MicroShunt gerade liegt und nicht in der Tenon-Kapsel hangen
bleibt. Entfernen Sie den Hornhaut-Zugfaden, sofem ein solcher angelegt wurde. Wenden Sie nach der Operation gf.
ein Antibiotikum und steroidale Medikamente an.

ch der und die Verpackung geméts
étichen Richtinien zu enlsorgen. Befolgen Sie die MMC- des MNIC.
Nach dem Eingriff:
1. Kontrollieren Sie den bei jeder um die des MicroShunt zu
bestatigen.
2. Wird der MiroShunt aufgrund der Loitungsbeurtcing new posiriet, enfnt . durh cine andere Vortchtng
e a ingriff am

n. Die Vorrichtung ist dann offenzulegen und new 20 positionieren oder zu entiemen. Wird die Vomchlung
entort, &t s\cherzusl.e\len dass kem Wasser an der Spur austt. st des doch der Fal, muss dio Spur zum
Verschiiefer hi

Limpianto del dispositivo MicroShunt & controindicato in presenza delle seguenti condizion:
GLAUCOMAAD ANGOLO CHIUSO; PRESENZA DI TESSUTO CICATRIZIALE NELLA CONGIUNTIVA,
PRECEDENTE CHIRURGIA INCISIONALE OF TALMICA A CARICO DELLA CONGIUNTIVA O ALTRE PATOLOGIE
CONGIUNTIVALI (AD ES., ASSOTTIGLIAMENTO DELLA CONGIUNTIVA, PTERIGIO) NEL QUADRANTE

TARGET; NEOVASCOLARIZZAZIONE DELLIRIDE IN AT IMAZIONE IN ATTO (AD ES., BLEFARITE,
CONGIUNTIVITE, SCLERITE, CHERATITE, UVEITE): UMORE VITREO NELLA CAMERA ANTERIORE; PRESENZA
DI LENTE INTRAOCULARE PER CAMERA ANTERIORE (ACIOL); OLIO DI SILICONE INTRAOCULARE.
AVVERTENZE

- Esclusivamente dietro prescrizione medica. La vendita del presente dispositivo & consentita esclusivamente ai medici

o dietro prescrizione medica.

- Esclusivamente monouso. Non riutiizzare o risteriizzare. Il riutlizzo o Ia risterilizzazione potrebbero compromettere:

integrita strutturale del dispositivo e/o provocame il malfunzionamento, con possibili gravi lesioni, infermita, cecita

o decesso del paziente. Inoltre si potrebbe creare i rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni

del paziente o infezioni crociate inclusa, fra l'altro, la trasmissione di malattie infettive da un paziente a un altro

La contaminazione del dispositivo pud portare a lesioni, infermita, cecita o decesso del paziente.

- Dopo luso, smaltie il prodotto e la confezione attenendosi alle norme stabilte dalla struttura sanitaria efo dagli enti

amministrativi o governativi local

- Gli effetti a lungo termine della mitomicina C (MMC) con fuso di questo dispositivo non sono stai esaminati

i raccomanda di adottare le precauzioni  le misure necessarie per 'uso della MMC,

- Evitare di mettere il dispositivo MicroShunt a contatto diretto con materiali (ad es., unguenti, dispersioni, ecc.) a base

di petrolato (ossia, vaselina).

- Gli effetti el taglio 0 della modifica el MicroShunt non sono stati valutat

- Gli agenti viscoelastici non sono stati testati con questo dispositivo. Tuttavia, in caso di emergenza, quando tutte le

altre terapie si sono dimostrate inefficaci, si potrebbe considerare [uso di idrossipropilmetilcellulosa (HPMC). L'utlizzo

di HPMC con il dispositivo MicroShunt dovrebbe essere ['ultima risorsa a cui ricorere per correggere una camera

appiatia o plrabbe comporiaro i scho i erdit i fussoairaverso i disposiivo per uria o i setmane dopo
Iuso, necessitando quindi di un‘osservazione pit frequente o attenta della IOP.

PRECAUZIONI

- La sicurezza e I'efficacia del dispositivo MicroShunt non sono state comprovate nei pazienti i cui occhi presentano

infiammazione oculare cronica

glaucoma congento e infantile

glaucoma neurovascolare

glaucoma uvetico

glaucoma pseudoesfoliativo o pigmentario

altro glaucoma secondario ad angolo aperto

precedente chirurgia incisionale per il glaucoma o precedenti procedure ablative a carico del corpo ciliare

concomitante chirurgia dela cataratta con impianto di lente intraoculare

~Evitare ['uso di pinze dentate per manipolare i disposiivo S consigiano pinze d o MePherson

- La pressione nitorata & non viene mantenuta a livelli
adeguati @ in ulteriori terapie per garantire una pressione

- La sicurezza e lefficacia delfuso di moltepiici disposilivi PRESERFLO™ MicroShunt non sono state comprovate.

- Non usare il dispositivo MicroShunt qualora apparisse deformato, piegato e/ distorto.

- La creazione di 2 0 pid tunnel sclerali nel tentativo di impiantare il MicroShunt potrebbe causare la fuoriuscita di
umore acqueo e aumentare il fischio di ipotonia qualora i tunnel sclerali supplementari non siano stati suturati o
autosigillati

- Per i pazienti che presentano una camera anteriore piatta o bassa, sebbene sia un caso improbabile, potrebbe
‘accadere che la dilatazione farmacologica della pupllla in questi pazient conduca all ostruzione del MicroShunt da
parte delliride. Per questi pazienti, & consigliato un monitoraggio pil requente della pressione intraoculare a seguito
della dilatazione.

POTENZIALI COMPLICANZE ED EVENTI AVVERSI

Le complicanze durante e dopo lintervento possono includere:
| ; ; comp Ifanestesia; ifficolts i
inserimento del dispositivo MicroShunt; . : protrarsi

ositivo MicroShunt nella camera anteriore. Usando delle pinze non dentate, posizionare
|| tubicino del msposmvo MicroShunt con il bisello rivolto verso la comea in prossimita el tunnelftasca sclerz
mantenendo le alette del dispositivo parallele alla superficie della sclera. Introdurre con delicatezza i msposmvn
MicroShunt nel tunnelitasca sclerale fino a infilare le alette sotto la tasca sclerale. Applicando forza eccessiva, si pud

venisse danneggiato durante la procedura, utiizzare un nuovo dispositivo MicroShunt e un nuovo tunnel/tasca
sclerale. Una volta inserito il dispositivo MicroShunt, verificare che 'estremita prossimale el tubicino nella camera
anteriore non sia a contatto con la cormea o Iide  che vi sia un flusso di umore acqueo dallestremita distale. Quindi
infilare lestremita del tubicino MicroShunt sotto il lembo subcongiuntivale/della capsula di Tenon sulla superficie
sclerale, assicurandosi che sia diritto e non impigliato nella capsula di Tenon. Se non si vede alcun flusso, prendere in
considerazione una o pit delle sequenti misure: applicare lieve pressione sulfocchio (sclera, imbo, comea), riempire:
la camera anteriore con soluzione BSS tramite paracentesi, oppure usare una cannula da 23 G con curva da 8 mm

& parete sottle e iniettare soluzione BSS nellestremita distale el dispositivo MicroShunt per effettuare il priming del
tubicn, In assenza diflsso,rposizonaro isposivo o sosfuito

ia posizione del dispositivo MicroShunt nell'angolo della camera anteriore. Si consiglia di valutare
la posizione ek punta prossimale del dispositivo MicroShunt nella camera anteriore avvalendosi di gonioscopia
intraoperatoria per assicurarsi che la distanza dalla cornea o dalliride sia sufficiente.

Chiusura congiuntivale. Riposizionare Ia capsula di Tenon e la congiuntiva sul limbo  suturare con materiali per
sutura usati da lungo oo con suecesso dagli specialst i glaucoma (ossia, nylon, v\cryl ecc,). Utizzare una fascia
inumidita di fluoresceina per verificare la fiparare suturando
ulerormente. Verifcare che Festremita prossimale del dispositvo MicroShnt ia nella camera anterore e che Ia sua
estremita distale sia diitta e non impigliata nella capsula di Tenon. Se utiizzata, ritirare la sutura dlla rzions comele
dalla camera anteriore. Applicare farmaci antibiotici e steroidei dopo lintervento, secondo la
10, Dopo Tuso. smali | prodott & I contesions atonendos! ale norme sabie dala sruttra saara oo dagl ent
‘amministrativi o governativi locali. Per il corretto smaltimento della MMC, seguire le relative istruzioni per uso.
ter postoperatorio

Monitorare la pressione intraoculare a ogni visita di controlo per accertare che il dispositivo MicroShunt sia pervio.
b dispositivo MicroShunt deve essere riposizionato, rimosso e/o sostituito con un altro tipo di dispositivo

per esigenze prestazionali, la congiuntiva deve essere tagliata in corrispondenza del imbo analogamente a

quanto effettuato nella procedura originale. Si espone quindi il dispositivo e si procede al riposizionamento o

alla rimozione. I caso di imozione, verificare che non vi sia perdita di umore acqueo dal canale di passaggio.

Se presente, suturare il passaggio per sigillarlo. Chiudere la congiuntiva analogamente a quanto effettuato nella

procedura originale.

PRESERFLO™ MicroShunt INNHOLD (ANT)

PRESERFLO™ MicroShunt
Bruksanvisning (no)
INNLEDNING

Produktet PRESERFLO™ MicroShunt inneholder PRESERFLO MicroShunt og en 3-20 mm Scleral Markor i rustfitt
stal. MicroShunt er et implanterbart dren for glaukom, som er laget av svert elastisk SIBS-polymer [poly(styren-blokk-
isobutylen-blokk-styren)] med en slange med utvendig diameter 350 um og 70 um lumen. De trekantede finnene
hindrer at slangen migrerer inn i forkammeret. Enheten skal implanteres subkonjunktivalt og under Tenons kapsel.

1. Kontroller utlapsdatoen pa emballasjen.

TILTENKT BRUK/ BRUKSOMRADE

PRESERFLO MicroShunt anvender et ror for & skape en kanal for strommen av kammervann fra det fremre
‘ayekammeret til en blemme som dannes under konjuntiva og tenons kapsel; den fremre/proksimale enden av raret
strekker seg inn i det fremre kammeret mens den bakre/ distale enden ender i blemmen. PRESERFLO MicroShunt
reduserer I0P ved & fysisk shunte vann fra det fremre hoyirykkskammeret til den nedre trykkblemmen

- Etiketter for pasientrapport (12) - Pasientkort (1)
- MicroShunt (1) -3 mm skleramarker (1)

$0.350 $0.07
85
Referansemal i millimeter.

ANBEFALT TILLEGGSUTSTYR (ANT)
Anbefalttileggsutstyr ti PRESERFLO™ MicroShunt for kirurgiske inngrep avhengig av konfigurasjonen er:
- Merkepenn — krystallfolett (1)
-8 mm boyd forkammerkanyle, 23 G (1)
- MANI vinklet oftalmologisk sKa\peH 1,0 mm (1) eller dobbel vinkiet oftalmologisk skalpell, 1 mm (1)
- Svamper (3
- Nal til kanal i sklera, 25 G x 5/8 (25 G nal) (1)
TILTENKTE BRUKERE
De tiltenkte brukerne av PRESERFLO MicroShunt er ayeleger/oftalmiske  som er spesialisert innen behandiing
v glaukom (inkludert kirurger som har spesialisert seg pa kirurgi av fremre oyesegment og katarakt), og som har fatt
oppleering i & bruke enheten.
INDIKASJONER FOR BRUK
MicroShunt er titenkt for a redusere et intraokulzsre trykket i aynene hos pasienter med primeert apenvinkelglaukom.
der det intraokulaere trykket kke lar seg regulere med maksimum tolerert medikamentdose ogleller der glaukomets
progresjon krever Kirurgisk behanding.
TILTENKTE GRUPPER
Malgruppen er primzert voksne pasienter med apenvinklet glaukom hvor IOP forblir uten kontroll under maksimal
toleranse av den medisinske behandiingen ogleller der progresjonen av glauko tisier kirurgi.
JONER

av MicroShunt er ved og tiistander.

VINKELBLOKKGLAUKOM, ARRDANNELSE | BINDEHINNEN, TIDLIGERE GJENNOMGATT OF TALMOLOGISK

KIRURGI MED INCISJON SOM OMFATTER BINDEHINNEN ELLER ANNEN PATOLOG | BINDEHINNEN (F EKS.

TYNN BINDEHINNE, PTERYGIUM) | MALKVADRANTEN, AKTIV IRISRUBEOSE, AKTIV INFLAMMASJON (F.EKS.

BLEFARITT, OYEKATARR, SKLERITT, KERATITT, UVEITT), GLASSV/AESKE | FORKAMMERET, INTRAOKULAR

LINSE | FORKAMMERET (ACIOL), INTRAOKUL/ER SILIKONOLJE.

ADVARSLER

- Reseptbelagt: Enheten skal bare selges eller forskrives av lege.

- Bare til engangsbruk. Skal ikke gjenbrukes eller steriliseres pa nytt. Gjenbruk eller ny sterilisering kan svekke

enhetens strukturelle integritet og/eller fore tlfeil pa enheten, som igjen kan medfare alvorlig personskade, sykdom,

blindhet eller ddsfall hos pasienten. Gjenbruk eller ny sterilisering kan ogsa medfare risiko for kontaminasjon av.
enheten og/eller forérsake infeksjon eller kryssinfeksjon hos pasienten, for eksempel overforing av smittsom sykdom
fra én pasient til en annen av enheten kan fore til sykdom, blindhet eller dadsfall hos
pasienten.

- Etter bruk skal produktet og emballasjen kastes i samsvar med sykehusets, administrative og/eller lokale retningsiinjer.

- Langtidsvirkningene av mitomycin C (MMC) ved bruk av denne enheten er ikke evaluert. Nadvendig(e) forholdsregler

og intervensjon anbefales sterk! ved bruk av MM

- MicroShunt skal ikke komme i direkte kontakt med petrolatumbaserte stoffer (dvs. vaselin) (f.eks. salver, midler osv.).

- Effektene av & kutte eller modifisere MicroShunt har ikke blitt evaluert

- Viskoelastiske stoffer er ikke testet med enheten. | en nadsituasjon, der alle andre behandiingsformer har mislykt

Kan brak v hydroksyimatyicellfose (HPMIG) vt ot altemati. Srek a HPMIC Skal vire en St v fo & Koigere

et flatt kammer med MicroShunt. Det foreligger risiko for manglende veeskefiyt gjennom enheten i én eller flere uker

etter bruk, sik at det biir nodvendig med naermere tilsyn med, eller hyppigere observasion av, det intraokulzere trykket.

FORHOLDSREGLER

~ Sikkerheten og virkningsgraden til MicroShunt er ikke fastslatt hos pasienter med folgende omstendigheter eller
tiistander.

@yne med kronisk inflammasjon

@yne med medfadt glaukom og barneglaukom

@yne med neovaskulzert glaukom

@yne med glaukom som folge av uveitt

Byne med pseudoeksfoliativt eller pigmentaert glaukom

@yne med annet sekundzert apenvinklet glaukom

Byne som tidligere har gjennomgatt kirurgisk behandiing av glaukom med in

stralelegemet
o Implantasjon med samtidig implantasjon av

- Unngé & handtere enheten med tannede ayepinsetter. Bruk helst oyepinsetter av McPherson-typen.

- Pasientens intraokulzere trykk skal overvakes postoperativt. His riktig intraokulzert trykk ikke bevares etter det
Kirurgiske inngrepet, skal ytterligere behandiing vurderes for & bevare det intraokulzere trykket.

- Sikkerhet og virkningsgrad ved bruk av mer enn én PRESERFLO™ MicroShunt er ikke fastslatt.

- MicroShunt skal ikke brukes hvis den ser deformert, bayd ogeller vridd ut.

- Opprettelsen av 2 eller lere sklerale tunneler i et forsok pa a implantere MicroShunt kan forarsake lekkasje av
kammervann og okt isiko for hypotoni, hvis de ytterlige sklerale tunneler ikke ble selvforseglet eller suturert.

- Ved behandling av pasienter med grunne eler fiate fremre kamre, selv om det ikke er sannsynlig, kan det fremsta
en farmakologisk utvidelse av pupillen hos disse pasientene som kan fore til atiris blokkerer MicroShunt. For disse
pasientene, anbefales det hyppigere overvaking av IOP etter dilatasjon

POTENSIELLE KOMPLIKA:

Komplikasjoner under og etter kirurgi kan omfatte:

uregulert progresjon av glaukom, okt CDR (cup/disc ratio), anestesirelaterte kompiikasjoner, problemer med  sette

inn MicroShunt, manglende implantasjon av enheten, funksjonsfeil i enheten, forskyvning av enheten, langvarig

Kirurgisk inngrep, slangen migrerer ut av forkammeret, flatt forkammer, grunt forkammer, mye blodning i forkammer,

incisjonssted eller aye, MicroShunt berarer hornhinne eller irs, for hoyt eller for lavt intraokulzert trykk, strabisme,

viskoelastisk stoff brukt i forkammer, koroidal effusjon eller bladning, netthinnekomplikasjoner (netthinnelasning,
proliferativ retinopati), blodansamiing i ayet, hypotoni eller hypoton makulopati, ptsis bulbi, endoftalmitt slangen
eroderer giennom bindehinnen, slangen blokkeres helt eller delvis (av irs, glassvaeske, fibrin eller partikler), uveit,
iit, dobbeltsyn, malignt glaukom, hornhinnekomplikasjoner (abrasjon, adem, sér, infeksjon, dekompensasjon,

bullos keratopat, celletap i endothelium corneale, Descemet-striae, keratit), delvis eller fullstendig synstap, takesyn,

biarolkdasie it wsﬂsk blere, bloresvi,pupilblkk, piose, makulr odem,langvarig nflammasion, bruk

(knappehull, dehiscenc, disseksjon, bladning,

Fyperem, art. i, ). irsadnesjon’-risabrasion, Uvling aler progregio v katara, fersae. akeplantasion

av MicroShunt, innkapslingsreaksjon, folelse av fremmediegeme, fibrin i forkammeret, skadet synsfelt, uplanlagt

Kirurgisk . blodning pa perforert oyeeple, hodepine, bladning

jon eller ablativ behandiing av.

i
STERILISERING

Allo komponerier | PRESERFLOT™ MicroShunt e steie ved motakelse, Komponeriene | PRESERFLOT™ MiroShunt
er sterilisert med etylenoksid i samsvar med retningslinjene i ISO 11135 Innholdet holder seg sterift med mi

Cmballaien apnos eler skades. Hls PRESERFLO™ MicroShunt ved ¢t uhall sulle i ustert llr amballasien apnet
ogleller skadet, skal enheten kastes. SKAL IKKE STERILISERES PA NYTT.

OPPBEVARING

Oppbevares ved regulert romtemperatur (20 £5 C). Unnga sterk varme, hoy luftfuktighet, direkte sollys og vann.
BRUKSANVISNING

Brukeren skal ha god opplring  biuken av enheten for anvendelse

Kirurgisk inngrep:
1. Anestesl: Riurgen avglar hv slags enasteslsom skal sdminlsreres undar nngrepe,




2. Klargjere PRESERFLO™ MicroShunt: a) Inspiser posen med PRESERFLO™ MicroShunt nye. Bruk ikke
enheten hvis posen er skadet. b) Ta PRESERFLO™ MicroShunt ut av den sterile pakningen, og legg den i det sterile
felel ) Fukt MicaShunt med balansert sallesning (55).
3 Planloggo implantatets posisjon: Krurgen avojor huordan MicroShunt skl settes i, oyets superinasle aller
superiotemperale kvadrant uienom do rete ayemuskin
2 Traksjonssatur  nomhinnen 0g 1app { bindohinnen / under Tenons kapsel: Lag en raksonssutu | horinnen
med sutur, basert pa ki kjonn. | det planiagte kal du lage en 6-8 mm
g deretter dissekere en lomme subkonjunkiivalt og under Tenons kapsel (fornixbasert) over en omkrets pa 90-120°
fra neer limbus til en dybde pa minst 8 mm. Pase at det ikke finnes aktiv bladning i omradet for det planiagte
inngangsstedet for MicroShunt. Unnga mye kautensenng som kan gi okt isiko for arrdannelse.
5. Tilfore MMC: Tilfor — etter anvisning fra kiru vamper som er fuktet med MMC, pa sklera under den
SUbkonnkiivale lommen /lommen under Tenars kapeel 03 pase ot de ke berorer sarkanten | Bindehimen. Fer
vampene, og skyl med rkolge mengor BSS (>20 mi)
6. Klargjore Farg den 3-20 mm med i krystallfolett,
og merk et punkt 3 mm fra b
6.a. Vied bruk av 1.0 mm dobbel vinklet skalpell: Lag en kanal i skiera inn ti forkammeret pé det merkede
punktet, med inngang like over irisplanet (pa niva med trabekelverket). Som veiledning eksternt skal inngangen ti
forkammeret veere like nedenfor midtre rand i kirugisk limbus (posteriore rand i den bla/gra sonen, som internt skal
ligge over Schwalbes linje). hvis aktuelt. Kanalen i skiera er «uuwm nar en 2 mm lang lomme i skiera er laget i den
av kanalen, der finnedel
6.5. Ved bruk av 1,0 mm vinklet skalpell: P4 det merkede Dunklel lager du en grunn, 2 mm lang lomme | sklera,
der finnedelen av MicroShunt skal ligge. For en 25 G nal inn i lommen i sklera, og lag en kanal i sklera inn il
forkammeret ~ inngangen skal vere like over irisplanet (pa niva med trabekelverket). Som veiledning ekstert skal
inngangen til forkammeret veere like nedenfor midtre rand i kirugisk imbus (posteriore rand i den blajgra sonen,
som internt skal ligge over Schwalbes linje), hvis aktuelt.
7. Fore MicroShunt inn i Bruk en posisjonere
elaikanten vendi mot horhinen i lommen/kanalen | sklora,samiig som 6 hokder fisens forsde parallell med
skleras overflate. Far MicroShunt forsiktig inn i lommen/kanalen i sklera tl finnen ligger under lommen i sklera. Hvis du
bruker for stor kraft,vil MicroShunt baye seg midlertidig, og det biir vanskeligere & komme inn. Hvis du ikke kommer
inn, kan du lage en ny lommerkanal i sklera cirka 1 mm il en av sidene for den opprinnelige kanalen. Hvis MicroShunt

lantagao MicroShunt & & condigoes:
GLAUCOMA DE ANGULO FECHADO; PRESENGA i CICATRIZAGAO DA CONJUNTIVA, CIRURGIA OFTALMICA
INCISIONAL ANTERIOR ENVOLVENDO A CONJUNTIVA OU OUTRAS PATOLOGIAS DA CONJUNTIVA (POR EX,,
CONJUNTIVA FINA, PTERYGIUM) NO QUADRANTE ALVO; NEOVASCULARIZAGAO ATIVA DA IRIS; INFLAMAGAO
ATIVA (POR EX., BLEFARITE, CONJUNTIVITE, ESCLERITE, QUERATITE, UVEITE); VITREO NA CAMARA
ANTERIOR; PRESEN(;A DE UMA LENTE INTRAOCULAR DE CAMARA ANTERIOR (LIOCA); OLEO DE SILICONE
INTRAOCULAI

- Apenas mediante receila médica: a venda deste dispositivo esté limitada a médicos ou por ordem de um médico.

Apenas para uma inca ulzacao. Nao reulizar nem reeserizar Areuliizaao o a reestriizacao podem
aintegridade elou provocar falhas que, por sua vez, podem causar lesdes

graves, doengas, cegueira ou a morte do paciente. A reutiizacéo ou a reestenllzaqac também pode criar o risco

de contaminagao do dispositivo elou causar infeao ou infegao cruzada no paciente, incluindo, entre outras,

transmisséo de doenga ou doengas infeciosas e um paciente para oir. A conaminago do dispoiio pode causar

lesdes, doengas, cegueira ou a morte do pacien

Dapoi oo ilizar elminer procuto 6  embalagem de acordo com a polica hospialar, administatva oy do

governo local

- Néo foram avaliados os efeitos a longo prazo de Mitomicina C (MMC) com a utiizagéo deste dispositivo.

Resamand s viamants de sefem rospolats s praceugtios s & nlervengles necossdries quano 4 uilzzglo

de M

€ Micashunt o deve osar sujeito a contacto direto com materiais & base de gelatina de petrleo (isto é vaselina),

(por exemplo, unguentos, disperses, etc.

- Os efeitos do corte ou da modificagdo do MicroShunt no foram avaliados.

- Os viscoelasticos nao foram testados com este dispositivo. Contudo, em caso de emergéncia e no caso de insucesso

de todas as outras terapéuticas, poderd optar-se pela utiizagéo de hidroxipropimetiicelulose (HPMC). A utilizagao de

HPMIC devera ser considerada como Gltimo recurso para corrigir uma camara plana com o MicroShun, podendo-se

bem-sucedida MicroShunt, verifique se a extremidade proximal do tubo na CA no se encontra em contacto com a
cdmea ou com a s € se existe fluxo aquoso da extremidade distal. Em seguida, inroduza a extremidade do MicroShunt
de que esta direito e

pela capsula de Tenon. Se o luxo nao for visivel, wns\dsre uma o mais das segnles agdes: plque uma suave
presséo no olho (esdlerdtica, érnea), encha a d
poracontoss ou s uma éanul curva de pareds fna com 8 mim & d CalbTe 25 G & mate 3 BSS na Coomiiad dutal
do MicroShunt para purgar o tubo. Se o fluxo nao for restabelecido, reposicione ou subsiitua o dispositivo.
8. Verificagdo da posicéo do MicroShunt no angulo da camara anterior: E recomendavel a realizaéo
gonioscopia intraoperatdria para avaliar a posigao da ponta proximal VicroShunt na camara antoror para garanw que
existe um espago suficiente da comea ou d:
9. Encerramento da conjuntiva: Posicione de novo a capsula de Tenon e a conjuntiva no limbo e suture utiizando
Suturas com um longo historial e utiizago bem-sucedida por médicos especialistas em cirurgia de glaucoma (por
exemplo, suturas de nylon, vicryl). E utiizada uma tira humedecida com fluoresceina para verificar se existe uma fuga
conjuntival, que pode ser fechada com suturas adicionafs. Veriique o seguinte: presenca da extremidade proximal do
MicroShunt na camara anterior; a extremidade distal do MicroShunt est reta, alinhada e n&o é capturada pela capsula
de Tenon. Puxe a sutura da tragéo da comea para fora, caso tenha sido utlizada. Aplique antibidtico e medicagéo
esteroide no pos-operatdrio, conforme apropriado.
10. Depois de utlizar, elimine o produto e a embalagem de acordo com a politica do hospital, administrativa e/ou do
governo local Slga as instrugdes de MMIC para eliminar adequadamente a MVIC.
Pos-operate
Wortonte prosséo nraocular am cada consula de acompanhamento subsequente, para determinar so o
MicroShunt esté desobstr
Se o MicroShunt for repcsmnade remonido sfousubstiuldo o okt tpo de disposiv eseado no

4 ser cortada no Ihante ao do procedimento
argnal @ isposiive doverd sor axposto o oxacutado o repoaicionamenta ou A romoga0. So 6 Aaposive
for removido, verifique que ndo existem fugas aquosas do sulco. Caso existam, suture o sulco para veda-lo.
O encerramento da conjuntiva deve seguir o procedimento original.

»

correr o risco de perda de fluxo através do uma ou mais
uma observagéo mais detalhada ou mais frequente da PIO,

biir skadet under inngrepet, skal du bruke en ny MicroShunt og en ny i sidera. Nar sattinn,

skal du kontrollere at den proksimale enden av slangen i forkammeret ikke berarer hornhinnen eller iris, og at det iyter

kammervann fra den distale enden. Legg deretter enden av MicroShunt-slangen under lappen i bindehinnen / under

Tenons kapsel pé skleras overflate, og pase at den er rett og ikke sitter fast i Tenons kapsel. Hvis det ke fiyter

mmervann, skal du vurdere én eller flere av folgende handlinger: legge svakt press pa oyet (sklera, limbus,
homhinne), fylle forkammeret med BSS ved paracentese, eller injisere BSS inn | den distale enden av MicroShunt ved
hielp av en 23 G, 8 mm tynnvegget boyd kanyle for & fylle slangen. Huis flytikke etableres, skal enheten fyttes eller
skiftes ut.

8. Bekrefte posisjonen til MicroShunt i forkammervinkelen: Gonioskopi bar brukes peroperativt for  vurdere

posisjonen til den proksimale spissen pa MicroShunt i forkammeret for & pase at det er nok Klaring til hornhinnen

eller ris.

9. Lukke bindehinnen: Posisjoner Tenons kapsel og bindehinnen mot imbus igjen, og suturer med sutur som er

velutprovd og anerkjent av glaukomspesialister (f.eks. nylon, vicryl). En strimmel fuktet med fluorescein brukes il

& sjekke om bindehinnen lekker — lukk i sa fall med flere suturer. Kontroller folgende: at den proksimale enden av

MicroShunt befnner seg | forkemmeret, o at den disal enden av MicoShunt e et o ke siter fat  Tenons

kapsel. Trekk ut en eventuell mhinnen. Tifor ki oider etter behov.

10 Eter brok kel rodukic! g pakringen kastes | samevar med Sykehusele aminstatie ogleller lokale

retningslinjer. Folg anvisningene for MMC nér det gielder rikiig kasting av MMC.

Postoperativ
Quervak det nrackulers ke ved her opplagingfor & fassia om MicroShunt e apen.

2 i MiroShuns el fyttes, fiernes ogleller skiftes ut me nnen type enhet pa grunniag av enhetens ytelse,
ol ot lagges ot nit ] bindahinne ved Imbus pa samme mate som under dot opprElGe neropet. Enheton
skal blottlegges og deretter fiyttes eller flemes. Huis enheten fiemes, skal du kontrollere at det ikke lekker
kammervann fra kanalen. Hvis det e det, suturer sporet for & forsegle det. Bindehinnen skal lukkes pa samme
méte som under det opprinnelige inngrepet.

PRESERFLO™ MicroShunt

PRESERFLO™ MicroShunt
Instrucciones de uso (es)

~Aseguranga e eficacia do MicroShunt nao foram estabelecidas em pacientes com as v

icoes:

o Olhos com inflamagéo crénica

Olhos com glaucoma infantil ou congénito

Olhos com glaucoma neovascular

Olhos com glaucoma uveitico

Olhos com glaucoma pseudoexfoliativo ou pigmentar

Olhos com outros glaucomas de angulo aberto secundérios

Olhos que foram submetidos a cirurgia para glaucoma incisional anterior ou procedimentos ablativos dos cilios

Implantagao com cirurgia a cataratas concomitante com implantagao de L

- Elar 0 usodo forceps dentados para manusear o disposivo, Sa0 ecomendados frceps do po MePhersan

-APIO do paciente deve ser . Se a PIO néo for mantida apos a cirurgia,
deve ser considerada terapia adicional apmpnada ‘para manter a PIO.

- Aseguranca e eficécia de utiizagdo de mais de um PRESERFLO™ MicroShunt individual néo foram estabelecidas.

- Nao utilizar MicroShunt se este se apresentar deformado, dobrado efou distorcido.

+Acriagao de 2u mals ines escerai,umalntatva ceimplantar o MicroShunt. pode provocara fuga dohumar aoso

El producto PRESERFLO MicroShunt esta compuesto por el dispositivo PRESERFLO MicroShunt y un marcador
escleral de acero inoxidable de 3 a 20 mm. EI MicroShunt es un dispositivo implantable de drenaje para glaucoma
fabricado con un polimero de SIBS flexible
equipado con un tubo de 350 pm de didmetro extemo y una luz de 70 ym. I dispositivo tiene aletas triangulares que
impiden el desplazamiento del tubo hacia el interior de la c&mara anterior (CA). El disposilivo esta disefiado para

del espacio
1. Asegurese de verificar a fecha de vencimiento en el envoltorio.
APLICACION/OBJETIVO
El dispositivo PRESERFLO MicroShunt emplea un tubo para crear un conducto para el flujo del humor acuoso desde
la cémara anterior del ojo hasta un pequefio canal formado bajo la conjuntiva y la capsula de Tenon; el extremo frontal/
proximal del tubo se extiende hacia la camara anterior mieniras que el extremo posterior/distal termina en el canal. EI

PRECAUCIONES

“No se ha establecido la seguridad ni la efectividad del MicroShunt en pacientes con las siguientes circunstancias
o afecciones:
© Ojos con inflamacion crénica

Ojos con glaucoma congénito e infantil

Ojos con glaucoma neovascular

Ojos con glaucoma uveitico

Ojos con glaucoma pseudoexfoliativo o pigmentario

Ojos con otros glaucomas secundarios de angulo abierto
 Ojos previamente sometidos a cirugfa incisional por glaucoma o procedimientos ilioablativos
o Implantacion simultanea a una cirugia de cataratas con implantacion de una lente intraocular

- Evite manipular el dispositivo con pinzas dentadas. Se recomienda utilizar una pinza McPherson.

- Debe vigilarse la PIO del paciente en el Sila PIO no se después de la
operacion, debera considerarse un tratamiento adicional adecuado para manteneria

- o sehan evaluado a sequridad i fectvidad del uso do mas do un ico PRESERFLO™ MicroShunt

- Si observa que el MicroShunt esta deformado, plegado y/o distorsionado, no lo uti

Ca treacion de 2 0 mas tinlos esclraios e uh o do mplantr o McroShunt pusde causar fugas de humor
acuoso y aumentar el riesgo de hipotonia si los tiineles esclerales adicionales no se autosellaron o suturaron

- Cuando se trata de pacientes con una cmara anterior rasa o plana, existe la posibilidad, aunque no sea probable,
de que la dilatacion farmacologica e la pupila en estos pacientes pueda hacer que el is obstruya el dispositivo
MicroShunt. En estos pacientes, se recomienda controlar Ia presion inraocular con ms frecuencia tras la dilatacion.

POSIBLES COMPL

Las compicaciones que pueden surge durante  después dea nenvencion comprenden, enrs olras

Progresién incontrolada del glaucoma; aumento del cociente
con i anosieca, cHicutades ol naerar 6| MicroShunt, imposibiidad do \mp\amare\ dispositivo; error de
dispositiv del quirirgico; migracién

del tubo fuera de la camara anterior; camara anterior plana o poco profunda; exceso de sangrado en a camara

anterior, el lugar de Ia incisién o el ojo; contacto del MicroShunt con la cdmea o el ifis; presion intraocular demasiado

it o baj; esirabismo: uso dl viscoeléstioo en a camara anteior;derame o hemorraga coroidea; complicaciones

retina, retinopatt hipema; hipotonia o maculopatia hipotonica ptisis

bl ondoftamite: er05on del 1150 8 ravEs e 14 conuniva, ObSICaon parcal o toal ol wbo (b0gUeS por o

iris, el vitreo, fibrina o residuos); uveitis; irits; diplopia; direccion inadecuada del humor acuoso; complicaciones.

corneales (abrasion, edema, ulceracién, infeccién, descompensacién, queratopatia ampollosa; pérdida de células

endoteliales, estrias de Descemet, queratitis); pérdida parcial o total de Ia vision: vision borrosa; fugas de la ampolla;

bleiis: ampolla uisica; alo do ampollz bogueo puper;plosis: edema macular, nflamacionprolongads: uso

de medicamentos contra el glaucoma; dolor ocular; complicaciones conjuntivales (ojal, dehiscencia, diseccion,

hemorragia, hiperemia, cicatriz, desgarro, ticera); adherencias/sinequias en el iris; abrasion del iris; formacién o

progresion de cataratas; opacidad de la cépsula posterior; MicroShunt;

sensacién de cuerpo extrafio; fibrina en la camara anterior; dafio en el campo visual; reintervencion quirirgica

no planificada relacionada con el glaucoma; hemorragia del disco optico; perforacién del globo; dolor de cabeza;
hemorragia en el vitreo; fuga de la herida, y complicaciones relacionada con las suturas.

ESTERILIZACION

Todos os componentes del PRESERFLO! MicroShunt son eiériesal momenio en que se recben Los

ERFLO™ MicroShunt estén esterilizados por EtO segin las pautas de ISO 11135. El contenido

dispositivo PRESERFLO MicroShunt reduce la presion intraocular al desviar fisicamente el humor la
camara anterior de alta presi6n hasta el pequefio canal de baja presion.

(CANT) DEL PRESERFLO™ MicroShunt

permanecera sslsm amenos que se abra o daiie el envase. Si el PRESERFLO™ MicroShunt inadvertidamente pierde
su esteriidad o si el envase se abre ylo dafia, deseche el componente. NO REESTERILIZAR.
AL

& aumentar vedado ou néo tiver
~Duranto o tatamento db pacientes com uma Gamara anteror ouce profnda ou plana exite 2 possbiidade, ambora
ouco provavel, de que a dilatagéo farmacologica da pupila destes pacientes possa fazer com que a iris obstrua o

MicroShunt. Para estes pacientes, recomenda-se um controlo mais frequente da PIO apos a dilatago.
POTENCIAIS COMPL ADVERSOS
As complicages durante & apds a cirurgia podem incluir

(C/D), licagd

aanestesia,
do dispositivo, procedimento cirirgico prolongado, mlgracée dotubo para fora da cAmara anterir, c&mara anteror asa, camara
anterior superficia, sangramento excessivo na camara anterior, no local de incis& ou no olho, o MicroShunt entra em contacto
com a comea ou a s, press3o inraocuiar demasiado alta ou baixa, estrabismo, viscoslsticos usados na camara anterior,

Instruges de utilizagao (pt) efusioou retina, ). hifema, hipotonia ou
R phifisi bulbi, endofiamite, tubo
(bogueiodo tubo pela s 0 vireo o flrna o detrios), uvete, e, dipopa, ma orentagao do humor aquoso, complicages
O produto PRESERFLO MicroShunt & composto pelo PRESERFLO MicroShunt e por um marcador escleral em , edema, ulcerago, infegao, , estrias
ago inoxidavel de 3 a 20 mm. O MicroShunt é um dispositivo de drenagem implantavel para glaucoma fabricado em de DEW!'“E‘ queratite), perda parcial ou fotal da visdo, vis3o turva, vazamento da bolha, blebitis, bolha cistica, rotura da
polimero SEBS [blocos de poli (estireno-etileno-butileno-estireno)] extremamente flexivel com um tubo de diametro bolha, blogqueio pupilar, ptose, edema macular, for ocular,
externo de 350 um e um limen de 70 pm. Dispoe de pequenas saliéncias triangulares que impedem a migragéo do complicagdes da conjuntiva (perfuragdo, deiscéncia, disseceao, hemoragia, hiperemia, cicatz, acrimejar, dlcera). aderéncia
b para  Camare antario. O Gispastiv fof cancebide pa ser mplantado 505 © epags Subcorivalaron da fis/sinequia, abrasdo da s, . op
1. Certifique-se de que verifica a data de validade na embalagem, MicroShunt, reas ¢ o 3 m campo . nova,
USO A QUE SE DESTINAIPROPOSITO p T o blco, " cefaleias,
g 3
O PRESERFLO MicroShunt usa um lubo para criar um canal de passagem o fluxo de humor aquoso da camara ESTERILIZAGAO

anterior do olho para uma bolha que se forma debaixo da conjuntiva e da capsula de Tenon; a extremidade frontall
proximal do tubo estende-se até & camara anterior enquanto a extremidade posterior/distal termina na bolha. O
PRESERFLO MicroShunt reduz a presso intraocular (PIO) ao desviar fisicamente humor aquoso da camara anterior
de alta pressao para a bolha de baixa pressao.

CONTEUDO DO PRESERFLO™ MicroShunt (QTD.

Todos os componentes do PRESERFLO™ MicroShunt encontram-se esteriizados no momento de entrega. Os
componentes do PRESERFLO™ MicroShunt sio esterilizados por 6xido de etileno (ETO), em conformidade com
as diretrizes da norma ISO 11135. O contetido permanecera esterilizado exceto se a embalagem estiver aberta ou
danificada. Se, inadvertidamente, o PRESERFLO™ MicroShunt for entregue néo esteriizado ou se a embalagem
estiver aberta efou danificada, elimine o dispositivo. NAO REESTERILIZE.

- Cartao do paciente (1)
- Marcador escleral de 3 mm (1)

- Etiquetas de relat6rios de casos (12)
- MicroShunt (1)

$0.350 $0.07
85

Dimensdes de referéncia em milimetros.

1
a5

(@)

s acessd om Grgicos, . séo
- Caneta marcadora — Violeta de genciana (1)

- Canula curva com 8 mm de calibre 23 G da camara anterior (1)

- Bisturi de corte em angulo de 1,0 mm para bistur oftalmico MANI (1) ou bisturi de corte em angulo duplo de 1,0 mm
para bisturi oftalmico (1)

- Esponjas (3) e

- Aguiha com de calibre 25 G x 5/8 256) (1)

UTILIZADORES A QUE SE DESTINA

o PRESERFLO MicroShunt destina-se a utiizad

(incluindo cirurgides
Tecaboram formagao para utilizar o dispositivo.
INDICAGOES DE UTILIZAGAO

o segmento anterior e na cirurgia de catarata) e que

O MicroShunt destina-se & redugéo da presso intraocular (PI0) nos olhos dos pacientes em casos de glaucoma
primério de angulo aberto em que a PIO nao & controlada com uma terapéutica médica de tolerancia méxima efou
onde a progresséo do glaucoma justifica uma intervencéo cirdrgica.

PACIENTE A QUE SE DESTINA/GRUPOS ALVO

A populagéo de pacientes alvo & composta por pacientes adultos com glaucoma primario de angulo aberto em que a
PIO permanece descontrolada em regime de terapia médica maxima loleravel e/ou nos casos em que a progressao
do glaucoma justifica cirurgia,

- Etiquetas de informe del caso (12)
- MicroShunt (1)

$0.350 @007
85

Dimensiones de referencia en milimetros.

- Tarjeta para el paciente (1)
- Marcador escleral de 3 mm (1)

11
a5

(CANT)
el PRESERFLO™ MicroShunt segin la configuracién son:

L
- Rotulador: violeta de genciana (1)

- Canula de camara anterior curva de 8 mm y calibre 23 (1)
- Cuchillete oftaimico angulado de hendidura MANI de 1,0 mm (1), o cuchillete oftaimico angulado de doble paso MANI
(1,0 mm) (1)

- Esponjas (3) y

- Aguja de trayecto escleral de calibre 25 x 5/8 (aguja de calbre 25) (1)

Armazenar a uma temperatura ambiente controlada (2025 °C), evitando o calor e humidade excessivos, a exposicao
aluz solar direta e & dgua.

DE UTILIZAGAO

Antes da utiizagéo, & necessario ter formagao adequada para utilzar o dispositivo.
Cirurgia:
1. Anestesia: O lipo de anestesia que serd durante o ficara a

2. Preparagao do PRESERFLO™ MicroShunt: a) Examine cuidadosamente a embalagem que contém o
PRESERFLO™ MicroShunt. Se a bolsa estiver danificada, no utiize o dispositivo. b) Remova o PRESERFLO™
MicroShunt da embalagem esterilizada colocando-0 no campo esterilizado. c) Humedega o MicroShunt com uma
solugao salina equilibrada (BSS).

3. Planeamento da posiao do implante: A introdugéo MicroShunt fica ao critério do cirurgiao, podendo ser inserido
no quadrante superonasal ou superotemporal do olho, evitando os musculos retos.

4. Tragao da cornea e retalho conjuntivallde Tenon: Execute uma tragao da cormea com sulura, a critério do
ciurizo. N drea iirica planeaca, faga uma incisdo do pertomia do 6 mm o, om seguida, proceda 3 dissecagdo
de uma bolsa subconjuntival/subtenoniana (com base forix) sobre uma circunferén -120° desde

proximidade o limbo a, pelo menos, 8 mm de profundidade. Certifique-se de que néo pori sangramento aio na
rea da entrada planeada do MicroShunt. Evite a utiizagao excessiva de cautério, que podera aumentar o risco de
cicatrizagao.

5. Aplicagao de Mitomicin

Ao critério do cirurgido, apliue esponjas saturadas com MMC na esclerdtica
s0b a bolsa subconjuntivallsubtenoniana, garantindo que néo entram em contacto com a extremidade da leséo da
conjuntiva. Remova as esponjas e lave abundantemente com solugéo salina equilibrada (BSS) (>20 mi).
6. Preperagéo do local ds antcaa da cémars antaror: Nizo o marcaor s 20 mm (marcador sscleal) pora
marcar os pontos com a Caneta marcadora - Violeta de genciana e marque um ponto a 3 mm do fimbo.
6.a. Se utizar o No ponto marcado, crie um ol sscerai na
camara anterior (CA) entrando imediatamente acima do plano da ifis (nivel da malha do trabéculo). Enquanto guia
externamente, entre na CA imediatamente abaixo da borda intermédia do limbo cirirgico (borda posterior da zona
alinha de Schwalbe), se presente. O tinel escleral est
completo quando ¢ criada uma bolsa escleral com 2 mm de comprimento na extremidade distal do tinel escleral,
onde a porco da saliéncia MicroShunt esta inserida.
6. Se utiizar o Bisturi de corte em angulo de 1,0 mm: No ponto marcado, crie uma bolsa escleral superficial com
2mm do comprimento,onda s porg20 da saléncia MiroShunt esa nerida, Intoduzs uma aguha de calre 25 O

PRESERFLO MicroShunt se ha disenado para su aplicacién por parte de oftalmologos o cirujanos oculares.
especializados en el tratamiento del glaucoma (incluidos 0s cirujanos especializados en el segmento anterior y en
cirugia de cataratas) que han recibido formacion para utiizar este dispositivo.

INDICACIONES DE USO

El MicroShunt esta indicado para reducir Ia presion intraocular en los 0jos de pacientes con glaucoma de angulo
abierto primario cuando la PIO no pueda ser controlada a pesar del tratamiento médico maximo tolerado y/o cuando la
progresion del glaucoma justifique una intervencion quirirgica.

PACIENTES O GRUPOS DE DESTINO

Esta indicado en pacientes adultos con glaucoma primario de angulo abierto en los que la presion intraocular sigue sin
estar controlada mientras reciben el tratamiento médico maximo tolerado y/o en los que la progresion del glaucoma
justifica la cirugia

Esta contraindicada la implantacion del MicroShunt en las siguientes circunstancias y afecciones:
GLAUCOMA DE ANGULO CERRADO; PRESENCIA DE CICATRICES CONJUNTIVALES; CIRUGIA OFTALMICA
INCISIONAL PREVIA DE LA CONJUNTIVA U OTRAS AFECCIONES CONJUNTIVALES (P. EJ., CONJUNTIVA
DELGADA, PTERIGION) EN EL CUADRANTE DE INTERES; NEOVASCULARIZACION ACTIVA DEL IRIS;
INFLAMACION ACTIVA (P. EJ., BLEFARITIS, CONJUNTIVITIS, ESCLERITIS, QUERATITIS, UVEITIS); PRESENCIA
DE HUMOR VITREO EN LA CAMARA ANTERIOR; PRESENCIA DE LENTE INTRAOCULAR EN LA CAMARA
ANTERIOR (LIOCA); ACEITE DE SILICONA INTRAOCULAR.

~S0lo bajo receta: La venta de este dispositivo se permite exclusivamente a médicos o por prescripcion facultativa.
- Para usar una sola vez. No reutiizar i reesterilizar. n 0 reesteriizacion podrian comprometer la

Almacenar a temperatura ambiente controlada (20 £ 5 °C) y evitar el calor y la humedad excesivos, la luz solar directa
elagua
DE USO
Antes de utiizar el dispositivo, el usuario debe recibir una capacitacion apropiada sobre su Uso.
Cirugic
1. Anestesias El tipo de anestesia a administrar durante el procedimiento dependera del critero del cirujano.
2. Preparacién del PRESERFLO™ MicroShunt: a) Examine con cuidado la bolsa que contiene el PRESERFLO™
MicroShunt. Sila bolsa esté dafiada, no utiice el dispositivo. b) Retire el PRESERFLO™ MicroShunt del envase estéril
y coléquelo sobre el campo estéril. c) Humedezca el MicroShunt con una solucion salina balanceada (SSB).
3. Planificacién de la posicion del implante: La insercion del MicroShunt depende del criterio del cirujano, y se haré
en el cuadrante superonasal o superotemporal del ojo evitando los misculos rectos.
4. Traccion comeal y colgajo conjuntivalltenoniano: La traccion comeal se lleva a cabo con una sutura de a criterio
del cirujano. En la zona quirirgica planificada, practique una peritomia de 6-8 mm; seguidamente diseque para formar un
balilosublerenianoisubconjuival (con base en e fori) sobre una fcunfrencia o 90" 2 120" desde carcadol Imbo
| menos 8 mm de profundidad. Asegurese de que no haya sangrado activo en la zona prevista para la entrada del
MicroShunt Ee alicar caterizacion excesiva ya que s podriaaumeriar e riesgo de fomaci do icatices
5. Apl IC: A criterio del cirujano se aplican esponjas saturadas de MMC en la esclertica debajo del
bl aupconjunivalsublenonianc, verfcands que 1o anih o conacia con ol borde d 1 harida conpnival
Se retiran las esponjas y se enjuaga con abundante SSB (>20 m)
6. Preparacion del lugar de entrada a la cémara anterior: Entinte las puntas del marcador escleral de 3-20 mm con
el rluador dovioleta de gencianay marque un punlo a3 mm ol imbo
6.a. Si se utiiza el cuchill ble paso de 1.0 mm: En el punto marcado, cree un tinel escleral
e ot el 4 1 e s (CA), entrando justo por encima del plano del iis (a nivel e la malla
trabecular). Como guia exterior, entre en la CA justo debajo del borde central del imbo quirirgico (borde posterior
de la zona azuligris, que deberia recubrit internamente Ia linea de Schwalbe), de estar presente. El tinel escleral
estard competo cuando so haya eado un bolilo escleralde 2mm do largo en e extromo distal del inel, en que
esté meida a partedo la alta dl MicaShun
6.0, Si se utiiza el cuchillete an hendi 1.0 mm: En el punto marcado, cree un bolsillo escleral
poco profundo de 2 mm de largo en que meter la parte de la aleta del MicroShunt. Inserte una aguja de calibre 25 en
el bolsilo escieraly croe un rayecto escleral haci el nteiorde la CA, entrando usto por encima del plan e s
(a nivel de la malla trabecular). C . entre en la del limbo quirurgico
(borde posterior de la zona azullgris, que deberia recubrir internamente la naads Schwalbe), de estar presente.
7. Insercion del MicroShunt en la camara anterior: Con pinzas no dentadas, posicione el tubo del MicroShunt
orientando el bisel hacia la comea, cerca del bolsillo/tunel escieral, mientras mantiene el frente de Ia aleta en posicion
paralela a a superficie escleral. Inserte delicadamente el MicroShunt dentro del bolsillotinel escleral hasta que la
aleta esté mefida debajo del bolsilo escleral. Debe evitarse aplicar demasiada fuerza, ya ue ello causaria la flexion
del MicroShunt y aumentaria la dificultad para entrar. Si no es posible el acceso, puede crear otro bolsilloftinel
escleral a alrededor de 1 mm de cualquiera de los dos lados del trayecto original. Si el MicroShunt se dafia durante
el procedimiento, use uno nuevo y cree un nuevo bolsillotinel escleral. Una vez lograda la insercion adecuada del
MicroShunt, verifique que el extremo proximal del tubo en la CA no esté en contacto con la comea o el ifis y que haya
fujo de humor acuoso desde el extremo distal. A continuacion meta el extremo del tubo MicroShunt debajo del colgajo
subconjuntivallsubtenoniano en la superficie escleral, asegurandose de que quede recto y que no esté atrapado en
Ia capsula de Tenon. Si no hay flujo visible, considere tomar una o varias de las siguientes medidas: aplique presion
ligera sobre el ojo (esclerdtica, limbo, cdmea); llene la camara anterior con SSB a través de una paracentesis o, con
una canula curva de 8 mm de pared delgada y calibre 23, inyecte SSB en el extremo distal del MicroShunt a fin de
cebar el tubo. Si no hay fujo establecido, reposicione o sustituya el dispositivo,
8. Verifique Ia posicion del MicroShunt en el angulo de la camara anterior: Se recomienda realizar una
gonioscopia intraoperatoria para evaluar la posicion de la punta proximal del MicroShunt en la cémara anterior, a fin de
garantzar que haya suficents ospaci especio aa comea o .
ierre conjuntival: Reposicione la capsula de Tenon y Ia conjuntiva en el limbo y cierre con suturas que tengan
un largo historial de so eficaz segn especialistas en glaucoma (es decir, nailon, vicryl). Se utiiza una tira
fluoresceina humedecida para verificar derrames conjuntivales, que podrn cerrarse con suturas adicionales. Verifique
que el extremo proximal MicroShunt se encuentre en la cmara anterior y que su extremo distal esté recto y
alrapado en s cpsula do Teno. Relr Ia suura de traccin comeal i a uilzs, Tras a ntervencidn, adminitre

izaci

integridad estructural del dispositivo ylo provocarie fallos que, a su vez, podrian dar lugar a lesiones.

graves, ceguera o la muerte el paciente. La reutiizacion o reesterilizacién podrian también crear un riesgo de
del dispositivo y/o p (0inf en el paciente, como por ejempio la

transmision de enfermedades infecciosas entre un paciente y otro. La contaminacion del dispositivo puede provocar

lesiones, enfermedades, ceguera o la muerte del paciente.

- Después de usar el producto, deséchelo junto con su envase de conformidad con las politicas hospitalarias,

administrativas y/o del gobiemo local.

- No se han evaluado los efectos a largo plazo del uso de la mitomicina C (MMC) con este dispositivo. Es sumamente

oner en pracica las precauciones e intervenciones necesarias acerca del so de la

na bolsa cleral na CA, entrando 2 do plano da iris (nivel da malha do
trabéculo). entre na C; oaixo da borda intermédia
(borda posterior da coberta com alinha . se presente.

7. Introdugéo do MicroShunt na camara anterior: Com a utilizagao de forceps nao dentado, posicione o tubo
MicroShunt com o bisel voltado na direc@o da cémea préximo da bolsa escleraltinel escleral enquanto mantém a face
saliente numa posigéo paralela a superficie esdleral. Introduza delicadamente MicroShunt na bolsa escleralltunel escleral
até a saliéncia estar inserida por baixo da bolsa escleral. O uso de forga em excesso resultara na flexao temporaria do
MicroShunt aumentando o grau de dificuldade de entrada. Se no estiver acessivel, poderd criar outra bolsa esclerall
tnel escleral a aproximadamente 1 mm e qualquer um dos lados do tralo orginal. Se o MicroShunt sofrer danos

use um novo nova bolsa escleral. Depos de uma insercéo

- EI MicroShunt no se debe poner en contacto directo con materiales que contengan vaselina (lubricante derivado del
peltieo) como pomadas,disporsiones, lc

e han evaluado 0s efectos de corar o modificar o MicroShunt.

los inembayo, e o d ysiel resto de los

tratamientos ha crmsaao podria al uso d IPMC). El uso de HPMC
debo ser {imo recurs para coeat ina cmara pana con o MicroShunty podia scatoer ¢ iosgo do perd de
fujo a traveés del dispositivo durante una o mas semanas después del so y asi requefir una observacion detenida o més
frecuente de la PIO.

esteroides y

0 Desputs do usar ol procucto, pras junto con su n las politicas hospital

adminisrativas /o 6o Gablerno local S1a 128 matruccionce de a MMIC para desecharis apropadamente

Postoperatorio:

1. Viglle la presion intraocular en cada seguimiento para determinar si el MicroShunt esta abierto.

2. Si, por asuntos relativos al rendimiento, se reposicionar el MicroShunt, extraerlo ylo susttuirlo por
uno de otro tipo, debe practicarse una incision en la conjuntiva a la altura del limbo de manera similar a lo realizado
durante el procedimiento original. Se pone al descubierto el dispositivo y se procede a reposicionarlo o extraerlo.

Si se extrae el dispositivo, verifique que no haya fugas de humor acuoso procedentes del trayecto. De haberias,
suture el trayecto para sellarlo. El cierre conjuntival se realizara segin el procedimiento original




PRESERFLO™ MicroShunt
Bruksanvisning (sv)

INLEDNING
PRESERFLO MicroShunt bestar av PRESERFLO MicroShunt och en 3-20 mm scleralmarkr i rostfit stal. Microshunt
ar en implanterbar dranageenhet for behandiing av glaukomn tilverkad av ytterst bjliga SIBS-polymerer [poly(styren-
block-isobutylen-block-styren)] som innefattar en siang med en ytterdiameter pa 350 ym och ett lumen pa 70 pm.
Den har triangelformade blad som forhindrar att slangen migrerar in i den framre kammaren. Enheten &r avsedd att
implanteras subkonjunkiival/subtenonalt
1. Var noga med att kontrollera utgangsdatum pé forpackningen
AVSEDD SYFTE
PRESERFLO McroShunt anvander ol for al kapa o edring for odet 2 vattenhll viska ran 6gats famre
kammare tll en blésa som bildas under anden av roret nar in i
Son o kemimren medan don ke taa nden itar | blson. PRESERPLO Micoshumt mniher 107 genom
att fysiskt flytta vatska fran den frémre hégtryckskammaren till den légre tryckblasan.
PRESERFLO™ Mi L (ANTAL)

- Journaletiketter (12)
- MicroShunt (1)

- Patientkort (1)
- Skleramarkér 3 mm (1)

it | o s D
85

Referensmatten anges i millimeter.

TILLBEHOR (ANTAL)
Tillbenor for Kirurgiska procedurer som rekommenderas for PRESERFLO™ MicroShunt r, beroende pa konfiguration:
- Markeringspenna - Gentianaviolett (1)
- Kanyl for frémre kammaren 23 G 8 mm
- MAN oftsmick k. vinkad stk 1 ) m ) eller oftalmisk kniv, tvastegsvinkiad kniv 1.0 mm (1)

- Kompresser (3) ocl
TN ersanal 25 X518 (nal 25 G) (1)
AVSEDD
avsedda anvandama av PRESERFLO MicoShunt i ogoiakarelogorkiurger specilserade pa behanding av
glaukom (inklusive Kirurger pa ar utbildats i att anvéinda enheten.

INDIKATIONER
MicroShunt ar avsedd for att minska det intraokuléra trycket | 5gonen hos patienter med primart dppenvinkelglaukom
dér det intraokuléra trycket inte kan kontrolleras trots maximalt tolererad lakemedelsbehandiing, och/eller dar progress
av glaukomsjukdomen gor att kirurgisk behandiing & befogad.

AVSEDDA PATIENT- MALGRUPPER

Malpatientpopulationen &r vuxna patienter med primért Gppenvinkelglaukom dar I0P forblir okontrollerad under maxi-
malt tolererad medicinsk behandiing och/eller dar glaukomprogression kraver operation.

Implantation av MicroShunt ar kontraindicerad vid fGljande omstandigheter och illstand:
TRANGVINKELGLAUKOM, FOREKOMST AV KONJUNKTIVAL ARRBILDNING, TIDIGARE OGONKIRURGI MED
INCISION INVOLVERANDE KONJUNKTIVA ELLER OVRIGA PATOLOGISKA TILLSTAND | KONJUNKTIVA (TEX. TUNN
KONJUNKTIVA, PTERYGIUM) | DEN AVSEDDA KVADRANTEN, AKTIV NEOVASKULARISERING AV IRIS, AKTIV
INFLAMMATION (T.EX. BLEFARIT, KONJUNKTIVIT, SKLERIT, KERATIT, UVEIT), GLASKROPP | FRAMRE KAMMAREN,
NARVARO AV EN INTRAOKULAR LINS | FRAMRE KAMMAREN (ACIOL), INTRAOKULAR SILIKONOLJA.

ruptr, disskdon,boching, hyperer, . . ulceranon) irsabrasion, progress av
Katarak!, nt, fbrin framre
Kammaren, synfasskada, oplanerad tervention, bl . perforation av
Ggongloben, huvudvirk,

STERILISERING

‘Alla delar av MicroShunt & sterila vid leveransen. Delarna | PRESERFLO™ MicroShunt har steriiserats med
etylenoxid (EO) enligt riktlinjerna i ISO 11135 Innehallet forblir sterit forutsatt att forpackningen inte ar oppnad eller
skadad. Om PRESERFLO™ MicroShunt oavsiktligen osterilas eller om forpackningen &r oppnad sedan tidigare
ocheller uppvisar skador ska produklen kasseras. FAR EJ OMSTERILISERAS.

FORVARING

Forvara enheten vid kontrollerad rumstemperatur (20 5 °C) och undvik krafig varme, hog luftfuktighet, direkt solfus
och vatten.
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Arwandaren maste fore anvandning ha genomgatt lamplig utbildning i anvandningen av produkten.

rurg
W Anastost: Typen av anestesi som ska administreras under ingreppet valjs av irurgen.
2. Forberedelse av PRESERFLO™ MicroShunt: a) Underssk pasen med PRESERFLO™ MicroShunt noga. Om
pasen & skadad far enheten inte anvandas. b) Ta ut PRESERFLO™ MicroShunt ur den sterila forpackningen och
placera den i det sterila faltet. ¢) Fukla PRESERFLO™ MicroShunt med en balanserad saltiosning (BSS).
3. Planering av implantatets position: Inséitining av MicroShunt sker efter kirurgens bedmning, antingen i den vre
nasala eller den 6vre temporala kvadranten i 6gat, med undvikande av rectus-muskiena
4 Hallsuur i korea och lamb | kenjunkivarTenans Kapsel: St hallsuur  komes med njlp v suu, enlt
Kirurgens bedbmning. Lagg en 6-8 mm p planerade och dissekera sedan en
(fomixbaserad) subkonjunkiivalisubtenonal ficka over en ombtete pa 90°~120° fran néra limbus tll ett djup pa minst
8 mm. Séikerstall attingen aktiv blodning foreligger i omradet for den planerade inforingen av MicroShunt. Undvik alltfor
omfattande anvandning av diatermi, vilket kan ka risken for arrbildning
5. Applicering av MMC: Enligt kirurgens beddmning, applicera kompresser indréinkta med MMC pa skiera under den
subkonjunktivala/subtenonala fickan, och sikerstéll att de inte kommer i kontakt med den konjunktivala sarkanten.
Aviagsna kompresserna och skolj med rikliga mangder BSS (> 20 mi).
6. Forberedelse av ingangsstllet | den framre kammaren: Fyll i 3-20 mm markeringspunklema (skleramarkor)
med markeringspennan — gentianaviolett och markera en punkt 3 mm fran limbus.
6.2 Om tvastegsvinklad kniv 1,0 mm anvénds: Vid den markerade punkten, skapa en tunnel i sklera in tll den
fréimre kammaren, med ingang strax ovanfdr irisplanet (i niva med trabekelverket). Som en exter guide, ga in
iifrémre kammaren strax nedanfor mittgrénsen i den kirurgiska limbus (posteriora gransen for den blaigra zonen,
vilken internt bir ligga ver Schwalbes linje), om narvarande. Tunneln i sklera ér fullbordad nér en 2 mm lang ficka
i sklera har skapats i den distala &nden av skleratunneln, i vilken bladdelen pa MicroShunt satts in.
6. Om vinklad slitskniv 1,0 mm anvénds: Vid den markerade punkien, skapa en 2 mm lang, grund ficka i sklera,
iivilken bladdelen pa MicroShunt séits in. For in en nél 25 G i fickan | skiera och skapa en tunnel i sklera in tll den
fréimre kammaren, med ingang strax ovanfdr irisplanet (i niva med trabekelverket). Som en exter guide, ga in
iifrémre kammaren strax nedanfor mittgrénsen i den kirurgiska limbus (posteriora gransen for den blajgra zonen,
vilken intert bor ligga dver Schwalbes linje), om narvarande.

Inféring av MicroShunt i den framre kammaren: Anvénd en icke-tandad pincett il att positionera MicroShunt-
slangen med avfasningen véind mot komea néra inil fickan/tunneln i sklera samtidigt som bladytan halls parallell med
skleraytan. Fér forsiktigt in MicroShunt i fickan/tunneln i sklera tils bladet ar infort under fickan i skiera. Anvandning av.
Gverdriven kraft medfor att MicroShunt bojs temporért och férsvarar inforingen. Om det inte gér att komma in kan en
ny fickaltunnel i skiera utforas cirka 1 mm om endera sidan av den ursprungiiga tunneln. Om MicroShunt skadas under
ingreppet ska en ny MicroShunt och en ny fickatunnel i sklera anvandas. Efter lyckad insatning av MicroShunt, kontrollera
att slangens proximala ande i den framre kammaren inte r i kontak! med kornea eller ris och att kammarvatten flodar
frén den distala anden. For sedan in &nden pa under den lambén pa
skleraytan och sékerstél att den &r rak och inte fastnar i Tenons kapsel. Om inget flode ses, dvervag nagot eller nagra av
féljande atgarder: applicering av ett varsamt tryck dver dgat (sklera, limbus, komea), fyllning av frémre kammaren med
BSS via en paracentes, eller anvandning av en 23 G tunnvaggig 8 mm bojd kanyl for injektion av BSS | den distela anden
av MicroShunt for att va(skefyHa slangen. Om et flode etableras, ompostionea ler by uf enveten
8. Bekréfta osition i den frém t utfora intraoperativ
gonioskopi for att bedoma Postionen or MicraShunts proxmala spels iden framre kammaren, for att sakerstéla att det
finns et tllickligt avstand til komea eller iis
9. Slutning av konjunktiva: Ompositionera Tenons kapsel och konjunktiva gentemot limbus och suturera med
anvandning av suturer som lange anvants framgangsrikt av glaukomspecialister (dvs. nylon, vieryl). En fuktad
fluoresceinremsa anvéinds for att kontrollera om det finns konjunktivalt lackage, vilket kan titas med hiélp av ytteriigare
suturer. Bekréfta foljande: att den proximala anden av MicroShunt befinner sig i den framre kammaren samt att den
distala &nden av MicroShunt &r rak och inte har fastnat i Tenons kapsel. Avlégsna nausumren i komea om sadan har
anvants. Applicera antibiotika och steroider efter operationen, efter vad som ar lamy
0. Efter anvandning ska produton och forpacknihgon borskafias | anignet med den pnhcy som anges av gkiws.
forvaltning och/eller lokala myndigheter. Foj il MMC for korrekt av MMC.

- Endast pa odintion: Denna prodult é sajas endast av ller pa ordination av o ke

- Avsedd endast for Farinte

kan forséimra enhetens strukturella integritet och/eller leda o 78 enhoten, vket | sintur kan orsaka alvarig

skada,sukdom, bindhet ol didsfall hos ptienten. Ateranvanning alr resteriisering kan aven medftra ris fr
hieller orsal eller inklusive, men inte begransat til,

Gverforing a meHan patienter. av enheten kan orsaka skada, sjukdom eller

biindhet hos patienten el meciGra att patienten avider.

- Efter anvéindning ska produkten och forpackningen bortskaffas i enlighet med den policy som anges av sjukhus,

férvaltning ocheller lokala myndigheter.

- De angsiiga offotema av mitomycin G (MMC) tlsammars med anvanning av denna enhetrarint uiérderat.

Nédvandiga betéiffande anvandning av MMC rekommenderas starkt.

TVicroShunt ska nto isias o Grek! kontak! med perlatumbaserade (s, vasoln) mataril(Lox. Sohvor

blandningar etc.).

- Effekterna av att minska eller modifiera MicroShunt har inte utvéirderats.

- Viskoelastiska Isningar har inte testats tilsammans med denna enhet. Om en nédsituation uppstar och alla andra

behandlingar har misslyckats kan emellertid anvndning av hydroxipropylmetylcellulosa (HPMC) vara ett mdjligt

alternativ. Anvéindning av HPMC ska vara en sista utvég for att korrigera en grund kammare med MicroShunt och
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MponykTsT PRESERFL or PRESERFLO MapKep oT Hepxaema

nonamep
CTPLEIKA C BbHueH AMAWETEP 350 UM M AAMETLD Ha nywMena 70 m. CHAGIEH € G TPHLILITHA NIepKy, KOWTO He ro3B0nseaT
aa

HampoeHHO ToA583 12 TPOBEPHTE CROKA Ha FORHCT iy ONBKORKATS
MPEAHASHAYEHVE/LEN
PRESERFLO MicroShunt uanondsa 102, 5a A2 Cb3)130 KaHan 5a M0TOKa Ha BLTPEOHHTa To-HOCT OT aHTSpAOpHaTa Kamepa
{8 OKOTO KM MExypHe, HOHOBATa Kanicyna; kpaii wa TpLGara ce
aepa, i PRESERFLO
Gl TesHOCT oT

HaNAraHe Kb MEXYPAETO C N0-HHCKO Hansrare.

MukpouwyT PRESERFLO™ MicroShunt ChIbPXAHME (KOMMYECTBO)

- ETukeu Ha fokna no cnysas (12)
- Mukpowywr MicroShunt (1)

- Kapra a nauwenta (1)
- 3-MnuMeTpoB cknepaneH mapkep (1)

$0.350 $0.07
85
PedhepenTHI pasmepi B MUNUMETPH.

NPENOPBYNTENHYN AKCECOAPH (EP)
B 3881CHMOCT O KOHGDUTYpaLIMATa NpenopLaHuTe akcecoap 3a PRESERFLO™ MicroShunt 3a xpypruieckn
mpoueaypy ca:

- Mapxepha nucanka — THTABa 81ONeTo80 (1

- Kationa 3a npea kamepa 23G, 8-MMNMMeTpOBa, boBa (1)

- Odyranmonorien cavT-crannen MANI ¢ AbixiHa 1 mm — b0 (1) Wik obranmonorisen AsyocTbp ckannen MANI
ek 1 mm — bmos (1)

- T (3) n

- Virna 25G 3a wanpasa wa ynei s cknepara 259 x 5/8 (urna 25G) (1)

NPEABUAEHA FPYNA MOTPEBUTENM

Mpensupenara pyna nmpeSm’eﬂM a PRESERFLO M\uushum ca odpranmonosw/odTaNMOXHpYp3H,

Wpyp3m, B XVPYPIUA Ha npeaHuA
oot XBTapaKTR), KOATo B Sy 12 WTONSeaT HALAMHETD.
YKA3AHMS 3A YNIOTPEBA
MupowyHTST 128 novratae 1o ararave o o a naeNTh
LPBULHA MaYKOMa G OTEODEH b, NpH Hansrane ocrasa ROKATO naLeHTLT
pOnexCR s TappELER opEuTeR W MPORTCAST 5 R OMT oA AP PP
TPYNA NAUMEHTI

Lensra auenToxa 1oryTasy G2 ERIpACTIA TLONTA C TLPRINS OTETOL S TaJLONS, TP K0 BOF
AN WWTIK MpH KOWTO NPOTPECHTa Ha

npy
maykomava Hanara onepavs.
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(ETO) oY) 55 PRESERFLO™ MicroShunt <ii &«
2 iale o 51 | PRESERFLO™ MicroShunt s o sl 3 il

1. Kontrollera det intraokulara trycket vid varje uppfdljning for att faststalla om MicroShunt &r Gppen. 4 IS0
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kan medfora risk for nedsatt fléde genom enheten under en eller fera veckor nvandning, viket
noggrann eller mer frekvent observation av det intraokuléra trycket.

F

~ Sakerheten och effektiviteten for MicroShunt har inte faststallts hos patienter med foljande omstandigheter eller
tilstand:
 Kronisk 6goninflammation

Kongenitalt och infantilt glaukom

cz
g8
-
iz
2%

g

Pseudoexfoliativt glaukom eller pigmentglaukom

Andra typer av sekundéra ppenvinkelglaukom

Tiligro genomgngen gloukomiinegi e ncison el procedurer med sbiation av 3

‘Samtidig katarakikirurgi med implantation av intraokulér

- Undvik att hantera enheten med tandade pinceter/énger: Pincetor avtypen McPhorson rekommenderas

- Pati kuldra tryck ska dvervakas m det intraokuléira trycket inte bibehalls adekvat efter
operaﬂanen e ytteriigare lamplig behandiing dvervigas for att halla det intraokuléra trycket pa adekvat niva.

- Sakerheten och effektiviteten vid anvéindning av mer &n en PRESERFLO™ MicroShunt har inte faststélt.

- Anvéind inte MicroShunt om den verkar vara deformerad, vikt ochleller forvrngd

- Skapandet av tva eller flera senhinne-tunnlar i ett orsok att implantera MicroShunt kan orsaka ldckage av kammarvatien
‘och &Ka risken for hypotoni, om de ytterligare senhinne-tunnlama inte forseglat sig sjéiva eller bivit suturerade.

- Vid behandiing av patienter med en yHig eller platt framre kammare foreligger en risk, aven om den ar minimal, for
att farmakologisk utvidgning av pupillen hos dessa patienter kan ledat il at iris blockerar MicroShunt. For dessa
patienter rekommenderas tatare dvervakning av IOP efter dilatation.

rkroppen
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MOJLIGA KOMPL HANDELSER (i11) g s linla
Kampictone undor oo efr Gt dugska g cppot an il o o = i 3 " ) il s 23 PRESERFLO™ MicroShunt ik
Okontrollerad progres ad CD-kvol, .
WicaShurt obmmage ot . ) enheten, Gontan Vil (1) 455

migration av slangen ut ur den ' iden (1) 028 rimia £ 23 e Al aad g Sl i -

elleraga, McroShunt i komea ol s for ot elerfor ,strabism, anvandnlrvg av .
dning, retinala yphema,
hypcloni el ypolon makipat, e sl endotai, soson e slangen genom ok, parell ol (u\lstnmg
obstruktion i slangen (blockering av slangen av irs, laskroppen, fibrin elle skrap), uveit i, diplopi, malignt glaukom, komeala
ompikatoner (brasion. s, acraton. ok, cekompansaton,boos Keratopt, . Komealendotd, Descemets
triae, kerati), partill eller ullstéindig synferlust, dimsyn, blasiackage, blebit, cystisk bidsa, sviktande bissa, wpv\lb\od( s
makuladdern, sméita | dgat, ftonhole”,
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Ha, npu W CheToRHMS:
TMIAYKOMA CbC 3ATBOPEH bi bil; HATIMMME HA LKATPUKCH HA KOHIOHKTVBATA, MPERVIL

MHUV3VIOHHA O®TANIMOMNOTVIYHA OTTEPALIVA, BKNIOYBALIA KOHIOHKTVIBATA, WA IPYI mwTonoru
HA KOHIOHKTVIBATA (HATIP. U3TBHSIBAHE HA KOHIOHKTVBATA, MTEPVITVYM) B LIENEBS KBAIPAHT;
AKTVBHA HEOBACKYNIAPU3ALIMA HA UPVICA; AKTUBHO BB3MANEHME (HATP. BNEGAPUT, KOHIOHKTUBIAT,
CKNEPYT, KEPATWT, YBEWT); CTBKIIOBUIHO TANO B MPEHATA KAMEPA; HATIMUME HA BBTPEOUHA NIELIA
B MPEAHATA KAMEPA (ACIOL); BBTPEOYHO CUNIMKOHOBO MACTIO,

NPEAYNPEXAEHNA

- Camo o nexapcxo npeancatie: MpoAaX6aTa Ha T08a MIRENMe Ge Pa3peLUasa camo OT WM 0 HaPeKAAHe Ha NeKap.
- 3a eanokpaTHa ynoTpeBa. MOBTOPHOTO WANOSBaHE 1 CTEpUTMIMpaNe Ca sabpareni. TOBTOPHOTO anonasake,
‘oBpaGoTaaHe Mni CTEPUTIMIDAHE MOXE A2 HAPYLUM CTPYKTYPHATA UATIOCT Ha W3AGNVMETO U 7@ 0 NIOBPEAM, KOETO Aa
ROBere 70 CEPUO3HO HAAHABAHE, OCTIENSIBAHE WM CMLPT Ha naLmeHTa. MOBTOpHOTO uanonasake, oBpacoTeaxe Hrin
CTEPNMIMPEHE MOXE ChILIO TaKa A2 NOPOAY PHCK OT BMBPCABAHE HA UENIMETO WA £12 NDHIMHI UHCDEKLIS UM
KPLCTOCaHA UHEKLMA Ha NaLIMENTa, BKTIOYATENHO, HO HE Cao, IPEAABAHE Ha MHGEKLMOSHO 3a6onABaNe/Ms T
S/ MAUMEHT Ha APYT. 3aMBPCABAHETO Ha UIENETO MOXE A3 A0BEAE A0 HapaHABaHe, 3a6ONABaNe, ocnenABaHe
UM CMBPT Ha NauvenTa,

- Crien ynoTpeta u3xsbpeTe NPOAYKTa 1 ONAKOBKATA B CLOTBETCTBME G NONMTUKATa Criopes GonHuHuTe,
‘AMAICTPATUBHUTE WA MECTHTE aanopentu.

- [lbnrocpouHuTe echexTh Ha MuToMMLIMK C (MMC) 8 CLUETaHHE C HINONIBAHETO Ha UIAETVETO HE CA OLIEHBAHM.
Tpu vanon3saneto #a MMC CHIIHO Ge NPeropbHBa NPEANPUEMHETO Ha BCHKA HEOBXORMMM NPEANATHH MEpKH.

- MicroShunt He TpAGea 4a GbAe NIOCTABRH B NPAK KOKTAKT C MATEPHANH Ha OCHOBAT Ha NETPONATYM (T.6. BasenH)
(Hanp. masnna, AvCnepcA W TH.).

- Ecbexture o7 pssaeTo unn monvcbuunpareTo a MicroShunt ke ca oueHsisam

- V3AENMETO He € MINUTBEHO CLBMECTHO G BICKOENACTNHM NPOAYKTU. BELAIpEXU TOBA, NpH ML cryaw, Korato
BOAKN DY TEPANA Ca HeYCewH, Ha (HPVC) moxe fa Gune
onuws. HPMC cnieasa a ce u3N0N3sa eAUHCTBEHO B KpagH Clyai 32 KODEKLMS Ha NI0CKA KAMEPa Ha OKOTO C
MUkPOWYHT MICroShunt 1 MOXe 74 HOGH PHCK OT CTIMPaKE Ha OTTUNAHETO IPe3 M3AERVETO, KOJITO MOXe Aa Ce MPORBN
OT eHa 70 HAKOTIKO CEAMMUY CTIEA yOTPEGA, HANAraik OCOBEHO BHUMATEITHO WM TI0-4ECTO HaBMioReHHe Ha
BLTPEOUHOTO HansraHe.

NPEANA3HM MEPKM
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* ESSONGEIDGTTE W SQKTIGHOCTTS Ha WimpOLITE IGTSSUUTE 1 G2 YCTaroeors 1 oL, TP KovTo 2
HanviLe CreaHuTe OBCTOSTENCTBa Mni CHCTOS
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NCEBA0EKCONMATUBHE WM UTMEHTHA @ mayiova:

APYIV BTOPHHA MaYKOMi G OTBOPeH

o, XOTG  EHn HOATONA s NPSALHG HHUASIOHH ONEPAL 92 C12YKOMa WA a WHTHORGPTHEHA

npouenypH;

UMNMBHTALMR CbC CLTLTCTBALIA ONEPaLINS Ha KATAPAKTA C UMNNAHTALWS Ha BLTPEONHM newwt (BOM);

- Mpy padoTa ¢ uanenveTo wabsTEaMTE WINONIBHETO Ha IG4aT (hopUENC. MPENOPLEa & UaNONIBAHETO Ha
dopuency Tun McPherson

- BBTPEONHOTO HaNArae Ha NaUMEHTa TPAGEa Aa GbAe NPOCNIBARBAHO B CNEAONEPATHBHIA NEPUO. AKO CreA
OnepaLATa IOALPKAHETO Ha BTPEOIHOTO HANATAHE He © B AOCTATLHA CTeneH, TPAGBA Aa Ce OBMHCTH
puarae a noozLE Tepanus 3a wy.

va ‘e wkpouwyT PRESERFLO™ MicroShunt ve ca

yoraror
- He usnonsBaiio MicroShunt, ako USEXIa AECHOPMPaH, HTLHGT WM KSKPHBEH
TyHena npi onuT 3a wanenveto MicroShunt moxe aa
0BRE 70 USTINaHE Ha BOHHCT GOX 1 732 YSEMH PHCK? 0T XHTIOTOHR, a0 AOTMHITGAHATS CAGPAN TYHEA He 03
Camo3ane aTaT Wi He Ge AWM.




- Ty NeveHue Ha NALIMEHTU G NNTKA W NIOCKa BHTEPUOPHA KaVIEpa, BLNPEKH Je TOBA & ManKo BEPOSTHO, ChLIECTBYBa
BEPORTHOCT CPAPMAKOOY|HATA AMNATALIR Ha 3EHULATA MIPH TE3H NaLIMEHT f1a A0BEAE AO 3anywBaHe Ha MicroShunt
or wpytca. [p¥ Teaw nauveHTH ce Npenopbysa no-ecto npocnieansane Ha BOH criea aunarauys.

IOTEHLMA CbBUTUA

VGrOKHEHNAT 110 Bpeme Ha U Cned OnepauMATa MOraT Aa BKITIoBaT:
HerouTportpala nporpecrs a ayloUSTE, yaeTGB2HE Ha GLOTIOLCHAETO AL K Ak (ID), Yo,
cabp3aHM TpyAHO nocrassike Ha MicroShunt, i vanenvero,
v 1 Mo, NpeNCTaRKS 5 1oREIEND, PASLMaHS YDA TDOVSAYDA. M Do 1
TPBGWIKATA MIBLH NPEAHATa KaMEPa, 10CKA IPEAHa KaMepa, MNATKA NPEAHa KaMepa, NPEKOMEPHO KbpBeHe

B NPeAHaTa Kamepa, T MACTOTO Ha UHUWSSTA Wi OT OKOTO, AONMP Ha MAKpOWYHTa MicroShunt 20 porosuaTa

UM UpHCa, TELPAE BUCOKO W TELPAE HICKO BETDEOHHO HANIATANE, CTPAGHIbM, YTIOTPEGa HA BUCKOBNACTUHA
MIDORYKTY B NPEAHATA KaMEPa, XOPOWIIANEH WIME WM KPSBOUANVIB, YCTIOKHEHVS: OT CTDAHA Ha PETUHAT (OTrensane
Ha pETuHaTa, NPOnMEPATUEHA PETUHONATHS), XMGEMA, XUTIOTORMS! N XUTIOTOHNNHA MAKYTIONATHS, ITUNG

6yn6w, exocbTaNMAT, €po3Ms Ha TPLGAUKATa Npe3 acTHuHO i TpyGuKaTa
(G0N &1 WP, CTANORWIIOTo 190, WGP W OCTATEL). YoEUT, AT, FUTIONA, HOTPABHIG HECOHBAHE
Ha TEYHOGTTa, POTOBMHI YCTIOKHEHUR (aGPa3NA, OTOK, YNIUEPUAR, HHADEKLIR, AEKOMNEHCaLIR, BynoaHa KeponaThs,
3ary6a Ha eHAOTENHY KIETKN, ASCUSMETOBY CTDHM, KEDATHT), HACTAYHA WM MLIHA 3ArYGa Ha pEHIe, 3AMLITIEHO

TOK 8 WaKYTTS, TPOILKNTETHO TLananEH, TpAEW 12 MeAKaEHT 33 Ay, Gonka & OKOTO, yCOXHEHNS
or cTpaka Ha AVCeKaLIAS, KPBBOUINHS,
oD LUNATIWNC. AR CEE. 358, AADOMAICAEXM 15 ACA, 2B e G, SO W1 MNP
Ha KaTapaKTa, HENPO3PANHOCT Ha 3aJHATa KANCYNa, eKCTIAGHTUpHE Ha MUKpOWYHTa MicroShunt, peakus Ha
UHKANCYnAUYS, YCeWaHE 33 4yKao TANO, MBPUH B NIPEAHATA KAMEPA, YEPEXAAHE Ha SPATENHOTO nore, HENaHpaHa
TI0BTOPHA XMPYDIVHA UHTEPBEHLIMS, CELPIAHA C MAYKOMA, KPLBOUANME OT ONTUNHWA AUCK, NEPBOPaLINS Ha ONHATA
S6bKa, MaBOGONME, KPLBONIME B CTLKNOBWIHOTO TANO, USTUHEHE HA TEHHOCT OT PAHATa 1 YCTIOKHEHUR, CBLpIaHN
¢ wesosere.

CTEPWIM3AUMSA

BGHSKU KOMTIOHEHTH Ha MMKpOLIYHT PRESERFLO™ MICroShunt ce AOCTaBAT GTepwihM. KOMMOHEHTTE Ha MHKpOLIYHT
PRESERFLO™ MicroShunt ce GTepAnuaMpaT C eTHNeH0B OKGHA ChTiacHo CTanaapt ISO 11135, Chbpranmero e
ootare repuo, ao onarcerara ocrave saTeopera i oeTa| Jive Guge vapyiera. Mo werpesuanepera
3ary6a Ha CTepUHOGT Wni npi a PRESERFLO™ MicroShunt
Taneriens 1ps6an 6 v BA HE GE CTEPAUIPA OBTOPHO

CBLXPAHEHUE

c o craitia (2015 °C) 1 waBsiraaiiTe BUCOKN TEMNEDaTYPH, BNAXHOCT
W Manarase Ha NpAKa CIbH|EBa CBETAMHA 1 BOAA.
VHCTPYKUMM 3A YNIOTPEBA

TIMlaTa, KOWTO UMAT NIpaBo A2 PGOTAT G T08a WITENIMe, TPAGBA Aa Ca MPEMMHANN NPEABAPHTENHO MOAXOAALLIO
oByuenvie 3a paBoTa G usenmero.

Xupyprw

1. AHECTE3WA: BUTLT GHECTEIUs, KOSTO TPGBA AA Ce MPUTIOXH N0 BPEME Ha NPOLEAYPATa, Ce ONpeaens! Mo npeueHka
Ha xpypra.

2

SERFLO™ ) OrneaaiiTe BHIMATENHO TOPBUHKAT, B KOATO Ce.

Hawupa MkpowyHTLT PRESERFLO™ MicroShunt. AKO OaKoBKaTa & 0BPeeHa, He U3Non3saie YCTpoicTsoro.

6) Vissanere MukpowyHTa PRESERFLO™ MicroShunt oT GTepuiiHaTa onaKkoBKa  f0 MoGTaBeTe & CTepuniHoro nore.

8) OBnawere MAkpoLyHTa MicroShunt ¢ 6anarcupan coneay pasTaop (BSS).

3. MnanwpaHe Ha NO3NUMSTA Ha UMNGHTa: NOCTABAHETO Ha MicroShunt ce M3BLpLIBA M0 pELEHKa Ha XMpyPra wi

8 CYTGpONE3ATLI, M B CYNGROTCMTCpGIAM KSALPRHT 12 OKGTO, KATO 00 wsﬁnmar pexTycHuTe Myckyn

OroBULIATa YPE3 TPAKLIUA

ot o pseuna v xupypra 5 MACTOTO Ha NNaHupaKaTa ey 0L, KapaBeTs & 8 mm paspen

32 nepuTONR, Crien ToL (c ocHOBa BPXY (DOpHMKCa)

0 7 H RO €7 80" 20 7 Aol 740 ABCCHRIS R B T, YBOPET 05, o i ST

KpLBOTENEHNE B 0BNACTTa Ha NONETO 38 UMNNBHTUDAHE Ha MMKDOLLYKTa. VaBsrealiTe NpeKomepHaTa ynoTpeta Ha

KayTEpH, KOETO MOXE A3 YBENUHH PHCKa O Gened

5. Mpunoxenwe va MMC: 10 npeLiewka Ha Xupypra nocraseTe ruGu, Hanoewy ¢ MMC, Bbpxy cknepata noa Mexa

‘CYGKOHIOHKTUBHOTO/TEHOHOBOTO MPOCTPHCTEO, KATO Ge YBEPATe, 4e He Ca B KOHTAKT C pGa Ha KOHIOHKTHBHATa pana.

OtcTpanete r6uTe 1 uaNNakeTe OGMIHO  BanaHcupaK conesm pastsop (> 20 mi,

6. MoaroTosKka Ha noneTo 3a Bx0A B Npeavata kamepa: Mocrasere wactuno Gentian Violet & TouKTe Ha

3-20-MUNMMETDOBUS MADKEP (CKNEPaNeH MAPKEP) C MAPKEPHATA NUCAKA 1 OTGENEXETE TOuKa Ha 3 Mim OT NMMGYCa.
6a. Axo wsnonssare. B MAPKAPaHaTa TOUKA HANPABETe CKNepanen
TyHen B NpeaKaTa kawepa (AC), KaTo HABNIE3ETe TONHO HaA PABHUNATA Ha WPHCa (HUBO Ha TaGekynapHaTa

Prostredek PRESERFLO™ MicroShunt
Navod k poutiti (cs)

uvop

Prostiedek PRESERFLO MicroShunt se skiada z mikroshuntu PRESERFLO MicroShunt a 3-20mm sKleralniho markeru
z nerozous ocel. MicroShunt o implanovatin glukomovy rensizn prosifdec vyrobeny 2 mimofachd ohebrého
palymery SIBS [palsyren blkisabutler:lksyrn)] s ubikou o néfim priméry 350 a ment 70y
trojuhelnikova kfidélka, ktera zabrafiujl migraci trubicky do predni komory. Prostredek je navrzen k implantaci pod
aubkonjunkiviniTenend prodor

apomeiite zkontrolovat datum exspirace uvedené na obalu.
ZAMYSLENE POUZITi | ZAMYSLENY UCEL

Prostedek PRESERFLO MicroShunt vyuZiva trubiéku k vytvorent kanlu pro tok komorového moku z predni oéni
komory do téliska vytvofeného pod spojivkou a Tenonovym pouzdrem; predni/proximaini konec trubicky zasahuje do
predni komory, zatimco zadni/distaini konec koni v t&lisku. Prostfedek PRESERFLO MicroShunt snizuje nitroocni tiak
(NOT) fyzickym presunem moku z predni komory s vysokym tiakem do téliska s nizsim tiakem

PRESERFLO™ MicroShunt - OBSAH (MNZ.)

~ Stitky popist pripada (12)
~ Prostredek MicroShunt (1)

$0.350 $0.07
85

Referencni rozméry v milimetrech.

~ Karta pacienta (1)
~ 3 mm skleraini znagkovas (1)
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DOPORUCGENE PRISLUSENSTVI (MNZ2)

Doporucené pfislusenstvi prostiedku PRESERFLO™ MicroShunt pro chirurgické zakroky v zavislosti na konfiguraci
je nasledujic
~ Znatkovaci pero — gencléno\/a’ ﬁa\ové 1)

~ Kanyla predni komory 23G, of

~ Oftalmicky n:z MANI - se s«érmnuvym zakfivenym nozem 1 mm (1), nebo dvojity zahnuty oftalmologicky nz 1,0 mm (1)
~Houby (3)a

~ Skleraini vodici jehla 25 g x 5/8 (jehla 25G) (1)

URCENI UZIVATELE

Urgenymi uzivatel prostredku PRESERFLO MicroShunt jsou
sena Jaukomm (Eeind chinurgt specialiucich s6 v operace prechiho segmentu a By ok, ke byl
k pouZivani tohoto prostedku fadné vykoleni.

INDIKACE K POUZITI

Prostfedek MicroShunt je urcen ke snizeni nitroogniho tlaku v oich pacienta s primamim glaukome s otevienym
Ghlem, u Klerych zistava nitroocni tlak nekontrolovatelny i béhem maximaini tolerované Iékové terapie alnebo u
Kterych je chirurgicky zakrok zdivodnén progresi glaukomu

ZAMYSLENI PACIENTI / CILOVE SKUPINY

Cilovou skupinou pacientt jsou dospéli pacienti s primamim glaukomen s otevrenym dhiem, u nichz NOT zustava
nekontrolovany pfi maximainé tolerované 6o ainabo u ch? progrese g oduvodiuje
operaci

KONTRAINDIKACE

Mpexa). HaBnuaaHeTo & npeaHaTa Kamepa TPRGBA Aa Ge WIBBPLLM TO4HO N0 CPEAHATA rpaHuLa Ha

TUMOYG (331078 TPaHILA 2 CNATEIOIEETA 2042, WHATO ELTOCLLNG KACT TPRGRA A TPATONPHE] NI 2
Schwalbe) 5 Ka4ECTEOTO Ha BLHLIEH OPHEHTAP, aKO € HATIMHEH. CKTIEPANHIST TyHen € 3aBbpL
RACTaTIh Wy KB o8 OGpaAyBA fpanon KO € AT 2 M, XuROTo A G BTore COTMEHT € nepITS
Ha MicroShunt.
66. A0 UaON3BaTe LIIOR CIMT-CKANNEN C ALMXMHA 1 MM: B MAKPAHATA TOKA HANPABETE NNTEK CKNEpane
K06 G ABMKAHA 2 MM, KbAETO A2 CE BTbKHE CerueHTLT G nepkuTe Ha MicroShunt. Mocrasere urnara 25G &
Cnepankis AKOG U HANPABETe CKNEPaTIeH TyHeN B NPEAHATA KAMEPa, KATO HABNE3ETe TONHO HaL PABHIHATA Ha
Wpwca (B0 Ha TpaGexynapHaTa MpexXa). HaBMM3aHETo & peHaTa Kamepa TPROBa Aa Ce U3BLPLUN TOHO oA
CPEAHATA IPaHULIA Ha XPYDTHHYS TAOYC (3ATHATA TPAHLLA HA CHHSTAICHBATA 30Ha, WSO BLTPELLIHA YaCT
TpAGBa A3 NPANOKPHBA UMHUSTA Ha Schwalbe) B KAHECTBOTO Ha BLHLLIEH OPUEHTD, aKO € HanJeH.

7. Mocrasete MikpowyKTa MicroShunt & NpeAHaTa KaMepa: ¢ MOMOILTa Ha HeHaTL6eH dopuenc

TPBGMIKaTa Ha MicroShunt, CT & 06LpHATa KbM pOroBHUATa B
6rM30CT 40 CKNEpaNHIS XOB/CKNIEPANHIS TyHeN, KATO NPWILPKATE NMUEBATA CTPAHA HA NIEPKATA yCropeaHa Ha

NOBLpXHOCTTA Ha cknepara. BkapaiiTe srumMaTenHo MICroShunt  cKNEpanHys AKOB/CKNEPaNHMS TyHen 10 BTbkBaHe

Ha NIepKaTa 107 CKIIEPAHWA [PXOG. YISNIONIBAHETO Ha IPEKOMEPHa CHNa LLe AOBEAE [0 BPEMEHHO OrbBaHe Ha

MicroShunt 1 e SaTpyAHI BLBEXAGHETO My. TP HEBLIMOKHOCT 3a AOCTLN MOXE Aa GAE HaNPABeH APYT CKNepaneH

/AKOB/CKNEpaneH TyHen Ha pasCTORHMe NPUGMSUTENHO 1 MM OT MLPBUA, OT €AHATA WA APYTaTa My CTPaKA. AKO

MAKPOWYHTLT MicroShunt 6b3¢ I0BPEAEH 1O BPEME Ha NPOLIGAYPATa, MANONIBAITE HOB MUKPOWYHT MicroShunt

NIpOTA4A TedHOCT. Ciep TOBA BTLKHETe Kpast Ha TPLGHIKATa Ha MUKpOLLYHTa MICroShunt oA CyBKOHIORKTHBHOTO!
TEHOHOBO NAMBO Ha IOBLPXHOCTTA Ha CKMepaTa, KATo Ge YBEpHTE, Y6 HE Ce € OrbHana  He @ fonajHana

TeHOHOBATa KaNlcyna. AKO HE @ HANVLE WITHIaHE, OMUCTIETE 33 eAHO W MOBENE OT CTIEAHWTE AEHCTBN: NpnaraHe
Ha 11eK HaTVICK BLPXY OKOTO (GKNIEpa, NUMG, POTOBMLA), TLTHEHE Ha NDEAHATA KaMepa C GanaHCHpaH Conesi pasTaop
(BSS) upes wn vanonasare Ha vrmoea kakiona 23G 3a

Implantace prostiedku MicroShunt je kontraindikovana za nésledujicich okolnosti a stavi

GLAUKOM S UZAVRENYM UHLEM; PRITOMNOST ZJIZVENE SPOJIVKY, PREDCHOZI INCIZNI OCNI CHIRURGIE
ZAHRNUJICI SPOJIVKU NEBO JINE PATOLOGIE SPOJIVEK (NAPR. TENKA SPOJIVKA, PTERYGIUM) V CILOVEM
KVADRANTU; AKTIVNI NEOVASKULARIZACE DUHOVKY: AKTIVNI ZANET (NAPR. BLEFARITIDA, KONJUNKTIVITIDA,
SKLERITIDA, KERATITIDA, UVEITIDA): SKLIVEC V PREDNI KOMORE; PRITOMNOST NITROOCNI COCKY
PREDNI KOMORE (ACIOL); NITROOCNI SILIKONOVY OLEJ.

VAROVANI

= Pouze na lékarsky predpis: Tento prostiedek smi byt prodavan nebo objednavan pouze lékafem.

~ Pouze pro jednorazové pouit. e ani nesterilizujte opakované. Opakované pouZii nebo opakovana
sterilizace mohou narusit konstruken’ celistvost prostredku ainebo vést k selhani prostredku, které mze zpisobit
v&2né poranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta. Opakované pouziti nebo opakované sterilzace mohou ronéz
 riziko kontaminace prostedku alnebo zpisobit infekci &i kfiZovou infekei pacienta, zejména véetns prenosu
infekéniho (infeknich) onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace prostfedku miZe zpisobit poranéni,
onemocnéni, slepotu nebo smrt pacienta.

~ Po pouZiti produkt i obal ziikvidujte pode z&sad nemocniénich, spravnich a/nebo mistnich viddnich predpisu.

~ Diouhodobé cinky mitomycinu C (MMC) pfi pouZiti tohoto prostredku nebyly vyhodnoceny. Pfi pouzivani MMC

se durazné doporucuii nezbytna preventivi opatreni a intervence.

— Prostfedek se nesmi vystavit pfimému kontaktu s materialy na bzi technické vazeliny (t. vazeliny z ropy) (napF.

s mastmi, disperzemi atd.).

~ Utinky fezéni nebo uprav prostfedku MicroShunt nebyly vyhodnoceny.

- Viskoelasicita nebyla u ohotoprosfedky tstovina,  nalshavich pripadech. iy solaly uechny ostai trapo,
maze by (HPMC). Pouziti HPMC by mélo byt posledni moznosti

K opravé D\uche kumory oot rostredr MicroShunt a mohio by znamenat rzko 2ty prfoku prosTodkem po
dobu jednoho nebo vice tydn po pousit, coz vyzaduje peciivé nebo éastéjsi monitorovani nitroocnino tiaku.

Ha GanacupaH Cnesu PasTeop B AUCTANHAS Kpaii Ha MUKpOLLYHTa MiCroShunt 3a 06e3BL3ny LaBaHE Ha TPLOUKATa
TTpM NUNCa Ha NIPOTUMEHE Ha TEYHOCT NIPOMEHETe NOMUATA WN CHEHETE WILENMETO.
8. TIpOBepeTe MO3MUMATA Ha MUKPOLIYHTA B BIbAa Ha NPEAHATA KaMepa: MPENOPBHHTENIHO & Aa Gbae HanpaseHa
WHTPaONIepaTHBHa rOHNOCKONWA, 3a Aa GbAe MpeUeHeHa NOSMLAATA Ha MPOKCMANHWR Kpait Ha MicroShunt & ipeaTa
Kamepa u 13 Ge YBEpUTe B AOCTATLIHOTO OTCTOSHIE O POTOBULIATA M UPUC
9. 3aTBapAHE Ha KOHIOHKTUBATA: BLICTAHOBET ONOKEHHETO HA TEHOHOBAT KANICYNa 1 KOHIOHKTUEAT Kl
NAMBYCa Y IBLIAATE, INONIBAIHKA KOHLI, KOTO reuranonTe 1o mayiona vancn3eat ¢ Aoxasan yerex (fanp
HaltnoKoBU wnw o vicryl). 3a nposepKa 3a
KaTO MOXe A2 7 AOYNTLTHUTE C FAOMLAHATENHY Wesose. Veopere ce, e 6 TG CreHOTo: TpOKGHMATIAA KB
Ha MAkpowyHTa MicroShunt ce HaMMpa B NPeaHaTa Kamepa; AMCTATIHST Kpail Ha MUKpOLyHTa MicroShunt e ce &
GrLHaI W He @ OTARAEN B TEHOHORET KANCYTa: AKD @ TONABaN KOHCL 3 OTGBMHGTa TPaKL, T0H TpAea A o
wasanu. B nepuog W creponann
0 Chon yoTpeSa wakEPAETE PO 1 RAKGOXATA B ELOTOGTETENS ¢ POTMTAKATA 1 GOMNIUNG,
AMAHVCTPATUBHUTE WA NIPUNOXAMMTE MECTHU PasNopendu. CriensaiiTe UHCTPYKLUMT 3a YIoTpeGa 3a NpaBuIHO
uaxaLpnAHe Ha MMC.
B crenonepatuerun nepron:

MpocnensisaiiTe BLTPEOSHOTO HAATAHE NIpW BCEKM NIOCIEZIEALL KOHTPOTIEH Nernen, 3a A4a Ce yBepuTe, de
MUkpOWYHTLT MicroShunt e npoxonim
AKO MHKPOLIYHTLT MicroShunt Gle PenosuLOHMpaH, USBBAEH WlMnM NOZMENHeH C WSAene or ApYT BHA
OT CBOBPaXEHUA, CBLPIAHM C (YHKLMOHANHOCTTA MY, € HEOBXORMM PAIPE3 Ha KOHIOHKTUBATa B OBNaCTTa
2 Ay, Cxone a 1o NpA NupRoKaaNKAra pouenypa. MAoneTo 1p6a A2 6580 oTpATO W

wnk u3sagero. Mpn /BEpETe, Yo YERT He MPOnYCKa TE4HOCT,

ko . st Enegare, 8 s SanGuBTaTe, SETOaPAOTS e KOMIOHKTHEGTS oA A G MaBuP O
MbpeOHaUANHaTa poLenypa

OPATRENI
~ Bezpednost a ucinnost prostredku MicroShunt nebyla stanovena u pacientd s nasledujicimi okolnostmi nebo stavy:
o Ogi s chronickym zangtem
O s vrozenym a infantilnim glaukomenm
O s neovaskulrnim glaukomem
0t s el glaukome

nebo
oae g sekundérmimi glaukmy 8 olevienym dhiem
O, které jiz dive podstoupily incizni operaci glaukomu nebo cilioablativni zakroky
Implantace se soub&Znou operact atarakty s implantaci IOL
-K mampulam s prostfedkem nepouZivejte ozubené klesté. Doporucujeme Kiesté typu McPherson.
Uk ot u pacinta po operaci moniorovat. Nen i nfootni tak po operac ostaleénd zachoven, mélo
dalSi terapie k udrzeni nitrooénino
nez jednoho prostiedku PRESERFLO™ MisroShunt netyla stncvensa
~ Pokud se zda, Ze je prostiedek Mlcroshum zdeformovany, preloZeny nebo pokfiveny, nepouziveite jej
— ytvoreni miZe zpisobit ik komorove vody
‘2 2v§Sitriziko hypotonie, pokud se dalsi Ssini tunely samy neuzavfely nebo nebyly zasty.
- Prlecod pacents s mekou nebo plochou fech komrou, sl o nen pracépodobne, st moznast 2o farmakclo-
MicroShunt

Sedouéni NOT po diatec

MOZNE KOMPLIKACE / UDALOSTI

Komplikace béhem chirurgického zakroku a po ném mohou zahmova nasledujic
zvysent ).

prostiedku MicroShunt, sehni impiantace prosfedu, naneni urkoe prostediu, repozice Drosﬁ'edku prodiuzeny
chirurgicky zékrok, migrace (mhlcky 2 prechi komory, ploché prechi komora, mélka predni komora, nadméme krvéceni v p
komor I MicroShunt s rohovkou ) j nebo ni

tak, srabismus, pou i komofe, choroidaini | retinaini
(odehlpen sitnice, profferaiivni reinopete). hytéma, nypnlome 4 phthisis bulb,

i y nebo

i

tetné
linem nebo necisotou) welda, mma diplodie,

edém, ulcerace, infekce, bulozni keratopat
&éstetna nebo Gpind ziréta zraku, fozmazané videni, ik puchyu, i, cyshcky puchyiek, Drssknuu puchyiie,

k, ptéza, makulémi edém, , uzit Iéki na

ehiscence, isekce, krvéceni, hyperemie, zva, rhina, vied), adheze/smsmuhwkx abraze duhuvky, vanik

nebo progrese katarakty, zadni kapsuldmi MicroShunt, pocit ciziho

télesa, fbin v predni komore, poskozeni zomého pole, dalsi neplanovan chirurgickd intervence souviseiii s glaukomen,
bulvy, bolest hiavy, prosakovani rény a

STERILIZACE

Vsechny soucast prostredku PRESERFLO™ MicroShunt jsou pfi dorucent steriini. Soucasti prostredku PRESERFLO™
MicroShunt jsou sterilizovany sterilizaci ETO podle postupti normy ISO 11135. Nedojde-Ii k otevieni nebo poskozeni
obalu, obsah zistane sterilni. Pokud dojde u prostiedku PRESERFLO™ MicroShunt neimysin ke ztraté sterilty nebo
pokud se obal otevie & poskodi, prostfedek zlividujte. NESTERILIZUJTE OPAKOVANE.
SKLADOVANI

Skiadujte pfi pokojove teploté (20 + 5 °C) a nevystavuite nadmémému teplu, nadmémé vinkosti, pr
zéfen a vode.

NAVOD K POUZITI

Uzivatel musi byt pred pouZitim fadné vySkolen o pouzivani tohoto prostredku

Chirurgicky zakrok:

1 Anestezi: Ty anestozi, Kerd se ma béhem zékroku podat o na vazen cirurga,

2. Piiprava prostredku PRESERFLO™ MicroShunt: a) Pediivé prohlédnéte pouzdro obsahujici prostfedek
PRESERFLO™ MicsoShun Patud o obal poskozeny, prostredek nepouzivee. b) Vyjméte prostredek PRESERFLO™
MicroShunt ze sterilniho obalu na sterilni plochu. c) Prostfedek PRESERFLO™ MicroShunt navincete pomor
Yvizensho sansho rozloky (BSS).

3. Planovani pozice implantatu Viozen prostfedku MicroShunt je na uvazeni chirurga, bud do superonasdinino, nebo
Suporotamporanito Kvadranty ko, vyhnéte se rektainim svalum.
jivkovy : Podle uvazeni chirurga provedte trakci rohovky
pomaci stehu. V piénované chiurgioké oblasti rovedte peromiky fez 63 mm, poté razfete subkorjunkivaini
sub-Tenonovo pouzdro (uloZené na klenbé) po obvodu 90° — 120° blizko od limbu, a to nejméné do hioubky 8
Zaiistéte, aby nedoslo v oblasti pldnovaného vstupu prostredku MicroShunt k aktivimu krvacent. Vyvarujte se
nadmérého pouzivani kauterizace, ktera by mohla zvysit riziko jizev.
5. Aplikace MMC: Podle uvaZeni chirurga aplikute houbicky nasycené MMC na skiéru pod subkonjunktivaini/
sub-Tenonovo pouziro a jstéle s 2o nepchizedo koiaktu e spojkowm okrajem rany. Odsirarie houticky
a proplachnéte vétsim mnozstvim roztoku BBS (>
6. Piprava vstupniho prostoru predni komory: radhovacim perem naneste gencidnovou violet na skleraini
marker, vyznatte na ném 3-20mm znackovaci body a oznacte jim bod 3 mm od fimbu
6.V pfipadé pouZiti dvoustupiiové zakfiveného noze o Sifce 1 mm: V bodem vyznateném misté vytvofte
skleralni tunel vedouci do predni komory (AC) se vstupem tésné nad plochou duhovky (drove trabekularni sitg).
Jakozto vnéj8i voditko vstupte do AC tésné pod stiedni hranici chirurgického limbu (zadni hranice modré/Sedé
26ny, kterd by méla vnitiné prekryvat Schwalbeho linii), pokud je pritomen. Sklerain tunel je hotov, jakile je
na distalnim konci skleralniho tunelu vytvofena 2 mm diouha skleralni kapsa, do niZ je zasunuta kfidélkova cast
prostfedku MicroShunt.
6 V pfipadé pouZiti stérbinové zakfiveného noze o Sifce 1 mm: V bodem vyznateném misté vytvofte mélkou
sklerdlni kapsu o délce 2 mm a zasunte do ni kiidélkovou cst prostredku MicroShunt. Do skleraini kapsy zavedte
jehlu 25 G a vytvorte skleraini tunel vedouci do AC se vstupem tésné nad plochou duhovky (drover trabekulémi
). Jakosto vngjsi voditko vstupte do AC tésné pod stfedni hranici chirurgického limbu (zadni hranice modré/
Sedé 26y, Klerd by méla vniiné piekryvat Schwalbeho o ), pokud o prtomen
7. Zavedeni prostfedku MicroShunt do pedni komory: Pomoci neozubenych klesti umistéte trubicku Dmslrsdku
MicroShunt tak, aby zkosena &4t sméfovala k rohovce v koot skeraint kapsy / skleralniho tunelu, a z4ro
byla plocha kiidélek rovnobézna s povrchem skiéry. Opatmé zavédéite prostredek MicroShunt do sklerini kapsy/
skderalniho tunelu, dokud nebude kfidélko zasunuté pod sklerini kapsu. Pouziti nadmamé sily povede k docasnému
ohnuti prostredku MicroShunt, coZ zvySuje obtiznost proniknuti. V/ & nepfistupnost Ize dalsi skleraini kapsu /
skleralni tunel vytvofit priblizné 1 mm na kazdou stranu od pavodn drahy. Pokud je béhem zakroku prostredek
MicroShunt poskozen, pouZifte novy prostfedek MicroShunt a pouZifte novou skierdini kapsu/skiersini tunnel. Po
i prostiodu e 2da proximaini konec trubicky v AC neni v kontaktu s rohovkou
ézi k prittoku vody  distélniho konce. Potom vsurite konec trubicky prostfedku MicroShunt
pod subkonjuktivaini/sub-Tenovovo pouzdro na povrchu skiéry a ujistéte se, 3¢ trubicka je narovnana a ze a nen
zachycené v Tenonové pouzdru. Neni-i pritok viditelny, zvazte jednu & vice z nsledujicich akcf: jemné zatlacit na oko
(skléru, limbus, rohovku), napinit pfedni komoru BSS pomoci paracentézy nebo tenkosténné ohnuté kanyly 23 G
o priméru 8 mm a vstriknout BSS do distalniho konce prostredku MicroShunt, aby se trubicka proplachia. Nenili
Zjiétén pratok, prostiedek premistéte nebo vyméiite.

Ovéreni polohy prostiedku MicroShunt v ihlu pedni komory: B&hem operace se doporuduje provest
gonioskopii k vyhodnoceni polohy proximainiho hrotu prostredku MicroShunt v pedni komore, aby se zajistila
dostatecnd vzdalenost od rohovky nebo duhovky.

9. Uzavreni spojivky: Tenonovo pouzdro a spojivku znovu umistéte na limbus a prisite pomoci sit, kieré je
dlouhodob Gsp&sng pouzivano glaukomovymi specialisty (. nylon, vicryl). Ke kontrole tésnosti spojivky se pouziva
navihgeny fluoresceinovy prouzek, nasledné muze byt pripadna netésnost vyfesena dodatecnym Sitim. Ovite
nasledujici skutegnosti: pritomnost proximalniho konce prostiedku MicroShunt v predni komore a to, zda je distaln
konec prostredku MicroShunt rovny a zda neni zachyceny v Tenonové pouzdre. Pokud bylo pouzito rohovkové trakéni
it vytahnéte je ven. Podle potreby po operaci nasadte antibiotika a steroidy.
10. Po pouZiti produkt i obal zlikvidute podie zésad nemocniénich, spravnich a/nebo mistnich viadnich predpist.
Abysie zajsti spraunoulvidaci MM, postupule podie navod k pouzti MMC.
Po o}
1. Pfi kazdé nasledné kontrole monitoruite nitrootni tiak z disvodu stanoveni, zda je prostfedek MicroShunt funkés
2. Pokud je prostfedek MicroShunt na zakladé vykonu prostiedku premistén, odstranén a/nebo nahrazen jinym
typem prostfedku, spojivu je potiebné nafiznout na limbu podobnym zpisober jako pfi pavodnim z&kroku.
Prostredek je potfebné odkryt a musi se provést pfemisténi nebo odstranéni. Pokud je prostfedek odstrariovan,
ovéte, ze z dréhy nedochazi k tniku vody. Pokud dochézi, pouZifte k utésnéni drahy steh. Uzavieni spojivky by
mélo byt provedeno padie pivodnino postupu.

PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasuntti
Kayttéohjeet (f)

JOHDANTO

PRESERFLO MicroShunt olo it PRESERFLO MicroShur v@ineen ja rostumatlomasta lorgksesta

vamistetin 3-20 min joka

on valmistettu joustavasta SIBS b butoent plock o Suntin kiow

Uik jonke ukeiapmita on 360 ym ja vumenin dpimita 7o i Sunlsea on Kolmionmuotaiset uokkee!,joka astavat

putken likkumisen etukammioon. Laite on tarkoitettu implantoitavaksi sidekalvon/Tenonin kapselin e,

1. Tarkista viimeinen kéyttGpéiivé pakkausmerkinndistd.

KAYTTOTARKOITUS

PRESERFLO MicroShunt mahdollistaa putken avulla kammionesteen virtauksen siman etukammiosta rakkulaan,

joka on muodostettu sidekalvon ja fascia bulbin alle. Putken etu-lproksimaalinen pé ulottuu etukammioon saakka, ja

taka-/distaalinen péa jatkuu rakkulan sisé&n. PRESERFLO MicroShunt pienentéd silménsisaista painetta ohjaamalla
fyysisesti rakkulaan

PRESERFLO™ MicroShunt -GLAUKOOMASUNTIN SISALTO (KPL)

- Polilasasiakirjan tarrat (12)
- MicroShunt-glaukoomasuntt (1)

- Potilaskorti (1)
-3 mm:n kovakalvomerkitsin (1)

$0.350 $0.07
85
Vitemitta millimetreina.

SUOSITELLUT L (KPL)
PRESERFLO™ MicroShunt suositellut ovat
fiippuen seuraavat

- Merkintakyné - kidevioletti (1)

- Etukammiokanyyli - 23 G kaari 8 mm (1

- MANI-silméveitsi - kulma 1,0 mm (1) tai silméveitsi - kaksoiskulma 1,0 mm (1)

- Sienet (3) ja

- Kovakalvoneula 25 g x 5/8 (25 Gin neula)

SUUNNITELLUT KAYTTAJAT
PRESERFLO MicroShunt -valineen
Kirurgit (mukaan lukien silmén etuosan irurgiaan ja Kaihileikkauksiin osmeet kwrgm jotka ovat saaneet valineen
Keyttod koskevan koulutuksen,
KAYTTOAIHEET

MicroSh on tarkoftettu

potailla, joila on primaarinen
staa siedettyyn jattai glaukooman

sa silménp:
eteneminen edellyttsa leikkaushoitoa.
POTIL

Potilaskohderyhmaan kuuluvat aikuiset potilaat, joilla on primaarinen avokulmaglaukooma ja joiden silmanpaine ei pysy
hallinnassa tehokkaimmalla mahdollisella hoidolla, jota potilas sietad, ja/tai joiden kohdalla glaukooman eteneminen
edellyttia leikkaushoitoa.

VASTA-AIHEET

seuraavissa tilanteissa ja olosuhteissa:
AHDASKULMAGLAUKOOMA; SIDEKALVON ARPEUTUMISTA; AIEMPI SIDEKALVO- TA| MUIHIN
SIDEKALVOSAIRAUKSIIN LITTYVA SILMALEIKKAUS (ESIM. OHUT SIDEKALVO, SILMAN SIIPIKALVO)
KOHDEKVARTAALISSA; AKTIIVINEN IIRIKSEN NEOVASKULARISAATIO; AKTIIVINEN TULEHDUS (ESIM:
BLEFARITTI, KONJUNKTIVIITTI, SKLERITTI, KERATIITTI, UVEITTI); LASIAINEN ETUKAMMIOSSA:
SILMANSISAINEN LINSSI ETUKAMMIOSSA; SILMANSISAINEN SILIKONIOLJY.

- Vain 1a&Karin médirdyksesté: Taman laitteen saa myyda vain laaKri tai 18akarin madrayksesta
- Vain kertakiiyttoon. Ei saa kayttd tai sterloida uudelleen. Uudelleenkéiyts tai -sterloint voi heikenté latteen rakenteellista

eheytt jalai virheellisen toiminnan, voi johtaa potiaan vakavaan vammavtumiseen, sairas-
tumiseen, tai kuolemaan L sterilointi voi da aikaan laitteen
riskin jatai aiheuttaa potiiaale infekton tai kuten tumisen potiaasta toiseen, naihin

kuitenkin rajoittumatta. Laitteen i
tai kuolemaan.
- Havita tuote ja pakkaus kéyton jalkeen sairaalan, hallinnollisten jaftai paikallisten menettelytapojen mukaisest

- MicroShunt-glaukoomasuntia ei saa altistaa suoralle kosketukselle vaselinipohjaisten materiaalien kanssa (esim.
vowlee( mspersm jne.).
vaikutuksia ei ole arvioitu.
Viskosiasies et o ol s b aoen kaiytn yhteydessa. Hydroksipropyylimetyyjiselluloosan (HPMC)
Keiytts voi kuitenkin olla vaintoehto hatatilanteessa, jos mikian muu hoitomuoto ei ole ollut tehokas. HPMC:n kyton
tulee olla vimeinen keino littedn kammion korjaamiseksi MicroShunt-glaukoomasuntin yhteydessé, ja riskina saattaa
olla laitteen 13pi tapahtuvan virtauksen menettaminen yhden tai useamman vilkon ajaksi kayton jalkeen, mik saattaa
edellyttéa siménpaineen huolellista tai séénndllisempés seurantaa,
VAROTOIMET
- MieroShunt-glaukcomasunin urvalisuutia ja tehokkuuta of le mazrial seuraavissa laniessa al olosubleissa
Krooninen silmétulehdus.
© Synnynnéinen infantili glaukooma,
Neovaskulaarinen glaukooma.
Uveilttinen glaukooma.
Pseudoeksfoliatiivinen tai pigmentaarinen glaukooma.
Mt toissiiset avokuimaglakoomat
samazn aikaan disen linssin kanssa.
-Vl it Kasitalyoss harmmastati pintgA. Suosel piyypp on MoPherson
- Potiaan simanpaineta on arltave ekkauksen jakeen. Jos simanpaiatia o ylapideta ritavastlokiaksen
jéilkeen, on harkittav:
~Gsearmiman kuin ynden PRESERFLO™ NraShim ~glaukoomasuntin kéytén turvallisuutta ja tehokkuutta i ole
mésrite
- Jos MicroShunt-glaukoomasuntti nayttaa muodoltaan virheelliselts, taipuneelta jaftai vaantyneelta, sité ei saa kayttaa
- Kahden tai useamman kovakalvokanavan luominen MicroShunt-suntin implantointia varten voi aiheuttaa kammiones-
{een vuolo 5 hypolonan iska o imadrise kovakalvokanavat evat sukeudu sestaan tai ita ef ommell

- Hoetzessa potiaia oiden etukammio on matala ta itean muotoinen, pupilin famakologinen laaentarminen voi
auksissa johtaa peittymiseen iirkseen. Téllaisten potilaiden siménpainetta on
Suositetavas takalts thaammn pulem laajentamisen jalkeen
MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT/HAITTAVAIKUTUKSET
Leikkauksen aikana tai sen jalkeen esiintyvia komplikaatiota voivat olla:
Kontrllomaton gaukoaman eteneminen. kohonmul GID-sunde, anestesiaan vt kompikaatio, valkeudet

Iameen

esion or
Clokamimi, matala sikemmio, SLkammon tl villooueen ta S runsas verenwuolo, McroShunt gleckoomasuntin
Kontakii sarveiskalvon tai irkseen, lian korkea tai matala simanpaine, sirabismus, ukammiossa kdyityviskoslastnen
materiaali, suonikalvon effuusio tai verenvuoto,
reinopata).Pyfeema, alentunut siménpaine i hypoloriast ohlva makularappeurra. s b, ondofiamit,
putken eroosio sidekalvon lapi, putken tukkeutuminen osittain tai kokonaan (irksen, lasiaisen, fibriinin ta
vuoks), uvef, it diplopi,nesteen vitaus varan suriasn, sanvelskalvokompikaatio (ranketms, urvolus.

infekt kkulainen menetys, Descemetin
Kahon poimut, erait. osftainen t1 ydelinen nA6n manelys. naon sementurinen. rakien wicaminen
blebit, kystinen rakkula, rakkulan pitkityny! tulehdus,
glaukoomalaakkeiden kaytts, simakipu, sidekalvon Kompliaatt (butonhol. avautuminen, dstekio, eronwuolo.
verekkyys, ar, ropedma, haavaura),irksen acheesiolynelia rksen hankauma, kihin kahityminen a leneminen,

fibri

eksplantointi,

etukammiossa, nakakentén vaurio, Kialown verenuoto,

Simamunan peroraai, pRAnSAr. Jasiaison veenvublo, hoavan wioto s mpeeiin At KomplKaatl

STERILOINTI

Kaitki PRESERFLO™ MiroShunt glaukoamasunii osat ovattoitetacssa storlfs. PRESERFLO™ MicroStunt
on steriloitu akiauksen sisélts on sterili

kunnes pakkaus avataan tai vaurioituu. Jos PRESERFLO™ HiShun g\aukuomasunm muuttuy tahattomasti

epasterillksi tai jos pakkaus avataan jaltai vaurioituu, laite on havitettava. EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN.

SAILYTYS

Sailyta kontrolloidussa huoneeniammossa (20 £5 °C) ja suojaa lialliselta kuumuudelta ja imankosteudelta, suoralta

auringonvalolta ja vedelta

KAYTTOOHJEET

Kayttajalla on oltava asianmukainen laitteen kiyttoa koskeva koulutus ennen kayttod.

Kirurginen toimenpide:

1. Anestesia: Toimenpiteessé kayleltavan anestesian tyyppi on kirurgin harkinnassa.

2. PRESERFLO™ a) Tarkasta PRESERFLO™ MicroShunt-

‘glaukoomasuntin siséitévai pussi huolellisesti. Jos pussi on vaurioitunut, laitetta ei saa kyttad. b) Ota PRESERFLO™

MicroShunt -glaukoomasuntti sterilista pakkauksesta sterilile alueelle. c) Kastele MicroShunt-glaukoomasuntti

ba\znsmdu”a suolaliuoksella (BSS)

3. Implant gisinvent on rurgin hariman
mukaista, mko siimén tai kvartaalin valttaen.

4, i veto-ommel ja si in 14ppé: Suorita Kirurgin
harkinnan mukaisesti. Tee i mmin iaviito j dlssekiul sen jilkeen

kapselin alainen tasku jonka
I1ahelta ainakin 8 mm:n syvyyteen. Varmista, etté
ole akiivista verenvuotoa. Valta kauterisaation liallsta kayttoa, silla se voi lisat arpeutumisriskia.

éyttéiminen: Kyt MMC:Id saturoituja sienia kirurgin harkinnan mukaisesti kovakalvos:
sidekalvonalaisen/Tenonin kapselin alaisessa pussissa ja varmista, etta ne eivat padse koskeluksin Sokvon
haavareunan kanssa. Poista sienet ja huuhtele runsaalla mérlla balansoitua suolalivosta (>20 mi

n 90°-120°, limbuksen




6. Merkitse i (Kideviolett) 3-20 mm:n
merkkikohdat (kovakalvomerkit) ja merkitse kohta 3 mm:n paahan imbuksesta.
1m:n kaksoiskulmaveitsi: Luo merkkikohdasta kovakalvokanava etukammioon
siten, etta tulokohta on juuri iiksen tason ylépuolella (trabekulaarisen verkon tasolla). Ulkoisena ohjeena mene
etukammioon juuri kirurgisen imbuksen keskireunan alapuolelta (sinisen/harmaan vydhykkeen takareuna, jonk:
il ol Sehwialbon Inan SiSA13). o0 15 6Sintyy. Kowakalvokanava on v, Kun 2 mm ik kovaKelolasku
on luotu ja johon ulokeosa tydnnetaan.
G, o5 Kay3o4 on 1.0 mm KUIMAVIES Luo merkkentaan mataa 2 i ovakatolasku, Jonon
MicroShunt- g\aukeamasumm ulokeosa tyonnetaan. Tysnna 25 G:n neula kovakalvotaskuun ja luo kovakalvokanava
etukammioon juuri irksen tason yidpuolelle (trabekulaarisen verkon tasolla). Ulkoisena ohjeena mene etukammioon
juuri Kirurgisen limbuksen keskireunan alapuolelta (sinisen/harmaan vyshykkeen takareuna, jonka pitéisi olla
Schwalben linjan sisalla),jos sita esiintyy.

foon: Aseta pihtien avulla
putki viisto osa pai ahelle ja

i samalaickeosan supuell Kovakalvon piman suuntaiseatl Vio MicroShant glaukoomasunttia varovasti siséén
wnnes ulokeosa on alla; Liiallisen voiman kayttaminen

aiheuttaa MicroShunt-glaukoomasuntin tilapéisen taittumisen ja vaikeuttaa siséénvientia. Jos kanavaa ei voi kyttad,
toien kovekalvotaskukavakalvokanava vodsan tehd nofn  mnn péhén alkuperisesi kancvestasen kummaHe

puolelle tahansa. Jos vaurioituu Kayta uutta tee
uusi Kun on we«y sisadn varmista, ella
putken ei kosketa tai iristé ja etta

Fyonni siten MicraShunt.glaukoomasuntin paken péé kovakaiven pinnassa clevan,sidokaivonalaisen/Tenorin
kapselin alaisen 14pén alle ja tarkista, etté se on suorassa eiké tarttunut Tenonin kapseliin. Jos virtausta ei havaita,
harkitse yht tai useampaa seuraavista toimista: paina simaa varovasti (kovakalvoa, mbusta, sarveiskalvoa), tayta
Iipi, tai kiyta 23 Gin ohutseinaisté 8 mm:n taivutetiua kanyylia
Ja esitéyta letku injisoimalla balansoitua suolaliuosta MicroShunt-glaukoomasuntin distaalipaahén. Jos virtausta ei
saada aikaan, sijoia laite uudelleen tai vaihda se.
8. MicroSh in sijainnin
suositellaan MicroSh
varmistamiseen, ett se on fiitavan etalla sarveiskalvosta tai iriksesta.
9. Sidekalvon sulkeminen: Aseta Tenonin kapseli ja sidekalvo paikalleen limbukseen ja Kiinnita ompeleila, jotka
kokeneet glaukooman hoitoon erikoistuneet kirurgit ovat todenneet tehokkaiksi (esim. nylon, vicryl). Tarkista sidekalvo
Kostuteuls floreseiniuskal vuodon varate. Mahdolinen vuoto voidaan sulkes iszormpeeia, Vermista soureavat
distaalipad on
suorassa o trtunut Tenonin apsein. Jos kiyiosss o sarvlscanon: velaﬂmmel‘ Veda se pois. Hoida antibiooteilla
ja steroidilaakityksella leikkauksen jalkeen tarpeen
"o i tote ja pakiaus Kayton ke savaslan. haimnolisten ati palkalsten maaraysien mukalsest. Noudta
MMC:n havittémisessa asianmukaisia, MMC:n ohjeissa annettuja menetelmi.

kulmassa: Leikkauksen aikaista
paikan arvioimiseen jasen

Leikkauksen jalkeen:
Vitas siménpaine jokaisella h on avoin.
105 MicroShunt gabkeomasunti palkkas mustetaen. 56 postetasn ;aua\ vevaintoin toisentyyppiseen
laitteeseen sen toiminnan perusteslia, sidekalvo tlee leikata mbuksen kohdalta samalia tavalla kuin
alkuperéisessa toimenpiteessa. Laite tulee ottaa esiin ja sen paikkaa vaihtaa tai laite poistaa. Jos laite poistetaan,
varmista, etté kanavasta ei vuoda kammionestetta. Jos vuotoa esintyy, sulje kanava ompeleella. Sidekalvon

on alkupersisté

PRESERFLO™ MicroShunt

O8nyies xpriong (el)
EIZATOrH
Tipoiév PRESERFLO MicroShunt aoreAeira amré o PRESERFLO MicroShunt kan évav 1apkab6po okAnpoy aIHOPPaYia T0U YOPIOEISOUS, EMTAOKES TOU
Xiva 3-20 mm a6 avogeiBwro yGAuBa. To MicroShunt eivar pia

QUTKEUIG, N OTTOlG, E T GEIPG TG MTIOPE! Vol TIPOKGAETEI GOBAPO TPAULATIONS, AGBEVEIX, TUGASTITE f Bévaro. H
mopel emiong v KIVBUVO HOAUVONS TG OUOKEUNS f/kal vl

TIPOKGAEGE! Aol TOU GOBEVOUS i EMILGAUVON, OURTIEPIAGUBAVOHEVNG, EVBEIKTIKG, TG HETBOOTS ADIMWSWY VEoWY

S Tov évav aoBevi aTov GMo. H HEAUVON TG GUOKEUIIG UTTOpE VG 0BNYATE! O TPAUKATIONS, ACBEvEIa, TUGAGTITa i

8avaro Tou aoBevois.

Mot o, eoppys: o ke ke e g HE TS TREKTIES Tou voroKoyEow, g Bl

kGl TV TOTIKGY GpXGD)

O xporpebtopte emmbos g propkivnc G (MMC) e 0 xpion aurfc s ouorauf; 3o o agolovee

TUVIOT@VTAI GVETTIQUAGKTA Of GVaYKaiES TTPOQUAGEEIS Kal TIapepBAGES Yia T xpron MI

- To MicroShunt Sev Trpée va utroBéeran ot aTreuBeiag eman pe UkiKG pe Baon To nmm.o (BnA. véAn TreTpeAaiou)

(.. aAIgEG, EvaiwpiuaTa KATE.).

- O1 emmT@GEIC TG KOG A MG TpoTTOTToiNaNG Tou MicroShunt Sev éxouv n{mAuynG i

- 61 5OKIaOTeI  XpAON KONV QUG e QUT) T OUOKEU, QOT600, OF TIEPATTLION EKIGKING AVEYKING KaG TNV

ooia 6hec o1 GMeg Beparteles L owg e (HPC)

i pron HMC 64 moéne v xonoworaci yovo g Teheuraia Adon ékTakmg avykng via T 816p8won emineBou BaAdou

e 70 MicroShunt ka1 umopei va iakuBeUei TV aTIiheia porig SIGHETOU Tg UOKEUIG Y bid | TEpIOGGTEpES EB5OGBE HeTl

™ Xpion, kaBioTivIag avaykaia ) oTev  Tio Takmi TrapaKohoGAnan mg evSogBakuiag eanc.

NPOGYAAZEIS

£ agBevelg pe TIC GKGOUBEG KATAOTAGEI; i TGBIGEIS BEV EXEI TEKNPIWBE N GOGGAEI Kal N GTTOTEAEOIGTKOTTA T0U
MicroShun:
o 0gBaAUOI e XpoVia PheyOvr}
o 0gBaAof e OUYYEVES Kl BPEgIKG yAaUKwHa

OgBahuoi pe veoayyeiakd yhaukwua

OgBahuoi pe payoeidég yAasKwya

09BaMOl BE YEUSORTIOONISTIK I} HEAGYXPWHATIKG YAGUK®HG

OgBahyof be M BeuTepoyevi] YAGUKAUATA avoIKTAG yuviag

o OgBaAol Tou éxouv uTToPAnBEi o XelpoupyiKi Top ¢ fioe

XEIPOUPYIKE EMEUBCEIS KATAOTPORIG TOU KTIVUTOD CWHAT

ELQUTEUoN L TaUTSXPOVN XEIPOUDYIKT] ETTEBACT KTApPAKTN E EUQUTEC EVBOBAAIKOU GaKOD

- ATTOQUYETE T Xprion oBoVTLTG AaBiBY YIC TOV XEIPIOH TG OUOKEUrS. SuviaTaTan N Xprion AaBiSwy TiTrou McPherson

- H EON Tou G0BEvOl TpETeI v TapaxoMoBEITal eTeyEipnTc. Av ) EOT] Gev Biatnpnel ETapKudG HETd T XEIPOUPYIKI)
EMEBaON, TP Vol EEETA0BE! N X0pAYNon KITGANANG EMmmpaBemg Bepameiag yia m diarfipnon g EOTT.

-6 e e GogéE Kl GTIOTEeopaTKET 115 Ypfon Icpo0GTepy Tou v PRESERFLO™
MicroShunt

A 1o iergShunt @avei 6m éxe1 TTapapop@uwBEi, SITAwBE f/kal EXEI XGOE TO OXI{HG TOU, HNV TO XPNOTHOTIOIEITE

- H Bnpioupyia 2 ) TEPIOTGTEPWY GNPAYYWY TKANOG YITVOS OE il TIpOOTIGBE EQUTEVTNG Tou MicroShunt pTropei
Va TIpOKGAEOE! 5IapPOI] USATOEISOUS UYPOU Kal Va AUEAGEI TOV KIVBUVO UTIOTOVIag, £V o TGGBETE Oipayyeg kAT~
P00 XIT@VOG BEV QUTOTQPAYIOTAKAY ) SEV EXOUV OUPPGGET

- Kot m Biaeipion GoBeviv e prXG f EMTTESo Tp60BI0 BaAalo, av Kai Sev Eiva TBAVS va SupBE, UTTdpxel Toave-
a0 appaxoAoyiKii BIaoTOA TG KOPNG OE AUTOGS ToUS GOBEVEIS Va TTPOKAAEGE! TV TIapewTIGBIoN Tou MicroShunt
am6 Ty ipida. [ auTolg Toug aBEvelg GUVIOTATal 1 GUXV6TERN TTapaxoAodBnan G EOM perd m SiaaTokf,

MIGANEX

va eivau ioio Kai var pv TaoTel o BoABike TepiTovia. Av 1 pori Bev ival oparr, EEETAOTE T0 EVBEXGWEVO Va TIDOBEITE OF
pia a6 T EfiG EVEpYEIES; GOKNON EAAGPIGG TIEGNS OTOV OPBAANG (OKANPSS XITWVA, OTEQGVN, KepaTOEIBric), TAipwon
100 TIp6oBIoU BaAGpov e BSS péow Tiapakévinans fi xpiion evds kupros owAnviokou 23G ATTo ToiKwpaTog 8 mm
Yia Eyxuon BSS evrog Tou TrepIpepIKol axpou Tou MicroShunt, hoTe va yivl BaT6 T0 GwANVEpIo. AV Bev GTIOKaTAoTaBE! N
o, GAGETE B€0m TC GUOKEUAC fi QVTIKATAGTAOTE TNV,

8. EmaAnGegore 1 8on Tou MicroShunt o ywvia 10U TPGTBIOY BaAdpOU: TUVIOTATaI Vel EKTEAEGTE] BIEVXEIPNTIKA
YWwVIoaKoTia @ate var agioAoynBi  8é0m Tou eyyUs dkpou Tou MicroShunt vidg Tou TIp6aBiou Bakdyiou, GaTe va
£EQ0GANOTE] OT1 UTIGPYE! ETIAPKES BIAKEVO GIIO ToV KepaToeidi i TV ipida,

9. KAEio1H0 Tou ETTTE@UKGTOG: ETIaVATOTIoBETrTE T BOABIKN TEPITOVIG KaI TOV EMITEQUKSTA 0T OTEGAVT Kal OTEPEWOTE
HE payaTa e HaxpoypoV |L7mrm Emmxﬂu; Xprions armé eidikoug oTo yAaUKwp (S1A. Véikov, vieryl). Mia uypauévn Tavia
9Bopieciv Via TUXGV Biappor] Tou oia Tropei va KAEiGE! i EmTAEY
Fanpara, EneAnbeCoTe 1o oxéaouaa: Tabousia 100 ybe Gxpol 100 MictoShunt aTov mp6b0 Géhao. To HEpGEOND

ixpo Tou MicroShunt efvai 10 Keu G Téveral o BoABik meprovia, AV xpncwoﬂomeqxs ey emyg T0U KePATOEIBOUS,
agaipéat 1o Tpap Kal OTEpOEIdY

10. Mt 10 YDA, QTOpPYTE 10 TGl KGI 1 GUGKELGIC TPV He TG TIBGKTIES 10U YOOOKOWEI, TG SXEGIG
fkal Ty TomK@Y apx@v. TRPAaTE TIg 0BNYiEg Xpriang g MMC yia 0pBri atréppiyn g MMC.

Mereyxeiprind:
1 nupamauemc TV evB0gBaAIa TIiEaN Ot KGBE ETTIOKEWN TIapaKOAOGBNENS, Yia va BIaOTAGETE av To MicroShunt
apapévs

2. Ao MicroShunt aMege Bbon, agaipeae ke avTkaraoTale e 6o 0o ovokeuts Bdoer g emegoans 15
OUOREUAS, 0 EMMEQUKLG TPETE VG T 0Tn 061 s TPAK0I0 10O ST o A Do
fi iMayn B€ang A agaipeor] Tg. Av N GUOKEU agaipedei, mumewm
o e UTGpyEs BTGNS BappO G T BloBe. Av U Bapbon, CUppAYTE 1 81680 Ve v T GepevIOETE To
KAEIOIO TOU ETITEQUKST TETTE! var akoAOBIE! T apxiKi] Siadikasa:

PRESERFLO™ MicroShunt

(he) wmr nain
antan
0" 3-20 7 20172 NGONIM "wYA 770 100t PRESERFLO MicroShunt-n nx 771> PRESERFLO MicroShunt inn
n 1wy [FIAA ANiER AEn TYPDA ATNen-1] (0INw) Tiza AR K MicroShunt
199 %901 7 350 76 21N Y0 N2 N 731 M wna SIBS [poly (Styrene-block-IsoButylene-block-Styrene)]
DNN AMEAY TV [EIAR TR DWIA N HDA ITTI X DILINA TG RIAYY [FAN? & 30N 70 10172
DO TI09PYNAN HANR KYDY TN
ATAKR 122 79 ASND TN DK T (TOP 1
aon/Tyim wnty
73 TWIR 7K [ 7 BTN 15970 1587 T 0N DK T T3 N wnnwn PRESERFLO MicroShunt
w n 700 TINKA PYPA 179N, TBTN AU TN 3N DA 7 TROFNO/NTRN YR SN0 N0ST MY
o am ynh MY TR AW 10N 7 TS ANIA MV 21y-Yn Yz ninon PRESERFLO MicroShunt - .awin
e Y yn7a 2w aan

Annn v

TIC EMIMAOKEG KaTa T SIGPKEIG TG EMEUBAGNG fi HETG GTIG GUTAY ITTOpE] val TepApBavOVTaL:
AVEEEAEYKTN £6EAIEN YAGUKWLATOS, GUENON Qvahoyi KUTIEMOU/SIOKOU (CID), EMITTAOKES OXETIKE e TV avaiodnaia,
uoKoNia oV ei0aywyr Tou MicroShunt, GTIoTuia eWgUTEUTNG TG GUTKEUG, SUGAENOUpyia TG GUTKEufic, akAay
BE0NG TG GUTKEUIG, EXTETaLIEVN XEIPOUPYIKN BIABIKaVTa, METAVEOTEUTN Tou GWANVApToU EKTOG Tou TTPOaBiou BaAdyoU,
emimeBog mpoadiog Baapog, aBadic TpoaBios Bdkaog, uTrepBokiki aioppayia Tou npuuemu 6akdyiou f Tou
onpeiou g Towic  Tou 0pBaAuOY, ETTagn Tou MicroShunt e Tov KEPATOEBA XIT@va f T ipia, UTIEPBONKG UYNA

i UmepBoAKd xaunAf evBogeaAyi isan, oTpafiopds, Xprion koMGBous ousiac orou 0610 86hao, Bibpuon i

Trou ToTeAEiTal QTS £va e£lpETIKd EKGNTTO ToAuepe SIBS [poly(Styrene-block-IsoButylene-block Styrenc)
HE OWANVPIO EEWTEPIKIIG B1aiéTPOU 350 pm Kai GUAS 70 Jm. AIGBETEI TPIVWVIKG TITEPGYIG TIOU GIOTRETIOUY.
DEravGOTEUDT 00 GNTHGRIOS 1oV TPBSB10 66N, H SUEXE el OXERILEV 11 v EHUTEGETal Ry G Tov
UTIOETITEGUKGTEIO! TEVOVEID X@PO.

1. Mnv TrapakeiyeTe va EAEYEETE TV nuepojnvia ARENg 0T ouokeuacia

ENAEAEITMENH XPHEH/ ZKOTOZ.

To PRESERFLO MicroShunt xpnoipoTroiei évav owhfva yia va SpIoupyAGE Evav ay.wyd yia T po Tou udarosibodg.
UYPO aTI6 Tov TIP60BI0 BALO TOU OYBBAYOU GE pid KUGTN TIOU GXNGTICETal KATW GTTG TOV EMTIEQUKGTA Kal

TV TeV6vEIQ Kaya. To TIpOaBIO! ey (kPO T0U OWAIVG EKTEIVETaI EGT OTOV TIGaBIo Ao, £Vl T0 T80l
TIEQIPEPIKG kPO TepHTICETal iEo OV KON, To PRESERFLO MicroShunt WEIvel TV evB09BaAuIa Trian (EOM)
TIGPOXETEUOVTAS E QUOTKO TPOTIO UBATOEIBES UYPS aTI6 Tov Tp6BIo BEATNO UYNAIG THEGNS GTV KUGTN XaHNAGTERNS

mieong,
NEPIEXOMENA PRESERFLO™ MicroShunt

- Emkéreg avagopag mrepioTanikod (12)
- MicroShunt (1)

- Kpra aoBevoug (1)
- Znpaviripag oKkANPOs XiTvog 3 mm (1)

goaso- L goor um i)
85

MaoTdoeis avagopag ot XINOOTOUETpa

EYNIETOMENA

Ta UMOT@pEVa TIapENKOpEVa Tou PRESERFLO™ MicroShunt via YeIpoupyiKi €TERBaon avaoya e T Biauopgwon eivar:
- MapKaBopog — 10sSeg Mevriaviig (1)

- Kuprég awAnviokog Tipdadiou 8akdpiou 23G 8 mm (1)

- OgBaAuiki] AeTrida MANI — Fwviakr AETioa AeTric oxiopris 1,0 mm (1) f OgBaukf AeTiida MANI - Fwviaxd Ae
Simhou iparog 1.0 mm (1)

- Zmbyyor (3) kar

- BeAGval 516500 GKAIPOU XITGNOG 250 X 518 (BeAdva 25G) (1)

ENAEAEITMENOI XPHETEEZ

i, uMoro: § uxpORGOR a6 UTOToes, 0001 Tob RoAes, Boe0aAITEe,

B16Bpwon Tou GwANVapiou BIaLIETOU Tou EMTTEGUKSTOS, aTToPpag TWANVApIU, WEPIKT i nmpr\g (amogpatn am6

v ipda 1 uahosidés iy 1 VGBS 4o apa, poyosBi, anba, dmAuTio, KaxonSes yAalKupa, ETThoKéS

10U Kepaot 500 (XBopE, BN, SXNANEHOE ENbuS AoIED, QVETGPKEID EVTIOTOLIONG. TONbANEIBNG

KEPATOTGBEIT, TTAAEIQ EVEOBNAGKY KUTTPWY, YPARHWOEIS TG uwnpaw.; Descemen epariiba), Wiowh ok

am@heia 6paong, BoM 6paon, S1apPOfi GUONBAS, GAEYHOVA PUIGATBAS, KUOTIKN GUOGAISG, GVETIGRKEI GUONBAS,

Kopiia GTI6PAZN, TGN Tou avay BAERPOU, 0iBNHA TG WKPAS mma;. TIapATETaUEVN GAEVROVA, XPION GAPHGKWY.
, EMTAOKEG Tou (V@AY KEATEKTOp (KOUUTIOTPUTIA)), BIGVOIEN,

BiaywpIoLI6S, aIpoppayia, UTIEaia, OUNA, PAEN, EAKOG), GULPUCEIC ipIBac, THIBR ipidac, avéTrTugn f EEENEN

KareppaKT, BoAepbmTa Tou oTBiou TIEpIGAKioL, expGTEVaN Tou MicroShunt, aviidpacn evBuAdkwang, aiod:

GTIapENG EEVOU OWHATOS, IVAXBES OToV TIP6aBIo Bthaio, BAABN OTITIKOU TIEBI0U, U TIOYPAHATIOEVI XEIPOUPYIKA

ETaVETIEWBAON OXETICOUEVN H YAAUKWHG, aIHOppayia oTTTIkAS BNAiS, BidTpnan BoABo, keparahvia, aluoppayia Tou

UaAOEIBOUS GWHATOS, BIAPPOr TPUNATOG Kall ETTITAOKES GXETIKES E Ta PAHKATa.

ATIOZTEIPOZH

O Ta emEpoUS GTorxela Tou PRESERFLO™ MicroShunt £Vl GTiooTeIpwpEva 61av rapaRappavovral. Ta EmEpous

otoixeia Tou PRESERFLO™ MicroShunt eivai atrooTeipuwyiéva e ETO GUBpuva e T 0BNYiEG Tou TIpoTiTiou

10 11135. To TEPIEXOUEVO TIGPAWEVE! GTIOOTEIPWHEVO, EKTGG GV 1) OUOKEUTDIdt EXEI GVOIXTET f KATAOTPOQE. AV TO

PRESERFLO™ MicroShunt xG01 akouoiuwg T OTEIpSTTG Tou f) G N OUOKEUAOi £Xel QVOIXTe! fKal KaTaoTpagei,

amoppiTe T ouoKkeui. MHN ENANANOZTEIPQNETE.

OYAAZ

DUAGTE GE EAEYXOHEVN BEPHOKPAsTa BWHATIOU (20£5°C) Kal GTIOQEVYETE TNV UTIEPRONKI] BEpHGTTG, TV UTTEPBOAKT
uypacia, v ameuBeiag nAIGKr] axTIvoBOA Kai T0 VEpG.

OAHTIEE XPHEHE

O XprioTg TpETE! var €ival KaTGAANAG KATAPTIOHEVOG BTN XPION TG GUOKEUTG TIPIV T XPNaTHOTIoIfoE!
Xeipoupyiki eméyaon:

1. Avaio@nafa: O 100G avaio@nalag oy Ba XopNYNBEl EMagieral a1 BIGKPITIK] EUXEEIQ TOU XEIPOUPYOU.

2. MpotToipacia Tou PRESERFLO™ MicroShunt: a) ESETGOTE TpOOEKTIKG T0 OGKOUAGKI TIoU TIEDIEXEI TO

(nin3) PRESERFLO™ nton

(12) 0rvn et iin - (1) MicroShunt -
(1) 7910n 0073 - (1) n" 3013 #7770 no -

$0.350 ®0.07

85 |

00n*na 07 oIt T

(mn3) orymin pran

oA MI¥N% oXnAL D Y7y PRESERFLO™ MicroShunt 7e ornmn omraxa

(1) 222 9120 ya¥a — v 0y -

(1) 99150 n°n 8 YK 23G 0IEA TR MY NAY -

09 N7 MWDIEN 1au-T MANI 120 1N (1) 03 i 1 1.0 YUK UKY NI IOIUNI MWD 1Y MANI 190 -
(10" 1.0 k2 wia nwa

031 (3) maiso -

(1) (256 20173 ) 58 X 25G 0172 770 M MY NN -

ww

NANBA YNNI A7) ABIFINTA 719103 0NANA 0"y AN/ oM 79 DU Twim PRESERFLO MicroShunt-n
w3 Wi MM 27 (0707 0T YORD NI

wmr nrima

PRESERFLO™ MicroShunt. A 10 GGKOUAGKI EXEI UTIOOTE] {npid, b M ouoKeun. B

PRESERFLO™ MicroShunt aTr6 Tv GTooTeipwévn GUOKEUAIG Kai IETAREPETE TO OTO OTEipo Tt

MicroShunt e 150ppommpévo aharouyo Sichugia (Balanced Salt Solution, BSS).

3. ExeBiaodg BEang Tou epguTEGHATOS: H Bé0n EI0aywYC ToU MicroShunt emagierar aTn iakpiTi] cuxEpera Tou

XelpoupYoD, eie ot avw PG e 0 v KpOTAQIS TETepT010 T 09800, aTopEovTa Touscpdots i
Tou Kar KPNUVOU oTOV ) ToU KepaToEiB0lS

bE £va paUMa, EQBTOV T0 EMIBULE 0 XeIPOUPYES. £10 TNEio BT Vaytan Baon, kévre

i
V) Yypavere o

TIX 247 7 K7 0728 DAY TV HNMS MUK ANIEITAN B72107 D7910M 1Y NA Y7 Nnnon Twn MicroShunt
NINY NN ANIEIKTIA TIRTENN WA 1K 72010 2NN W9 ION TIVYDKY VY-TNA YN
n

09 T 0

“YNA YN TX A (1 X7 DAY DTN VAT ANNS NIGXY ADIINTAN DYION DA D79I0N KD T TIHOIIN
IR RN ANIPINTAN TINTANA KD X1 72000 3107 MDA YION NN
T nena

TepiTopn 6-8 mm Kai, G GUVEKEID, KavTe avaTopn Ev6S BiAaka (oXAuaTS waAdag) oTov
Xipo, KahGTrTOvTag TEpIpEpEIT 90°-120° AT KovTd TN GTEGAVN Kt éwg BdBog TOUAGXIOTOY 8 mm. BeBaiwBeite 6T dev
UgloTaTal EvEpYGG GIHOPPAYId TTO ONEID GTIOU TIPOYPARATICETa! va YiVe ) €iG0B0G ToU Microshunt. ATIOQUYETE T
UTIEpBONKN Xpion KAUTNPIGONS, N OTTola B0 HTIOPOUTE VG GUEHOE! TOV KIVOUVO OUAGY.

5. Egapjioyn) Tou MMC: Egocov 10 ETIBULE 0 XEIPOUPYSS, EQPHOOTE OTIGYYOUS KOpEOIEvouS b MMC oTov oxAnp
Xibvas Kéo) Ao Tov BUAaka oTov 6 Bev Epyovral O Emagi pe
70 890 ToU TpRUTOS ToU CTITEQUKGTE. AGUIDEGT Toug GTOYYous gzﬁvuhz e dgBovn TroasTTa BSS (>20 mi).

6 onpei 0610 Bdkapio: onueia Tou onuavTipa 3-20 mm
R0 XIOVoS) D Tow HEPKEB350 - Bt Mevriavis kai unuaﬁiwv: £va onpeio 3 mm amd T oTegavn.

O evBeBeIyHEvol xprioTes Tou PRESERFLO MicroShunt eival 0gBaAWIaTpoI/XEIpoupyol ogBahiaTeol Tiou eidIkedovTal
o™ Bepareia 10U YAGUK@UATOS (GUTIEPIAGHBAVOEVWY TwV XEIPOUPYAV TIOU EIBIKEOVIAI G XEIPOUPYIKI] TOU

TIPOTBIOU TUIATOS Kal TOU KaTApRAKT) Of OTIOIO! EY0UY EKTaIBEUTE! TN XPrion TG GUTKEUrG.

ENAEIZEIE MIA TH XPHEH

To MicroShunt TrpoopiZerai yia: peitwon TG evBopOGARIAS TIEONG 0T HGTIG GOBEVY i TTPWTOTIBES YAAUKWUA
GVOIKTG Ywviag, GT0 orToio 1 EvB0QBANI TIEGT TPAYEVET GVEEEAEYKTN VG XOPIVEITal N PEVIOTN GVEKTH 10TpIKr}
Bepaneia ffkal O TIEITTWIOEIS TTou N EEEEN Tou YAGUKGHGTOG BIkaIoAOYE T XEIpoupyiKr| emépaon
ENAEAEITMENOI AZOENEIZ/ OMAAEEZ

O TANBUOLOG TV OTOXEUOHEVWY GOBEVIV EIVal EVANKES GOBEVEIC e TIpWIOVEVES VAGUKWIG GVOIKTAG Yavidg 6Tou N
O Tiapapéver aveGEAEyKTN Eved BRIOKETa OTN WEVIOTN GVEKTR IGTPIK BepaTteia fj/kai GTiou 1 cEEAIEN Tou yAaUKpiaTog
‘Siaiohoyel xeipoupyiKr| eméppacn

H epgUTeuon Tou MicroShunt avTevBEkVUTal GG GKGAOUBEG TEPITTIOEIG Kal KATAGTAGEN
FAAYKQMA KAEISTHS FONIAS, MAPOYIA OYAQN TOY EMIME®YKOTA, MIPOHTOYMENH XEIPOYPTIKH
ENEMBAZH OGOAAMIKHE TOMHS. [0 MEPIEAAMBANE TON EMITEGYKOTA H AMES MAGOAOTIES

TOY ENINE®YKOTA (N.X. AEMTO ENINEGYKOTAZ, NTEPYTIO) £TO TETAPTHMOPIO-2TOXO, ENEPTH
NEOATTEIQEH THZ IPIAAZ, ENEPTH ®AETMONH (1.X. BAEGAPITIAA, ENIMEGYKITIAA, EKAHPITIAA,
KEPATITIAA, PATOEIAITIAA), YAAOEIAET ZOMA ZTON MPOZOI0 @ANAMO, NAPOYZIA ENAOGAKOY MPOZOIOY
©ANAMOY (ACIOL), ENAO®OAAMIA XPHEH EAAIOY ZIAIKONHE.

6.0. AV pnaIHoTIOIEiTe T onpaBEEvo oo, BNuioupyAaTE
ia oripayya GKANPOU XITVOS Evrg Tou TrpoaBiou Bakdyiou (AC), st GKPIBS ETTaVWY a6 TO ETTTESO
Mg ipidag (0yog Bokidwos Biktou). Fa Xprion wg eEwTep £0€AGETE TToV AC aKpIBI KATW aTI6 TO
EGaio 6pI0 TG XEIPOUPYIKIIG OTEQAVAG (OTTITBI0 6pI0 TG BTTAEIYKP! LG, T0 0Toio Ba TpETE! va EmKaAUTITETal
eowrepikd pe T Ypapyn Schwalbe), av umdpxel. H oripayya kAU XITvog ooxAnpveTar Srav Bnpioupyeiral
£vag BUAGKAG OKAPOU XT@VOG KOS 2 MM GTO TIEPIGERIKG GKPO TS OriPayYag OKANPOU XITAVOS, GTTou eivai
GTEPEWNIEVD TO TG WE T TTTEPDYIG Tou MicroShunt
&5, Av oot 1 vuvax demiBe oioute Lo mm: 210 GTUOSEUED onyeio, SnpoupYToTe Evay o
86AaKa GKANPOU XITVOG IKOUG 2 mm, 0To Gnjio GTIOU Eival OTEEWHEVO T0 Turia W Ta TrTepuyia Tou MicroShunt.
Eioaydyere pia BeAGva 25G oTov BUAAKa OKANPOG XITVOS Kai BNUIOUPYAGTE it GTipayya OkANpOU XIivog Evieg
70 AC, EIOEDYOEVO! AKPIBLX ETTAVA GTIG TO ETITEBO TN PIBAG (U0 SOKIBWIOY BITUOU). Fid XHaN WS EEWTERIKS
0BNY6, £10€ABETE 07OV AC GKPIBWS KATW TG T0 e0aio 6pI0 TS XEIPOUPYIKAS OTERAVTS (OTOBI0 6pI0 TG UTTAENKP!
ivng, 10 0TI0i0 B TPETTE! Vel EMKAAGTITETGI EOWTEPIKG e T Ypapyr Schwalbe), av UTIGpxe,
7. E1oaywyi Tou MicroShunt oTov poa8io 8dAapio: XpnaikommonfiaTe i AaBisa xwpis 086vTeS yia va
TomoRETGETE T0 GwANVGPIO Tou MicroShunt ue T Aog Ak TIPOG Tov KEpATOEIBH], KOVIG GTov BUAaK OKANPOU
XTivog/ Gipayya OKAPOU XIT@VOG, SITNPAVTAC TAUTEXPOVE TV TIpGO0YN € Ta TITEPGYIA TAPGANAN E TNV
Em@aveIa Tou KepaToEiBoUS. EI0aYAYETE IPOTEKTIKG To MicroShunt evidg Tou BUAaKka OKANPOU XITvog/ S oripayyag
GKANPOU XITEVOG, Ewg OTOU TO TITERDYIO Vel OTEpEWBE! KATW GTT6 Tov BUAGKA OKANPOU XITVO, H Xprian utrepBokiKiic
Bivapng BNy o TPOoWPIVH Kdpyn Tou MicroShunt Kai augvel T SuaKoNia £106B0u. Av BV eival uvarri n
Tipooaon, pTopei va npioupynBi GMAog BGAaKag oKkANPOU XITivO/aripayya OKANPOU XTvog TepiTiou 1 mm
TIpog oTToladToTE TAEUpG T apy(KrG B16B0u. AV To MicroShunt karaoTpagei kar T 1a ¢ Siadikaciag,

MicroShunt kai xpnanioTorfoTe véo BUAaka OKANPOU XITvog/aripayya okApoU XITivog. Merd v

TM6vo pe ouviay iaTpo: H GAnan TG OUaKEURg o ulwpzm:lm Vo Yivel pOvov aTié 1aTpd f KaTeTIV mum; 1a1po0.
- Ma egamat yprion uévo. Mnv
enavaTooTeipwan UMIopEi va BE00uv OF Kivauvo T 6nmm aonamm g GuoKeurig /ka vt 0dNyfioowy oe Bman g

Emux eioaywyi 1o MicroShunt, eAéyETe Kai BeBaiBEITe 0TI T0 EyYUG (kPO T0U GWANVEpIoU evTog Tou AC Bev EpyETal
Gt €11 e Tov KEPATOEIBH TV IpIS Kai 6Tl UTIGpKE! USATUIING POf| GTF6 TO TEPIGEPIKG GKPO. ETEPEWOTE T0 AKPO TOU
MicroShunt K&Tw GTI6 Tov UTIOEMTIEQUKSTEIO/UTIOTEVOVEID KPMUVO GTNV EMIGAVEIQ ToU GKAPOU XITG@Va, TTPOGEXOVTAG

{707 042¥BAI N'012 NiMpnA MicroShunt nmen T3 Arina

T Y23 7907 W X VNI T V) AITFON YV T1D AW BTIP [ TN AT DIFHOSA JUT MR AP
W DT ANAITY) D79 NFTT MU DTN 0T '3 7 RS IMNA 1000 Y1 (01309 AT HNNY 7n) RNt
it i N s fag o g
192 170 [ Tinon (ACIOL) N Tpn MDY NYW-Ym AWTY INDD TR

o

ONXINY XTI DS MANIA [ZNNA VDN TA72 DEANA -

107 A [PNAN A1 YRS 0Y17Y TG Y IX VN WINY VI Y7 N TTIN BN MGV [N TAT YS-TN Wi -
DOV VY VIR WY 9003 TN IN NIFY AN NN QYYD Y9107 DAY D7 1O AXYNDI AN MWD TN
791007 791000 DIPAT NITAN NIV WD 12 915 A DIAFE X DIAVT 791007 DMZY /1 1IN DIAVTY 10 17 D717y

TN IX 1Y 2700 219 79107 DIA? 17 V5NA DI

DT 700 NI I DTTAINN MISAT? ,0%INA T MIGA? DXL AT WINA TIX 7YY U1 UIUD INK? -

DT WYX AN OIFI7 Y0 0N 00 AT [FANA W'’ #2703 (MMC) C 1¥/0iom [7n 7 nion RIDAK Nwownn -

-2 wmiwn I3 owmA NN

/01907 1N NiNwn 7wn') (DIN09 72 Wi7) DID7MVS 00N DNINY MicroShuNt 2 Ve yan VoY X -

(anrm1 [dispersions]

12Win X7 MicroShunt % e ix Ymen 0 niyown -

JUOK170%) DINKA CHIS'DN 3 1Y DIV MR DK ANN'Y [N DY 271U DHO0T-FO DANING YN 7T 00 -
ANIGY 15¥7 [i7N7 BN MNNKA NAYSKA NIk AN HPMC-2 winwn (HPMC) tiairy inn 7on910pn i win ey

2240 IR KT X120 0 [0 T R 770597 G 7 it PRESERFLOT™ MicroShunt v
A Y7 9 TN DODN ANILA N A0 207 Y

nnar

{707 02YM IX MI0T 07910 A7) 010 MicroShunt iz M3 -

Do 0w nET o

DT N TN AN

192 09N 079 DY MYAND IR

0N Nawn i

NI ANIFINT IX NAYKTISOTNITIXOD MINONA IYANN AIPIKTA
ANK 210 D VAT AAMS 9w AN

1090 9N NI YN 1K YN U NN FU NI 90 OTE NI o
NN DY NN F750 OO NN YYaY BaEN AU ©
110797 *npna wnnwAY Yinin znan narnal (Toothed Forceps) 0iun Milsy *#v3 0UNR%n3 Wi vamia' v -
190 1Y &1 NINGN ANNT ANING AL T KT P-IND YITA DX NN INNT 9108D P I-IND YA K 7Y Y -
AN Y07 7Y 9 AVDYY 0NNA G010
wam 00 772 PRESERFLO™ MicroShunt [7nan anira winwe 0 nifwsal ninvoan -
2 wnnual
3 1207 TX Y 1WA 10 7 19T D7 ety MicroShunt-n M nwn'y 1091 N71702 I X NI 2 A
9N X 10N K7 V7702 TISONN NNAIA B P-YNA Y72 ATV
9 DAMIEIND NAMAW — NI NNA0L N7 DX DA — NNWSN MY ATITY IX ANIDY TNTP D87 DY D9910N 190 0T -
YN0 X NI NI DTN Y7 Y0 7% 099107 2y MiCroShunt-n IK DIONY INUR? NI AT D91 1N
NN KT YYD
DUIYON 03N BWIKIBANS

W X 79N NI X M MicroShunt > 13 ox -

797 QUY1K NN 7ARA 50N

X N nt e MicroShunt MNa Wi AR 912/0 71 (C/D) Cup-to-disc on* AnigiN7an MINTZNM 7 207w 'K

TN ADW7 ANIDY TYNTR AOW? NN AW YIN YK MDA AT NN NI 190 [7INA DA 7N AT [7nan

70 M X DI YY-YM Y7 A ix N7 MICroShunt 2 yan 2 IX A ATIZI AT AW N DT ATITY

AMOINOY MY MITION) NNL OO0 JTA NI DI IX VY9N DTN AU 00O WIND WIN'Y ,APTD

DN NN 0VNIOITN(PhIhSiS bulbi) TN T YN YAT ANV P AMDIIER AAVIN AN (NI

00K ,0OAIN (710D I {29 /3131 7T DN 1T+ 9 ANON) AN 1N TN DY DIRON 1MN%A T 1203

MO AE'90 K BN 0D XA A7NY) I D10 (aqueous misdirection) 2w T TIFI AIOA A9 AN

(bleb -2%2) NN YT AN BIDWO X0 IX 7N AN TIXK (010077 ,0N0T AW B TR NIy

ANIPINT? TSN WIN'Y MU NPT NN MPYY WOYN NG 1NN INVON 27 7190 X 2 00an

(02,07 NIFI0¥A A9 0INT AN DAYIF NINGA IANA RN buttonhole AIN) 1NN B0 12 2

DRI DINKA AYI097N 79 IN'OX GTIGR NIDTANA IX BFIGE NINASAN MNYTI NOTY JNYFA 1 NIFTOYANIFITA

NN NTYA AWD TIATRA Y73 19 NN T 93 NUIND [7N 3130 N90YR Y (explantation) MicroShunt

01912101 VYOI NOYT AT YA DIN'T WA TN, 2% 2P '0DINA 70T DIN'T AKX UG PN K7 1IN NNy

onon oien

iy

[7nx niw¥mia ozvn PRESERFLO™ MicroShunt a3 (0iwn) 07100 aw'an PRESERFLO™ MicroShunt o 7

MicroShunt & 1i7\00R MIYOI DX 7T IX INN9) AFIXA DX DYDY 77300 MM A70NA ISO 11135 MM 197 TiopIX

DU WYY AN TR YR WY DI X IANS) ATINA DN IX WA

onx

/01 YU YDY K AN NINY AN 0INY A9WNR VIR (20£5°C) MR TN NI [ONK? Y1

wmy o

237 aMIK MIY>A WY 2N wnnunA

i

TIAA NOINAT 1) 170N TR NI ANTIAN IR 200 FARTY 1

i ppwn ox PRESERFLO™ MicroShunt nx 7onw gwn nk 1973 na (x :PRESERFLO™ MicroShunt mn .2

PRESERFLO™ 1x 2071 (3 7007 e mini 71000 arxan PRESERFLO™ MicroShunt nx xin (2 znna wnnun

(BSS) marn n7n nomma MicroShunt

TWID YN 1WA MR I[N 19KA [ Y21 YT ,AMNA 1YY im MicroShunt N (o1 ymenn oipm R 3

AW 0YWA TN TN

2100 AYON DIN TVYIKY AN 97 NIVPN NWAY AUYD VX7 [N HNO MNOOFMMATA AR MV RN YN 4

NN R0 8 T 6 71KA (peritomy) O TN VXTI NINYA AT AMIBA ' VT 1w 197

T orn' nang ATIIN 120° v 90° [2. 970 19 W (072D INPN 7Y *1wwY) [0 AOSFA/ADAY? ANAN 0D NN (1

Y237 A 0w 5N P22 T W vann MicroShunt NN I KA 7W9 DIN'T XY KT AINSY ' 8 vy

niroxn 00 T

N7097 N IN% RN Xemw 037 NN A7EON 7w MMC- 172000 NIAIS0 M ANINA Y YT 17 197 :MMC-2 wine .5

(720 <) BSS 0 DIT) NN UOWI NIAISON NIX KN TN YYON NP2 WA K (16 TR (10

ya¥a " 20 7 370172 (17707) (70N AT MK (10N DY NIVYDKA 112 [0 NTAA AXUIA X AYITNA NTIT M 6

017N 1" 3 PNIKA AT 1701 INYIA 20
N N0 AR Y MNI0Y AT ‘2" 1.0 17K YI) N2 IIYR NA=IT MANI 903 VIN'Y NUY) DX X6
I TR 270 7K 07 U1 RN MDD N (NAYIFANON NN 732) NNUEN AL N PITA AT AW
17 .07 O (17 N2 27N 17 7N AISKAMINGA TN 7 NKD 71230) 'MINGN 0NN Y WENKD 9027 NN
DN ODIM 1IN NTITFON AYNN 78 1200 MY 0" 2 TIKA 70 0 Y NI DY TNNON 7700 N7WNA
MicroShunt %
T 1770 01 W MNI0Y AT 0D 1.0 KA WY N2 NWoIUNI NN ¥ MANI 1302 W'Y U O 2.6
N N0 AR AN #1707 057 AN 25G 1017 DAN TN MicroShunt Y& NI O 1N 1" 2 KA
FITANITIR T 0 0 SN MR S (00 M) 72) NG e T D 207

07 BN (197 M 2701 17 79 NOKAI7INDN TK 7 INKA 7230) 'MIMYN 01NN 7 XK P23

axpe VicroShunt nrms DN QYN DY K7 DUNG MWDK SNT7) 22U NG Mlcrosmmnn‘mn 7

TR 770N NOWN 197 1A NIYIA 19 TOPNI NTITEON AWWNAMTITFON 03N TX AN NNFA 127 ! YOI

0N TI9IN N2 WINY 17700 057 AN OIIN NILINY T NTR0N NWNAIII0N 057 Y MicroShunt nx iy

K3 B 15 ' PN AT N0 AWRIITE0 0/ VX 1) 1A X DX IN0IDN K A MicroShunt v nr qio'y

Ay 1970 NWN/TP0 0931 W MicroShunt -3 wnnwn 19 Jwna pir MicroShunt -n X 1R 21037 140

IR IX NN VA0 K7 IR AW NN T 00pRon AYpnw T MicroShunt v nintina AYTRAN KT

oW 19 7 00 N7I09RYIN AT NNNNY A7AN? AN MicroShunt nnix' 76 NN K D1 7007 AYEAN MY T ANAT

YN'7 DY9N TIIN DTSN NI X ANK TIK 717 AT FNAN7 [N X7 DN 10 N70971 09 K W' PN PITAI 170N

7990 ° 8 17IX2 23G Y0P N WIN'Y X WP T % BSS-2 1T mwn 19m (N 010 A0 1w it

I'n NIX MY AR NN K7 DX NN DK K707 11> MicroShunt 70 700+ ngpn N’y BSS prara? 1> apt 1911 nwal

minn e nnn

YN IR TN YAWAT 1T AYDIFOIIR 7N NININ WAN2 VX7 VNI SRTER A2WA AT Xema MicroShunt > a8

MWPN IX AIIPAN 71900 1D W 103N oI TR 2w MicroShunt 7w *miopon

20192 UINWA D0 [PAAA WINWH

ANIINTA MNIN 1072 WINW? 0¥IINY DO TIVINXY VST 0NN X HNNYAI (10 A0SR TX TN NAATA M0 9
IVYNI T2 N9 IA07 [N TINNN NOYT Y DX PITA7 T ANY PRYONITD MWITI WNNWAT [N (ViCryl I 7 W0i73)
w1 MicroShunt v 90071 il TR 2672 Ky MicroShunt 9 “20°07M9M AW [5 ANN? XTI .0'901 DO
IS WNRYA I3 ATIVS AWK DX 1IN0 IWRY YN AYORN DIN MK KYIAI YU [0 D107 09N K7 KN

R 19 /NINI-ININ 273 NIFTRIO0! AFOIIOIN

TRYNN NIITAY I HNIBA NI 0IND A TN GNNAL AFINAI NN X Y76A7 & winwn Ky 10

i i 0xnna MMC- I Y76n i
snma-anan ven

nino MicroShunt ax 7T 1> 37y w391 752 35-1NA Y71 X 24y

TINYA MK NN B [ZAAN WI¥7 DAGEA 07N TN 100 [73 MicroShunt X q9nn' g xewiny N7 T W1 DX
POW T NOTT X AT WX [T DX XN I T TR [ZIAN TIX QN7 & IP0N VA7 DY 91K 07
UFAN TN AV 1T AIYOY 19> TN K 207 Y IAIN DIOK'? 1> 717007 AK ION ;AT NN X AT

PRESERFLO™ MicroShunt
Haszndlati utasitds (hu)

APRESERFLO MicroSfunt termék a PRESERFLO MicroShunibl és egy 3-20 mm-es rozsdamentes acel inhartya
markerbé all. MicroShunt egy rendkiviil rugaimas S| 6l késziilt,
beiltethet5 csamokviz-elvezetd eszkoz, mely egy 350 pm kills a«mero;a 5 70 pm-es lumenii cs6 4. A csovon
haromsz5g alaku szamyak talalhatéak, melyek megelozik annak elvandoridsat az eliisS csamokba. Az eszkzt a

i Tenon té énd sciora terveztek.

terve:
1. Ugyelien a csomagolason IévS lejarati datum ellendrzésére

RENDELTETESSZER(U HASZNALAT/CEL

APRESERFLO WicroShunt gy csovetakamaz, amelyagy csaomal Pz 6 2 vizcs esinedy dramlsahoz & szem
elils kamrajabol a kotohartya és a Te ép26d6 holyagba; a elilss
kamraba nydlik, mig a hatsodistalis vége a hb\yagban vegzomk 'APRESERFLO Microshunt csokkentia szem belss.
nyomasat azaltal, hogy fizikailag sontdli a vizes testnedvet a elilsd kamrabol

hélyagba.

APRESERFLO™ MicroShunt TARTALMA (MENNYISEG)

- Esetjelentés-cimkek (12)
- MicroShunt (1)

- Pacienskartya (1)
-3 mm-es inhértyajeldl6 (1)



$0.350 @007
85

Sy

Referenciaméret miliméterben.

AJANLOTT

APRESERFLO™ MicroShunt altal javasolt tartozékok a sebészeti beavatkozasokhoz a konfiguraciotdl fuggden:
- Jeldictoll - kristalyibolya (1)
- Elllsd csamok kaniil 23 G, 8 mm, hajlitott (1)

- MANI szemészeti kes, 1,0 mm-gs laposszbgben hajitott kés (1), vagy MANI szemészeti ks, 1,0 mm-es dupla
lépésszoga kés (1)

- Szivacsok (3) és

- Sclera szuircsatorna t6, 25 g x 5/8 (25 G-s @) (1)

TERVEZETT FELHASZNALOK

A PRESERFLO MicroShunt trveze fahaszndl az eszkoz hasendlaldra kiképeelt glaukéma kozeléséro szakosodot
szemésziszemsebeész orvosok (beleértve az elils szegmensre 65 halyogmiltétre szakosodott sebészorvosokat).
HASZNALATI JAVALLATOK

AMicroShunt rendszertprimer nyiot 2ugi glaukemaban szenveds péciensek szémra tervez!ék az intraokuléris
nyomés csokkentésére abban az esetben, amikor az maximalis tolerait g

terapia mellett is kontrollalatian marad, és/vagy amikor a glaukuma progresszicja milétet tesz szikségessé.
TERVEZETT BETEG/CELCSOPORTOK

A megcélzott belegpopulacio olyan felnétt betegek, akik elsédleges nyitott zugd glaukomaban szenvednek, és a szem
bels6 nyomasa kontrollalatian marad a maximalisan toleralhaté gyogyszeres kezelés alatt ésivagy ahol a glaukoma
elérehaladasa mitétet tesz szikségesse.

ELLENJAVALLATOK

HicroShunt befitets o Kvelkez8 KGrimanyok 6 dapotok sstén allerjavall
UKOMA; KOTOHARTYA-HEGESEDES JELENLETE; A KOTOHARTYA KORABBI BEMETSZESES
SPEAMOTETE VAGY EGYER KOTONARTYARENDELLENESSEGEK (PL. VEKONY KOTOHARTYA, PTERYGIUM)
A CELKVADRANSBAN; A SZIVARVANYHARTYA AKTIV NEOVASZKULARIZACIOJA; AKTIV GYULLADAS (PL.
BLEFARITISZ, KONJUNKTIVITISZ, SZKLERITISZ, KERATITISZ, UVEITISZ); OVEGTEST AZ ELULSO CSARNOKBAN;
ELULS® CSARNOKI INTRAOKULARIS LENCSE (ACIOL) JELENLETE; INTRAOKULARIS SZILIKONOLAJ.
FIGYELMEZTETESEK

Mité
1. Anesztézia: Az eljarés alatt anesztézia tipusarol

2. APRESERFLO™ MicroShunt elkészitése: a) Alaposan vizsgalja meg a PRESERFLO™ MicoShunt eszkczt
tartalmaz tasakot. Ha a tasak séril, ne hasznlja az eszkszt. b) Tavolitsa el a PRESERFLO™ MicroShunt rendszert
a steril csomagolésbol, és helyezze a steril teriiletre. c) Nedvesitse meg a PRESERFLO™ MicroShunt rendszert
balanszirozott séoldattal (BSS).

torténik —

vagy a szem vagy 3 elkeru\ve az egyenes izmokat.
a, it ebés:

maid proparalon i gy (frnx alap) 90_120- o8 k6iogats szubkumunktw

Kiindulva legalabb 8 mm mélyen. Gy6z6djon meg arrdl, hogy nincs aktiv vérzés a MicroShunt bevezetésének tervezett

helyéné. Kerilje a kauter tiizott hasznlatat, ami fokozhatja a hegesedés kockazatét

5 MG hasznlata: A sebész megillése szeit helyezzen MNC-ve tlfet sevacsokl o
b ald, artdl, hogy nem Kerilinek rmiosésbo s kelﬁharlyén levs

cebazelol Tavatsa o1a szwacsukat &s Bblitse le b6 menny\segu BSS-sel (>20 m).

6. Az il cxamok behatol! haydisk el Skéaziténs: Jkilje e 2 320 ek (svera o) portckat

a ]e\alomHa\ S itinibolya -, s jollon meg egy penlota Imbustl 3 m

TYCZACE
Rurka MicroShunt siuzy do zmniejszenia ciénienia wewnatrzgalkowego u pacjentow z jaskra pierwotna otwartego kata
iacj, gdy tolerowanej terapii lekowej nie zapewnia obnizenia cisnienia

wewnarzgalkowego (IOP) llub gdy progresja jaskry wskazuje na koniecznos¢ wykonania zabiegu chirurgicznego.
PACJENCI DOCELOWI / GRUPY DOCELOWE
Docelowa populacia pacjentow to pacjenci dorosli z jaskra pierwotna otwartego Kata, u kidrych cisnienie

pozostaje iczas stosowania tolerowanej terapi i
lub u ktdrych progresja jaskry powoduje koniecznos¢ wykonania zabiegu chirurgicznego.

Przeciwwskazania do wszczepienia rurki MicroShunt obejmuja nastepujace okolicznosci i stany:
JASKRA Z ZAMKNIETYM KATEM PRZESACZANIA; BLIZNOWACENIE NA SPOJOWCE, WCZESNIEJSZE
CHIRURGICZNE ZABIEGI OCZNE Z NACIECIEM NA SPOJOWCE LUB INNE PATOLOGIE SPOJOWKI (NP. CIENKA
SPOJOWKA, SKRZYDLIK) W DOCELOWYM KWADRANCIE; AKTYWNA NEOWASKULARYZACJA TECZOWKI;
AKTYWNY STAN ZAPALNY (NP. ZAPALENIE POWIEK, ZAPALENIE SPOJOWEK, ZAPALENIE TWARDOWKI,
ZAPALENIE ROGOWKI, ZAPALENIE BLONY NACZYNIOWEJ OKA); CIALO SZKLISTE W KOMORZE PRZEDNIEJ;
'SOCZEWKI PRZEDNIC J (ACIOL); OLEJ SILIKONOWY WEWNATRZ GAKI OCZNEJ

6a. asznal A eIt pantihal hozzon It egy szKlerdis alagulat az
e\ulsﬂ Caamokb (AC). 65 6pp 8 seirvimyhirtya sika oot a (abokulirs el zal semigben epien b6 KilsG
t6ként a matéti limbus k6zéps hatdra alatt 1épjen be az elils6 csamokba (a kékisziirke zona hatsé hatdra,
ame\ynek a Schwalbe-vonalon belil kell hizodnia), ha jelen van. A szKleralis alagt akkor van kész, amikor
létrehozott egy 2 mm hosszu szklerélis zsebet a szkleralis alagit disztalis végén, ahol a MicroShunt szrnyas
résast bo kel b
Ha hasznal: A megieldlt pontnal hozzon létre egy 2 mm hoss
5ské\y szKleralis zsebet, ahol a MicroShunt szérnyas részét be kell bijtatni. Vezessen be egy 25 G-s tita Y eeerdls
zsebbe, és hozzon létre egy szklerélis alagutat az elilss csamokba, amely épp a szivarvanyhrtya sikja felett
(a trabekuldris halézat szintiében) Iép be. Kiils6 vezetdként a miitéti imbus kizéps hatdra alatt lépjen be az elilsd
csamokba (a Kekisairko 26 hts htirs, amolyrek ol vonelon ol kel hiziri). h jlon van,
7. AMicroShu pozicionéja a MicroShunt
Gobvet s amioriis seemnesiemorsts alaguthoz kozel gy, hogy a ferde széle a szaruhértya felé nézzen, és a szarnya
peuzamoslegyen a2 ihérta felszinével.Finoman vezesse be a MicoShunt csovela s2Klrd zsebbolszerals

aijarhats, Kialakithat egy masikat koriibeldl 1 mm-rel az eredeli csatoma mellet, a csatorna barmelyik oldalan. Ha
a MicroShunt megseériil a beavatkozas sorén, hasznaljon j MicroShunt rendszert és G szkleralis zsebet | szKlerdlis
alagutat. A MicroShunt skeres behelyezését ovetCen ellencizze, hogy a GsG proximilis vge az eilsS csarmokban

ru- vagy a 5 hogy acsamaliz ol tud-o oy a szt veg o, Ezutén

~Tylko na recepte: Sprzedaz tego urzadzenia moze odbywa sie wylacznie przez lub na zlecenie lekarza

- Tylko do jednorazowego uzycia. Nie uzywa ponownie i nie sterylizowaé ponownie. Ponowne uzycie lub ponowna

sterylzaci maze naruszy¢ konstukcyina nlegranot urzadzenia fub spowodowat ego uszkodzeni, o0 z koel

moze prowadzié do powaznych obrazefi, choroby, $lepoty lub zgonu pacjenta. Ponowne uzycie lub pon

sterylizacja moze rowniez stworzyé ryzyko zanieczyszczenia urzadzenia ilub infekeii badz zakazenia mymwego

pacjenta, w tym migdzy innymi przeniesienia chorob zakaznych z jednego pacjenta na drugiego. Skazenie urzadzenia

moze prowadzié do obrazen, choroby, $lepoty lub zgonu pacjenta.

- Po uzyciu pozbyt sie produktu i opakowania zgodnie ze szpitainymi, administracyjnymi ilub lokalnymi przepisami

- Diugoterminowe skutki stosowania mitomycyny C (MMC) z tym urzadzeniem nie zostaly zbadane. W przypadku

uzycia MMC zdecydowanie zaleca sie zastosowanie $rodkow ostroznosci oraz podjecie wiasciwej interwencj

- MicroShunt nie nalezy wystawiac na bezposredni kontakt z materiatami na bazie wazeliny (f. wazeliny kosmetyczne)

(takimi jak masci, $rodki dyspersyjne itp.).

- Skutki cigcia lub modyfikacji MicroShunt nie zostaly ocenion

- Slesowame maerialow wiskoelastycznych  tym raadoeniom ie zostao przstesiovane Jechakde, w syuac nagll,
sie IC) moze stanowié

Wiakciwaopce, HPMG halezy zastasowat wylacario Jako osatatanabé w cel skorygonania pﬁaskle‘ komory z rurka

MicroShunt, jednakze stwarza to ryzyko utraty przeplywu przez urzadzenie przez okres jednego lub wigcej tygodni po jej

uacjitakiej ciénienia

bijtassa e Microantced végét a szubkonjunkivalis/szub-Tenon lebeny alé az inhértya feliletére, & ,

Roby Sayence.s. letve nom akad.e bo & Tanon ok rosiaiba. Ha nom Fthald ramas, fonolon meg 6ayet vagy

16bbet az alébbi lépések kozill: enyhe nyomés gyakorlasa a szemre (inhartya, limbus, szaruhértya), az elilsd csamok

megtéltése BSS-sel szrcsapolason kereszi, vagy egy 23 G-s, vékony fald, 8 mm-es hajlitott kanil segitségével BSS

fecskondezsso a MicroShun diszs végebe a o fatlése rdekeben. Ha nom éslel ramidst. poziconala a vagy

cseréle ki az eszkoz!

8. Ellenérize a Javasolt intraoperativ gonioszkopias vizsgalatot
végezni annak érdekében, hogy megitélje a MicroShunt proximalis csucsanak pozicisjat az eliiisd csarmokban, és

bisosfa, ooy kel tvolsdgra egyen a sza vagy szivivinyryice

Pozicionalja tjra a Tenon-tokot és a ktBhartyat a limbushoz, és Gltse 6ssze olyan varréanyag

- Vénykdteles: Ez az eszkoz csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithets.
- Kizérélag egyszeri hasznélatra. Ne hasznélja t8bbszdr és ne sterilizalja Ujra. Az eszkdz tobbszori hasznalata vagy

Gjrasteriizélasa krosithatja az eszkoz szerkezeti egységét ésivagy az eszkdz olyan meghibasodasahoz vezethet,

mely a paciens sulyos sériilését, betegségét, vaksagat vagy halalat okozhatja. Az eszkee obbezor hasznalata

melyet ismerten nagy sikerrataval hasznainak (vagyis nylonnal). Nedvesitett
fuoreszcoin (eszk: ik hasanlataval olencizze, hogy van- seivargas a koighartyabel Amennyiben ol észel,
Ellendrizze a aMicroShunt proximalis részének
[loniate a2 liiss csamokban. roa s Veg sayenes. 6 nom akad be a Tonontokba. Tavoltea el a

vagy Grasterilizalésa novelnei az eszkoz szennyez6désének kockazatat, ésivagy a
Koreszliotozéshes vosethet, elaérve (abbek Kbsdt 01626 botegsea(ok) AVIGIE Sy paciensil a masies,
Az eszkoz szennyezddése a paciens seriiléséhez, megbetegedésshez, vaksagahoz vagy halaléhoz vezethet.
- Ahasznalatot kévetden artalmatianitsa a termeket és a csomagolast a kérhazi, kbzigazgatasi ésivagy helyi
‘nkormanyzati protokolinak megfelel6en

- Amitomicin C (MMC) rosseitaws hmasat ozl a2 oszezol ooyt haszndiv o vizsgilak Az MMC

I aahuni nem kerihe Komvoten émiocdave petréleum alap (vagyis petrolatum) anyagnkkal (pl. kendosk,
diszperziok

- AMicroShunt elvégésénak vagy modositasénak hatdsait nem értskeltélc

- Aviszkoelasztikus anyagok ezzel az eszkizzel egyiitt térténé hasznalatat nem vizsgaltak. Ugyanakkor olyan
vészhelyzetekben, amelyekben minden mas terapias modszer sikertelen, lehelségként felmeril a hidroxipropil-
metilcelluléz (HPMC) hasznélata. A HPMC utoljara valasztando terapids lehet6ség MicroShunt hasznalatakor sekély
csamok korrekcidjara. Alkalmazésa berekesztheti az eszk5zon keresztil aramlast egy vagy t6bb hétre, ami az
intraokuldris szemnyomas szoros vagy a szokasosnal gyakoribb megfigyeléset tehet sziikségessé.

~MicroShunt &t és hatasossagat nem vizsgaltak a kovetkezo

Keomius gyulladés a szemben

Kongenitalis vagy gyermekkori glaukdma a szemben

Neovaszkuléris glaukoma a szemben

Uveitis eredetd glaukéma a szemben

Pszeudoexfoliativ vagy pigment glaukéma a szemben

Egyéb masodiagos nyilt zugu glaukoma a szemben

Korabbi bemetszéses glaukomamitéten vagy cilioablativ eljarasokon atesett szem
o Katarakta mitétiel egyidejileg végzett IOL beiltetés

- Ne fogja meg az eszkszt fogazott csipesszel! McPherson tipusi csipeszek hasznalata javasolt.

- A péciens intraokularis nyomasat mitét utén meg kell figyelni. Ha a mitét utén nem marad fenn megfelelc
intraokularis nyomas, meg kell fontolni tovabbi adekvat terdpia alkalmazasét az intraokuldris nyomas fenntartasara.

- Egynél tsbb PRESERFLO™ MicroShunt hasznalatanak biztonsagossagat és hatdsossagat nem vizsgaltak

- Ha a MicroShunt alakja deformalt, a termék meg van hajlitva ésivagy el van torzulva, ne hasznaljal

- AMicroShunt beiiltetése céljabol 2 vagy t6bb scleralis alagit Iétrehozasa a testnedvek kiszivargasat okozhata, és
ndvelheti a hipotonia kockézatat, ha az jabb scleralis alagit nem zrddott be vagy nem

- Sekély vagy lapos elils5 kamraval rendelkez5 betegek kezelésekor, bar ez nem val6szint
lehet6sége, hogy ezeknél a betegeknél a pupilla farmakologiai taguidsa miatt az irisz elzérja a MicroShuntot
Ezeknél a betegekné| a szem belss nyomésénak gyakoribb ellendrzése javasolt a taguidst kovetden

L

vagy betegségek esetén:

Amitét soran és a mitétet kbvetden tobbek kumn 52 ldbbl sabvcmények Jlenkezhetnek

Aglaukéma progresszidja marad, torzul

‘aMicroShunt nehezitett behelyez az eszk6z
Girapozicionalasa, elhizodd Pt beavatkozés, a cs5 kivandortsa az olils mamokbé\ Iapos elilsS csamok, sekely eliisd
samok, elent5s vérzés az eliist csamokban vagy a bemetszés helyén vagy a szemben, a MicroShunt hozzaér a szaru-

evdrvipiéryihaz, 2z nirckirs o 1 N veay 1 ocsony sz, kncsals, vizkoslasaikus anyog haszrdiata

4 vagy vérzés, u,,., 3

mpo(um vagy mpmomas makmopana s b,

akotohartya ltal

az iveglest, ibrin vagy ital), uveitsz, sz, dnploma o csamans
(abrézio, 6déma, fekelyesedss, ekompenzacio,
bulleus keratopata, endoteidls sitvesztés, . keratisz), részleges vagy teli ,
, gyulladsa, cisztkus atalakuldsa vagy hibés mikbc 4
h . dehiszcencia,
disszekcio, vérzés, mpevemm hegesodés, szaksdes leke\y) 2 seivivinyhitya Ssszancvésel és Ssszetapadasai,
kehalyog kialakulzsa vagy aMcroShunt
Jantacio és, fbrin az ellisG .a [ sérilése, a glauko
kapcsolatos, nem tervezett ismételt sebésze beavatkozas, érzé fejtss, 0

STERILIZALAS

Szalltaskor a PRESERFLO™ MicroShunt valamennyi APRESERFLO™ MicroShunt

sterizalasa eflén-oxiddal orénik az ISO 11135 rdnyelvek szerint. A csomagok tarlaima sterilmarad, amig el
boniak vagy meg rom sl Ha s PRESERFLO™ icroShant storitaes et sl vagy ha viatent fobonak
‘a csomagoldst ésivagy az megseril, selejtezze le az eszkozt. NE STERILIZALJA UJRA.

TAROLAS

Tarolja szabalyozott szobahomérsékleten (20 5 °C), kerille a jelentds hot és paratartalmat, valamint a kbzvetlen
napfényt és a vizet.
HASZNALATI UTASITAS

Aterméket I korlati ismeretekkel kell iie az eszk6z hasznalatat illetden, miel6tt

megkezdené annak hasznalatat.

, ha hasznaltilyet. Amennyiben indokolt, a mitétet kivetden alkalmazzon antibiotikumos és
szteroidos kezelést.
10. A hasznalatot kovetde itsa a terméket és a last a korhaz, 4si ésivagy helyi
inkorményeat prolokolinak megieteloen. Az MNIC megielels sramatanitasahos kiveses a5 MG hasnaal
utasitasat.
Amitétet kovetbon
Meérie meg az iniraokuléris nyomést minden kontroliizitsorén, hogy megayézédjon arrél, hogy a MicroShunt
atjarhato.

2. Haa MicroShunt rondszert Grapozicondla, lévolifaésivagy Kicsrdloqy més pust escktre az eskGz
teljesitmeénye miatt, a kitShartyat a limbusnal az eredeti miitéthez hasonldan kell bemetszeni. Az e
scabecs kil foni s i kel pozkcondin, vy of kel vollor. Ha az exzkict stk avbzadion meg rél,
hogy nem észlel csamokvizszivargast. Ha mégis van, lezaras érdekében varrja le az tvonalat,
Akitohartyazaras soran az eredell eljarast kell kovetni
PRESERFLO™ MicroShunt
Instrukcja uzytkowania (pl)
WSTEP

Produkt PRESERFLO MicroShunt sklada si z PRESERFLO MicroShunt i 3-20 mm markera twardowki wykonanego
2o slal erdzeunsi MicroShunt stosowania w jaskize,

polimeru SIBS  skiadajacym sie 2
Pl Srednicy zewnetrznej 350 um i $wietle 70 pm. Na rurce znaiduja sie tréjkatne wypusm zapobiegajace migracii
ki do komary (AC). P 0d przestrzenia

1 Pam\e‘ac aby sprawdzié date waznosci na opakowaniu

PRESERFLO MicroShunt wykorzystuje rurke do utworzenia kanalu do przeplywu cieczy wodnistej z przedniej komory
oka do pecherzyka fitracyjnego utworzonego pod spojowka i torebka Tenona; przedniblizszy koniec rurki siega do
komory przedniej, podczas gdy tylny/dalszy koniec dochodzi do pecherzyka. PRESERFLO MicroShunt obniza cisnienie
‘wewnafrzgalkowe, przenoszag fizycznie ciecz wodnista z komory przedniej o wysokim ciénieniu do pecherzyka
filtacyjnego o nizszym cisnieniu

Zawartosé zestawu PRESERFLO™ MicroShunt (ILOSC)

- Etykiety raportu przypadku (12)
- MicroShunt (1)

- Karta pacjenta (1)
- Marker twardowki 3 mm (1)

$0.350 $0.07
85

Wymiary w milimetrach.

ZALECANE (ILOSE)

Zalecanymi akcesoriami PRESERFLO™ MicroShunt do zabiegow chirurgicznych w zaleznosci od konfiguracji sa:
- Marker chirurgiczny- fiolet gencjanowy (1)

- Kaniula do komory tylnej 23G 8 mm, zagieta

- Skalpel okulistyczny katowy Slit MANI 1.0 o (1) lub skalpel okulistyczny katowy Double Step MANI 1,0 mm (1)
- Gabki (3) oraz

- Igia do utworzenia kanalika w twardowce 25 x 5/8 (igla 25 G) (1)

DOCELOWI UZYTKOWNICY

Docelowymi uzytkownikami implantu PRESERFLO MicroShunt sa okuliscilokulisci chirurdzy, specializujacy sie
leczeniu jaskry (w tym chirurdzy specjalizujacy sig w operacjach chirurgicznych komory przednie] i zacmy), ktérzy
zostali przeszkoleni w zakresle korzystania z urzadzenia,

$RODKI

stosowania i Sci MicroShunt u pacjentow z nastepujacymi stanami

Przewlekly stan zapalny oczu

Jaskra wrodzona lub dziecieca

Jaskra neowaskulama

Jaskra zapalna

Jaskra pseudoeksfoliacyna lub barwnikowa

Jaskra wioma otwartego kata

Wykonane w przesziosci zwiazane z jaskra zabiegi wewnelrzgalkowe lub ablacja ciata rzeskowego oka

Implantacja z jednoczesnym zabiegiem usuniecia zacmy | wszczepieniem sztucznej soczewki (IOL)

- Nie nalezy chwytat urzadzenia za pomoca zebatych Kleszczykow. Zaleca sig stosowanie Kleszczykow typu McPherson

- Po zabiegu nalezy mommmwac cisnienie wewnarzgalkowe (IOP) pacjenta. Jezeli ie poziom cisnienia bedzie

iodatkowej terapi

~Boeransin | Skutoeanost uyeia wisod i jene urk PRESERFLO™ MiroShunt e zostalo ustalone

- Jezeli rurka MicroShunt jest zdeformowana, zlozona ilub znieksztalcona, nie nalezy jej uzywac.

- Utworzenie 2 lub wigce] tuneli w twardéwce w celu wszczepienia MicroShunt moze spowodowaé wyciek cieczy
‘wodnistej i zwigkszy¢ ryzyko hipotonii, jesli dodatkowe tunele w twardéwce nie zostana samouszczelnione lub
zaopatrzone szwarni

- Podczas leczenia pacjentow z plyka ub plaska komora przedria stiefe Mozwosc — chot wystapienie ego
zdarzenia e jest e Zrenicy u tych paqemnw moze spowodowac,
20 teczbuka zabokuie MicroShunt W praypadkutych pacientow zaleca si czestsze moniorowanie cisienia
wewnatrzgalkowego po rozsze

POTENCJALNE Powmunwnzmuum NIEPOZADANE

Powikiania wystepujace podczas Iub po operaci moga obejmowac zdarzef
Niekontrolowana progresja jaskry, wzrost stosunku érednicy wneki do sredmcy tarczy 10/0) povikania zizzane
sci 2 rurki MicroShunt,

u, implantu, diugotrwata prccedura rargezna, m\graqa rurki
2 Komory poedrio). spaszezenic Komory przedniej, plytkos¢ komory przedniej, nadmierne krwawienie w komorz
przedniej lub miejscu nacigcia badz w oku, kontakt rurki MicroShunt z rogowka lub teczéwka, zbyt wysokie lub ek
cisnienie wewnatrzgalkowe, zez, uzycie wiskoelastycznego materialu w komorze przedniej, wysigk lub krwotok
naczyniowkowy, powikiania zwiazane z siatkowka (odwarstwienie siatkowki, retinopatia proliferacyjna), kiwotok
w komorze przedniej oka, hipotonia lub makulopatia hipotoniczna, zanik galki ocznej, wewngtrzne zapalenie oka,
erozja rurki przez spojowke, czesciowe lub calkowite zablokowanie rurki (przez teczowke, cialo szkiste Iub fibryne
lub zanieczyszczenia), zapalenie blony naczyniowe] oka, zapalenie teczowki, diplopia, zespot blednej cyrkulacil plynu,
powikiania rogowki (abrazja, obrzek, owrzodzenie, infekcja, dekompensacia, keratopatia pecherzowa, utrata komdrek
srédblonka rogowki, prazki w blonie Descemeta, zapalenie rogowki), czesciowa lub calkowita utrata wzroku, perforacia
galki ocznej, niewyrazne widzenie, wyciek z pecherzyka firacyjnego, zapalenie pecherzyka fitracyjnego (blebitis).
torbielowaty pecherzyk filtracyjny. niewydolnos¢ pecherzyka filtracyjnego, blok zreniczny, opadanie powiek, obrzek
plamki, diugotrwaly sian zapalny, stosowanie lekow przeciwko jaskrze, bél w galce ocznej, zaburzenia stanu
Hfunkef spojowki (ower rozecl sie, azwarstweni, knvolok,prkienie lizn rozdarie wrzcd) 2rost teczou

owka, abraza tecaonki rozws] b progrosia zacmy, Zmeinenietoredkiino.eksplatacia rurkd MiroSunt,
otorbienie, uczucie abecnosci ciata obcego, fibryna w komorze przedniej, uszkodzenie pola widzenia, nieplant
Ponowna nlerwentja churgicana iazan 2 Ackta, Kook 2 arezy nrws watokoWago, parracis Gakl 6czne) b
glowy, kwotok do ciata szklistego i powikiania zwiazane ze szwami chirurgicznymi
STERYLIZACJA

6.0. Jezeli uzywany jest skalpel okulistyczny katowy Slit 1.0 mm: W zaznaczonym punkeie utworzyt plytka
Kieszonke twardowkowa o diugosci 2 mm, do kiorej zostanie wsunieta wypustka MicroShunt. Wprowadzic igle
25 G do kieszonki twardowkowej i utworzy¢ tunel tward6wkowy do komory przedniej (AC), wchodzacy tuz nad
plaszczyzna teczowki (na wysokosc utkania beleczkowego). Kierujac sie z zewnatrz, wejsé do komory przednie]
(AC) tuz pod $rodk rabka (tyina granica strefy, ktéra wewnetrznie
naklada sie na linig Schwalbe), jezelijest ona obecna.

7. Wprowadzenie rurki MicroShunt do komory przedniej: Za pomoca Kleszczykéw niezabkowanych umiescié

rurkg MicroShunt tuz przy Kieszonce twardéwkowejtunelu twardéwkowym, tak aby Sciety koniec rurki byl skierowany

W kierunku rogéwki, utrzymujac jednoczesnie powierzchnie wypustki w polozeniu réwnoleglym do powierzchni twardowk

Delikatnie MicroShunt do kieszonki a2 wypustka zostanie
wsnigta pod kieszonke Uzycie nadmiem rurki MicroShunt i utrudni
wprowadzenie uzadzeria. Jezelrie ma dostepu, ogiotd koo 1 6 perwolnego kanalka po dmmme, jego
stronie mozna Kieszonke Jezel w trakcie procedury
nastapi uszkodzenie o MicroShunt, nalezy uzy¢ nowej rurki nowa kieszonke

tunel Wward6wkowy. Po pomySinym wprowadzeniu urki MiroShunt upewnié ie, e proksymany koniec rurki w komorze
przednie] (AC) nie ma kontaktu z rogowka lub teczowka oraz ze z dystalnego kofica nastepuje odplyw cieczy wodnistej.
Nastepnie wprowadzié koniec rurki MicroShunt pod piatek podspojowkowy/torebke Tenona na powierzchni twardowki,
upenrisas si. 2o e zostlon gziony w orebce Tenona, Jezalodpy i est widcany alezy rozwazyé

wykonanie jednej lub wiece] czynnosci . rabek,
rogéwke), wypelnienie Iy\nej ooty ostworem S0l (65%) oprzes paracentezs, b warykeci BSS 24 pemoca
zagiete] kaniuli 23 G 0 grubosci &cianki 8 mm do dystalnego kofica rurki MicroShunt w celu jej wypefniena. Jezeli nie

e stwertzs obscooie odpyw, nlagy zmient parya kb yoymienit ja na nowa
8. Sprawdzenie poeyel rurki Mlnmshum w kqnle komory przedniej: Zaleca sie wykonanie gonioskopii
anca akd MioaSmuntw komore przedniej i upewnic

poloz:
sie, e odleglosé ud r°90wkl b tocsouki Jos wystaresaiaca
amknieci Umiescié torebke Tenona i spo,awke parabku i zszye uzywaAac nici chirurgicznych,

o ktérych wiadomo, iz o prz sig w zabiegach
chirurgicznych jaskry (np. nylonowe, vieryl). Za oot packa swl2onogo we  huorescame ‘sprawdzic obecnosé
wycieku spojowkowego, ki 'a zamknaé za pomoca, dodatkowego szwu. Sprawdzié: obecnosé proksymalnego
korica rurki MicroShunt w komorze przednief; oraz ze dystalny koniec rurki MicroShunt jest prosty i nie zosta uwieziony
W torebce Tenona. Jezell zastosowano nici do odciagniecia rogowki, usunac je. Jeslijest to stosowne, pooperacyjnie
zastosowat terapie antybiotykowa i steroidowa.

Po uzyciu pozbyé sie produktu | opakowania zgodnie ze szpitalnymi, administracyjymi ilub lokalnymi przepisarmi.
Pozbye sig MMC zgodnie ze wskazowkami zawartymi w instrukeil uzytkowania leku
Okres pooperacyjn
1. Podc ;j wizyty kontrolnej sprawd;

w celu upewnienia sie, ze rurka MicroShunt
jest drozna.

Jezeli zachodzi koniecznosc przemieszczenia, usuniecia iflub wymiany rurki MicroShunt na inny rodzaj urzadzenia
ze wzgledu na funkcjonowanie systemu, nalezy przeciac spojowke przy rabku w taki sam sposeb, w jaki dokonano
tego podczas procedury pierwotnej. Nalezy odstonic rurke i dokonat jej przemieszczenia lub usuniecia.

W przypadku usuwania urzadzenia nalezy upewnic sie, ze nie wystepuje wyciek cieczy wodnistej z kanalika. W takim
przypadku . aby ja uszezelnic. Po wy procedury pienvoinej nalezy zamkna spojowke.

PRESERFLO™ MicroShunt
Instructiuni de utilizare (ro)

Produsul PRESERFLO MicroShunt consté in PRESERFLO MicroShunt si un marker scleral din ofel inoxidabil de 3-20

mm. MicroShunt este un dispozitiv implantabil de drenaj al glaucomului, fabricat dintr-un polimer SIBS [poli(stiren-

bloc-izobutena-bloc-stiren)) extrem de flexibil, cu un tub cu diametrul exterior de 350 um si un lumen de 70 um. Este

prevazut cu aripioare triunghiulare care impiedica migrarea tubului in CA. Dispozitivul este destinat implantarii sub

spaliul subconjuncivalicapsula Tenon

1. Asigurali-va cé verificali data de expirare de pe ambalaj

UTILIZARE/SCOP PRECONIZAT

PRESERFLO MicroShunt utiizeaza un tub pentru a crea un canal pentru fluxul umori apoase din camera anterioara

a ochiului catre o pustula formata sub conjunctiva si capsula Tenon; capétul frontaliproximal al tubului se extinde in

‘camera anterioard, in timp ce capatul dorsal/distal se termina in pustula. PRESERFLO MicroShunt reduce presiunea

intraoculara prin suntarea fizica a umorii apoase din camera anterioara cu presiune ridicata in pustula cu presiune
cazuta.

PRESERFLO™ )

- Etichete de raportare caz (12)
- MicroShunt (1)

$0.350 $0.07
85

Dimensiuni de referinta in milimetri

- Card pacient (1)
- Marker scleral de 3 mm (1)

1
a5

ACCESORIl (CANT)

Wszystkie elementy PRESERFLO™ MicroShunt sa dostarczane w stanie sterylnym. Elementy PRESERFLO™
MicroShunt sa wysterylizowane tlenkiem etylenu (ETO) zgodnie z wylycznymi ISO 11135 Sterylnos¢ zawartosci
zestawu jest zapewniona do chwill otwarcia opakowania lub jego uszkodzenia. Jezell bariera steryina rurki
PRESERFLO™ MicroShunt lub jakiegokolwiek akcesorium zostanie naruszona, lub opakowanie zostanie otwarte i/lub
uszkodzone, urzadzenie nalezy wyrzucié. NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE.

PRZECHOWYWANIE

Urzadzenie nalezy przechowywaé w kontrolowane] temperaturze pokojowe] (20+5 °C); nalezy unikaé nadmiemego
ciepla, nadmierne] wilgotnosci, bezposredniego Swiatia sionecznego i wody.
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Przed uzyciem urzadzenia uzytkownik musi zostac odpowiednio przeszkolony w zakresie jego uzywania
rgiczny:

1. Znieczulenie: Chirurg powinien podjac d odnosnie rodzaju Jlenia, ktore ma by podczas
zabiegu.
2

PRESERFLO™ Mi a) ¢ torebke zawierajaca PRESERFLO™
MicroShunt. Jezeli torebka jest uszkodzona, urzadzenia nie nalezy uzywac. b) Wyjat PRESERFLO™ MicroShunt ze
sterylnego opakowania na steryine pole. c) Zwilzyé MicroShunt zrownowazonym roztworem soi (BSS).

‘Accesoriile recomandate de PRESERFLO™ MicroShunt pentru procedura chirurgicala, in functie de configuratie, sunt:
- Carioca - Gentian Violet (1)

- Canula 23G curbata 8 mm camera anterioaré (1)

 Bisur ofamic MANI Bisur unghilar de 1.0 mm (1) sau Bisturu faimic MANI Bisturu unghilar cu pas dublu
de 1.0 m

Ae rac soera 259 x 518 (ac 256) (1)
UTILIZATORI VIZATI

Utiizatorii vizati ai PRESERFLO MicroShunt sunt oftalmologiilchirurgii oftalmologi specializati in tratamentul
glaucomuli (inclusiv chirurgi specializatj in chirurgia cataractei si a segmentului anterior al globului ocular) care au
fostinstruiti sa utiizeze dispoziivul.

INDICATII PENTRU UTILIZARE

MicroStun ete destinal ecuoeri presiuni nracculre (IO) n oo acieior u gaucom primity o unghi deschs.
unde PIO raméne maxim tolerat si/sau unde evolutia glaucomului
necesita interventie chirurgicala

PACIENT VIZAT/GRUPURI TINTA

3 Zaplanowanie miejsca nmlencunln implantu: Decyzie o miejscu MicroShunt podejr

i Gcing

proste.
e rogowki /lorebkl Tenona: Do decyzji chirurga pozostawia sie odciagnigcie rogowki 2a pomoca nici
Wopl mm, nastepnie naciecie pod platkiem

Populatia de pacienti {inta este reprezentata de pacienti adulf cu glaucom primar cu unghi deschis, la care presiunea
intraoculara ramane necontrolata in timp ce urmeaza terapia medicamentoasa maxima tolerata silsau la care progresul
glaucomului impune interventia chirurgicala.

podspojowkowymfiorebka Tenona z podstawa w zatamku na obwodzie 90°-120° od okolcy rapka

o najmniej 8 mm. Nalezy upewnic sie, e w planowanym obszarze wprowadzenia rurki MicroShunt nie wystepuje

aktywne kwawienie. Unikac nadmiemej kauteryzacji, ktora moze zwiekszy¢ ryzyko bliznowacenia.

5. Zastosowanie MMC: Jezeli chirurg podejmie taka decyzje, na twardéwke pod platkiem podspojowkowymitorebka.

Tenona wprowadzic gabki nasaczone mitomycyna C (MMC), nie dopuszczajac do ich kontaktu z brzegiem rany

‘spojowki. Usuna gabi i przeplukac obfita iloscia BSS (>20 mi).

6. Przygotowanie miejsca wejscia do komory przedniej: Uzywajac markera chirurgicznego - filet gencianowy,

nalozy¢ tusz na 3-20 mm punkty (wykonane markerem twardowki) i zaznaczy¢ punkt w odleglosci 3 mm od rabka.
6.a. Jezeli uzywany jest skalpel okulistyczny katowy Double Step 1,0 mm: W zaznaczonym punkcie utworzy¢
tunel twardowkowy wehodzacy do komory przednie] (AC) tuz nad plaszczyzna teczéwki (na wysokosci tkania
beleczkowego). Kierujac sie z zewnatrz, wejs¢ do komory przedniej (AC) tuz pod $rodkowa granica rabka
chirurgicznego (tylna granica niebieskiej/szarej strefy, ktéra wewnetrznie nakiada sig na linie Schwalbe), jezeli
jest ona obecna. Tunel twardéwkowy jest golowy. gdy na jego dystalnym koricu zostanie utworzona kieszonka
twardéwkowa o dlugosci 2 mm, do kiére zostanie wsunieta wypustka MicroShunt.

Implantarea MicroShunt este contraindicata in urmétoarele circumstante si condili
GLAUCOM CU UNGHI INCHIS; PREZENTA CICATRICILOR CONJUNCTIVALE, INTERVENTII CHIRURGICALE
OFTALMOLOGICE INCIZIONALE ANTERIOARE CARE IMPLICA CONJUNCTIVA SAU ALTE PATOLOGI
CONJUNCTIVALE (DE EXEMPLU, CONJUNCTIVA SUBTIRE, PTERIGIE) IN CADRANUL TINTA;
NEOVASCULARIZATIE ACTIVA A IRISULUL; INFLAMATIE ACTIVA (DE EXEMPLU, BLEFARITA, CONJUNCTIVITA,
SCLERITA, CHERATITA, UVEITA); CORP VITROS IN CAMERA ANTERIOARA; PREZENTA UNEI LENTILE
INTRAOCULARE IN CAMERA ANTERIOARA (ACIOL); ULEI SILICONIC INTRAOCULAR.
AVERTIZARI
~Numai Rx: Acest dispozitiv poate fi vandut numai cu sau pe baza de refet eliberata de medic.

pentru unicé folosinta. A nu se reutiiza sau resteriiza. Reutiizarea sau resteriizarea pot compromite
integritatea structurald a silsau pot cauza defe care Ia randul sau poate cauza
lezarea grava, imbolnvirea, orbirea sau decesul pacientului. Reutiizarea sau resteriizarea pot crea, de asemenea,
un risc de contaminare a dispozitivului, Sifsau pot cauza infectarea sau infectarea incrucisata a pacientulu, incluzand,




dar faré a se limita la transmiterea de boli infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului poate cauza
lezarea, imbolnavirea, orbirea sau decesul pacientului.

- Dupa utiizare, eliminati produsul si ambalajul in conformitate cu politica spitalului, administrativa si/sau
‘guvernamentala localé in vigoare.

- Efectele pe termen lung ale Miomicinei © (M) la utzrea acestu dispazi nu au fostevaluate. Se recomanda
insistent luarea masurilor de precautie si efectuarea interventiior legate de

- rebuie adus materiale

- Nu au fost evaluate efectele taierii sau modificarii dispozitivului MicroShunt.
- Gelurile viscoelastice nu au fost testate cu acest dispozitiv. Cu toate acestea, in caz de urgenta, atunci cand toate
caolalsterapi au esuat, ulizarea croxpropimeticaulozel (1PMC) pocte o opfne. Utizarea HPNC tebui sa
fie de 4 pentru a corecta o camera platé cu MicroShunt si poate risca pierderea fluxului prin dispozitiv
timp o ma s il e saptamani dupé uilizare, necesitand o observare atenta sau mai frecventa a Pl
PRECAUTII

unguente, dispersii etc.).

Postoperatoric
Supravoghea prosiunea nraocard a fcare maiorizaropenty  deloming dacd MicroShunt st brevelat.
7 i ot care NiroSum ose repozifionat, indepartat si/sau fnlocuit cu un alttip de dispozitiv pe
performantei dispozitivului, conjunctiva trebue taiata Ia limb in mod similar proceduri inifiale. Dispozitva obuie
expus si repozifionat sau indepéitat. Daca dispozitivul este indepartat, verificati daca nu exista scurgeri apoase di
tract. In acest caz, suturati tractul pentru a il sigila. Inchiderea conjunctivala trebuie s& urmeze procedura iniiala.

Murpouynm PRESERFLO™
Mucmpykuus o npumenenuro (ru)
BBEAEHUE
Mukpouwyt PRESERFLO MicroShunt cocrowt n3 mnkpouiyTa PRESERFLO MicroShunt u cknepantHoro mapkepa
3-20 mm w3 HepKaBerowel CTanK. MAKpoLyHT MicroShunt npeACTaBRET coGo MMNAHTUPYENOE YCTPORCTED
€At KaMEpH! Ma3a NpW (ayKOMe, M3TOTOBNEHHOE U3 CBEPXTVGKOTO Nonumepa SIB

- Siguranta si eficacitatea MicroShunt nu au fost stabilite la pacientii cu urmatoarele circumstante sau afectiuni
‘Ochi cu inflamatie cronica
chiu glaucom cangerilal i nfenti

g
g2
g8
EE
28

Ochi cu glaucom pseudoexfoliativ sau pigmentar

Ochi cu alte glaucoame cu unghi deschis secundare

Ochi care au fost supusi anterior unei intervenii chirurgicale de glaucom incizional sau unor proceduri

cilioablative.

Implantare cu interventie chirurgicald concomitenta de cataracté cu implantare 0L

- Evitat utlizarea pensei dintate pentru a manipula dispozitivul. Se recomanda pensa McPherson.

- PIO a pacientului trebuie monitorizata postoperator. Daca PIO nu este mentinuta adecvat dupa interventia chirurgicald,
rebuie luata n considerare o terapie suplimentara adecvala pentru mentinerea PIO.

- Siguranta i eficacitatea utiizarii a mai mult de un singur PRESERFLO™ MicroShunt nu au fost stabilite.

- Nu utiizati MicroShunt daca apare deformat, pliat si/sau distorsionat

- Crearea a 2 sau mai mutor incercarea de scurgerea
umorii apoase si cresterea riscului de hipotonie, dacé inchid sau daca nu sunt
suturate

- Cand se trateaza pacieni cu o camers anterioard ingusta sau plats, desi acest caz nu prezinta o probabilitate
mare, exista posibilitatea ca dilatarea farmacologica a pupilei Ia acesi pacienti sa provoace irisul s obstructioneze
MicroShunt. Tn cazul acestor pacienti, se recomanda monitorizarea ma frecventa a presiunii intraoculare dupa
dilatare.

COMPLICATII EFECTE ADVERSE POTENTIALE
impul 5i dupa operatie pot include:

cresterea raportului cupé-disc (C/D), complicatiilegate de anestezie,
dificultatea introduceri MicroShunt, incapacitatea de implantare a dispozitivului, funclionarea defectuoasé a
dispozitivulu, repozifionarea dispozitivului, procedura chirurgicala prelungita, migrarea tubului n afara camerei
anterioare, camera anterioara plat, camera anterioara superficiald, hemoragie excesivai in camera anterioard sau

Ia locul inciziei sau ochi, MicroShunt atinge comeea sau ifisul, presiunea intraoculara prea mare sau mica, strabism,
viscoelastic utilizat in camera anterioara, efuziune sau hemoragie coroidiana, complicatii la retin (dezlipire de

retind, retinopatie proliferativa), hifema, hipotonie sau maculopatie hipotonica, phthisis bulbi, endoftalmita, eroziunea
tubului prin conjunctiva, blocarea tubului parfala sau completa (blocarea de catre ris sau corpul vitros sau fibrind sau
reziduuri), uveitd, inta, diplopie, directie apoasa incorecta, complicatji la cornee (abraziune, edem, ulceratie, infectie,
decompensare, keratopatie buloass, pierdere de celule endoteliale, striati ale membranei Descemet, cheratitz),
pierderea partiala sau completd a vederii, vedere incetosats, scurgere a tamponului de fitrare, blebita, tampon de
filtrare chistic, insuficienta tamponului de fitrare, bloc pupilar, ptoza, edem macular, inflamatie pre\ungll , utiizare de
medicamente pentru glaucom, dureri oculare, complicatii conjunctivale (1acrimare, dehiscenta, dise m
hiperemie, cicatrice, ulcer), aderente/sinechie ale irisului, abraziune a irisului, dezvoltare sau pmgresle  do cataracts,
opacitate posterioara a capsulei, explantarea MicroShunt, reactie de incapsulare, senzatie de corp strain, fibriné in
‘camera anterioard, reinterventia chirurgicalé neplanificata legata de glaucom, afectarea campului vizual, hemoragie
a discului optic, perforatia globului, cefalee, hemoragie vitroasa scurgeri la nivelul plagii si complicatii legate de sutura
STERILIZARE

ney
[N0nM(CTMPON-GrOK-M30GY TMREH-GIOK-CTIPON)] B BMAE TPYGKIt C HAPYKHBIM AMAMETPOM 350 MKM U MPOCBETOM 70 MM,
Ha ycrpoiicTee umeioTca BLICTYb, TPYGKA B NEPELHIO0 Kamepy

anm
OGr3saTensHo POBEPSIATE CPOK FOAHOCTH Ha ynakoeke

HASHAYEHME YCTPOMCTBA

Mukpouwyt PRESERFLO vornonayer TpyGky AN CO3aHIs KaHana AN OTTOKa BOTSHUCTON BNari w3 nepenHeit

Kameps! Masa & ny3sips, 0GPAI0BaHHLI N0 KOHBIOHKTUEOA 1 TEHOHOBOI KANCYOM NEpEAHMAINPOKCMANHLI

KOHeLL TpYGKH NPOXORMT B IEPEAHIOIO KAMEPY, @ IAAHA/AMCTANILHLII KOHEL| JBKAHINBAETCS! B Ny3bipe. MAKPOLLYHT

PRESERFLO crunxaer shyTprnastoe aasnenwe (BITI) nyTem (pManieckoro LiyHTMPOBaHHA BHYTPAIA3HOR KAAKOCTA

W3 NepeiHeli Kauepbi BLICOKOTO ABNEHHS B Ny3bipb C Gonee HSKAM AABNEHIEM.

COREPKUMOE PRESERFLO™ MicroShunt (K-BO)

- Kapra nauvesta (1)
- CKnepansHe Mapkep 3w (1)

- Bukerkn ans woropun Goneanw (12)
- MukpowyHT (1)

$0.350 @007
85

HOMMHANSHSIE PaIMEDLI B MANTUMETPX.

- He nenonsayiiTe mukpowyHT MicroShunt, ecnv ok ssirmsauT cormyTem W

- Cospanue agyx unm Gonee TyHHenei ans MicroShunt Moxer npusecth k
YTeNKE BHYTPUTTIASHO/ KMAKOCT M MIOBLILIEHIO PACKa TIOTOHWM, ECAIM AONOMHTENbHbIE CKIEPASHLIE TYHHENM He.
33KPOIOTCR CAMOCTORTENSHO I HO Hal X HE GYAYT HANCXEHSI LUBH

- Npw nesiern i Anockon o3 370 U cywecrayer
BEPOATHOCTS TOrD, 4T (haPMAKOTIOTIECKOE PACLLIMDEHIE IPANKA Y STUX NALIMEHTOB MOKET NIDUBECTH K OBCTDYKLI
MKpOWYHTa MicroShunt paay Ko [J19 TaKix NaUEHTOB PEKOMEHAYETCs Gonee SacTsii KoHTpoNs B nocne
pacUmpeHytA 3paika.

BOSMOXHbIE

BO BpeMA 1 10GIe OMepaL MOYT BOSHUKATS CHIEAYIOLE OCHOXHEHHR:

/ SBNEHNS

y 3

ocnoKsHens Ha o Beenetvie MicroShunt, yeTpoicTEO,

yerpoircTea, iicrea, ¥ TpOLEAYPH, BX0R TPYGK U3 nepeHeit

Kawmeps, avepa, ermyGokas it kamepela y
HaIIpesa W B Made, KONTKT i 7 i,

cTpatHam, npAmeHenA & Nepenieit kawepe, ]

3 ucpena,
@ apoaust

runoTonna wakynonaus,
ToY6K, TpyGi Tenow, cuGpuom/
TKAHSIMM), YBEAT, UDHT, AUNTONWS, " g
T, TSRS, WKL, OROWTOHCALI, 323 KGGATONATI, TP SHLOTOTAATBHS TTOK, posput

noayuwi, Gne6uT, i nonywkw, apa s

runepems, pyBuesanie,

(nens, paccroesie,

cnaiii 1 cuexvn
Topwan e, ks yerporcrea MicroShunt, neaxmunaw VHKANCYNALYS, OLLYLLIEHUE NPUCYTCTBUR UHOPORHOTO
aper noBTopHast onepaLs

Jovlivig . nepopaus
CTEKTOBHEHOE TENO, BLYAETEH 3 PaHb 1 OCTIOKHEHHS, CBSIAHHLE C HATOKEHHEM WSO8
CTEPUNM3AUVS

Bce «oumnoeHT PRESERFLOW MicroShunt crepunises nocnie nonywesws. MukpowuyHT PRESERFLO™ MicroShunt
comacro ISO 11135. B sakperToit

" 7t ynaKoske B cnyuae HapyweHns
crepunbHocTi PRESERFLO™ MiCroShunt ufiv KaKkoi-nMG0 KOMMNEKTYIOWeii NPUHAANEXHOGT W BOKPLITHR WA
noBpeXAeHNR YaKoBKkW BLIGPOCHTE YoTpOiicTa0. HE CTEPUIM3MPYUTE MOBTOPHO.

PRESERFLO™ MicroShunt
} Névod na poutitie (sk)
uvop

Vyrobok PRESERFLO MicroShunt pozostéva z Domacky PRESERFLO MicroShunt a 3 — 20 mm znackovaca skléry
2 nehrdzavejlicej ocele. Drer stém MicroShunt e implantovatefna pombcka na drend glaukému vyrobens 2
extrémne flexibilného polyméru SIBS [polystyrén-b obuh iyl b3ty s ubickou 5 vorkalEim pmerom 950 i

2 vndtornym priemerom lGmenu 70 pm. Ma trojuholnikové kridelka, kioré brania migracii trubicky do prednej komory.
Pomacka je uréena na implantaciu pod subkonjunkivalny/tenénovy priestor.

1. Nezabudnite skontrolova dtum exspirécie na obale.

URCENE

Pomocka PRESERFLO MicroShunt obsahuje hadicku, ktora umoZfuje odvadzanie komorove) tekutiny z predne]
komory oka do dutiny vytvorenej pod spojovkou a Tenonovym puzdrom; predny/proximéiny koniec hadicky vyénieva do
predne] komory, kym zadnyidistalny koniec konti v dutine. Pomdcka PRESERFLO MicroShunt znizuje vnitroogny tlak
(I0P) odvédzanim tekutiny z prednej komory s vysokym tlakom o dutiny s nizsim takom.

PRESERFLO™ MicroShunt - OBSAH (MNOZSTVO)

~Karta pacienta (1)
~ 3 mm marker na skléru (1)

~ Stitky pre spravy o pripadoch (12)
— Pomocka MicroShunt (1)

$0.350 $0.07
85
Referenéné rozmery v milimetroch.

YCIIOBMS XPAHEHUA
P — TP e— ; PRISLUSENSTVO (MNOZSTVO)
"OBLILLIEHHO/ BNAXHOCTH, MPAMLIX COMHESHLIX el 1 B0 Odporui i PRESERFLO™ akrok v zavislosti od konfigurécie je nasledovne:
VHCTPYKLIAS MO T natkovati pero - gendinovs fialova m
~kanyla na predni komoru 23G 8 mm ohy

Tlraoesert AcrWc G HaTEAGMA O5pE308 OGRS TG 0280 ETPOTcTER Hepor o
fr—
Texionca onogaue

1 Avecreaus: B avecream 50 opows TIPOBSASHAR MPOLSEYLI OTpeREIT XHPYPL

b (1)
~ oftalmologicky 1,0 mm néz so zahnutym hrotom MANI (1) alebo dvojito zahnuty oftalmologicky 1.0 mm noz (1)
~ spongie (3)
~ sledovacia ihla na skiéru 25G x 5/8 (Ihla 25G) (1)
URCENI POUZIVATELIA

KOMMAIEKTYIOLUVE (K-BO)
B 3aBIGAMOCTH OT KOHGDMIYPaLIMM MHKpOLLyHTa PRESERFLO™ Komnarus MicroShunt pekomerayer creayioue
IDMHAANEXHOCTH ANA XVPYPIAMECKIX OnlepaLIi
- MenvunHckan mapkepas pyuka — Gentian Violet (1)
- Katane pnn nepeaet cawepel arwGpa 236 ¢ - wavGou (1)
- Hox MANI oukoi 1 ) (1) i ocpransmonorueckn
ABYXCTynenuaTii paccnansarens i 1 )
-Ty6i (3) u
- Vira kanwGpa 25 x 5/8 A Kaana & cknepe (uma 25 G) (1)

Toate componentele PRESERFLO™ MicroShunt sunt sterile in momentul primirii. Componentele PRESERFLO™
MicroShunt sunt sterilizate cu ETO conform linilor directoare ISO 11135. Confinutul va ramane steril daca pachetul nu
este deschis sau deteriorat. In cazul in care PRESERFLO™ MicroShunt devine accidental nesterile, sau dacé pachetul
este deschis silsau deteriorat, eliminali dispozitivul. NU RESTERILIZATI

AEMBIE

SERFLO™ ynaKosky ¢

PRESERTLO MiarsShomt Eonn YNaKoBKa NI0BPEXAEHa, He HCOL3y/iTe YCTPORCTBO. b) V3BNeKTe MAKpOLYHT
PRESERFLO ™ MicroShunt u3 CTepufisHo ynakoskit & CTepunibix yCrioeusix. c) Cuosute MicroShunt, uconsays
ACTHp CGTEHCApOBaOrD cOnGBorD pacTaora (BSS

nnawTa Baenene MicroShunt 10 YCMOTPEHINO XVpyPra NHGO
8 cyneponasanHou. eos CYNEPOTEMTIOPANLHOM BBAPANTE (1233, MSeTas NPAMX ML
4.K wA m cKyT: TpaKus
 nowowbo wea (a yemoTpesvie xwpypra). B yuactke nepuTomys
pasmepom 6-8 w, saTem i it
KCBOly) C OKPYKHOCTBI0 90-120° OT Kpas Ha MyGHHY He MeHee 8 M. YGEAUTECh, 4TO B 30HE NaHUPYEMOTO BB0AA
MicroShunt HeT aKTUBHOFO KpOBOTEHIA. V3BeraiiTe YpEIMEpHO/t KayTepH3aLM, KOTOpas MOKET YBeNMMTL PHOK

Mukpouwynt PRESERFLO MicroShunt s
1OLLXCS Ha TIEveHUM FayKoMbi (BKII0NES XUPYPIOB, CMIEUMBNMIMPYIOLLIKCS A NIepeAHEM CETMEHTE Fasa i X1pypriv
KATBpaKTSI) U MPOLEAIMX OBYEHHE 10 UCTIONSI0BAHIO YCTPOTCTER.

NOKA3AHUS Anst

PYGUoH
5 Obpasora MMC o xupypra ry6K, MMC, va cknepy non
CYBHOHBOHKTWBAUTSHMICY BTeHOHOBIM NOCKYTOM, CTE@ 32 TEM, OB oW Ho COMPHKACATHCE G KpaeM PaHs Ha
P BSS (> 20 un)

PASTRARE
Péstrali produsul in camere cu temperatura controlata (20£5 °C) si evitalj caldura excesiva, umiditatea excesiva,
lumina directa a soarelui si apa.

Minpouy MeroShunt npedaascnen A cier BiTpATIo3vors oo (BT y raukemos G repausich |
OTKPHITOYTONHO/ MAYKOMOR, Y KOTOPSIX He YAGETCs!

Fnaykoms meﬁyer

DE UTILIZARE. MeAKaMEHTOSHOR Tepani Wik Koraa
" T e — a ” — AEMbIA rPYMNbI
Uliizatorul rebuie s fie insiruit corespunzator cu privire a uiizarea dispozitivului inainte de a-utiiza
chirurgicala [nesof (yTIOR aLMGHTGB THOTGY BApOETHG TLeHTes C NSPEIHOR TIQHTOYGTsoR TSJNOHOR, ¥ GTopaK
1. Anestezie: Tipul de anestezie care urmeaza s fie administrat in timpul procedurii este la latitudinea chirurgului BIA ocraerca Ha done Tepaniu uln y
KoTopLix maykomsi Tpebyer

2. Pregatirea PRESERFLO™ MicroShunt: a) Examinati cu atentie punga care contine PRESERFLO™ MicroShunt
Dacé punga este deteriorata, nu utiizali dispozitivul. b) Scoatefi PRESERFLO™ MicroShunt din ambalajul steril pe un
‘camp steril. o) Umeziti PRESERFLO™ MicroShunt utiiz&nd o solufie salind tamponata (BSS).

introducerea MicroShunt este Ia latitudinea chirurgului, fie in cadranul superonazal,
e cl superotempora al o, oitand muschi reial

4. Tractiunea corneand si a: Efectuati tractiunea comeana cu
sutura la discretia chirurgului. In zona ehorcioad plnicat, efectuali o incizie peritomica de 6-8 mm, apoi disecatj un
spatiu subconjunctivalisub capsula Tenon (incepand de la forix) pe o circumferinta de 90°-120° e langa limbul sclero-
zona de intrare planificata

g

WnnnasTaus MicroShunt npoTvBonoKa3aHa & CrIeayIowX CRyasX 1 ipw TaKkUX YCTIoBHSX
3AKPBITOYTOfIbHAS MAYKOMA; PYBLIEBAHVE KOHBIOHKTVBbI, MPEAUIECTBYIOUIAR MHLIM3VOHHAR
OBTATILMOSIOMHECKAS XVPYPT VIS, 3ATPATVIBAIOUIAR KOHBIOHKTUBY WA C [IPYTVIMY NATONIOT VMU
KOHBIOHKTVIB! (HAMPUMEP, TOHKAS KOHBIOHKTVIBA, ITEPUIAYM) B LIENIEBOM KBATIPAHTE;
AKTVBHAA HEOBACKYNAPVI3ALIA PAILY)KHON OEONOMKM; AKTVIBHOE BOCTIANIEHVE (HATIP, BIEGAPUT,
KOHBIOHKTVBHT, CKIEPWT, KEPATIAT, YBEWT), CTEKNOBMAHOE TENO B NEPENHEM KAMEPE; HANAUVE
BHYTPUMMASHOM VH3bI NEPEHEM KAMEPbI (ACIOL); BHYTPUITIASHOE CUNMKOHOBOE MACHO.
NPEAOCTEPEXEHMS

5. Aplicarea MMC: La latitudinea chirurgului, aplicatj bureti saturati cu MMC pe sclera sub spafi
capstla Tonon,aslurdni-vé & nu i conact 4 margines ez confuncivle maepanzu bureti si clatit din
‘abundenta cu BSS (> 20 ml
6. Pregétirea locului de intrare in camera anterioara: Marcati punctele de marcare de 3-20 mm (Marker scleral) cu
carioca - Gentian Violet si marcati un punct de 3 mm de la limb,
6.a. Dacé utilizat Bisturiu unghiular cu pas dublu de 1,0 mm: In punctul marcat, creati un tunel scleral in
camera anterioara (CA) care intra chiar deasupra planului irisului (nivelul refelei trabeculare). Ca ghidaj exter,
introduceti CA chiar sub marginea de mijloc a imbului chirurgical (marginea posterioara a zonei albastre/gri, care
ar trebui 53 se suprapuna intern cu linia Schwalbe), daca este prezenta. Tunelul scleral este complet atunci cand
este creat un buzunar scleral de 2 mm lungime la capatul distal al tunelului scleral, unde este invelita porfiunea cu
aripioara a MicroShunt.
6.5. Dacé utilizati Bisturiu unghiular de 1,0 mm: In punctul marcat, creati un buzunar scleral superficial, care
are o lungime de 2 mm, in care este invelita portiunea cu aripioara a MicroShunt. Itroduceti un ac de 25G
n buzunarul scleral si creali un tunel scleral Tn CA care inlra chiar deasupra planului risului (nivelul retelei
trabeculare). Ca ghidaj exten, introduceti CA chiar sub marginea de mijloc a limbului chirurgical (marginea
posericara a zonl albasirlgr caroar rebu 3 5o suprapund ifen cy nia Schwalbe).daca ese prozent
7. Introducerea MicroShunt in camera anterioara: Folosind o pensa fa ,pozifora MicroShunt cutesiura
orientata spre comee, aproape de buzunarul scleralitunelul sclera\ ment ot n e fata aripioarei paralela
cu suprafata scleral. Introduceti MicroShunt in buzunarul scleralftunelul scleral pana i arcers cato it sub
buzunarul scleral. Utilzarea unei forfe excesive va cauza curbarea temporara MicroShunt i va spori diffcultatea de
intrare. Dacé nu este accesibil, poate fi realizat un alt buzunar scleral/tunel scleral la aproximativ 1 mm pe ambele prii
laterale faté de tractul intial. Dacé MicroShunt este deteriorat in timpul procedurii utiizati un nou MicroShunt i utiizati
un nou buzunar scleralitunel scleral. Dupé introducerea cu succes MicroShunt, verificati daca capatul proximal al
tubului in CA nu este in contact cu comeea sau irisul si daca exista o curgere apoasa de la capétul distal. Apoi, trecefi
capatul Mlcvoshum sub spatiul subconjunctivallcapsula Tenon pe suprafata sclerala, asigurandu-va ca este drept si ca
nu este capsula Tenon. In absenta unui flux vizibil,luafj in considerare una sau mai multe dintre urmétoarele
acuni: Eolcares unet prosiontusoare pe och (scer, b Scaro-corhoan, ornoc). Umplerea camerel anteroars
cu BSS printr-o paracenteza sau utilizarea unei canule curbate de 23G cu perete subtire de 8 mm si injectarea BSS
i capétl distala MicroShunt pents & amorsa bul. Daca scurgerea u Geto stabit, epozfonal sau ol
dispozitivul
8. Verificati pozifia MicroShunt in unghiul camerei anterioare: Se recomands efectuarea unei gonioscopii in timpul
operaiei pentru a evalua pozifia varfului proximal MicroShunt in camera anterioara, pentru a se asigura ca exista
o distanta suficienta fata de comee sau iis
9. Inchiderea conjunctival: Repoztionati capsula Tenon si conjunctiva la limb si suturati utiizand suturi cu o istorie
indelungata de utiizare cu succes de catre specialistiin glaucom (adica nailon, vicryl). Utiizati o banda umezi
cu fluoresceina pentru a verifica existenta unei scurgeri conjunctivale, care poate fi inchisa cu suturi suplimentare.
Verificalj urmatoarele: prezenta capatului proximal al MicroShunt in camera anterioars; capatul distal al MicroShunt
este drept si nu este prins in capsula Tenon. Tragefi afara sutura traciiunii comeene daca a fost utizata. Aplicali un
tatament postoperatory cu anbitco s teoiz, dpa caz
10. Dupa utilizare, eliminati produsul si ambalajul rmitate cu politica spitalului, administrativa silsau
quemameniala ocala in vigoare. Urnat insruclunie e utlizars pent siminares corecta a MV,

- OTNYCK TONKKO M0 peLenty: 3TO YCTPOWCTBO PaIPeLLISHO ANA MIPOREH TONKO BPNOM WA 10 870 3aKa3Y.
s

6. MecTa BB0Aa B NepeAHIONo Kamepy HaertTe C NOMOLLbI0 CKIEpaNbHoro Mapkepa Genlian Violet
704Kt 3-20 MM ¥ OTMETBTE TOUKY Ha PACCTOAHMM 3 MM OT Kpas.

0. Mo enonomn ok o e o L0 o Tosenyo oS conpaite cneparai
TyHens 8 YT Bbile MNOCKOCTU (vp

CeTKH). B KaMECTBE BHEWHErD upweumpa orTe 8AC wyte ke cpeae parL xwpyprweckum \pan (sagHnn
paHUL CHHeE-CEPOM 30HbI, KOTOPAs AOMKHA MIHYTPM

KorRa cosnaerca o i 2 i va Ao o
KNEPANLAOTD TYMHENS, 10 HAXORUTER TMOKaRuacTs WKPOLLHTa MicroShur
6.b. Py UCTIONb30BAHHN HOXA C YINIOBO# Wenbio 1,0 Mu: B OTMEIeHHOT Touke Co3naliTe HernyGokMi

‘CKnlepanbHbit KAPMAH ATMKOR 2 MM, KyRA BCTABNAETCSH NoCkas vacTs MicroShunt. Beraste wrny kanwGpa 25G
8 CKnIepaNLHbI KapMaK 1 cospaiiTe cmepanwb\w TyH#Hen 8 AC O BXOROM UyTb BbLE NNIOCKOCTH PaAYKHO/
oGonouKH (yposeHs ). B KavecTse BOMANTE B AC UyTh HItKe CpeHeit
A X BICEAOTD Ko (A TR e-CaPO S0 KOTOPA ROTS WORYTEH P eKpBaTe Ao
WisansGe) npu Kanwm,
7. Baeaenme mukpowyHTa MicroShunt & nepeanior Kamepy rnasa: C NOMOWLI0 UHUETa Ge3 3y6uUos
nonweciTe TpyGky MICroShUNt CO COLIEHHIM KOHUOM K POTOBHULE BGM3M CKIEPATIbHOTD KAPMBHAITYHHENS, B T0 Xe
BpeNR ynepAIBas BLICTYN NBPANNENHO MOBEPXHOCTH CKepsi. OCTOPOXHO BBeauTe MicroShunt & cknepanHeii
KaDMaH/TYHHEb, IOKB BHICTYI HE CKPOSTCS 1O CKNEPANEHbIM KAPMAHOM. TTpH PAMEHEHUN 3MMIKER CHNbl
MicroShunt GyaeT porGaTLA, M MPOUEAYPA BBOAA YCHOKHMTCA. ECIH BBOA HE YAGETCH, MOXHO CAenaTb Apyroit
CKNEPanbHbii KapMAHITYHHEN PHMEPHO B 1 MM G TI0GOT CTOPOHbI OT NIEPEOHAANLHON KaHana. ECAiM B0 Bpems
npouenype! MuKpOWYHT MicroShunt GyaeT noBpexaeH, Meronb3yiiTe HOBLI MUKpOLLYHT MicroShunt 1 ssouTe ero
e ouea canpant e Kepuaners locne yonews o Yoo VoSt yeece, o G
KoHew TpyGKu AC B nlepeneit kavepe masa He  porosyei
TOK BORAHMCTOT BNarM B AVCTaNsHOM KOKLLE. 3aTeM NOWeCTATE KoKew TpyGut MicroShunt noa bomonmai
nockyT Ha CKNEPb, MPW ATOM YGEQUTECH, 4TO OH B NAMOM NIONOXEHWM 1 HE SACTPAN

- Toneko ans He uenonsayirre 9pH0. MosTopHoe
woryr K

P iicrea, 4ro, , MOKeT i Bpen naumeHTy, cnenore wm

cweptu. MosTopHoe nosTopHast woryT yicTea Wi
nauvesTa, & Tom i
Apyromy. 3arpiaHer e, Gonestu,
Tioene nenonLsoRaI yTAraMBYITE BORY H YAENOBRy 8 COOTBOTCTBMA & POAEAHMAA B,
ranos wi MecTHoro
-or adpxbexTh C (MMC)y i
Mpu MMC npamensTy wmepyi

AIPEIOCTOPOKHOCTA 1 MPOLIeAYPH.
- MicroShunt He aomken MPAIMOMY KOHTaKTY Ha ocHose (sasenua)

(Hanpumep masu, cycnenau u T.n.).
- FIOCBACTBUR Pa3PE3ZHHA WM MORMCDHKALLAN MAKPOLLYKT MicroShunt He OLHHBNUCS.

y He Tewm He wewee, 8
DE3BIMATIHOI CHTYaLIMM, KOTTIA BCE APYIME METONb NEYEHNS HEaXDEKTHEHSI, MUEMTIEMLIM BAPHAHTOM MOKET BTt
ApUMEHeHIie rMapOKCHponMMETUALENIono3k: (TIMLL). MpymessiTs MIMLL C Lensio KODpEKLM MEnKoi nepeanei
Kameps! Masa npi AMNNaHTUPOBAHHOM MAKDOLLYHTE MicroShunt CReayeT B NOCNIEAHION0 OMEpes, Tak Kak BOSHHKAET
PHCK IPeKpaLLIeHHS TOKa Hepe3 YCTPOMCTBO B TEH@HHE OAHOM WA HECKOMbKIX HEAGTb NIOCTIe UCTONb30BAHHS, HTO
TpeByeT TUiaTenLHOro  Goniee YacToro KoHTponA BT,
MEPbI IPEAOCTOPOXHOCTH

TEHOHOBO Karicyrie. ECIM OH He BAEH, MOXHO BHMONHHTb OO U3 CEAYIOULX AEHCTBWI: Nerkoe AaerienHe Ha mas

Urgenymi pouzivatelmi pomacky PRESERFLO MicroShunt su
58 na logbu glaukbm (ritans chiurgov Spocalizuiicich sa na operacie precnéno soamentu a kaarakly, Kiorlbo
vyskolen na pouzivanie tejto pomocky.

INDIKACIE NA POUZITIE

Systém MicroShunt je uréeny na znizenie intraokulameho tlaku (I0T) v ociach pacientov s primamym glaukémorm

s otvorenym uhlom, u kloryeh 10T zostava na nekontrolovatefne] urovni potas maximalnej lolerovanej liecby alalebo

v pripadoch, ked si progresia glaukomu vyZaduje operdciu.

URCENI SKUPINY

Cielovi populaciu pacientov tvoria dospeli pacienti s primarnym glaukdmom s otvorenym uhiom, u Ktorych vntroogny
tlak zostéva nekontrolovany, pricom podstupuji maximainu tolerovandi liecbu aalebo kde si progresia glaukému
vyzaduje chirurgicky zakrok

Implanlacla systému MicroShunt je kontraindikovana za nasledujicich okolnosti a podmienok:

M S UZAVRETYM UHLOM; PRITOMNOST ZJAZVENIA SPOJIVKY, PREDOSLA INCIZNA OGNA
DPERACIA NA SPOJIVKE ALEBO INE PATOLOGIE SPOJIVKY (NAPR. TENKA SPOJIVKA, PTERYGIUM) V
CIELOVOM KVADRANTE, AKTIVNA NEOVASKULARIZACIA DUHOVKY, AKTIVNY ZAPAL (NAPR. BLEFARITIDA,
KONJUNKTIVITIDA, SKLERITIDA, KERATITIDA, UVEITIDA); SKLOVEC V PREDNEJ OCNEJ KOMORE;
PRITOMNOST PREDNOKOMOROVE VNUTROOCNE SOSOVKY (ACIOL); INTRAOKULARNE APLIKOVANY
SILIKONOVY OLEJ

~Len na lekarsky predpis: Tato pombcka je urcena na predaj alebo objednavku vylune pre lekar
ZLan na jocno poLgitie, Nepousafe opakovane am opakovane nestarzufe. Opalowmd pousite Alebo sterizia
mo2u narusit strukturdinu integritu pomacky a/alebo viest k jej zyhaniu, o moze nasledne viest k zavaznému
poraneniu pacienta, chorobe, slepote alebo smrti. Opéitovné pouZitie alebo sterilizacia mozu tiez sposobit riziko
kontaminécie pomdcky alalebo infekciu pacienta, pripadne krizovii infekciu vrtane, okrem iného, prenosu infekénych
chordb z jedného pacienta na druhého. Kontaminacia pomécky moze viest k poraneniu, chorobe, slepote alebo smrti
pacienta

- Popout rodukt  obl ikl v silade s predpismi nemcnce, sprémeho crgénu aeiebo misine] samospravy
~ Dihodobé uci yeinu G (M) ri pou2ivani e pomGcky nabol whodnolené. Pripouzivani MIC sa

i nevyhnutné preve atrenia a zakroky.

Syatbm MicroShunt s nem dostat do prameno kentaktu s méteréimi na bize vazeliny (.. vazelinového gélu)
(napr. mastami, disperziami atd.).

~Vplyv strihania alebo tpravy pomécky MicroShunt nebol hodnoteny.

~ Viskoelastické latky neboli testované s touto poméckou. V naliehavych pripadoch, Ked zlyhaju vsetky ostatné teraple,
vsak méze byt alternativou pouZiie hydroxypropyimetylcelulGzy (HPMC). Pouzitie HPMC by malo byt poslednou
moznostou pri korekcii plochej komory pomocou systému MicroShunt a moze predstavovat riziko straty prietoku cez
pombcku na jeden alebo viac tyZdiov po pouiti, G si vyzaduje dokladné alebo Gastejsie sledovanie IOT.

3

(cknepa, kpaii, pOroBMLa), 3anonHeH1e nepenteii kameps BSS uepes napauenTes unn
8-MUNNAMETPOBOR U3OTHYTO KaHIONM KanuBpa 23G, BBeaeHvie BSS B AUCTANLHLIA KOHEL MAKpOWyHTa ™
MicroShunt, 4ToGt 3aN0NHATS TPYGKy. ECIVA TOK BNar He YCTAHOBINEH, NIEPEMECTUTE YCTPOACTBO B APYFOE NONIOKEHME
W sameuTe ero.
8. KonTpon nonoxenws MukpouyTa MicroShunt & yrny nepeaeil Kamepbi: PeromenayeTcs nposoauTs
MHTPONEPALIIOHHYIO TOHMOGKONMIO AN OUEHKH MIOTIOXEHWR NIPOKCAMANEHOTO KOHUa MicroShunt & nepenvieii kamepe,
4TOB! 0Becned T AOCTATOuHeIi 3830p OT POOBMLLI W PAZYHOA 0GONOUKW.
9. 3aKPLITHE KOHLIOHKTUBLI: PENOSULMOHUDYVITE TEHOHOBY KANCYNY U KOHBIOHKTUEY K MMBY U SaLIEiTe, HCnonbayst
WIOBHLI MATEPUaN, £ KOTOPOTO UMEETCS ATITENbHBIA OMIT YCTIELIHOO WCTON530BaHAA NP MayKowe (10
ScTs oo, SHpUT). C TMOUO YonaxTerHoi TEcr-1anockn  Onyopeclomion 1posepsre e nparekaer
nm HanokiTe webl. YGeauTeCH B CrIeayiouiem: Hanwe
TPoRABaPaHorD kit WipoLATE MroShuat  neparer KaMEne: Acrarshm mowen MIcroSHnt 8 oo
e 1A 1 9 ST 8 TR AT, ynanme LLI0B 4711 KOPHEAbHO/E TPKLIMM, S OH NPMEHANC.
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- e30NaCHOGTS 1 SeKTMBHOGTE MUKDOLUYHTa MicroShunt He Gbina AOKa3aHa Y NaUVeHTOB o
CTOSHMMM 1 3aBONEaHMAMN
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11833 G NeBoSKCONIMATHBHO/ M MMTMEHTHOM FrIayKOMO#
11333 C APy BTOPUNHLIMM FaYKOMANM M OTKDLITOPO yria
PGB CTEut WALV XU ITGYIOMS W LATAGGGHATISHD TEOLBAYpHS
bl onepauyeii KarapakTLl
Tinn paBOTHI € yETpORTOOM HAGBTAATE MAANO T AHALETOD. POKOMENRYETCS UCTOT30BaTS LT 1D
Marcpepcony.
- Moo onepatun eoGonvo oTenexueats B naunenta, Eanu nocne onepatyn BIT we ronaspuasercn
HomIN O6pezon, creayer ‘Tepanun ans ero

iepar
_Bosonaonoern SPEKTUBHOCTS UCIONB30BaHIA Goree Yem OfHOro MukpolwyHTa PRESERFLO™ MicroShunt He.
yeTaHoBneHs.

puoy CTeponaHLIe npenaparsi.
o by 1 ooty & GonbHiLb,

opraro unn MecTHOr i BRI yrusaLp MM
cnenyiiTe WHCTPYKUM 10 npuMeHeHyio MNIC.
B nocneonepaunoHbiii nepoa
1 werta i ‘masnetue, wTobti

YAOCTOBEPATCS B OTKPHITOM COCTOS MM MicroShunt
Eerw o posyurare ouenn sdspormiosTy yrporcrea GYAET NPHHATO PELeHvE NEPEMECTUTS, YARNUTS W
samenuTs MicroShunt Apyroro Tna, yeT paspesaT b 0GNACTM Kpan aHANOM|HO.
RPBOHATLHOR MPOLAEYPe. YCTPORCTED AYHO PECKDHTS A SHOOTHTS NopoMeLISHME WA ARG, Mlocne
YRATeHIR YCTPORCTER YGEATECh ©GTCYTCTaW YTt enar 1 Kavara, Eciin e yTedca, HEOG(ORMO saus
Kawan, 4Tobb Jakpuive AomKHO

npouenype.
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“Bezpetnost a Gcinnost systému MicroShunt nebola stanovena u pacientov v nasledujicich podmienkach alebo
stavoch:
o s chronickym zapalom,

oéi s kongenitéinym a infantiinym glaukemom,

oi s neovaskularnym glaukomom,

oi s uveitickym glaukémom,

o s pseudoexfoliativym alebo pigmentamym glaukémom,

oti s inymi sekundarmymi glaukomani s otvorenym uhlom.

o6, Ktoré podstopli predosit inciznu operdciu glaukbmu alebo cilioablativne procedry,

implantéca so sibeznou operdcou klarakly s mplantaciou 0L

—Na manipuliciu s pomdckou nepouzivate ozubené Kiieste. Odporucaju sa Kiieste typu McPherson.

—Po operacii sa ma monitorovat 10T pacienta. Ak po upelacl e je Urovert 10T primeran3, je potrebné zvaZit vhodni
dopinkovu terapiu na udrzanie 10°

- Nebola stanovené bezpetnost a Gcinnost pouZita viac neZ jedného systému PRESERFLO™ MicroShunt

- Ak sa systém MicroShunt zda byt zdeformovany, prehnuty alebo pokriveny, nepouzivaite ho.

~Wtuorrie 2 lebo viacerych tnclov v Kiéro pr pokuse o mplancis pomecky MicoShunt moe sposobi ik
Komorového moku tiziko hypotdnie, ak sa dodatotné tunely v sklére samotinne neutesnia alebo nezasiji

P leche paciantoy s pykou alebo plocho pvednﬂu komorou, aj ked je vyskyt malo pravdepodobny, exist
moznost 2 dilatacia SoSovky ‘pomécky MicroShunt
dahovkou. U tychto pacientov odporicame Lastisi monforovanie vaciootnéh ks po Gl

MOZNE KOMPLI

Pogas operacie a po nej mo2u nastat uvedené komplikacie:

Nekontrolovana progresia glaukomu, zvacSenie pomeru cup-disc (C/D), komplikacie spojené s anestéziou, tazkosti so

2averionim systimu MroSunt, zybanle v mplniovan! ystér,chybnd unkcla pambcky, remicstnenle pomBoky;

predizenie chirurgicksho zakroku, migrécia trubicky z prednej komory, plocha predna komora, plytka predn komora,

nadmeré kivécanie v prednej komore alebo v mieste incizie €i v oku, systém MicroShunt sa dotyka rohovky alebo

dihovky, priis vysoky alebo prili nizky intraokulémy ak, strabizmus, pouiie viskoelastickej latky v prednej komore,

choroidainy vypotok alebo krvacanie, kompiikacie na sietnici (odiacene sietnice, prolferativna retinopatia), hyfé,

hypotdnia alebo hypotonicka makulopatia, ftiza bulbu, endoftalmitida, erozia trubicky cez spojivku, ciastotné alebo

Gpiné upchatie trubicky (zablokovanie diihovkou alebo skiovcom alebo fibrinom alebo organickymi zvySkami), syndrém

portich vnitroo&ného tekutinového pridu, (abrazia, edém, ulceracia, infekcia, dekompenzcia, bulézna keratopaa,




strata endoteliainych buniek, strie na Descemetove] membrane, keratitida), &iastotna alebo Gpind sirata zraku,
rozmazané videnie, vtok z blebu, blebitida, cysticky bleb, zlyhanie blebu, pupilamy blok, ptéza, makularny edém,
dihodoby zapal, uzivanie liekov proti glaukdmu, bolestivost oka, komplikacie na spojivke (.buttonhole", dehiscencia,
disekcia, krvacanie, hyperémia, jazva, trhiina, vred), adhézielsynechie duhovky, abrazia dihovky, rozvinutie alebo
progresa atarakty,opacita zadného puzcra, axplancia systém MicroShun, enkapsuatnd raakcia, poci cudzio
telesa v oku, fibrin v predne] komore, poskodenie zomého pofa, v sivislost

Krvacani nia opickom s perforacia bulbu, bolesti hlavy, krvécanie do sklovca, vitok z rany a komphkac\e spojens
50 sutire

STERILIZACIA

Vaetky komponenty systému PRESERFLO™ MicroShunt st pri prevzali sterilné. Komponenty systému PRESERFLO™
M\cmShum st sterilizované etylénoxidom podfa usmerneni normy ISO 11135. Obsah zostane steriny, pokial balenie
ani poskodené. Ak by systém PRESERFLO™ MicroShunt alebo ktorékolvek prisiusensivo nedopatrenim
) s(enlllu alebo ak by sa obal otvoril alebo poskod, NESTERILIZUJTE

ONERILEN LAR (ADET)

PRESERFLO™ MicroShunt ile lgili cerrahi prosedi icin onerilen aksesuarlar sunlardir:

- Markr Kalemi — Jansiyen Moru (1)

- On Kamara Kanilii 23G 8mm Kavisli (1)

- MANI Oftalmik Bistiri Yarik Agi 1.0mm Bistiri (1), veya, Oftalmik Bistri Gift Adim Agili 1.0mm Bistiiri (1)

- Siinger (3) ve

- Sklera Yolu Ignesi 25 x 5/8 (25G Igne) (1)

AMAGLANDIGI KULLANICILAR

PRESERFLO MicroShunt cihazinin amaglandigi kullanicilar, glokom tedavisinde uzman olup cihazin kullanimi izerine
egitim almis olan goz doktorlan/géz cerrahlandir (buna n segman ve katarakt cerrahisi iizerine uzmanlasan cerrahiar
da dahildir).

KULLANIM ENDIKASYONLARI

SKLADOVANIE

Skiadujte pri kontrolovane] izbovej tep\me (20 45 °C) a chrate pred nadmernym teplom, nadmernou vihkostou,
priamym sinecnym Ziarenim a vod
NAVOD NA POUZITIE

Pred pouzitim mus byt pouZivatel riadne zaSkoleny v oblasli pouZitia pomacky.
Chirurgicky zakrok:
1 Anostézia: Ty anestézo pouie] i zikto bude zévisiol od rozhadnuta chiurga
2. Priprava systému PRESERFLO! PRESERFLO™
Microbhunt. Ak jo vioeko poskodens, pomcku nepouivale b) Vybarto pomeku PRESERFLO ™ MicroShunt 20
Sirinne obala do seriného pofa, <) Naviéie pomoekl, PRESERFLG " McroShunt pomoeau vyvaseneho rostoku ol
(BSS)
3. Planovanie polohy implantatu: Systém MicroShunt sa vklada v zavislosti od rozhodnutia chirurga bud do
supranazéineho, lebo supratemporéineho kyadrant ok wyhjbaic sa priamym svalom.
4. Trakcia rohovky yitenénovy lalok: Vykonajte trakciu rohovky pomocou stefu podfa rozhodnutia
Chiurga.  oblst plimavaného chirurgckbho Z8kroks, vkonalie poHOmI & & mm Inciiou, polom rozrette
subkonjunkivalny/subtencnovy vak (so zékiadiiou vo forixe) po obvode 80° — 120° z blizkosti mbu o hibky najmenej
8 mm,Skontclute 2o v iesi pldnovandho zavederia mplatét, PPMS i e e skline kcane. Whjbsle
sa nadmernému pouzivaniu kautera, ktoré by mohlo zvysit riziko zjaz
5 Aplikacia MG Porita wvézenia ehirros priofls i ki pod subkonjuiivainysubtensnovy vak spongie
saturované MVIC a uistite sa, Ze nepridu do kontakiu s okrajom rany na spojivke. Odstrafte Spongie a vyplachnite
velkym mnozstvom BSS (> 20 i)
6. Priprava miesta vstupu do prednej komory: Zafarbite 3 — 20 mm znackovacie body (znackovaé na skiéru)
pomocou znackovacieho pera ~ gencianovej violete a vyznatte bod 3 mm od limbu
6.a. Ak pouzivate dvojito zahnuty 1.0 mm n6Z: Vo vyznatenom bode vytvorte sklérovy tunel o prednej komory
(AC) 50 vstupom priamo nad rovinou dihovky (na trovni trabekularej siete). Aby ste mali vonkaisiu kontrolu,
vstipte do prednej komory rovno pod strednym okrajom chirurgického imbu, ak je pritomny (zadnd hranica
modro-Sedej z6ny, ktora by sa mala prekryvat interne so Schwalbeho liniou). Skiérovy tunel je tplny, a2 ked je na
distalnom konci skiérového tunela vytvorend skiérova kapsa s dizkou 2 mm, do kiorej sa zastréia kridelka systému
MicroShunt
6.b. Ak pouivate 1.0 mm ndZ so zahnutym hrotom: Na vyznacenom bode vytvorte plytki skiérovi kapsu
s dizkou 2 mm, do ktorej sa zasircia kridelka systému MicroShunt. Viozte 25 G ihlu do skiérovej kapsy a vytvorte
Skiérovy tunel do prednej komory So vstupom priamo nad rovinou dihovky (na Grovni rabekulamej siete). Aby
ste mali vonkajsiu kontrolu, vstipte do prednej komory rovno pod sirednym okrajom chirurgického fimbu, ak je
pritomny (zadné hranica modro-Sedej z6ny, klord by sa mala prekryvat intere o Schwalbeho liniou).
7. Zavedenie pomécky MicroShunt do prednej komory: Pomocou neozubenych kliesti umiestite trubicku
systému MicroShunt tak, aby zoSikmena Gast smerovala k rohovke tesne v blizkosti skiérovej kapsylsklérového
tunel 2 aby ol tena dela prali s ovichom skiery.Jemne zasule systém MiroSnunt do skirove apsy/
skiérového tunela, a2 kym sa kridelka implantatu nezachylia pod skiérovou kapsou. Pouzitie nadmernej sily sposobi
rétkodobe ohnutie sysiému PFMS a zvysi obtaznost jeho zavedenia. Ak je skiérova kapsalskiérovy unel nedostupny,
je mozné vytvorit dalsi, vzdialeny priblizne 1 mm od povodného kanalu na ktorejkolvek strane. Ak sa pomocka
MicroShunt pocas zékroku poskod, pouzite novi pomécku MicroShunt a novis sklérovi kapsultunel. Po uspesnom
zavedeni implantatu MicroShunt skontroluite, Ze sa proximainy koniec trubicky umiestneny v prednej komore nedotyka
rohovky ani dihovky a Ze z distalneho konca pridi tekutina. Potom zasufte koniec trubiéky systému MicroShunt pod
subkonjunkivainy/subtenénovy lalok na povrchu skiéry, pricom dajte pozor, aby bol narovnany a aby sa nezachytil do
Tenonove] kapsuly. Ak prdenie nie je viditelns, zvazte jednu alebo viacero z nasledujicich &innosti: pouzite jemny tiak
na oko (skléra, okrai, rohovka) a naplte predn komoru BSS pomocou paracentézy alebo pouzite ohnuti 8 mm kanylu
s tenkou stenou velkosti 23 G a vstreknite BSS do distéineho konca pomocky MicroShunt, aby ste napinii rubiéku.
Ak tekutin nevyteka, zmefite polohu pombcky alebo ju vymeiite.
8. Overte polohu implantatu MicroShunt v uhle prednej komory: Odporica sa posidit polohu proximalneho hrotu
systému MicroShunt v prednej komore pomocou iniraoperaénej gonioskopie, aby bol zabezpegeny dostatoény priestor
medz rohovkou a dihovkou.

9. Uzavreie spojivky: Vil tendrovy kapaul aspojku sp ko o za stehi dor s dhodobo overend
v praxi odbornikov, kori sa Specializuji na glaul  pasik s fluoresceinom sa
Konirol netesnoa na spajvke, irh m i b Overe nasledujice

pritomnost proximalneho konca systému MicroShunt v prednej komore; distélny koniec systému MicroShunt je rovny.
i o sachylany  Tnanove epsue. Vyshnde ohowkows rskind s, sk s pout P ptoby
pooperacne aplikuite antibioticki a steroidovi

MicroShunt, tolere edilen maksimum tbbi tedaviyle g6z igi basinci (GIB) kontrol altina alinamayan ve/veya glokom
ilerlemesinin cerrahi miidahale gerektirdigi primer agik agili glokomlu hastalarin gézlerindeki GIB'yi diisiirme amaciyla
tasarlanmistr.
AMAGLANAN HASTA/ HEDEF GRUPLARI
Hedef hasta popiilasyonu, maksimum tolere edilen tibbi tedavi sirasinda GIB'in kontrolsiiz kaldigi ve/veya glokom
progresyonunun cerrahiyi gerektirdigi primer agik agi glokomlu yetiskin hastalardir

i AR

MicroShunt cihazinin implantasyonu, asagidaki durum ve kosullarda kontrendikedir:
ACI KAPANMAS| GLOKOMU; HEDEF GEYREKTE KONJONKTIVA SKARLASMASI, KONJONKTIVAY! IGEREN
ONCEKI INSIZYONEL OFTALMIK CERRAHI VEYA DIGER KONJONKTIVA PATOLOJILERININ (OR. INCE
KONJONKTIVA, PTERIJIUM) BULUNMAS; AKTIF IRIS NEOVASKULARIZASYONU; AKTIF ENFLAMASYON (OR
BLEFARIT, KONJONKTIVIT, SKLERIT, KERATIT, UVEIT); ON KAMARADA VITREUS; ON KAMARADA BIR GOZ IG1
MERCEGI (ACIOL) BULUNMASI; GOZ IGI SILIKON YAGI

UYARILAR

~Regete fle satiir: Bu cihazin satisi, sadece bir hekim tarafindan veya hekim emri uyarinca yapilabilr.

- Tek kullanimiiktrr. Tekrar kullanmayin ya da yeniden sterilize etmeyin. Tekrar kullanmak ya da yeniden sterilize etmek,
cihazin yamsal biitinlagini bozabilir velveya cihazin arizalanmasina yol acabilir ve bu da hastada cidd zarar, hastalik,
Krlik veya 6lim ile sonuglanabilir Tekrar kullanmak ya da yeniden steriize etmek ayrica, cihazda kontaminasyon
K iletimi dahil, ancak bununla sinir olmayarak,
2in kontaminasyonu, hastanin zarar gormesine,

- Kullanimdan sonra, iriini ve ambalajini hastane, ynetim ve/veya yerel resmi politia yarinca bertaraf edin.
- Bu cihazin kullanimiyla beraber Mitomycin C'nin (MMC) uzun vadeli etkilerinin degerlendirmesi yapilmamistir. MMC
kullanimina iliskin gerekli Snlemlerin alinmas: ve miidahalelerin yapiimasi Gnemle onerili.

- MicroShunt, petrolatum (vazelin) bazh materyaller (ér. merhemler, baska bir ortam icine dagitiimis materyaller vb.) ile

dogrudan temasa maruz birakiimamalidir.

- MicroShunt cihazini kesmenin veya degistirmenin etkileri degerlendirimeistir.

- Bu cihazla beraber viskoelastik materyaller test ediimemistir. Ancak, tim diger tedavilerin basarisiz oldugu acil bir

durumda, hidroksipropil metil-seliiloz (HPMC) kullanimi segenek olabilir. MicroShunt ile yassi bir kamaray diizeltmek

iin HPMC kullanimi son bir care olarak disiniimelidir ve kullanimdan bir veya iki hafta sonra cihaz icinden akis kaybi
fiskine neden olarak GIB'nin yakindan veya daha sik gozlemlenmesini gerektirebilr.

ONLEMLER

~Agaakd hrum veya kogulardak hestalara MicroShuait ez givenik vo ikl belenmemisir

ik enflamasyonlu gozler

Komem(a\ Ve infantil glokomlu gozler

Neovaskiler glokomlu gozler

Uveitik glokomlu gozler

Psbdoeksfoliyatif veya pigmenter glokomlu gézler

Diger ikincil agik agih glokomlu gozler

Dsha once insiyonel gokom coranisi v sifyo sblasyon prostiir uygu\anm\s gozler

2 igi mercek implantasyonu igeren Katarakt cerrahisiyle biriikte implantasy

o e s e i orseps klanmaktan kg, MePhereon o rops sneric

- Hastanin goz ici basinci (GIB) post-operatif olarak denetlenmelidir. Cerrahiden sonra GIB istenen diizeyde olmadigi
takdirde, GIB diizeyini korumak igin uygun ek tedavi diistinimelidir.

- Tek bir PRESERFLO™ MicroShunt cihazindan fazlasini kullanmanin giivenlik ve etkinligi belirlenmenistir

- MicroShunt cihazinda deformasyon, katlanma velveya seki bozuklugu gorinimi varsa cihazi kullanmayin

- MicroShuntu implante edilmesinde 2 veya daha fazla skleral tiinel olusturuimasi, ek skleral tineller kendiliginden
kapanmadiysa veya dikiimediyse, akéz himér sizintisina neden olabilir ve hipotoni riskini artirabili,

- $15 veya diiz 6n odali hastalari yonetirken, olas bir durum olmasa da, bu hastalarda g6z bebeginin farmakolojik
dilatasyonunun irisin MicroShuntu tikamasina neden olma olasiligi vardir. Bu hastalar igin, dilatasyondan sonra
GiBin daha sik izlenmesi 6neril.

OLASI KOMPLIKASYONLAR / ADVERS OLAYLAR

Cerrahi sirasindaki ve sonrasindaki komplikasyonlar arasinda asagidakiler saylabilr:

Glokom lerlemesinin kontrol altina alinamamasi, cukurluk-disk oraninda arls, anesteziyle ilgii komplikasyonlar,

 ciha: basarisizlk, cihaz arizas, cihazin yeniden
o prosediri zamas, 11pn 6n kamare drgna harekel sres: yase & kamara, 1 o

0. Po pousi produka obal licee v dlade s el nmocnis, alalebo

Spmvnu Hikvidéciu MMC vykonalte podia nidvod nia pouzite MMC.

Po oper
B Kzl ontrle zmeraie ntraokulérmy tak, by ste systém MicroShunt priechodny.

v pripade, Ze dojde k zmene polohy systému MicroShunt, jeho odstraneniu alebo vymene za iny typ pombcky na
zaklade funkcie, rez rohovky sa mé vykonat v imbe podobnym sposobom ako pri povodnom zakroku. Pomocku je
potrebné odokryt a nasledne premiestnit alebo vybrat. Po odstraneni pomacky skontroluite, & z tunela nevyteka

komorovy mok. Ak vytekd, uzaviite drahu sutdrou. Po povodnom zakroku by malo nasledovat uzavretie spojivky.

PRESERFLO™ MicroShunt
Kullanim Talimat (tr)

GIRiS

Kamara, on Kamaraca veye, inazyon yornd veya 624 asi kanama, MictoShuntihazini Komoa veya s e emas
etmesi, g6z ici basincinin gok yiiksek veya disiik omas1, strabismus, 6n kamarada viskoelastik materyal kullanimi, koroid
morajisi, retina rolferatif retinopati, hifema, hipoton veya hipotoni
aklopati, il bubl, &ndonln, Knjonkdva Kinden G rczyons, s veya tam 1p engelenml (1 veya vireus
ya da fibrin tarafindan tip blokajt), tveit, irts, diplopi, akz yanlis yonlenmesi, komea komplikasyonlari (abrazyon, dem,
{iserasyon, enfeksiyon, dekompansasyon, billéz keratopati, endotelyal hiicre kaybi, Descemet gizgileri keratit), gorme.
duyusunun kismen veya tamarmen kaybi, bulanik gorme, bleb sizintisi, biebit, kistik bleb, bleb yetmezIigi, pupille blok,
ptoz, makiller Sdem, uzun siireli enflamasyon. glokom ilact kullanimi, okiiler agr, konjonktiva kompikasyonlari (digme
deligi, aynsma, diseksiyon, hemoraji, hiperei, yara izi, yirtima, iiser), iris yapismalanisinesileri, iris abrasyonu hatrald
gelismesi veya ilerlemesi, arka kapsiil opasitesi,
yabanc: madde hissi, 6n kamarada fibin, gérme alani hasari, glokom il ilgil planianmamis yeniden cerrahi miabal,

olarak, varsa, cerrahi limbus orta sininnin hemen altindan OK'ya girin (dahili olarak Schwalbe hattiyla (st iiste
gelmesi gereken mavi/gr alanin arka sinii).
Or Iy

i Digsiz bir K k, sev tarafi

HPMC-h ogunwignnénun whune E (hbh Ybnghls uhengp uhlnnznduunnd huin fughlh 2nluuls huiwp L oquwgandntuhg
hisunn ubly Y wisih 2uwpwie wlg wjb wpnn £ b uwneh uhgnd hnugp” wnwpwgUbing Uil SUUwl
witth hohutn Guid husGuwhy dbnuwhulul wUhnwdtannieind

MiroStunt chazry kanalgk Kioralcop altma Helana kadar, eralceplslra tinlgine nazkge yeresin. Ay kuwet

kullaniimas: MicroShu Erisim yoksa, ik yolun
herhangi bir bir e a;nabmr
gdriise, yeni bir MicroShunt ve yeni bir tinel kullanin. sonra, tipiin 6n

Kamara cindeki proksimal ucunun komea veya s le temas halinde olmadigini ve distal ugtan akGz sivi akisi bulundugunu
fonirol . Ats meveut olduru it fikien sova MicroStunt tpinin ucunu slerl yizeydedsubkonfonkivalut-Tercn
islemlerden birii
e daha e v uygu\amay\ csanin: goze (skers, mbus, komea) haf basing uygulamak bi paasentez araclgyia on
Kam: G ince bir kanil kullanarak,
BSs o Kis sag cihazi degisti
8. MicroShunt cihazinin on kamara agt ozisyonunun dogrulanmast: NitroShunt chazinin proksimal
i Bn kamara iind! pozleyomn eGerencifp Korea veya 18l &rasnda yoterl mosefe bulndugurdan emin
clmak iin inraoperat gonyoskopi yapimas: Gerir.
on kapsiilini
tara'mdan uzun si (yani, naylon,
oimadigin kontrol etmek icin b bu da ek
ucunun &n kamara iginde bulundugunu ve MicroShunt distal ucunun ise diz oldugunu ve Tenon kapsiline takimadigini teyit
in Komea raksiyon s kllamdysa,isen cokin. Uygun skide,postopera antbiyotk ve stridl s uyiayn
10. Kullanimdan sonra, iirinii ve ambalajini hastane, yonetim ve/veya yerel resmi politika uyarinca bertaraf edin.
MMCin dodru sekide stimasi iin MM kulsnim il ey
Postoperatfolarak
MicrShunt chazinin ik oup omadi g blcmek gn er takip ziyarelindo gz basncn denolieyin
2 MasShin e artir velveya baska tir bir Ghazla
degistirirse, kummknva‘ baslangictaki prosediire benzer sekide lmbusta ot Cras ‘agiga gikartimali ve yeniden
konumlandimma veya gikartma islemi yapimalidir. Cihaz gikartiirsa, yoldan ak6z swi sizintisi olmadigini dogrulayin.
Varsa sl kullanarak yolu kapatin izlenmeiir

Konjonktva sizintisi olup.
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PRESERFLO MicroShunt-h e
g b gumduh el g (nunjur wnpbh i wSh 4 lwinupulurh qymmpmamp.mu by

optik disk hemoraiisi, kiire perforasyonu, bas agris, vitreus hemorajsi, yara sizintisi ve siiir fle igii
STERILIZASYON

PRESERFLO MicroShunt driini, PRESERFLO MicroShunt ve 3-20 mm paslanmatz celik Skieral Isaretleyiciden olusur.
MicroShunt, 350 um dis Gapli bir tip ve 70 umlik bir limen igeren son derece esnek SIBS [poli (Stiren-blok-izoBitlen-
blok-Stiren)] polimerden yapilmis implante edilebilen bir glokom drenaj cihazidir. Cihaz, tiipiin 6n kamara icine dogru
hareket etmesini dnleyen iggen kanatgiklar icerir. Cihaz, subkonjonktiva/Tenon boslugunun altina implante edilecek
sekide tasarlanmistir.

mbalzjda bulunan son kullanma tarihini kontrol ettiginizden emin olun
KULLANIM AMAC!

PRESERFLO MicroShunt, goziin on odasindan konjonkliva ve Tenon kapsiild altinda olusan bir bleb'e oz sivisi akist
icin bir kanal olusturmak izere bir tip kullanir; tiptin Gn/proksimal ucu on odaya uzanirken arka/distal ucu bleb'de
sona erer. PRESERFLO MicroShunt, siviy! yiksek basingli 6n odadan dsiik basingli bleb'e fiziksel olarak sant ederek
GlBYyi azalt.

PRESERFLO™ MicroShunt IGINDEKILER (ADET)

- Olgu Rapor Etiketleri (12)
- MicroShunt (1)

- Hasta Karti (1)
- 3mm Skleral Markor (1)
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Boyutiar milimetre olarak verimistir

PRESERFLO™ MicroShunt cihazinin tim bilesenleri teslim alindiginda sterildir. PRESERFLO™ MicroShunt cihazinin
bilesenleri, ISO 11135 kilavuz ilkeleri uyarinca ETO sterilizasyonu le steriize ediir. Ambalaj agik ya da hasarl olmadig
siirece igerigi steril kalacaktr. PRESERFLO™ MicroShunt cihazinin steriltesi yanlisiikia bozulur ya da ambalaj agiir
velveya hasara ugrarsa, cihaz atin. TEKRAR STERILIZE ETMEYIN

DEPOLAMA

Kontrolli oda sicakliginda (20+5°C) depolayin ve asiri isi, asiri nem, direkt giines 1131 ve sudan kaginin.
KULLANIM TALIMATI

us ?I"Iﬂubﬁbcl‘
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Kullaniciya, kullanimdan 6nce chazin kullanimi hakkinda gereKii egitim veriimelidir
Cerrahi:
1. Anestezi: Prosedii sirasinda uygulanacak olan anestezi tiiri cerrahin takdirindedir
2. PRESERFLO™ MicroShunt Cihazinin Hazirlanmas: SERFLO™ MicroShunt cihazini igeren poseti dikkatle
inceleyin. Poset hasarliysa, cihaz kullanmayin. b) PRESERFLO™ MicroShunt cihazini steril ambalajindan steril alana
cikartin. ¢) MicroShunt cihazini Dengeli Tuz Soliisyonu (BSS) kullanarak islatin
3. implant Konumunun Planlanmas:: MicroShunt cihazinin rektus Kaslarindan kaginmak suretiyle goziin superonazal
veya superotemporal ceyrege yerlestirimesi cerrahin takdirine birakiimistr

Fl

4. Kornea Traksiyonu ve lepi: Cerrahin ile komea traksiyonu yapin. Planlanan
corahidands 6-8mmlk bir peritomi insizyonu yaptikian sonra, imbus yakinlarindan 90°-120°'ik bir cevre (izerinde en

i tabanii bir yapin. Planianan MicroShunt blgesinde
i kanama saglayin. Skarlanma riskini artracak asir koter islemi kullanmayin.

5. MMC’nin Uygulanmas:: Cerrahin takdirine gére, MMC ile doyurulmus siingerleri, konjonkiva yara kenari le temas
etmediklerinden emin olarak, subkonjonktiva / sub-Tenon kesesi altinda skleraya uygulayin. Siingerleri gikartin ve bol
miktarda (>20mL) BSS ile yikayin
Kamara Giris Yerinin Hazirlanmast: 3-20mm Markor (Skieral Markdr) uglarin Markér Kalemi - Jansiyen Moru
ile milrekkepleyin ve lumbustan 3mm mesafede bir noktayi isaretleyin.
6a. saretlenen noktada,
(trabekiler ag diizeyinde) girerek on kamara (OK) icinde skieral bir tiinel olusturun. Harici bir kilavuz olarak, varsa,
cerrahi imbus orta sinirnin hemen altindan OK'ya girin (dahil olarak Schwalbe hattyla st dste gelmesi gereken
mavilgri alanin arka sinin). Skeral tiinelin distal ucunda, MicroShunt cihazinin kanatgik kisminin tikildigr yerde
2mm uzunlukta bir skleral cep olusturuldugunda skleral tiinel tamamlanmistir
6. kullaniyorsaniz: Isaretienen noktada, MicroShunt cihazinin kanatgik kisminin
tkildigt yerde 2mm uzunlukta sig bir skleral cep olusturun. Skleral cebe 25G/lk bir igne sokun ve iris diizleminin
hemen yukarisindan (trabekiler ag diizeyinde) girerek OK iginde bir skleral tinel olusturun. Harici bir kilavuz
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iMnaKTaLi i3 CynyTHLO OnepaLieio Ha kaTapaTi 3 iMnnaxTauieio I0f1;

- He NpaLyoiiTe 3 NPUCTPOEM 3yBHACTIM NIHLETOM. iHueToM
Y hocronepanowy NepoRl IR CrenuTie 5 SRy TWoROM (BOT)naLiTa. il e onepauiise-
piracTca Heanexwit BOT, G pOSIIAHYTH HEOBXIAHICTS IORATKOBOT NAXOAALIOH Tepani Ans

PRESERFLO™ MicroShunt
Kasutusjuhend (et)

kadumine, hagus négemine, poiendi leke, blebilt, tsisstiine piend, poiendi puudulikkus, pupiliblokaad, ptoos,
makulaare turse, pikaajaline poletik, glaukoomiravimite tarvitamine, silmavalu, konjunktivi komplikatsioonid
(buttonhole, dehistsents, dissekisioon, hemorraagia, hilpereemia, arm, rebend, haavand) irise adhesioonisiinehhiad,
irise abrasioon ktaraK ekkmine voi progossioon, tagumise kapsi uhmumus, MisroShurii okspantasioon

- Beanexy Ta echeKTUBHICTS BAKOPUCTaHHA Binbi Hix 0aHoro npwcrpoio PRESERFLO™ MicroShunt e Gyno
BcraHoBneHo.

- 3a6opoHSETLCA BUKOPUCTOBYBATH MicroShunt, skwio sk i, sirvyTuih Hasnin /ago

- CTB0peHHA ABOX a6 BiNlbLue CKNEPanbHHX TYHeRi ANA IMANaHTaLT MiKkpOWYHTa MicroShunt MOXe npusBecTH A0
BUTOKY BHYTPILLHE004HOT PIAVIHY Ta NIABMLLIEHHS PHAWKY FINOTONIT, SKILO AOAATKOBI CKNEPaNbHI TYHEN! He 3aKPHIOTBCs
CaMOCTIiHO 60 Ha HiX He BynyTb HaknazeHi wen

- pasi nikyBaHHs MAUEHTIS i3 HErMUBOKOIO a60 NOCKOHO IEPEHBOR0 KAMEPOD, CHYE AMOBIPHICTS (X0 | HAZABMaIHO
) o, Lo chspuaoOra poSLApSHa S L et WoKS TpHeCT 20 OBCTIYKT WO
Mi nepeipaTh BOT nicns posLuMpenis ikl

TA HEBAXKAHI SIBULLA

PRESERFLO™ MicroShunt
Incmpywuis 3 euxopucmanns (uk)

BCTYN
MikpouwynT PRESERFLO MicroShunt cknagaeTeos 3 mikpotwyHTa PRESERFLO MicroShunt i cimeparisHoro
Mapkepa 3-20 MM 3 HepKaBiKo4i CTani, MicroShunt — e IPU3HENEHM AN IMMNAHTAL APEHEKHMA NPUCTDI,

10 BUKODUCTOBYETLCA 215 NiKyBAKHS MayKomy. MTDUCTPIVt 3pOGEHO 3 HAAIBMMANHO THYUKOTO Nomimepy SIBS
[noni(CTUpon-BnoK-i306y TMneH-GnoK-CTupony)] y BMMAi TpyGKH i3 30BHILIHIM AIAMETPOM 350 MK T2 AlaMETPOM
poGBiTY 70 MK MDVCTPIVt Mac TPKYTHI «nepay, Lo 3aNOBIaIoTb A0r0 NPOCYBHHIO B MGPEAHIO OHHY KaMepY.
TpucTpii 05 iMnnanTauii ni npocTip
1. 0608'3K0BO NEPeBIpTE TepMiH PAZATHOCTI Ha yraKosL
MPU3HAYEHHS IPUCTPOIO
MikpouwynT PRESERFLO MicroShunt 3a A0MOMOroio Tpy6Ki CTBOPIOE KaHan A BIATOKY BHyTPILIHLOONHOI PIZWHM 3
NIepenHLOi KAMEPH OKa B MiXyP, YTEOPEHMI i3 KOH IOHKTUBOKD Ta TEHOHOBORO KANCYOK0; NEpEAHIAINpOKCUMANLHIA
KiHews TPYGKM NPOXORNTS Y NIEPEAHIO KaMEPY, & 3aRHIHIAMCTANLHA Kiells 3aKIH4YETHCA B Mixypi. MikpoLyHT

TIpoTArom onepauii Ta Nicn Hel MOXAMBI TaKi yCKaaHeHHS:
HKOHTPOTILOBaHE MPOTPECYBaHH ayKoMM, IBiMbUIEHHS BIAHOIGHHS AlaMETPIB eKCKaBauil 1o AUCKY 30POBOTO HepBy
(CID), ycknaaweHi epes anecreaito, ycknanwene npocysania MicroShunt, Hesaana cipoBa iMAnaHTysaTi NPT,
BUXIA TIPUCTPOIO i3 1By, MILLIEHHA IPUCTPOR0, A10BFA TPMBATICTS ONEpALI, BYXIA TPYGKN 3 NEPERHLOI KaMEPH OKa,
CIIOGHR DopEAOT KEMEP#, IGTISOLE TS AHOL O, M EOSoTSa & nepakil casopl, i
Haapisy @60 & oL, KoHTaKT MicroShunt is poriaKoio aGo paiiayHoi0 OGONIOHKOI, HaAMIpHHI 860 HepoCTaTH
BHYTPILUHIFt OMHMI TUCK, KOGOOKICTS, BUKOPHICTAHIA BICKOGNACTIKiB Y NepeAHii Kamepi Oka, XopioiAansHii siiT a6o
KPOBOBTIMB, YCKnAAHEHHA 3 GOKy CiTkiaKy (8indine i ciTkisku, nponicbepaTea peTvHoNaTiA), ribema, riNOTOHiA G0
FiNoTOHiHa MaKynonaris, Cy6aTPOcin OHHOFO 6TYKa, eHAODTALMIT, OroneHHs! TPYGK HEPe3 epoTOBaHY KOH IoHKTHBY,
\acTKoBa a0 noBHa OBCTPYKLA TPYGKW (rIOKYBaHHS PAIAYXHOI0 OGOTIOHKOI0, CKIMGTIM Tinom, chiGpUHOM 260
Uy KODIHOKD PENOBMHOI), YBEIT, IpHT, AINNONIS, HENPBUTSHE CTDSIMYBaHHS! NOTOKY BOASHACTO! BONOTM, YCKTAAHEHHS! 3
60Ky POriBKkY (BTUPaHHS, HAGPAK, YTBOPEHHS BUPA3OK, IHDEXLIIA, ACKOMNEHCALS, KEPATONaTisl O4HOTO AGNYKA, BTPaTa
eHOTeNaNEHINK KNITUH, POIPHBM FECLIEMETOBOT OGONIOHKH, KEPTUT), HACTKOBA 46O N10BHA BTPATa S0Py, HeMTKMit
9ip, BUTIKAHHS PIWHM 3 DINLTPAUIAHOT ORYLUKN KOH'IOHKTUBM, GMEGIT, yTBOPeHHR KICTOHOT DinTpALiiHOi noaywKM,
8i2M08 cHINETPALHHOT NORYLUKN, kWM BIOK, T3, MAKYMGDHM HABPSK, AOBOTPHBANG ANANCHHS, BUKOPUCTEKHS
MEQUKaMEHTIB AN MKYBaHHA raykomw, Ginls B ONaX, yCKNanHeHHS: 3 GOKY KOHIOHKTUEM (neTnenoniGHa Aedhopuava,
PaHM, PO3PI3AHHS, KPOBOBANHB, FINEPENIS, PyGeLLb, POIPHS, YTBOPEHHS BUDAIW), YTBOPEHHS! Cranok/

PRESERFLO MicroShunt sixye i ek (BOT) 3a wynTyBaKHA
PIAUIHN 3 11EPe7HbOT KAMEPH BUICOKOTO THCKY B MIXYP 3 HIDKSHM THCKOM
BMICT CUCTEMY PRESERFLO™ MicroShunt (KINIbKICTL)

- Haninki ans wenwsol AokymexTawii (12)
- Mikpowywr MicroShunt (1)

- Kapra naujenTa (1)
- CknepansHii Mapkep 3 v (1)

$0.350 $0.07
85

IosinKosi poawipu & winimerpax.

P
3anexwo aia Kowdirypauil Mikpowynra PRESERFLO™ komnaris MicroShunt pexoMenaye KacTynie npinaaas ans
XipyprisHix onepauiit

- PyuKa-mapkep — reumanmoner )

- BUTHyTa KaHIONs AN NEPenHLOi KaMepH A0BKYHOIO B m KaniBpy 23G (1)

OlbTamamanora s MANY (st A Tymencsor poapiay 1 ) (1) 860 ocransorriu ix-
Po3LLBPOBYBaY 3 ABOMA PIKYHMMM KpOMKAMM T v (1)

- Ty6K (3) Ta

- Tonka A nywkuit A cknepi kaniGpy 26 g x 5/8 (ronka kaniGpy 256) (1)
NEPEABAYYBAHI KOPUCTYBAI

MikpowyHT PRESERFLO MicroShunt 7 ans

obTanLMonOrami, L CriewianiaykaTLCs Ha MikyBaHHi rmayKowM (BKIo4HO 3 XIpypranu, Lo CrewianiayTes Ha
NIEpenHLOMY CerMenTi OKa Ta XIpypri KATAaKTH), AKi MPOALIN HABEHHS BUKODUCTEHHIO MIPHCTPOK.
MOKA3AHHS N5 BUKOPUCTAHHS!

MikpolLyHTORa CUCTEMa AN ADEHEXY NpH Ha mayKon AnR aHKeRHA
BHYTPILHBOOHHGIO THCY B NBLEHTIS 3 NEPBAFHOI0 BAKPATOKYTOBOI0 IaYKOMCD, UM e BAATOCA BCTEHOBHTH
KOHTPORS THCKOM 38 yMOB Tepanii Ta (a60)
Y BMnaaKax, Konw fikyBaHHs rayKoMM rvmpeﬁyc XIPYPTitHOTO BTpY-aHH.

OUIKYBAHI TPYNU PYNN

Uins0sota pyrin naerie  pori AT 2 NOpEUIHOR SAWPHTONYTOROR May(oM0 Y v BOT sennacricn
Tepanii Taa6o AKuo

faykomy BuMarae x.pypnwom BTpyaHHA.

IwnnarTauis cuctenm MicroShunt 3a HaseneHIX
SAKPITOKYTOBA TAYKOMA; HARBHICTE PYBLUS KOHIOHKTABH, NONEPEA IMLUIGIAHA
OGTATIEMOTIOTHHA OMEPALLIS 13 SAYETEHHAM KOH'IOKTVIBX ABO IHLUI KOH'TOKTVBATTBHI MATONOTTT
(HATTPVIKTIAT, TOHKA KOH'OKTVBA, MITEPVIIV) Y LINHOBOMY KBAIPAHTI, AKTUBHA HEOBACKYNAPY3ALIA
PAVIY)KHOI OBONOHKIA, AKTVBHE SANANEHHS (HATPYKNALL BIEGAPUT, KOHIOKTVBIT, CKNEPUT,
KEPATWT, YBEIT): CKIVMCTE TINO B NEPE/HIN KAMEPI; HASBHICTb NEPENHBOKAMEPHIX
IHTPAOKYNAPHIX NIH3 (MKION); IHTPAOKYIPHA CUNIKOHOBA OIS

3ACTEPEXEHHS!

B Peuemypww nponax: Lieh NPUCTpif MOXHA NPORABATH NALLIE NIKAPSM 46O 33 POANOPSUTKEHHAM NKAPS.
ipyre 860 NOBTOpHO CTepHniayBaT.
260 nosTopHa CTRYKTYPHIM UinICHOGT] NPHCTPOIO Tal
360 MPUIBECTH 70 0T BIAMOBH, L0, B CBOID USPrY, MOXE CEPIIOIHO TPABHYBATM NALICHTa, X A0 JaXBOPIOBNHR,
sTpar sopy abo cuepr a60 nosTopHa MOXYTb TAKOK CTIDUNMHWTIA PU3WK
36pYAHEHHS MPUCTPOIO Ta/aG0 BUKIMKATH iHEDEKLIko 260 NEPEXPECHE SAPAKEHHS B NALIEHT, BKITIOUHO 3 MOXTMBICTIO
incberui ein A0 iHuworo, NIDUCTPOIO MOXE CTATH NPUIAHOIO TPABMM,

BTPAT 30pY, XBOPOBH aGO HABIT CMePTI NaieHTa.
- BUKOPHCTaHIA NPUCTPIl Ta HOTO NAKyBaHHS G YTWAIBYBaTH 3rIAHO 3 NPaBUNAMM, O AOT Y NKAPHI, @ TAKOX
BANOBIAHO A0 AAMINICTPATUEHYX /60 MICLIEBUX YPRAOBHX PO3MOPAIKEHS.
- Ilosrotepuisoswii env witomimky C (MMC), 5K BHKOPHCTOBYETLS B UOMY MIPUCTPOI, He OLiHOBaNM. BUPOBHUK
HaNOMETNVB0 PAAUTS BXUBATH BCIX IACTEPEXHIX 3aXOS | SAICHIOBATI BCI BTDYMAHHS, NOB'S3aHI 3 BAUBAHHSM
MiTOMLuH
- He nonyckaiite GeariocepeaHboro KoTakry MicroShunt 3 pesoBMHamM Ha 0GHOBI neTponaryma (saseniny),
HanpWKNa i3 Ma310, ANCNEPCIEID TOWLO.
- Hacriayu pospiza: o60 woaialiwitpouyuTa PRESERFLO™ Mmmsnum He ouiniosanCs:
- BickoenacTui npenapari e npoxonna
pokcHpoT WA ENoo (HPVIC)y AP, ot b s METEYn oo 80 o (
TEPHIHOBOMO BTPYMaHHS). HPMC — ocrariin nig sac

Toro, p i 3ynARWTER Ha

Cuvexiii Ha painyXHil OGONOHLI, BUTUPAHHA PaViaYKHOT OGONOHKH, YTBOPEHH 260 NOTIpLUIEHHS! HARBHOT KaTapaKkTH,
RIOMYTHIHHA SBAHBOT KANCYIM KPHILITANKa, excrnaKTaLiA MicroShunt, peakuia iHKancynAi, BIA4YTTS NpUCYTHOCTE
UyKOPIAHOFO Tifta, N0ABa hiGPMHY B NEpenHifi KaMEP OKa, YWIKOKEHHS NN 30py, HESANAHOBaHE MOBTOPHE.
XipypritiHe BTpy\aHHs 3 IpUEOAY mayKoMw, KDOBOBTIME Y 0DOBUIA HEp, NEpHOpALISt ONHOTO si6ryKa, ronoBHM Girs,
KPOBOBWTIMB  CKIHCT TiNO, BUTIK 13 PAHW Ta YCKNATHEHHS, NOB'A3AHH 3 HAKNAAAHHSIM B

CTEPUNIZALIS
Bci komnoHenTw cucTemin PRESERFLO™ MicroShunt € CTepunHutin Ha MoMeHT rpmann KomnoHeHTw cuctemin
PRESERFLO™ MicroShunt BinnosiaHo rannapry ISO 11135,

ok aKyalin JMALIToCH SHPITAMN 12 HEYLKORXCHIM, SMICT HOTO Copu Ao raryoani 6yn0 SO

663 norpen NPUCTPOI0 PRESERFLO™ MicroShunt Gyne-skiw

{HUIMM YMHOM BUAKOBO BTPATHNA CTEPUALHICTS, i rpeﬁa ymm:yeaw. CTEPMNI3YBATY BAPYIE 3ABOPOHEHO.

3IBEPITAHHSA

3GepiraiiTe 3a YMOB KOHTPONLOBAHO! KIMHATHOI TeMnEpaTypH (20£5 °C), 3anoBiralo|m BNMMBY HAAMIPHOTO Tenna Ta

BONOMY, @ TAKOX YHAKaIoNM Al TPSIMOTO COHANHORO CBITNA Ta BOAM

IHCTPYKLISE 3 BUKOPUCTAHHS

KOpHICTyBa Mae nonepeaio NpOTH HABMaHHA 13 3aCTOCYBaHHA LI0T0 NPHCTPOD.

Yigypriane srpyvasn,
Tun

1 BoeneHHs! i Ha poscyA xipypra
B Miaroryoanns PRESERFLD“" M.cmshum 2)Perenoo oraeTe aket i PRESERFLO™ Microstunt ¥ pad
Buiinio npucrpiii PRESERFLO™ MicroShunt
2 CHOPATRHOR RekyRGHLR v MOXParITe Hor A CrapApG o, ) SaancmTs npwerpl McroShun sa Aonaworor
3BanaHCosaHoro ConsHOro poauuky (BSS).
3. Minawysanws nonoxeHHs imnnanty. Micue ssenenrs MicroShunt 3anuLwacTcs ka poscya Xipypra: B HaAHOCOBMIA
260 HAACKPOHEBUIA KBAAPAHT OKa Ge3 SajennIeHHs NPAMAX W'ASls.
4. BIATArHEHHA POTIBKM Ta YTBOPEHHA KNaNTA KoM 'IOHKTMBM/KANCY;M TeHONa. Xipypr Mac Ha BacHui poscya
BIATATHYTY pOriBKy 3 AOTIOMOFOI WA, Y 3arRaHOBAHOMY XIpYPi4HOMY NOTIi TPEGA IPOBHTH MEPHTOMIKO AOBKAHOK
6-8 M, a NOTiM POSCINEHHA, YTBODUBLUM CyGKOH IOHKTMBALHYICYGTEHOHOBY KALLEHIO (OCHOBOIO 20 CKNEMHHA
KOHOHKTEW), 38 OKpYXHICTIO 90~120 PaayCia NONMHAIoNM NIOPAA i3 NIMBOM MUBIHOIO He Meke
TlepexoHaiTecs B ToMY, O Ha AINSHLY, Ae MNaHYETHCA BBeeHHs MicroShunt, Hemae akTvBHoi kposoTesi. He onyckaie
HBANMUKOBOT KayTepM3aLi: e MOKe NABHUMTI PUSHK YTBOPEHHA PyBLe.
5 3acrocyaann MIC. Xipyor v anacri podcya woxe nonacr 6, aeri MG, va crepy i
(0 BOHI He TODKAKOTBCS! KD PaHY KOH'IOHKTUEM.
BUaniTs ryG1 Ta NPOWMITE BeNUK0I0 KALKiCTo BSS (6inbiue 20 ).
6. MliAroTyBaHHA AINAHKM BXOAY AO NEPEAHbOi Kamepu. [10CTABTE MADKEpH BIAMITKN (CKNepansHA MapKep)
3120 It By MBDXOPOM o BIONOT) | BNTETS Y 5.3 M B My
6.a Py BUKOPHCTaHH] HOXa-PO3WAPOBYBaYa 3 ABOMA PIXYYAMM KDOMKaMM 1,0 MM: y BiAMINeHii TouLI
CTBOPITb CKnepanLHHit TyHEN B NepeHio Kamepy (TIK) oka, 3aXORRIM MPOCTO HaR MOUIMHOIO PARAYKHOT
oGononkn (pisers ciren, ssiiaiTs y MK 1pocTo fia cepearson
MEXel0 XIpyPriHHOTO NiMBy (3a3Hs1 MEXa CHHLOI/CIDOT 30HM, SIKa MAE 3 BHYTPILUHLOTO GOKY HANFATH Ha MK
UiBans6e), Ao €. CKNepansHMi TyHens Gy 3ABEPILIEHO, KONA Gyae CTBOPEHO CKNEPANsHY KALEHIO 0BXUHOI
TyHenio, kyan Ty HacTHy NpUCTROI0 MicroShunt, Ha Akt

Ha
posTawWOBaHi «Niepan-cbikcaropu.
6.5 py BUKOPHCTaHHi JITHYTOrO HOXA ANA TYHENLHOTO PO3PIaY 1,0 MM: y BIAMIEHiM TOL] CTBOPITL HernMBOKY
CKnEpansHy KULLIEHIO AOBKIHOK 2 MM, KYaW 3aKDINIONTS Ty YaCTMHY NPUCTPoIo MicroShunt, Ha aKii poaratuosasi
«nepay-ikcaTopu. BCTaBTe ronky kaniopom 25G y CKNEpantHy KALIEHKO Ta CTBOPITS CKNEPANsHU TYHENb B

1K, 3aX0R94M MPOCTO HAA ANOLAHOIO PAFIAYKHOT OBOMOHKH (piBeHS cirku). fins

PRESERFLO MicroShunt toode koosneb PRESERFLO MicroShuntist ja 3-20mm roostevabast terasest Scleral
Markerist. MicroShunt on implanteeritav drenaaZisiisteem glaukoomi raviks, mis on valmistatud dlipaindiikust SIBS
[polii (stiireenplokk-isobutiileenplokk-stiireen)] polimeerist ning selle toru valisdiameeter on 350 um ja luumen

on 70 pm. Sellel on kolmnurksed tiivakesed, mis takistavad toru likumist eeskambrisse. Seade on ette nahtud
implanteerimiseks subkonjunktivaalse / Tenoni ala alla.

1. Kontrollige kindlasti pakendilt kolblikkusaega.

KAVANDATUD KASUTUS / SIHTOTSTARVE

PRESERFLO MicroShunt kasutab toru, et luua kanal veswedehku voolar

ks sllma eeskambns& sidekesta o Tenoni

a tunne, fibriin eeskambris, vaatevalja kahjustused, glaukoomiga seotud plaanivaline
st Kirrgiine sekkumine, oplise diski hemorraagia, lamna peroratsioon, poavalu. Hasckeha hemorraaga,
haavaleke ja Gmblustega seotud komplikatsioonid.

STERILISATSIOON

Koik PRESERFLO™ MicroShunti komponendid tarnitakse steriilsena. PRESERFLO™ MicroShunti komponendid
on steriliseeritud EO-ga vastavalt ISO 11135 juhistele. Pakendi sisu ja&b avamata vdi kahjustumata pakendi puhul
steriilseks. Kui PRESERFLO™ MicroShunt peaks tahtmatult mittesterilseks muutuma vi pakend on avatud jalvoi
kahjustatud, siis kbrvaldage seade kasutusest. MITTE RESTERILISEERIDA.

SAILITAMINE

kapsli alla tekkinud mullini; toru
opob mulls, PRESERFLO MicroShunt vihendab 10 (sima sisorohka). suanates tisiseh vesvedelia korgeurve
eeskambrist madalama rShuga mull

PRESERFLO™ MicroShunt SISU (TK)

Sailitage reguleeritava temperatuuriga ruumis (20 £ 5 °C) ning valtige ligset kuumust, ligset niiskust, otsest paikesevalgust
javett

KASUTUSJUHEND

- Haiguslugude etiketid (12)
- MicroShunt (1)

$0.350 $0.07
85

tmed on esitatud milimeetites,

- Patsiendi kaart (1)
-3 mm kbvakesta mérgistusvahend (1)

1
a5

SOOVITUSLIKUD LISASEADMED (TK)
PRESERFLO™ MicroShunti soovituslikud lisaseadmed kirurgilisteks protseduurideks on olenevalt konfiguratsioonist:
- Marker - kristallviolett (1)

- Eeskambri kandidl 23G 8 mm kaarjas (1)

- MANI silmanuga sisselGikeks, kaldteraga, 1,0 mm nuga (1) véi silmanuga, kaheastmeline, kaldteraga, 1,0 mm nuga (1)
- Kasnad (3) ja

- Kovakesta kanali ndel 25 g x 518 (25G ndel) (1)

ETTENAHTUD KASUTAJAD

PRESERFLO MicroShunti kasutajad vile (sealhulgas
cesmise segnendij kaarak Kiurgale peisaiscorums Krurgid) kes on bingd seadme kasutames oloce
Koolituse

MicroShunt on ette nahtud siimasisese rohu vahendamiseks patsientidel, kellel on primaame avatud nurga glaukoom,
kus I0P-d (silma siserdhku) ei ole véimalik maksimaalse talutava ravi korral kontrolli all hoida jalvai glaukoomi
siivenemine nduab Kirurgilist sekkumist.

Patsientide sihtpopulatsioon on taiskasvanud patsiendid, kellel on primaare avatud nurga glaukoom, kus I0P-d (silma
siserdhku) ei ole vimalik maksimaalse talutava ravi korral kontrolli all hoida jaivai glaukoomi siivenemine nouab
operatsiooni

MicroShunti implanteerimine on vastunaidustatud jargmiste asjaolude ja seisundite korral:
'SULETUD NURGA GLAUKOOM; KONJUNKTIIVI ARMISTUMISE ESINEMINE, EELNEV KONJUNKTIIVI HOLMAV
‘SISSELGIKEGA SILMAOPERATSIOON VOI MUUD KONJUNKTIIVI HAIGUSED (NT OHUKE KONJUNKTIIV, T\IBKILE)
‘SIHTKVADRANDIS; AKTIIVNE IIRISE NEOVASKULARISATSIOON; AKTIVNE POLETIK (NT LAUAAREPOLETIK,
KONJUNKTIIVI POLETIK, SKLERIIT, SARVKESTAPOLETIK, UVEIIT), KLAASKEHA EESKAMBRIS; TEHISLAATSE
OLEMASOLU EESKAMBRIS (ACIOL); SILMASISENE SILIKOONOLL,

Kasutaja peab enne seadme kasutamist olema labinud asjakohase kooltuse.

sia:Protsoduur jalkasutatava anestoesia (i vall o Kiurelaranagoniel
2. PRESERFLO™ MicroShunti ettevalmistamine: a) Kontrolige hoolikalt PRESERFLO™ MicroShunti sisaldavat
taskut. Kui tasku on Kahjustatud, sis &rge seadet kasulage b) Eemaldage PRESERFLO™ MicroShunt steriilsest
pakendist ja asetage see sterillsele pinnale. c) Niisutage MicroShunti tasakaalustatud soolalahusega (BSS).
3. Implanteerimisasendi planeerimine: MicroShunti sisestamine toimub kirurgi aranagemisel kas silma
suporonsasisesso v Superotemporaslsesse kvadranti vatdes siglhaseid.
4. Sarvkesta venitus ja lapp: vastavalt Kirurgi

Tenke laneerud kiurgises pirkomas 6-8 mm perioomia sisselige sefrel igaka at subkonjukivasie  Tenord
kapsli alune tasku lahedal ki vahemat 8 m sigavuseri
Veenduge, et MicroShunti planeeritud sarmiskahan o o skbvie verunt Vlige kateri
Voib suurendada armistumise rist

mMC Vastavalt kirurgi MMC- Kisnad kovakestale
subkonjunktivaalse / Tenoni kapsli aluse tasku alla, veendudes etneed ei puutu kokku konjunktiii haava aérega.
Eemaldage kasnad ja loputage rohke BSS-iga (> 20 ml
6. Eeskambri sisestamiskoha ettevalmistami je 3-20 mm markeri (kovakesta mérgistusvahend)
teravikud kristallvioletse markeri tindiga ja mérkige &ra punkt 3 mm fimbus'est

6.a. Kui kasutate Looge mérgistatud punktis eeskambrisse (AC)

Kovakesta kanal, sisenedes veidi irise tasandist korgemal (trabekulaarvorgustiku tasandil. Valise juhisena

sisenege eeskambrisse veidi kirurgilise /imbus'e keskmisest servast altpoolt (sinise/hali tsoon tagumine serv,

mis peaks sisemiselt katma Schwalbe joont), kui see on olemas. Kévakesta kanal on valmis, kui kovakesta kanali

distaalsesse otsa on loodud 2 mm kbvakesta tasku, kuhu likatakse MicroShuntitiivakestega osa.

6.0. Kui kasutate sisseldikeks maeldud kaldteraga 1.00 mm nuga: Looge mérgistatud punktis 2 mm pikkune

madal kovakesta tasku, kuhu likatakse MicroShunti tivakestega osa. Sisestage 25G ndel kovakesta taskusse ja

looge kovakesta kanal eeskambrisse, sisenedes veidi irise tasandist kdrgemal (trabekulaarvargustiku tasandil).

Valise juhisena sisenege eeskambrisse veidi Kirurgilise imbus'e keskmisest servast altpoolt (sinise/hall tsooni
is peaks sisemiselt katma Schwalbe joont), kui see on olemas.
7 estamine eeskambrisse: Kasutades kidadeta pintsette, positsioneerige MicroShunti toru nil, et
kaldus ots jadb sarvkesta poole kovakesta tasku / kovakesta kanali shedale, hoides tivakeste pealispinda paralleelselt
kovakesta pinnaga. Sisestage MicroShunt omalt kovakesta taskusse | kovakesta kanalisse, kun tivakesed on likatud
Kovakesta taskusse. Liigse jou kasutamine Ja keerukust.
Kui sisestamine pole voimalik, véib luua teise kivakesta tasku / kovakesta kanali umbes 1 mm kaugusele esialgsest
Fanlst Ku MicroShunt kahustb protseduur Kagus, s kesulage wt McroStuni fa it Kovakesta lasut ovakesta
kanalit edukat ettoru ku sarvkesta
o Hnsega ja et distaalsest otsast voolaks vesivedelikku. Seejdrel likake MicroShuntitoru ots kovakesta plnna\ oleva
subkonjnktvasis  Tenoni kapllus ap ala, veondudes, o o o it j of e Tenoni kapsise akerdunud
Kui voolu e ole naha, ihte voi mitut imale kerge s )
fmbus,sarvost) ccckamin oo 856 abil, voi kasuta s kaarjat
iistida BSS-i MicroShunti distaalsesse otsa toru praimimiseks. Kui voolu ei saavutata, siis repositsioneerige véi
asendage seade.
8. MicroShunti asendi kontrollimine eeskambri nurgas: Soovitatakse teostada intraoperativne gonioskoopa, et hinnata
MicroShunti proksimaalse otsa asendit eeskambris veendumaks, et see on sarvkestast v frisesest piisavalt kaugel.
9. Konj ulgemine: Repositsioneerige Tenoni kapsel ja konjunktiv fimbus'e suhtes ja teostage smblused,
kasutades Gmblusniite, mida on glaukoomispetsialistid pikka aega edukalt kasutanud (s.t nailon, vikriii). Niisutatud
fluoresteiiniga riba kasutatakse konjunkiivi Kontrollimiseks lekete suntes, mille vdib sulgeda lisasmblustega. Kontrollige
jérgmist: MicroShunti proksimazine ots asub eeskambris, MicroShunti distaalne ots on sirge ja ei ole takerdunud
Tenoni kapslisse. Tommake sarvkesta venitamise mblus valja, kui seda kasutati. Aplitseerige antibiootilsi ravimeid ja
steroide postoperatiivselt vastavalt vajadusele.
10, Paras kasulust cemaldage toodo j pakend kasuluses vastaval haiga, administrativeele jak kohallu

MM korre

jset kasutamist —

pullvl\ka\e Jiirgige MMC IC korrekise kast

- Ainult retseptiga: Seda seadet tohib miiia ainult arst vdi arst korraldusel
- Ainult ihekordseks kasutuseks. Mitte % Sib
seadme struktuuriist tervikiikust kahjustada ja/voi pohjustada seadme mittetoimimist, mis amakorda v pﬁmus!ada
patiendi Esseid vigastusi halgust, pimedals st v suma. Korduskasutamine v estrisearimine i tsfada
jalvoi pohjustada patsiendi nakatumist voi d, kuid mitte ainult,
nakkushaiguse (nakkushaiguste) kannt o patsiendit teisele. Seadme saastumine Ve pohjustada palsiendi
vigaslusi, haigust, pimedaks jaamist voi surma.
toode ja pakend kasutusest alt haigla, Jalvai kohaliku

arast
omavalitsuse politikale.
- Mitomiltsiin G (MMC) pikaaialisi toimeid ei ole selle seadmega kasutamisel hinnatud. MMC kasutamisel soovitatakse

cnpAmyBaHHA BBIAITL Y MK NPOCTO A CepeaHLoI0 Mexeio o Xpyprhnoro iy (3aaHA MeXa CHHEOIICIPOT 30HM, KA
WMae 3 BHYTPILLHLOT0 GOKy HansraTy Ha nikio WsansGe), s
7. Beeaenns npucTpoio MicroShunt y nepeasto kamepy oka. va. 32 ronowororo HeayGuacToro niwuera cnpwyiiTe

vajalikke ettevaatusabinousid ja meetmei
- MicroShunti e tohi viia otsesesse. Ghiste (5.t vaseliin) (nt salvid,
dispersioonid jne).

- MicroShunti 6ikamise vai modifitseerimise efekte e ole hinnatud.

TpyBKy pUCTPOR0 MicroShunt CKicUM KPAEHKOM A0 POTiSKi Ta MIAHECITS i 10
TYHENHO, TPUMAIOUM MPUCTPIR TaK, LIOG NNOLLMHA «nepay-(hIKCATOPa POTAILIOBYBANACS NAPANENHO NOBEPXHI
cknepu. OBepexHo BBeAiTs npUCTPiA MicroShunt y cxnepansny uero/cKnepanIuT Tyens ra oM o6
«Nepo» YBIiWINO NiA CKepanHy KAweHio. Haawiphi 3ycun
RRETE O, D s WOUGATHBO, MaKHA SEOBMTY HoEy cKepaY m\nst/cmepanwaM TyHen NPUGNHIHO B
1w 3 Gyne-AK0r0 GOKY BiA nepuworo. SO i 4ac NpoueaypY NPCTPil MicroShunt Gyae nowkomkeHo, Tpe6a
B39TW HOBUIA NPUCTPil MicroShunt Ta Hogo0 Tywenew. Micns
yeniuworo seeaexis MicroShunt nepexoHaiiTecs, o NPOKCMMANHIJ! KiHewls TpYGKU & K He TOPKBETLCA poriBkit u
PaiAYXHOT OGONIOHKN Ta WO BOJAHHCT BONOFa BATIKAE 3 AMCTANILHOTO KiHuA. TTicnA Horo BCTasTe Kiteu MicroShunt
I3 CYBKOH IOHKTMBANBHWT/CYBTEHOHOBMI KNANOTb Ha M10BEPXHI CKNEPH (BPEKOHABLIMGR, WO NPUCTPIF HE BUTHYBCA Ta
He 3aCTpsir y Kancyni TeHowa). FIKULO B He Ba4ITE BUTOKY BOOTH, B MOXETE BUKOHATH OTHY 3 TaKItX Ali: 06EpexHO
HATUCHITS Ha OKO (CKMepy, MG, poriaKy), HANOBHIOKY NEPEnHIO Kamepy BSS Yepea nyHKLI, 60 BISLMITL BUTHYTY
TOHKOCTiHHY KEHIONIO AOBXUHOK0 8 MM Kaniopy 23G Ta BnopcHiT BSS y AVCTanHwi Kiveus MicroShunt, 1106
3AN0BHUTY TPYGKY. SIKLIO BATOK PIANHI He I ABNAETLCA, MPHCTPIN TPEGa NEPEMICTATIA GO SaMIHMTH.
8. MepesipKka posTalyBaHHA MIKPOWYHTA B KYTi NepeANbOi Kamepk oka. i3 4ac onepaLli pexomeHayeTLCa
BUKOHATH FOHIOCKOMi, WG OLHWTY POSTALLYBAHHA MPOKGAMATLHOTO Kiktwka MicroShunt y nepeaii kamepi oka Ta
BNIEBHUTICS B TOMY, WO BiK PO3TALLIOBAHMIE HA AOCTATHLOMY BIAAANEHI BiA POTiSKy aG0 PaAYKHOI OGONOHKH.
9. 3aWMBaHHA KOH'IOHKTUBH. 10BEDHITS KANCYTy TEHOHA Ta KOH'OHKTUBY Ha NIMG Ta JALUMIATE, BUKOPUCTORYIONM
LIOBHWE MTEpian, SKWi B AOBTO Ta YCIILLHO BUKOPUCTOBYETLCA CeUaiCTaNM 3 NikyBaHHS MayKomi (Hanpknas,
HeinoH 4 Bikpun). 115 NEPEBIpKU HASBHOCTI BUTOKY 3 KO KOHKTUBH BUKOPHCTOBYITE IBOMOXEHY CM

ABHAI BUTIK MOXHA TikeiAyBaT w. MepesipTe Take: MPOKGHMALHIA KiHeUs
ApyCTPOI0 MicroShunt Mae GyT B nepeni Kamepi oKa, AMCTaNbHMTA Kikews MICroShunt Mae GyT piBHuM | He nosuHeH
aacTpsraTH & kancyni TeHoHa. SKLIO GYNO BUKOPYICTEHO OB AN BIATSrYEaHHS POTiEks, BIANYCTITS Aoro. 3a oTpeGH
ficns Onepail HaHeGiTs aHTUBIOTKN Ta CTepOIaH MeauH Npenaparu
10. BUKOPHCTaHWA IDUCTPIVA Ta OO NaKyBaHHS! CriZl YTUNI3YBaTM 3rIAHO 3 DABUNAMA, WO AloT Y NKaDHI, A TaKOK
lanoniao o HICTOTWBHAX 1o50 WICUEEN YDRAOBHX podTOpANeHs. AT ariesol yTuiaa i MM svkoryire
SIANOBIAN BB, WO MICTATLGR B NCTPYKLT 3 BHKOPHCTaN

TiKgeHs 260 Kinlbka TIDKHIB wo oxe oKy,
3ANOBIKHI 3AXOM

~Beaney a edpexruaricr MicroShunt e G710 evanaeno & taujnria 3 TaK o6aBu 260 @ Ta xeopoGann

XpoHiiie 3ananeHis oveii;

BpoMYKeHa abo iHanTUNLHa Maykoma;

HeoBaCKyApHa rMayKom:

yeeanHa naykoma;
BroeKccboniaTvaKa a6o fieHTapHa raykoma;

il BTOpUHHI BIAPAKTOKYTOBI FayKow;

© nonepenws iHuwaiAHa onepaLiia epes maykomy abo Npouenypy 3 abnawil LuniapHoro Tina;

nepi
BIACTEIyiiTe BHYTILIHLOONHIt THOK M HAC KOXHOTO KOHTPOMBHOTO BIBNTY, G AIHATHCR, Wt MPHCTPIA
MicroShunt wae npoxiasicrs,

FAKuLo TpeGa NepecyHyT, BaaNTA MicroShunt 4w 3aMiHUTH HOTO NIPUCTPOEM IHLIOTO TRy Yepes poBosi
XapaKTEPUCTUKM NIPUCTPOIO, A 3POGUTH KOH IOHKTUBANIbHWIA POSTHH TaKIIM CAMUM YUHOM, Sk LE BYO 3pOBNeHo
BIEpLLE NPH BCTAHOBNEHH] NPUCTPOIO. TTpH LILOMY MPHCTPIA HEOBXIAHO OFONIATH, NGAA HOrO 00 MOXHa
RiepewmicTUTY a6o BuAANUTH. TP BWAANEHHI MPUCTPOIO CIA YIEBHATHCR Y BIACYTHOCT] BUTOKY BORAHUCTOT BOMOM
Rl BTV P & BT, HOOBXAND ST KEH, OB SETOPMETAaYATY oo, SRR KaH oI
Clia BUKOHYBaTY 38 NIOYATKOBOID MPOLIEAYPOO.

ineid ei ole selle seadmega testitu kui kik muud
osutunud edutuks, ola hichokspropiimetiilisellionsi(HPMC) kasutamine Ghoks vimaluscks. HPMC kasutaming
peaks jaima viimaseks abinduks lameda kambri korrigeerimisel MicroShuntiga ning see vaib tekitada seadme
labimatuse riski Gheks voi mitmeks nadalaks pérast selle kasutamist, noudes IOP tapset voi tihedamat jalgimist.
ETTEVAATUSABINOUD

- MicroShunti ohutus ja efeKliivsus ei ole kinnitatud jargmiste asjaolude 31 seisundilega patsientide puhul
Kroonilise poletikuga simad
Kaasasiindinud ja infantilse glaukoomiga simad

im:
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Pseudoeksfoliatiivse Vi pigmentglaukoomiga silmad
o Muu sekundaarse avatud nurga glaukoomiga simad
o Silmad, mis on labinud varasema sisseloikega glaukoomioperatsiooni vai tsilioablatiivseid protseduure.
o samaaegse 05 10L-1 ladtse)

- Valtige kidadega pintsettide kasutamist seadme kiisitsemisel. Soovitatakse kasutada McPhersoni tiiipi pintsette.

- Patsiendi IOP-d tuleb operatsioonijargselt jélgida. Kui IOP e piisi pérast operatsiooni pisavalt stabiilne, peaks
kaalutlema sobivat lisaravi IOP sailitamiseks.

- Enama kui ihe PRESERFLO™ MicroShunti kasutamise ohutust ja efektiivsust i ole kinnitatud.

- Kui ilmneb, et MicroShunt on deformeerunud, kokku murtud jaivai moondunud, siis érge seda kasutage.

-2 v5i enama kdvakesta kanali loomine MicroShunti implanteerimise katsel véib pohjustada vesivedeliku lekkimist ja
suurendada hiipotoonia riski, kui téiendavad kovakesta kanalid ei sulgunud iseeneslikult vdi neid pole smmeldud

- Madala voi lameda eeskambriga patsientide ravimisel, kuigi see e ole toenéoline, voib nende patsientide pupil
farmakoloogilise lajenemise Gty vikerkest ummistada MicroShunti. Nendel patsientidel on soovitatav pérast
dilatatsiooni sagedasem IOP (silma siserdhu) jalgimine.

VOIMALIKUD KOMPL TOIMED
Operatsiooni aja ja sele jarl esinevate komlikatsioonide hulka vaivad kuuluda
Glaukoorni siivenemist ei s knnt Il all hoida, ki (C/D) suhte seotud

komplikatsioonid, MicroShunti sisestamise raskused, seadme |mplanleenm\se ebadnnestumine, seadme torge,
seadme repﬂs\sloneerumme‘ ndatud kirurgiline protseduur, toru likumine eeskambrist valja, lame eeskamber,
madal eeskamber, ulatusik verejooks eeskambris, sisselGikekohas Vi simas, MicroShunti kokkupuutumine sarvkesta
v risega,simasisene rork iga korge v liga madal, k0ordsimsus,ceskambis kasutatud viskoeastsed aned.

Vi h rkkesta irdumine,

Postopera
1 Ja\glge iga Jarelkumm\h Kaigus silma siserdhku, et kindlaks teha, kas MicroShunt on avatud.
2 teist tiipi seadme
(mm\mlsesl I6ik bus' vl vt nin
tad sis veenugo, o kanalst of ki vesivdelik

Kui esineb leket, sis suigege kanal Gmblusega. Kun,unkmw sulgemisel peab jérgima esialgset protsed:

PRESERFLO™ MicroShunt"
‘naudojimo instrukcija (1)

IVADAS
_PRESERFLO MicroShunt’ gamin| sudaro .PRESERFLO MicroShunt"ir 3-20 mm nerddijanciojo plieno sklerinis
Zymeklis. MicroShunt” ~ tai implantuojamas glaukomos drenavimo prietaisas, pagamintas i itin lankstaus SIBS
[poli (stireno-izopreno-butadieno-streno)] polimero, kurio vamzdelio iSorinis skersmuo yra 350 um, o spindis — 70
m. Jis turi trikampes briaunas, kurios neleidzia vamzdeliui peret | prieking kamera, Prietaisas skirtas implantuoti po
‘subkonjunktyviniu / tenoniniu ta
1. Batinai patikrinkite pakuotes galiojimo data,
NUMATYTOJI PASKIRTIS / TIKSLAS
_PRESERFLO MicroShunt" uri vamzdel, kuriuo vandeninis skystis s priekins akies kameros teka i pusle, suformuota po
Jungine i tenono kapsule; priekinis / proksimalinis vamzdelio galas yra ikistas | prieking kamera, o galinis / distalinis galas
~{ psle. ,PRESERFLO MicroShunt" sumazina akispiid fiziskai nukreipdamas vandenini skysti is auksto slégio priekinés
kameros | zemesnio slégio pasl
LPRESERFLO™ MicroShunt" TURINYS (KIEKIS)

- Atvejo ataskaitos etiketés (12)
- MicroShunt" (1)

$0.350 $0.07
85

Pamatiniai matmenys milimetrais.

- Paciento kortelé (1)
-3 mm skerinis zymekis (1)
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JAMI PRIEDAI (KIEKIS)

e oo hlpotoonia v& hipotoonle makiscos, simemunakorisumus, sndoRaimit, or eosioon P kon]unk v,

osalne v il tor obsinuisioo (ke iise Kiaskeha, flrin v osakeste 5y, wiit i, dploopa,vesivedelicu
vale (abra: infekisior

buloosne keratopaatn endmeell rakkude kadu, Descome i, sanvkestapoloie), osaine v etk nsgemie

Priklausomai nuo konfigiracijos, chirurginel procedarai naudojant ,PRESERFLO™ MicroShunt rekomenduojami toliau
nurodyti priedai
2ymekiis, ,Gentian Violet” spalvos (1)




- Priekines kameros kaniulé, 23G 8 mm linkis (1)
- MANI oftalmologinis peilis plysio kampo 1,0 mm peilis (1) arba oftalmologinis peilis dvigubu kampu, 1,0 mm peils (1)
- Kempinés (3) ir

- Skleros kanalo adata 25 g x 5/8 (25 G adata) (1)

NUMATYTIEJI NAUDOTOJAI

Svelniai jkiskite ,MicroShunt"  skiering kisene / sklerinj tuneli, kol briauna bus stumta po sklerine kisene. Naudojant
per daug jégos, .MicroShunt" laikinai sulinks, pasunkés ivedimas. Jei nepavyksta uztikrinti prieigos, mazdaug 1 mm
atstumu abiejose pradinio trakto pusese galima padaryti kita sklering kisene / sklerinj tuneli, Jei procedaros metu
MicroShunt" yra pazeistas, naudokite nauja ,MicroShunt” ir nauja skiering kisene / sklerinj tunelf. Sékmingai ivede
MicroShunt, uztikinkite, kad proksimalinis vamzdelio galas prickinéje kameroje nesiliesty su ragena ar rainele ir kad

Numatytieji PRESERFLO MicroShunt” naudotojai yra oftalmologai / akiu chirurgai, glaukomos
‘gydyme (jskaitant chirurgus, besispecializuojandius priekinio segmento i kataraktos operacijy srityje), kurie buvo
iSmokyti naudoti § prietaisa,

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

_MicroShunt" sistema skirta sumazinti akispad pacientarms, sergantiems pirmine atviro kampo glaukoma, kai akispadis
taikant maksimaly toleruojama medicinini gydyma iSlieka nekontroliuojamas ir (arba) kai del glaukomos progresavimo
reikia operacijos.

NUMATYTASIS PACIENTAS / TIKSLINES GRUPES

Tiksliné pacienty populiacija yra suauge pacientai, sergantys pirmine atviro kampo glaukoma, kai akispadis taikant
maksimaly toleruojama medicininj gydyma ilieka nekontroliuojamas ir (arba) kai dél glaukomos progresavimo reikia
operacilos.

J08

tekety skystis. Tada ikiskite ,MicroShunt* vamzdelio gala po subkonjunktyviniu / subtenono atvartu ant
skieros pavirsiaus ir sitikinkite, kad jis yra tiesus i neistriges tenono kapsuléje. Jei srautas nematomas, pabandykite
viena ar kelis i §iu veiksmu: Svelniai paspauskite akis (sklera, imba, ragena), pripildykite prieking kamera BSS per
paracenteze arba naudokite 23G plonasiene 8 mm lenkiama kaniule ir susvirkskite BSS | distalin] .MicroShunt” gala,
ke uzpdylumete vamzdel, Joi nenustatylas srautas,pakeiito pritiso padaiarbpafprieaisa

1t padétj priekinés kameros kampe: Rekomenduojama atikti intraoperacing
gamoskopua, ad bt gahma ivertinti MicroShunt” proksimalinio galiuko padeti priekingje kameroje ir sitikint, kad yra
pakankamas tarpas iki ragenos arba rainelés.
9. Junginés uzdarymas: Perkelkite tenono Kapsule i jungine { limba ir susidkite naudodami sidlus, kuriuos ilga.
laika sékmingai naudoja glaukomos specialistai (1. y. nailona, vikrila). Sudrékinta fluoresceino juostelé naudojama
patikrinti, ar néra junginés nuotékio, kurj galima uzdaryti papildomais sidlas. Patikrinkite, ar: priekinéje kameroje yra
MiroStune proksimalris galas; MicroShunt” disaiis galas ya esus i efsigestonono kapsuiee. ke
ragenos traukimo sidla, jei jis buvo naudojamas. Jei reikia, po operacijos naudokite antibiotikus ir steroidinius vaistus.
0. Panaudce,gamini  pakucte Smeskio lakycamios igorings. admistrachi i (arbs) vilos valdzios sy,

IMC.

_MicroShunt" implantuoti draudziama tokiomis aplinkybémis i salygomis:
UZDARO KAMPO GLAUKOMA; JUNGINES RANDU BUVIMAS, ANKSTESNE PJOVIO OF TALMOLOGINE OPERACIJA,
APIMANTI JUNGINE, ARBA KITOS JUNGINES PATOLOGOS (PVZ., PLONA JUNGINE, PTERIGIA) TIKSLINIAME
KVADRANTE; AKTYVI RAINELES NEOVASKULIARIZACWA; AKTYVUS UZDEGIMAS (PVZ., BLEFARITAS,
KONJUNKTYVITAS, SKLERITAS, KERATITAS, UVEITAS); STIKLAKUNIS PRIEKINEJE KAMEROJE; PRIEKINES
KAMEROS AKIES LESIO (ACIOL) BUVIMAS: INTRAOKULINIS SILIKONINIS ALIEJUS.

ISPEJIMAI

~Tik Rx: Prietaisa gali parduoti tik gydytojas arba kitas asmuo jo nurodymu

- Tik vienkartiniam naudojimui. Negalima pakartotinai naudof ar pakartotinai steriizuoti. Pakartotinai naudojant ar steriizuojant,
gali boti pazeistas strukidrinis prietaiso vientisumas i (arba) prietaisas gali sugest, o dél 1o gali bt imtai suzalotas, susirgl,
apalt ar mil pacentas. Pakrtotnai naudojant ar steiizucant, gal i pavojus, og pritisas bus uzterSas r (arba)
infekcinés (-u) ligos ()

pamemm. Hers sukelt liga, apakima ar

P anautole fmaskite gamin I pakuote pagal Igoninbs, sdminisiracng I (arbe) wilos vakdzos poltka

igalaks mitomico G (MMC) povelkis haudojant & pitaist nebovt verintas, Laba rekomenduojams bitinosios

atsargumo priemonés ir intervencijos naudojant M

- MicroShunt” neturety tiesiogai liestis su petrolatumo (t. . vazelino) medziagomis (pvz., tepalais, dispersijoms ir Kt
MicroShunt” pjovimo ar modifikavimo poveikis nebuvo ivertintas.

Viskoelastika nebuvo iébandyta naudojant 8 prietaisa, Tatiau kitiniu atveju, kai visi kiti gydymo bidai buvo

nesekmingi, gali bt pasirinkta naudo hidroksipropilmeticeliulioze (HPMC). HPMC naudojimas turéty biti paskutin

priemoné, norint istaisyti plokséia kamera naudojant MicroShunt"; ali kit pavojus, kad prietaisas praras srauta viena.

ar daugiau savaitiu po naudofimo, todél reikés atidZiai arba dazniau stebei akispudi.

ATSARGUMO PRIEMONES

~MicroShunt” saugumas ir tatytas pacientams, kuriems bikies:

Akiydiis uidegimas

o fgimta ir pirminé vaiky glaukoma

o Ak.q neovaskuliné glaukoma

Akiy uveiting glaukoma

Ak peeudoeksiliaciné arba igmentiné glaukoma

Akiy kitos antrinés atviro kampo glau

Ankstiau atlta akiy glaukomos muvm opsracua arba ciloabliacings procedros.

Implantacija kartu su kat intraokulinio |

- Dirbdami su prietaisu, bkerivt oyt Imypi Rekﬂmendumamﬂs McPherson* tipo Znypiés:

- Po operaciios reikia stebéti paciento akispid]. Jei po operacilos akispiidis néra tinkamai palaikomas, reikia
apsvarsiyi tinkama papidoma gydyma akispudziui palaicyt

- Daugiau nei vieno ,PRESERFLO™ MicroShunt" naudojimo saugumas ir velksmingumas nebuvo nustatyas.

- i MicoShunt atrodo deformuias,sulnksiyias i (arb) skraipytas - nenaudoki jo

2 ar daugiau skleriniy tuneliy, bandant implantuoti MicroShunt", gali nutekéti vandeninis skystis ir padidéti
" iolonios rzka. ot papidomi skierval taneliai neussandarin rba nesua

- Gydant pacientus, kuriu priekiné kamera yra sekii arba plokscia, nors tai néra tikétinas atvejis, yra tikimybé, kad
tokiems pacientams farmakologiskai pleciant akies vyzdj rainelé gali kliudyti .MicroShunt". Siems pacientams po
isplétimo rekomenduojama dazniau stebéti akispad.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS / NEPALANKUS [VYKIAI

Galimos kompiikacjos operacios metu i po jos

rvo disko ir eksk: is (CID),
su anestezia susiusios. kumphkacqns kel vodant MoShont nepayksta mplantuot pritaso, pnela\m gedimas,

udojimo kad tinkamal
Po operacios:
Stebekite akispdi kiekvieno tolesnio tyrimo metu, kad nustatytuméte, ar MicroShunt” yra patentuotas.

e MicroShunt" perkeliamas, pasalinamas ir (arba) pakeiciamas kito tipo prietaisu, atsizvelgiant | prietaiso
veikima, jungine turi biti perpjauta ties limbu panasiai kaip ir pirminés procedaros metu. Prietaisas turi biti
alidengtas i perkeltas arba pasalintas. Jei prietaisas pasalintas, patikrinkite, ar i kanalo neteka skystis. Jei teka,
susidkite kanala i ji uzsandarinkite. Konjunktyvo uzdarymas turi bati atliekamas pagal prading procedara,

PRESERFLO™ MicroShunt
Lietosanas noradijumi (Iv)
IEVADS

Acis ar neovaskularu glaukomu

Acis ar uvelta glaukomu

Acis ar pseidoeksfoliativu vai pigmentaru glaukomu

Acis ar cita veida sekundéru atverta kakta glaukomu

Acis, ke epriekévoikia laukomas oeraci ar inc joablativas pmoedﬂras

o vienlaicigu ki i aras I&cas implanta

- Izvameues o sobots pinceS ltadanas darod af el lecicamas McPnareon pa pince
- Péc operacijas jauzrauga pacienta acs iekséjais spiediens. Ja péc operacias netiek et abistosacs ieksgjais
spiediens, jaapsver atbilstosas papildu terapijas lietosana, lai uzturétu acs iekséjo spiedienu.

- PRESERFLO™ MicroShunt drosums un efektivitate nav novértéta, lietojot vairak neka vienu ierici.

- Nelietojiet MicroShunt, ja ta izskatas deforméta, salocita univai izmainita.

- Divu vai vairaku cipslenes tunelu izveidosana, méginot implantét MicroShunt, var izraisit acs ieks&ja Skidruma
nopladi un palielinat hipotonias risku, a papildu cipsienes tuneli pasi nenoslédzas vai tiem netiek uzliktas Suves.

- Arstgjot pacientus ar seklu vai plakanu priekséjo kameru, pastav maz ticama iespéja, ka Siem pacientiem ziites
farmakologiskas paplasinasanas dé| varaviksnene var sizsprostot Miroshunt Siem pacientiem péc zilites
paplasinasanas ieteicams biezak parbaudit acs iekgj

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS/NEVELAMIE NOTIKUMI

Operacijas laika un péc tas var rasties sadas komplikacias:
nekontroléta glaukomas progresésana, palielinata diska attieciba (cup-to-disc ratio, C/D), ar anestéziju saisitas
kompiikacias, aritibas ievietot MicroShunt, neveiksmiga ierices implantacifa, ierices darbibas kjumes, ierices
pérvietosanas, ilga kirurgiska procedara, caurultes migracija prom no priekséjas kameras, plakana priekséja kamera,
Sekia priekssja kamera, parmeriga asinosana priekS&ja Kamerd vaiincizjas viets aci, MiroShunt saskaras r radzeni
vai varaviksnen, parak augsts vai zems acs diens, Skielesana, tiga materizla
kel kamerd. oroidal i val asnedana, fienos Kompllacias ((Mencs atianosande, roferativa

Tetinopatia). hifama, hipolonia va hpotoniska makiopatla, acs 3l ze, endiamie, caurhes erosi caur

Konjunkiivu, caurltes daléia vai piniga ko izraisa vai stikiveida
Kermenis, vai fibrins, vai izdaffjumi), uveits, irts, diplopija, acs iekséja Skidruma plisma nepareiza virziena, radzenes
komplikacijas (abrazija, tiska, clas, infekcija, dekompenscia, bulloza keratopatija, endotélja Stnu zudums,
Desemé (Descemet) strias, kerafits), daléjs vai pilnigs redzes zudums, neskaidra redze, noplade no pasiisa,
sistsks pulte, pusi daribos afeos, 2Mos bk, iczs, mekuies sk Igsioss ekarsume, gloukom:
fetosana, acu sapes, konjunkiivas komplikacilas (‘pogas cauruma’ defekts, atdalTsana:

PRESERFLO Wiroshunt produkls sastav o PRESERFLO icrShuntun 5-20 m nersosd Erauda clpsienes
markiera. MicroShurt ir mplantéjama glaukomas drenazas efce Kas zgatavota 1o &kartg lastiga S

[poliméra ) poliméra ar 350 ym un o 7 0 pm.
Tai i trisstrveida spuras, kas novérs caurulites migraciu priekSja kamera. lerice ir paredzeta implantésanai zem
Konjunkivas/Tenona kapsulas.

1. Noteikli parbaudiet iepakojuma deriguma terminu.

LIETO.

PRESERFLO MicroShunt izmanto caurult, laiizveidotu kanalu acs ieks&ja Skidruma plasmai no acs priekSéjas kameras
2 P, kas veidots zom konjnkifas un Tenona kapsulas:caurtes prikSsiisorofsimlas g escpies

‘ t. PRESERFLO MicroShunt samazina acs iekSgjo
spiedienu, fz\skl Suntejot acs ieksejo Skidrumu no pnekse;as kameras kurir augsts spiediens, uz psiT, kura ir zemaks
spiediens.
PRESERFLO™ MicroShunt SATURS (DAUDZ)

asinosana, h\DerémlJa réta, piisums, Eila), varaviksnenes saaugumilsinekijas, varaviksnenes nobrazums, Caarakins
kapsulas MicroShunt

reakcia, svesl;ermer;a sajita, fibrins priekseja kamera, redzes lauka bojajumi, neplanota, atkartota irurgisk:

iejaukSanas saistiba ar glaukomu, redzes nerva osana, acs abola porraci, gavassapen, sikiveda

amena ashosans, noglado no BrGoes un ar suvem saisias KompIKaCiae

STERILIZACW,

Sanemsanas bridi visi PRESERFLO™ MicroShunt komponenti ir sterili. PRESERFLO™ MicroShunt komponentiir
sterilizati ar ETO sterilizaciju saskana ar ISO 11135 vadiinijam. Saturs saglaba steriltat, kamér iepakojums nav atvrts
vai bojats. Ja PRESERFLO™ MicroShunt netisam K{ast nesterils vai ja iepakojums ir atvérts univai bojats, izmetiet
ferici. NESTERILIZEJIET ATKARTOTI.

UZGLABASANA

Uzglabat kontroléta istabas temperatara (2025 °C) un izvairieties no parmeriga karstuma, parmeriga mitruma, tieSiem
saules stariem un adens.

- Gadijumu aprakstu uzfimes (12)
- MicroShunt (1)

$0.350 $0.07
85

Atsauces izmeri miimetros.

- Pacienta karte (1)
-3 mm cipslenes marieris (1)

11
a5

PIEDERUMI (DAUDZ)

prietaiso padeties pokytis, pailgéjusi chirurginé procedira, . plokscia

oKl priking kamera, gausus kraujavimas prikineje Kamemle ane p.:-v-u vieloje ar akyje, MicroShunt” paliecia ragena.

arba rainele, por didels arba per prieki gyslaines
tinkainés atsisk é retinopatia), hifema, hipols

h\pumnqa makulopatia, phthisis bulbi, endoftalmit dolio erozia per jungine,

(rainelss ar silakinio arba firino ar Siiksliy blokada), uveitas, rtas, dlplﬁpua plklyblne glaukoma ragoncs kumphkacuns

PRESERFLO™ MicroShunt ieteicamie piederumi kirurgiskai procedarai atkariba no konfiguraciias ir noradit talak.
- Markiera pildspalva — gencianas violeta krasa (1)

- Priekséjas kameras liekta kanula 23G 8 mm (1)

- MANI oftaimologias nazis: spraugas lenkveida 1,0 mm nazis (1) vai oftalmologias 1,0 mm lepkveida nazis divam
darbibam (1)

(abrazia edema, Ropejimas, nfokcia, 50 )
smae Keratts),dsnis e Yo, it ost, ~ Gipsiones kanala adata 25 ¢ x 58 (256 adat) (1)
blokada, ptoze, ge démés edema, uzsit

vanuumas ak\qskausmas mngmes Fompikacios skt deiscacia srodmas, klau‘av\mas mpemmna randas, plySimas, LIETOTAJ!

rakios alinés kapsulés PRESERFLO MicroShunt paredzeie lietotaj laukomas arstésana (tostarp
Ghumstumas, _Mmsnum“ eksplanmacua Kapsuliimo eakl, selimkini pete. fvinas priokingio Famerc,egeino Kiung, Kas spacilzias pHOkEEs seqmenta un karakios lwurgua) ot i ot o ot

intervencia, LIETOSANAS INDIKACIJAS

paioracia, gaos o v, stk enavime, jusios kompiik

STERILIZAVIMAS

Visi ,PRESERFLO™ MicroShunt” komponentai gavimo metu yra sterids. ,PRESERFLO™ MicroShunt” komponental yra
sterizuojami ETO pagal SO 11135 gaes. Turnys s sterius, nebent pakucte bty atdaya ar pazista, Ji PRESERFLO™
MicroShunt netycia té atidaryta i (arba) pazeista, NESTERILIZUOTI.
SAUGOJIMAS

Laikyti kontroliuojamoje kambario temperataroje (20+5 °C) ir vengti per didelio karscio, per didelés drégmés, tiesioginit,
saulés spinduliy ir vandens.
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

MicroShunt ir Daredzéla i samazinatu s ekSéjo spediony pacieniem, kurfem i primara alvrta akla glaukama
un, lietojot 28lu d kséjais spiediens, , kad
glaukomas progressanas dé| nepieciesama operaci.

GRUPAS
Merka pacientu populacija ir pieaugusi pacienti, kuriem ir primara atvérta kakta glaukoma un, lietojot maksimalo
panesamo zalu devu, saglabajas nekontroléjams acs ieks&jais spiediens, un/vai pacient, kuriem glaukomas.
progresésanas dé| nepieciesama operacila

Pries naudojima naudotojas turf b tinkamai apmokytas naudotis frenginiu.
Chirurgija:

1. Anestezija: Procedros metu skiriamos anestezijos pobd] nustato chirurgas.
2. ,PRESERFLO™ MicroShunt* paruosimas: a) Atidziai apZidrékite maiselj, kuriame yra ,PRESERFLO™
MicroShunt". Jei maiSels pazeistas, prietaiso nenaudokite. b) I8 sterilios pakuotes isimkite ,MicroShunt” ir padekite ant
sterilaus lauko. ¢) Sudrékinkite ,PRESERFLO™ MicroShunt’ naudodami subalansuota druskos tipala (BSS).

3. Implanto padéties planavimas: ,MicroShunt: jstatomas chirurgo nuozidra — |

MicroShunt ntrindicéta pie $adi tak|

'SLEGTA KAKTA GLAUKOMA; KONJUNKTIVAS RETU ESAMIBA; IEPRIEKS VEIKTAACS OPERACIJAAR INCIZIJU,
KAS SKARUSI KONJUNKTIVU, VAI CITAS KONJUNKTIVAS PATOLOGIAS (PIEMERAM, PLANA KONJUNKTIVA,
PTERIGIS) MERKA KVADRANTA; AKTIVA VARAVIKSNENES NEOVASKULARIZACLA; AKTIVS IEKAISUMS
(PIEMERAM, BLEFARITS, KONJUNKTIVITS, SKLERITS, KERATITS, UVEITS); STIKLVEIDA KERMENIS PRIEKSEJA
KAMERA; INTRAOKULARA LECA PRIEKSEJA KAMERA (ANTERIOR CHAMBER INTRAOCULAR LENS, ACIOL);
INTRAKOKULARA SILIKONA ELLA.

BRIDINAJUMI

akies kvadranta, vengiant tiesiuju raument,
4. Ragenos traukimas ir junginés / tenono atvartas: Chirurgo nuoZidra atlikite ragenos traukima sidle. Planuojamoje
hirurgieje zonojopadarykie 63 mm perfomios pio, tada pjaukile subkorjunkdyini sublenonin maigll (sklto
pagrindu) 90-120 ° perimetru nuo Salia galanés iki maziausiai 8 mm gylio. it ad planuojamo ,MicroShunt"
igjimo srityje néra aktyvaus kraujavimo. Venkite pemelyg didelio kauterio nauda]lmn nes galite padidinti randy rizika.
IMC taikymas: Chirurgo nuoziara MMC prisotintas kempinéles uzdékite ant skleros po subkonjunktyvini
sublenoninu maiSe i slkinkle, kad jos nesilesy su jungines 2aizdos krastu. Nkl kempineles i nuplaukte
dideliu kiekiu BSS (>
6. Priekinés kameros | telés paruosimas: Pazymékite 3-20 mm zymekio (sklerinio zymekio) taskus
2ymeklio i, Genten Vit spalva Irpazymekie tatka 3 mm astumu nuo
6.a. Jei naudojate zin inj 1 métame taske sukurkite sklerin] tunel; | prieking
Kamera, isia v ranelés ploketumos (vabekulirio o hais). 1 Sors veskis pioking kamera esii p
vidurine chirurginio limbo riba (mélynos / pilkos zonos uzpakaline riba, kuri i§ vidaus turéty persidengti su Sva\bes
linia), je i yra. Skierinis tunelis baigtas, kai jo distaliniame gale sukuriama 2 mm ilgio skleriné kisené, | kuria kista
MicroShunt* briaunos dalis.
6.5. Jei naudojate 1.0 mm plySio kampo pei étame taske sukurkite negilia 2 mm ilgio slering kisene,
kurioje bity MicroShunt” briaunos dali. [iskite 25G adata | skierine kisene ir sukurkite sklerin; tunely | prickine
kamera, iesiai virS rainelés plokstumos (trabekulinio tinkio). IS iSores iveskite prieking kamera tiesiai po vidurine
chirurginio limbo riba (mélynos / pilkos zonos uzpakaline riba, kuri i§ vidaus turéty persidengti su Svalbes linija),
jei ji yra.
roShunt* jvedimas { pricking kamera: Naudoda
kampu i ragena, netoli sklerinés kisenés / sklerinio tuneli

edantytas znyples, padekite MicroShunt” vamzdel
o briaunos pavirsiy laikykite lygiagreciai skleros pavirsiui

~Tikai ar receptém: $o ierici i allauts pardot tikai arstiem vai péc arsta noradijuma.
< Thal venrzgjai toSanal, Nelietot akartot un nesterizet skt Atarot etosena val atkrtta terizacia var
apdraudat ierices strukturalo integritati univai izraisit ierices atteici, kas savukart v nopietnu pacienta traumu,
i, akloma val . Atkarios ltoSana va akarita strlzacia va af rat ferces Kontaminacias rioks urial
izraisit pacienta inficésanos vai krustenisku inficésanos, tostarp, bet ne tikai, infekcijas slimibas(-u) pamesanu no viena
pacienta uz cilu. lerices kontaminacija var izraisTt pacienta traumu, slimibu, aklumu vai navi.

- Péc lietosanas utllizgjiet produktu un iepakojumu saskan ar siimnicas, administrativo un/vai vietéjas valdibas
politiu.
- Nav izvartata Mitomycin C (MMC) ilgtermina istekme, to lietojot kopa ar 5o ier
piesardzibas pasakumi un intervence saistiba ar MMC lietosanu.
- MicroShunt nedrikst paklaut tiesai saskarei ar materialiem (pieméram, ziedam, dispersi/am utt.), kuru pamata ir
vazelins (pieméram, vazelins),
- Nav izvértéta MicroShunt apgriesanas vai modificésanas ietekme.
- Viskoelastigie materiali nav parbaudti ar 3o ierici. Tomér arkartas situacia, kad visas citas terapijas ir bijusas
nesekmigas, ver famantot neheksipropimeticailos (TPMIC). HMG itobenai vajadsets bot pedéjam isekin. o
korigétu plakanu kameru ar MicroShunt, un var bit risks, ka plasma caur ierici apstajas vienu vai vairakas nedélas péc
tas lietosanas, tade] nepieciesama ripiga vai biezaka acs iekséja spiediena novérosana,

K

Stingri ieteicami nepieciesamie

- MicroShunt drosums un efekivitate nav noteikta pacientiem ar talak minétajiem apstakliem un saslimsanam,
Acis ar hronisku iekaisumu
o Acis ar iedzimtu un infantilu glaukomu

L NORADIJUMI

Pirms lietosanas lietotajam jabat atbilstosi apmacitam par ierices lietosanu.
Ope
1. Anestazija: procediras laika levadamas anestézijas veidu nosaka kirurgs.

2. PRESERFLO™ MicroShunt sagatavosana: a) ripigi apskaliet maisinu, kura ir™ MicroShunt. Ja maisins ir bojats,
neletoet rc; ) iznomiet PRESERFLO™ MicrShunt 1o sterla ispakojuma steia vide: ) samitilet icroShurt.
izmantoot fczsverotsses Scum (Balanced Sat Solton.
 Implanta novietajuma planogana: MicoSnunt vitosana p péc kirurga ieskatiem virs acs nazala vai

& Radzonos zstiapSana un konjunktivas/Tonon Kapsulas aloks: vice! radzenes izsiepsanu ar uvi péc
Kirurga ieskatiem. Planotaja operacijas zona veiciet 6-8 mm peritomijas griezumu, péc tam izgrieziet maisinu zem
Konjunktivas/Tenona kapsulas (grieZot pie radzenes robezas) 90°~120° perimetra no vietas pie limbas lidz vismaz 8
lodrosiniet, ka planotaja MicroShunt ievades zon nav akfivas asinosanas. Izvairieties no parmerigas
anas, kas var palielinat rétu veidosanas risku
2 toSana: péc kirurga ieskatiem uz cipslenes zem konjunktivas/Tenona kapsulas uzklajiet ar MMC
piesatinatus siklus, parliecinoties, ka tie nesaskaras ar konjunkiivas brces malu. Nonemiet sGklus un izskalojiet ar
liel daudzumu BSS (> 20 m),
6 lovades viotas sagatavosana priskssja kamers: ar it atziméjit 3-20 mm merkioa (cpslenes martiera)
punklus, zmaniojot markiea pidspalu — gencianas voeto krasu; atzmajet purktu 3 mm attluma o imbas
a. Ja izmantojat 1,0 mm am: atzimétaja punkta szeldojlei cislene tnet uz
KkSEo Kamro, kas ke o8 virs varavkonones plaknes (1abokulara (i imenis) Avéia norade: okiett
priekseja kamera tiesi zem Kirurgiskas limbas robezas vidus (zilas/pelékas zonas aizmuguréja robeza, kurai ieksei
faparaas or Svales liniju), ja tada ir. Cipslenes tunelis ir izveidots, kad cipslenes tunela distalaja gala ir izveidota
2mm gara cpslenes kabala,ku ek eieota MicroShunt spuas cala
6. Ja izmantojat 1,0 mm spraugas lenkveida nazi at ja punkta izveidojiet 2 mm garu seklu cipsienes
kabatu, kur tiek ievietota MicroShunt spuras dala. levietojiet (256 adata cipslenes kabata un izveidojiet cipslenes
tuneli priekséja kamer, kas sakas lieSi virs varaviksnenes plaknes (trabekulara tikia fimenis). Aréja norade:
iek|stiet priekséja kamera tiesi zem Kirurgiskas limbas robezas vidus (zilas/pelekas zonas aizmuguréja robeza,
ural ieksei japarkiajas ar Svales [iniju), ja tada i
rieks i bez zobiem, novietojiet MicroShunt caurulit ar
slipumu pret radzeni cipslenes kabatas/cipslenes tunefa tuvuma, turot spuras priekSpusi paralgli cipslenes virsmai.
Maigi ievietojiet MicroShunt cipslenes kabata/cipslenes tuneli, idz spuras daja atrodas zem cipslenes kabatas. Ja
lietosiet parmérigu spaku, MicroShunt Tslaicigi salocTsies un bas apgratinata ievietosana. Ja nevar piekjat, var izveidot
vél vienu cipslenes kabatu/cipslenes tuneli aptuveni 1 mm attaluma no jebkuras sakotnéja trakta puses. Ja MicroShunt
procedras laika tiek bojata, izmantojiet jaunu MicroShunt un izmantojiet jaunu cipslenes kabatu/cipslenes tuneli. Péc
vekamigas MicroShun evietosanas pariecnotes, ka caurules proksimalis gals priekEea kamera nesaskaras ar
radzeni vai varaviksneni un ka distalaja gala ir plasma. P&c tam caurulites galu
zem konjunkiivas(Tenona kapsulas atioka uz cipslenes virsmas, parliecinoties, ka ta ir taisna un nav iespradusi Tenona
Kapsula. Ja plisma nav redzama, apsveriet vienu vai vairakas $adas darbibas: viegli piespiediet aci (cipsleni, limbu,
radzeni), piepildiet priekséjo kameru ar BSS, izmantojot paracentézi, vai izmantojiet 23G 8 mm liektu kanulu ar planu
sieninu un injicgjiet BSS MicroShunt distalaja gala, lai uzpilditu cauruliti. Ja pldsma nav izveidota, parvietojiet vai
nomainiet eric.
8. Parbaudiet MicroShunt ieksjas k: eteican gonioskopiju, lai
novrtEta MicroShunt pokSmAIa G novelalms piokSE Kamard un parlecnalos K i petiokams atalume no
radzenes un varaviksnenes.
9. Konjunktivas slégsana: parvietojiet Tenona kapsulu un konjunktivu uz limbu un sasujiet, izmantojot Suves,
kuras glaukomas specialstijau izsenis veiksmigi izmanto (t. i, neilona, vikrila Suves). Samitrinatu fluorescein:
sloksni izmanto, lai parbauditu kon]ur\kiwas noplidi, kuru var noslégt ar papildu Suvém. Parbaudiet, vai: MicroShunt
proksimalais gals atrodas prieksja kamera; MicroShunt distalais gals r taisns un nav iespiests Tenona kapsula.
Izvecet radzenes zsliepsanas uvt ja 12 ka smantota. Pec operacias uzkajet lbistosas anibiotkas un seroids

0 Pec ototanas utilzgjiet produktu un iepakojumu saskana ar slimnicas, administrativo un/vai vietéjas valdibas
politiku. levérojiet MMC lietosanas noradijumus par pareizu MMC utiizésanu.

Péc operacijas:

Parbaudiet acs ieksgjo spiedienu katra apsekosanas reize, lai noteiktu, vai MicroShunt darbojas.

Ja MicroShunt tiek parvietota, iznemta univai aizstata ar cita veida ierici, pamatojoties uz iefices veikispgju,
Konjunkiiva rjaparri? mbas def il k2 sakoineia procedt.lricelabot redzamal ol vl panietosen
vai iznemsanu. Ja ierici iznem, parbaudiet, vai no attieciga kanala nenotiek acs iekséja skidruma noplade. Ji
noplade, uzlieciet kanalam Suvi,lai to noslégtu. Konjunktivas slegsana javeic lidzigi ka sakotnéja procedara.
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EU Importer: SANTEN SA,
Importer i EU THE NETHERLANDS

EU-importeur:

Importateur pour 'Union europésrne B Enee 167 an en
EU-Import Alpha Tower f8ih loor

Importatora per [Unione Europea: 1101BH Amsterdam

Importer i EU: Tel +41.70.744.26.56

Importador na UE: www.santen.euleuicontact
Importador en la UE:
Importer i EU:
oSl gl 38
Brocuten 3a EC:

Maahantuoja EU:ssa:
Eioaywyéag omy EE

a1 rax
EU importér:

Importija EU-s:
ES importuotojas:
Importétajs ES:

Swiss Importer Santen SA
Importer i Schweiz: La Voie-Crouse 14,
Importeur Zuseriand: 1202

Importateur en Suise isse

Schweizer Iy

Importatore por \a Sv\uera‘

Sveitsisk iy

Importér i Schweiz:
1 i b 2l
Brocuen s lssiuspur:
Dovozce ve Svyc
Waarenuon Salosta
Eivaywyéag omy EABeri:
Yo
Svajci importér:
Importer ze Szwajcarii
Importator in Elvetia
Vinnoprep & LWseiiuiapuy:
vozca pre Svajiarsko:

Importatajs Sveice:

UK Iy Santen UK Ltd

importar Slurbmanmsn Salisbury Hall,

Importeur V1 StAlbans, AL2 18U,
por\ateur au United Kingdom

RoyaumeUni:

Rl

Impor\atore per il Regno Unito

Britisk importar.

Importador do Reino Unido:

Importador para Reino Unido:

Importdr i Storbritannien:

i S0 3 )
Briocuren 33 O6saHenoTo Ao

ce ve Spojeném kralo
Mashantuoje Yhdishnaesss aningaskunnassa
Eioaywyéag o

im0

Egyesillt Kiralysagbeli importor:

Importer z Wielkie Brytani:

Importator in Regatul Unit

Viunoprep & BenkoOpuTaHMM:
ovozca pre Spojené kralovstvo:

B ihalais

Ufe-h Unlnnn®

noprep v Eenmoﬁpwaml

Importia

empriueigas

Importetajs AK

‘The PRESERFLO™ MicroShunt is protected under one or more of the following U.S. Patents: 7.431,709; 7,594,899;
7,837,641 9,101,44; 9,889,042; 10,596,036, 10,729,583 and 10,772,762; European Patents; EP 1689333; EP 2802300;
EP3329884; and other foreign counterparts, as well as additional patents that are pending.




Symbol

Title of Symbol

Symbol

Title of Symbol

Symbol

Tile of Symbol

Symbol Title of Symbol

Manufacturer Kataokeuaotrig Serial Number Sarjanumero Double Sterile Barrier System Z6omja BITAOG oTeipou GpaykoD
roducent e Serienummer ApIBUGS OEIpdS Dobbelt, sterit barrieresystem 9 700 ionn NWN
Fabrikant Gyarts Serienummer 1m0 1000 Dubbel steriel bariéresysteer Kett6s steril akadalyrendszer
Fabricant Producent Numéro de série Sorozatszam Systéme & double-barriére stérile System podwojne bariery sterylnej
Hersteller ucat Seriennummer Numer seryjny Doppeltes steriles Barrieresystem Sistom da barerdstrl dubls
Produttore. Varorosutens Numero di serie Serie - Sistema di barriera sterile doppia [leoiikas CTepunbHasi GapuepHas cHcTeMa
Produsent Vjrobca @I Serienummer Cepwiiii Hovep © Dobbelt sterilt barrieresystem System dvojte) storne barery
d Fabricante Uretici Firma Nimero de série Sistema de barreira estéril dupla Tkl steril bariyer sistemi
Fabricante Uptnunpnn N.° de serie Sistema de doble barrera esteil Unluwlh umbnm wngbiwwwinltzh
Tillverkare BupoGHiK Serienummer Dubbelt sterilbarriarsystem huwdlu
4 Toolja sl e i lss Tloalina clepuneta Gapipra cucewa
Mpowssoguren Gamintojas Cepuen Howep eoiina crepana GapnepHa cuctema Topeltsteriine barjaérisusteem
Virobce RaZotjs Vrobni &islo Serijos numeris Dvoiity sterinf bariérovy systém Dviguba sterilumo apsaugos sistema
Valmistaja Serijas numurs Kaksiosainen sterill este Dubulta sterila barjeras sistema
Authorized representative in the European Community Catalog number Tuotenumero Do ot re-use Ei saa kayttia uudelleen
Autoriseret repraesentant i Den Europziske Union Katalognummer ApIByI6S KaTaASYoU Ma ikke genanvendes Mny emavaxpnaryioroieire
Erkend vertegenwoordiger in de Europese Unie Catalogusnummer 07 1000 Niet opnieuw gebruiken In-ntY RV N
Représentant autorisé dans la Communauté européenne Référence Katalogusszam Ne pas réutiiser Ne hasznélia tjra
Autorisierte EU-Vertretung Bestellnummer Numer katalogowy Nicht wiederverwenden Nie uzywat ponownie
Rappresentante autorizzato per ['Unione Europea Numero di catalogo Nurmér de catalog Non riutiizzare Anu se reutiiza
Autorisert representant | Den europeiske union Katalognummer Homep o karanory Skal ikke gjenbrukes He vcnonayiire nosTopHo
Representante Autorizado na Comunidade Europeia Numero de catélogo Katal6gove cislo ® Nao reutiizar Nepouzivajte opakovane
Representante autorizado en la Comunidad Europea N.° de referencia Katalog numarast No reutiizar Tekrar kullanmayin
Auktoriserad representant i Europeiska unionen Katalognummer Uwinwingh huidwp Far ej ateranvéindas Glpwluw gt Ypllwlh oguwgnpoUwl
) gl B s e A5, Howep 3a katanorom 44 Juisy  He BAKOPHCTOBYBAT NOBTOPHO

VimenHomowen npeacTasuTen s Esponelickata oGuiHocT

Autorizovany zastupce v Eviopském spolecenstvi

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdss:

4
Efougiodompévog avimpoowro oy Eupwrraikii Kowvomta

piseld az Eurdy

TONNA A7 AN 1%

Upowatniony przsqsiawiciel we Wepsinocie Europejskie]

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Ofnidarmi paRGTaRHTeTS B Eaponefoun CoOBLISCTEe

Opravneny zastupca v Eurépskom spolocenstve
Avrupa Toplulugu icindeki Yetili Temsilci

'VOBHOBaXEHMI1 NPEACTABHUK B EBPONEHCHiA CNINBHOTI

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses
Igaliotas atstovas Europos Bendrijoje
Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Karanoxen Howep
Katalogové cislo

Kataloga numurs

a He ce wsnon3Ba NOBTOPHO
Nepouzivejte opakované

Mitte-Korduskasutus
Nenaudoti pakartotinai
Nelietot atkértoti

Magnetic resonance safe
Kan MR-scannes sikkert

-ve
Compatible aux IRM

-sicher
Sicuro per la risonanza magnetica
Trygg ved MR
Seguranga em ambiente de ressonancia magnética
Seguro en entormos de resonancia magnética
MR-saker

BE30NEACHO MPM AAPEHO-MATHATEH PE3OHaHC.

Acpakés yia xprion ot TIEPIBEAAOV HGYVATIKOS OUVTOVIOYOD.

MR-biztonsagos
Wyrob bozpieczny w érodovisk ezonansu magrelycznego
Compatibil cu medil prin rezonanta magnetic

YGTOIHMBO K MAHATHOMY

Bazpotnd na pousivanie v prostedl MR

Manyetik rezonans givenli

Ulfunuilig E duqUhutwntanbwlutwhl wihpbbnh Wwindwdp
BeaneuHui Ny ACTOCYBAHHI Pa3oM 3 oBnaaHaKHsm Ans MPT
MR-ohutu

Saugus naudoti magnetinio rezonanso aplinkoje

Dross pret magnatisko rezonansi

Swiss authorized representative
Autoriseret repraesentant | Schweiz
Gevolmachtigd vertegenwoordiger in Zwitserland
Représentant agréé en Suisse

Autorisierter Vertreter in der Schweiz

EfoucioBomnpévog avrimpoowos oty EAeria:
Yeawa nein 1

Svéjci meghatalmazott képvisels

Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii

Reprezentant autorizat pentru Elvetia

Sveitsisk autorisert representant
Representante suigo autorizado
Representante autorizado suizo
Auktoriserad representant i Schweiz

Gl s add
Oropusnpan npeactaswren sa Wseiiapns
Zplnomocnény zastupce ve Svycarsku
Valtuutettu edustaja Sveitsissé

& Wseiiapun

Autorizovany zéstupca pre Svajéiarsko

isvigre yetkil temsilcisi

Cultjguinhuwih (huann Ubpywjwgnigh
YnosHoBaxeHyi npeactashn y serapii

Volitatud esindaja Sveitsis

Igaliotas atstovas Sveicarijoje

Pilnvarotais parstavis Sveicé

STERILE EO

Sterilized using ethylene oxide
Steriliseret med ethylenoxid
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Stérilisé & Iaide d'oxyde d'éthyiéne
Mit Ethylenoxid sterilisiert
Sterilizzato con ossido di etilene
Sterilisert med etylenoksid
Esterilizado con 6xido de etilen
Esterilizado por 6xido de etileno
Steriliserad med etylenoxid
1 38 Sl
Crepunuaupano ¢ eTunenos okoun
Sterilizovano ethylenoxidem

Steriloitu etyleenioksidilla
ATIOOTEIPWHEVO Ve Xpion 0E€iBiou Tou aiBuAEviou
TOPIK [T MIWYRKA AETIM00 YW
Etilén-oxiddal sterilizalva
Wystoryizowano lenkiem olyiens
Stetzatcu o do
repun o STMRGHORCATN
St etylénoxidom
Etilen oksit le steriize ediimistir
Uwilintwabnodws E EphitUh opuhnh uhgngny
‘Crepunisosano OKCHAOM eTHneHy
Steriiseeritud, kasutades etiileenoksiidi
Sterilizuota naudojant etileno oksida
Sterilzats ar etiléna dioksidu

Ei saa steriloida uudelleen
My EmavaTiooTeIpiverTe

Do not resteriliz
Ma ikke resteriliseres

Nt hersterlseren

Ne pas restériliser

Nicht resorisioren

Non risterilizzare

Skal ikke steriliseres pa nytt
Nao reesterilizar

No reesterilizar

Far e resteriiseras.

nwa Y K

Ne steriizalja tjra
Nie sterylizowac ponownie
N restenllz ti
u3yiTe nosTopHO
Nesxermzune ‘opakované
Tekrar sterilize etmeyin
Unlbusljh dubnbuwqbnontdu watinu
WY ClepaniaysaTi Bapyre 3a6OPOHEHO
Mitte resteriiiseerida
Pakartotinai nesteriizuot
Nesteriizat atkartoti

[la He Ce cTepMINpa NOBTOpHO
Nesterilizujte opakovang

UKRP

UK Responsible Person
Ansvarlig person i Storbritannien
verantwoordeiike persoon Vererigd Koninkrik
Responsable au Royau
Verantworticher im Veremlg(en Kenigreich
Responsabile per il Regno Unito
Ansvarlig person i Storbritannia
Responsavel no Reino Unido
Persona responsable en Reino Unido
Ansvarig person i Storbritannien

52 A i )
Qrrosopio e 3a OSemieraro tpancreo

Odpovédna osoba ve Spoj

Vastuuhonkid Yhalstyneosed k kumngaskunnassa

Ymeg8uvog ot HB:
90m22 NONKA DK

Egyesit Krdlysdgbol felelés szomély
owiedzialna w Wielkiej Brytanii

Reprezentam autorizat pentru Regatul Unit

OtBeTCTBEHHOE MO B BENMKOGPHTaHMM

Zodpovedna osoba pre Spojené kralovstvo

BK Yetkili Kisi

URe-h winwupuwbwinnt wid

Bianosinanswa ocoba y BenukoSpuTasii

Vastutav isik Uhendkuningriigis

Alsakingas asmuo Junginéie Karaysteie

Atbildiga persona

Do not use if package is damaged
Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
Ne pas utlliser si l'emballage est endommagé
Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
Non usare se la confezione & danneggiata

Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet

Nao utiizar se a embalagem estiver danificada
No utiizar si el envase esta dafiado

Far ¢] anvindas om forpackningen ar skadad

He uanonssaiire, ako onakoskaa e nospeaeHa
Nepouzvejte, pokud byl obal poskozen
Ei saa kayttad, jos pakkaus on vaurioitunut

5o el SIS 1Y B3 Y

Mn XProIMOTIOIEiTe av N 0UOKEUasia EXel UTIooTel GG

Ne hasznalja, ha sériilt a csomagolas
Nie uzywat jezol opakowanie jes uszkodzone
Nu utiizati daca pachetul este deterio

He ucromyii e, oG yraxoeka noapencen
Nepouzivaite, akje obal poskodeny.

Ambalaj hasarlysa kullanmayin

20quugnndty, ek twpebren Yuwugus t

T3 TNnn oX wnnwA? X

He BUKOPVICTOBYBATH, AKLIO NaKYBAHHS NOLLKOKEHE.

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud
Nenaudokite, jei pakuoté pazeista
Nelietot, ja ir bojats iepakojums

Consult msnmcuons foruse
wisni

Consulter les instructions d'utlisation
Gebrauchsanleitung lesen
Consultare le istruzioni per I'uso
Se bruksanvisningen
Consultar as instruges de utiizacéo
Consultar las instrucciones de uso
Se bruksanvisningen
R PERMIEEPRN

BukTe UHCTPYKUUUTe 33 YroTpeGa
Prostuduite si navod k pouziti
Katso kiyttoohjeet
ZupBouAEuBefTe TS 0BNYiES Xprong

winwn R P vt

Olvassa el a Hasznlati utasitast

Sprawdzié w instrukcji uzytiowania

Consultali instructiunile de utilizare.
O3HAKOMBTECH G UHCTDYKUMEI O MpHMEHEHNIO.

Precitajte si navod na pouzitie

Kullanim talimatina bakin

IMBITSCH IHCTPYILO 3 BAKOPHUCTaHHS
Uurida kasutusjuhendit

Perzidrekite naudojimo instrukcia
Skallt lietosanas noradumus

Conformité Européene or European Conformity
CE-merkning (Conformité Européene)

Conformité Européene of Europese conformiteit

Conformité européenne

Conformité Européene oder Europaische Konformitét

Marchio di conformita alle norme europee

Conformité Européene eller CE-merke (oppfyller europeiske krav)
Conformité Européene ou Conformidade Europeia

Conformité Européenne o Conformidad Europea

Conformité Européene pean Conformity (Oy med

Eoponencor vt s cuorarcraie
Shoda s EU predy

c E Euroopan Unionih drekivien mukainen
Eupwriaik oupOpGLON

Eurépai megfelel6ség
Certyfikat CE

Conformitate europeana
EBponelickoe GOOTaeTCTBME
Sulad s eurpskymi predpismi
Avrupa Uygunlugu

BIANOBIAHICTS EBPONECHUM HOPMATUBAM
Conformité Européene vi Euroopa vastavusmérgis
Conformité Européene arba Europos atitiktis
Conformité Européene vai Eiropas atbilstiba

Use by date
Anvendes inden-dato
Uterste gebruiksdatum
Date limite d'utilsation
Verlaliscatum (Vervendoar i)

ta df scaderza
Utlopsd
Dot de valdade
Fecha de vencimiento
Anvéind fore-datum

P ke 85

Cpok a roawocT
Datum pouzitelnosti

Viimeinen kéyttopiva
Huepounvia xprions éwg
i Ik e
Felhasznélhatosagi datum
Wykorzystaé do dnia
Ase utiiza pané la data de
Vicronsaosats o
Datum exspirécie
Son Kullanim Tarihi
Oguiwgnnot Ul
Tepwi npuaatocti
Kasutada kuni kuupaevani
Galiojimo data
Deriguma termiga datums,

Temperature limit

Limite de température
Temperaturgrenzwerte
Limiti di temperatura
Temperaturgrense

Temperaturgranser
[SIRTNN

‘TemneparypHy rpaHmun

Limit teploty

Lampotiarajat
Opio Beppioxpaciag

Miono RN
Homérsékleti hatar
Crarics temporstuy
Limita de temperat
Llonyctumas veMneDaryDa

Sndwunsuluil vuhdubugn
Tpara Temneparyp:
Temperatuuripirang

Temperatros riba

Temperataras ierobezojums.

Medical device
Medicinsk udstyr

Lazkinnalinen laite
IaTpOTEXVOAOYIK TIPGIGY.

Keep away from sunlight
Holdes pa afstand af direkte sollys

Suojattava auringonvalolta
Kpatfiote 10 akpié ams 1o nAiaks gug

Beonty

Caution: This device is restricted to sale by, or on the order of, a physician.
Forsiglig: Denne anordning er begreenset til salg af eller efter ordination af en leege.
Let op: Dit hulpmiddel mag alleen worden verkocht door, of in opdracht van, een arts.
Attention : La vente de ce dispositf ne peut étre effectuée que par un médecin ou sur son ordonnance.
Achiung: Dieses Produk! darf nur von oder auf Anordnung eines Avztes verkauft werden
La vendita del pr P ai medici o dietro
prescrizione medica.
Obs! Enheten skal bare selges eller forskrives av lege.
Atengaor  venda desta disposivo esé miada a madicas ou por ordom do um médico
ipcion facultativa

ObetDonna produkt far saljas endast av eller pa ordination av en lzkare.
il

sl 8 o gl s

BunManvie: NPONaXGATa Ha TOBA WENWE Ce PAIPELIABa CAMO OT AN 110 KADEXAGHE Ha Nexap.

Pozor: Tento prostiedek smi byt prodavan nebo objednavan pouze Iékarem

Huomio: Taman laitteen saa myyda vain lakri tai alkérin mazrayksesté.
Mpogor: H iAo mg ouokeuc auic emmpé ivel pévov amd aTpd fi 1apou;

NI IX TA72 NON7 NI AT [N 79 AT

Vigyazat: Ez az eszkoz csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithet

Uwaga: Sprzedaz tego urzadzenia moze odbywac sig wylacznie przez lub na zlecenie lekarza.

At ccostcspozi poato f vandut umalcu sl pe baze o retaa cibera de medic

Biimakve! 370 YCTPOIICTEO PaspeLIeno [ MIPORAXH TOIKO BPAHOM WM 10 810 3aKasy.

Upozamenic, TAto pomacka o ueena na preds) lemo cbjednavks wiugne pr lokira

Dikkat: Bu cihazin satisi, sadece bir hekim tarafindan veya hekim emri uyarinca yapilabili

Nuwnnninil. Uwingh Ywwngn pdauh Ynnuhg Yuid Unw wuindtnny wngbidnud t:

OBepexHol e NPUCTPIVi MOXHA NDOAIABATH NALLE NikapSM a60 3 PO3NOPSTKEHHSM NiKaps.

Ettevaatust! Seda seadet tohib miitia ainult arst vdi arsti korraldusel

Démesio. Prietaisa gali parduot tik gydytojas arba kitas asmuo jo nurodymu

Uzmanibu! So ierfci ir atiauts pardot tikai arstiem vai p&c arsta noradijuma,

PRESERFLO™ MicroShunt

Medisch hulpmiddel o venn Buiten berak van zonlicht houden wnon 0
Dispositf médical Orvosi eszkoz Conserver a Iabri des rayons du soleil Napfényt6! tévol tartands
Medizinprodukt Wyréb medyczny for Sonneneinstrahiung schiitzen Trzymac z dala od éwiatta slonecznego
Dispositivo medico Dispozitiv medical N Tenere lontano dalla luce Solare Ferif de lumina soarelui

m Medisinsk enhet Meauumhckoe ycmowcrso >/T< Hold unna sollys. Bepesib OT CoNHENHOro caeTa
Dispositivo médico Zdravotnicka p AN | Afastar da luz solar direta Uchovavaite mimo sinecného Ziarenia
Dispositivo medi Tibbi cihaz Mantener alejado de la uz solar Giines isigindan uzak tutun
Medicinteknisk ulrusting Ealululs uwnp Farej utséitas for solljus 3ema wwhb wplh (nyuhg

= Sen Meauunui npucrpii all e a (o lins ] BOPEITU BIA COHRHOTO CaiTG
Mennuworo wagenvie Medisiiniseade 7 ce nasw or cnbivesa ceeTnuHa Holda pikesevalguse eost
Zdravotnick prostiedek Medicinos priemoné Uchovavejte mimo dosah sluneéniho svétia ‘Saugoti nuo saulés spinduliy
Medicinas ierice Glabat viets, kur nav saules gaismas
Batch code Erakood Pidettava kuivana
Batch-kode Kubixog mapribag Opbevares tort NampAoT 10 OTEVVS.
Batchcode e Droog bewaren warnu
Numéro du lot Tételkod Conserver au sec Tartsa szérazon
Chargenbezeichnung 6d Sarze Vor Nasse schitzen Chronié przed wigosia
Codice di lotto Codul lotului Conservare in un luogo asciutto Pastrati uscat
Partikode Kon naprin Ma holdes torr Xpanus & cyxom mecre
Cédigo de lote Kodgari Manter seco Uchovavajte v suchu
Codigo de lote Mantener seco Kuru bir yerde saklayin
tchkod mupmgmumun unn Forvara tort Muhy gnn Gwjpnd
il Konna G sind 36epirami B cyxomy wicui
Mapraet koa Paritans T ce naan cyxo Hoida kuivas
6d sarze Partjos numeris Ushovavelte v suchu Laikyt sausai
Partjas kods Glabat sausuma

INNFOCUS REP c € 0123

A Santen Company
12415 SW. 136 Ave., Unit 3
Miami, FL, 33186

EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague,
The Netheriands
www emergobyul.com

CH [REP

Santen SA
La Voie-Creuse 14,
1202 Genéve, Suisse

Phone: +1(305) 378-2651
Fax: +1(305) 378-2652
www innfocusine.com

UK Responsible Person

Santen UK Ltd
Salisbury Hall, St Albans, AL2 18U,
United Kingdom

Date of Issue: September 13, 2022

For any medical inquires or safet
or by email at medicalinformation@santen.com

For any medical inquires or safety I ntact your nten Office at
Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to Santen and the
competent authority of the Member State in which the user andlor patient is established.
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CAW-4168-03

reports contact Santen Medical Information Call Center: +1 (855) 772 6836
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Title: PreserFlo MicroShunt IFU (GLT-001) - EMEA

Doc. # CAW-4168-03 [DWG-INF-0321-00]

Description: Folded 8.5" x 11" sheet

Prepress: Print Ready Digital file provided by InnFocus, Print Ready Proof provided by Docunet.

Prefterred Print Vendor: Docunet Corp.

2435 Xenium Lane North
Plymouth, MN 55441
www.docunetworks.com Tel: (763) 475-9600

PN/ Rev. CAW-4168-03

Specification and Inspection Notes Table:

Specification

Inspection Method

Packaging

Shipper box (Secondary Package) free from visual damage (holes, tears, etc.)

W(> |~

Shipper Box will be lined with a plastic bag (Primary Package) and sealed shut with tape or other
means that will keep out unwanted contamination during shipping.

Visual Inspection (unaided eye)

N

Identification and Traceability

>

Packing list indicating (at a minimum) the PO #, InnFocus P/N and revision and/or manufacturer
P/N, description, and guantity.

w

Bulk and Assembly Packing will be labeled with (at a minimum) InnFocus P/N and revision and/or
manufacturer P/N, Lot Number, Description and Quantity in each package.

Visual Inspection (unaided eye)

Material Specification(s)

Part: PreserFlo MicroShunt IFU (GLT-001) - EMEA

Paper Stock: 40# or 50#

Confirm Certificate of Compliance is
present, and specifications met

Physical / Functional Specifications

Component must be clean from ink stains, marks, dirt, oils, and other contaminants.

WP~ |T|>|w

Primary package must be intact, sealed, and free from obvious damage (ie: leaks, breaks, or
broken seals).

Inspect Physical IFU Artwork against CAW-4168

Text Print: Black Throughout

Visual Inspection (unaided eye)

Supplier Notes

Print: Two-sided on 8 2 x 11-inch paper stock

Finished Size: 4.25” width x 11” height +/- .13

Bindery: Saddle stitched on 11”

Font: Arial - 5 pt. Min.

m|o(oO|w|>|a|g|O

Languages and sequence: See Table below

N/A



http://www.docunetworks.com/

ISO

Order| Language Abbreviation
1 English en
2 Danish da
3 Dutch nl
4 French fr
5 German de
6 [talian it
7 Norwegian no
8 Portuguese pt
9 Spanish es

10 Swedish sV
11 Arabic ar
12 Bulgarian bg
13 Czech cs
14 Finnish fi

15 Greek el

16 Hebrew he
17 Hungarian hu
18 Polish pl

19 Romanian ro
20 Russian ru
21 Slovak sk
22 Turkish tr

23 Armenian hy
24 Ukrainian uk
25 Estonian et
26 Lithuanian It

27 Latvian v




