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INTRODUCTION

The PRESERFLO MicroShunt product consists of the PRESERFLO MicroShunt and a 3-20mm stainless steel Scleral
Marker. The MicroShunt is an implantable glaucoma drainage device made of an extremely flexible SIBS [poly (Styrene-
block-IsoButylene-block-Styrene)] polymer with a tube of 350 um outer diameter and a lumen of 70 pm. It has triangular
fins that prevent migration of the tube into the AC. The device is designed to be implanted under the subconjunctival/
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 to the lower pressure bleb.

PRESERFLO™ MicroShunt CONTENTS (QTY.)

- Case Report Labels (12) - Patient Card (1)
- MicroShunt (1) - 3mm Scleral Marker (1)
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RECOMMENDED ACCESSORIES (QTY.)

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 Slit-Angled 1.0mm Knife (1) or, Ophthalmic Knife Double Step-Angled 1.0mm Knife (1)

- Sponges (3) and

- Sclera Track Needle 25g x 5/8 (25G Needle) (1)

INTENDED USERS

The intended users of the PRESERFLO MicroShunt are ophthalmologists/ophthalmic surgeons specializing in the
treatment of glaucoma (including surgeons specializing in anterior segment and cataract surgery) who have been
trained to use the device.
INDICATIONS 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 and/or 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.
CONTRAINDICATIONS

The implantation of the MicroShunt is contraindicated under the following circumstances 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 is restricted to sale by, or on the order of, a physician.

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

- After use, dispose of product and packaging in accordance with hospital, administrative, and/or 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 recommended.

- The MicroShunt should not be subjected to direct contact with petrolatum-based (i.e., petroleum jelly) materials (e.g.,
ointments, dispersions, etc.).
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- 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 circumstances
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 IOL 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 and/or 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 self-seal or sutured.

- When managing patients with a shallow or flat 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 monitoring of IOP following dilation is recommended.

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

in inserting 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 or incision site or eye, MicroShunt touches cornea or iris, intraocular pressure too high or low,
strabismus, viscoelastic used in anterior chamber, choroidal effusion or hemorrhage, retinal complications (retinal
detachment, proliferative retinopathy), hyphema, hypotony or hypotony maculopathy, phthisis bulbi, endophthalmitis,
tube erosion through conjunctiva, tube obstruction partial or complete (block by iris or vitreous or fibrin or debris),
iridodialysis, iris incarceration, uveitis, iritis, diplopia, aqueous misdirection, corneal complications (abrasion, edema,
ulceration, infection, decompensation, bullous keratopathy, endothelial cell loss, Descemet striae, keratitis), partial or
complete vision loss, blurry vision, bleb leak, blebitis, cystic bleb, bleb failure, pupillary block, ptosis, macular edema,
prolonged inflammation, use of glaucoma medications, ocular pain, conjunctival complications (buttonhole, dehiscence,
dissection, hemorrhage, hyperemia, scar, tear, ulcer), iris adhesions/synechiae, iris 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
hemorrhage, globe perforation, headache, vitreous hemorrhage, wound leak, and suture related complications.
STERILIZATION

All components of the PRESERFLO™ MicroShunt are sterile upon receipt. The components of the PRESERFLO™
MicroShunt are sterilized by ETO sterilization per ISO 11135 guidelines. Contents will remain sterile unless the package
is opened or damaged. Should the PRESERFLO™ MicroShunt be inadvertently rendered non-sterile, or should the
package be opened and/or damaged, discard the device. DO NOT RESTERILIZE.

STORAGE

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

INSTRUCTIONS FOR USE

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 is at the surgeon’s discretion.

2. Preparation 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 is at the surgeon’s discretion, either in the superonasal

or superotemporal quadrant of the eye, avoiding the rectus muscles.

4. Corneal Traction and Conjunctival/Tenon’s Flap: Perform corneal traction with suture at surgeon’s discretion. In

the planned surgical area, make a 6-8mm peritomy incision, then dissect a subconjunctival/subTenon pouch (fornix

based) over a circumference of 90°-120° from near the limbus to at least 8mm deep. Assure there is no active 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. If 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 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
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 is tucked.

6.b. If using the Slit Angled 1.0mm Khnife: At the 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
internally with Schwalbe’s line), if present.

7. Insertion of Mi into Anterior Ch: : Using a hed forceps, position the MicroShunt tube

with the bevel facing towards the cornea close to the scleral pocket/scleral 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 iris, and that there is flow of aqueous from the distal end. Then tuck the end of the

MicroShunt tube under the subconjunctival/subTenon’s flap on the scleral surface, making sure it is 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, cornea), filling the anterior chamber with BSS through a paracentesis, or using a 23G

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: It is 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 or 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 sutures. 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 corneal traction suture out if it was used. Apply antibiotic and steroidal medication

postoperatively, as appropriate.

10. 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.

Post operatively:

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

2. If the MicroShunt is 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.
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PRESERFLO™ MicroShunt
Brugsanvisning (da)
INDLEDNING

Produktet PRESERFLO MicroShunt bestar af PRESERFLO MicroShunt og en 3-20 mm skleralmarker i rustfrit
stal. Microshunt er en implanterbar glaukomdraenenhed, der er fremstillet af en ekstremt fleksibel SIBS-polymer
[poly(styren-blok-isobutylen-blok-styren)] med et rer med en ydre diameter pa 350 um og en lumen pa 70 pm.
Den har trekantede finner, der forhindrer migration af rgret til FK. Anordningen er udviklet til implantation under det
subkonjunktivale/Tenons omrade.

1. Husk at kontrollere udlgbsdatoen pa indpakningen

TILSIGTET ANVENDELSE/FORMAL

PRESERFLO MicroShunt anvender en slange til at skabe en kanal til stremmen af kammervand fra gjets forkammer

til en bleere dannet under bindehinden og Tenons kapsel. Den forreste/p i ende af rgret sig ind i det

forreste kammer, mens den bagerste/distale ende ender i bleeren. PRESERFLO MicroShunt reducerer IOP ved fysisk
at shunte vandigt indhold fra det forreste kammer under hgijt tryk til bleeren med lavere tryk.

INDHOLD (ANTAL) i PRESERFLO™ MicroShunt

- Etiketter til journal (12) - Patientkort (1)
- MicroShunt (1) - Skleralmarker pa 3 mm (1)
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ANBEFALET TILBEH@R (ANTAL)

Anbefalet tilbeher til kirurgiske indgreb med PRESERFLO™ MicroShunt Alt efter konfigurationen:
- Markeringspen — Krystalviolet (1)

- Forkammerkanyle 23 G, 8 mm bgjning (1)

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

- Kompresser (3) og

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

TILSIGTEDE BRUGERE

De tilsigtede brugere af PRESERFLO MicroShunt er gjenlaeger/ejenkirurger med speciale i behandling af glaukom
(inklusive kirurger med speciale i forreste kammer- og kataraktkirurgi), som er blevet uddannet til at bruge udstyret.
INDIKATIONER FOR BRUG

MicroShunt er beregnet til reduktion af det intraokulzere tryk i gjne med glaukom, hvor IOP er ukontrolleret, nar
patienten modtager den maksimalt tolererede medicinske behandling, og/eller hvor progression af glaukomet
retfaerdigger et kirurgisk indgreb.

TILSIGTET PATIENT/MALGRUPPE

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

Implantation af MicroShunt er kontraindiceret under falgende betingelser og tilstande:

SNAVERVINKLET GLAUKOM, TILSTEDEVARELSE AF KONJUNKTIVAL ARDANNELSE, TIDLIGERE JJENOPERATION
MED INCISION INVOLVERENDE KONJUNKTIVA ELLER ANDEN KONJUNKTIVAL PATOLOGI (F.EKS. TYND
KONJUNKTIVA, PTERYGIUM) | MALKVADRANTEN, AKTIV NEOVASKULARISERING AF IRIS, AKTIV INFLAMMATION
(F.EKS. BLEFARITIS, KONJUNKTIVITIS, SKLERITIS, KERATITIS, UVEITIS), VITREOUS | FORKAMMERET,
TILSTEDEVARELSE AF INTRAOKULAR FORKAMMERLINSE (ACIOL), INTRAOKULZR SILIKONEOLIE.

ADVARSLER

- Kun efter ordination: Denne anordning er begraenset til salg af eller efter ordination af en laege.

- Kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges eller resteriliseres. Hvis anordningen genbruges eller resteriliseres, kan
dette kompromittere anordningens strukturelle integritet og/eller fere til fejl i anordningen, hvilket kan forarsage

alvorlig personskade pa patienten, sygdom, blindhed eller dedsfald. Hvis anordningen genbruges eller resteriliseres,
kan der opsta risiko for kontaminering af anordningen og/eller patientinfektion eller krydsinfektion, herunder men

ikke begraenset til overfarsel af infektiose sygdom(me) blandt patienter. Kontaminering af anordningen kan fore til
personskade pa patienten, sygdom, blindhed eller dedsfald.

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

- Langtidsvirkning for MMC (minomycin) med brug af denne anordning er ikke bedemt. Det anbefales kraftigt at tage
ngdvendige forholdsregler og behandling i forbindelse med brugen af MMC (minomycin).

- MicroShunt ma ikke udsaettes for direkte kontakt med petrolatumbaserede (dvs. vaseline) materialer (f.eks. salver,
dispergeringer osv.).

- Virkningen af at skeere i eller &ndre MicroShunt er ikke blevet evalueret.

- Alle typer viskoelastiske produkter er ikke blevet afpravet med denne anordning. | nedsituationer, hvis alle andre
behandlinger har slaet fejl, kan brugen af hydroxypropylmethylcellulose (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 nedvendigger teet eller hyppigere observation af IOP.

FORHOLDSREGLER

- Sikkerheden og effektiviteten af MicroShunt er ikke fastlagt hos patienter med falgende omsteendigheder eller
tilstande:
o @jne med kronisk inflammation

Djne med medfedt og infantilt glaukom

@jne med neovaskuleert glaukom

Djne med uveitisk glaukom

@jne med pseudoeksfoliativt eller pigmentaert glaukom

@jne med andet sekundzert abenvinklet glaukom

Dine, hvor der tidligere er udfert incisional operation for glaukom eller cilioablativt indgreb
o 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 ber overvages postoperativt. Hvis IOP ikke opretholdes tilstraekkeligt efter operationen, ber der
overvejes yderligere behandling for dette.

- Sikkerheden og effektiviteten af brug af flere end én PRESERFLO™ MicroShunt er ikke fastlagt.

- Hvis MicroShunt fremstar deform, foldet og/eller misformet, ma den ikke anvendes.

- Oprettelse af 2 skleraltunneller eller flere i et forseg pa at implantere MicroShunt kan fere til laekage af kammervand
og oge risikoen for hypotoni, hvis de ekstra skleraltunneller ikke lukkede sig igen af sig selv eller blev syet sammen.

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

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER/BIVIRKNINGER

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

Ukontrolleret progression af glaukom, eget C/D-ratio (cup/disc-forhold), komplikationer relateret til anaestesi, vanskelighed
ved indfering af MicroShunt, mislykket implantation af anordningen, svigt af anordningen, repositionering af anordningen,
lzengerevarende operation, migration af reret ud af forkammeret, fladt forkammer, lavt forkammer, kraftig bledning

i forkammer eller incision eller gje, MicroShunt bergrer cornea eller iris, intraokuleert tryk for hejt eller lavt, strabismus,
viskoelastisk produkt anvendt i forkammer, choroidal effusion eller bledning, nethindkomplikationer (nethindelasning,
proliferativ retinopati), hyphema, hypotoni eller hypotoni makulopati, phthisis bulbi, endoftalmitis, rererosion gennem
conjunctiva, delvis eller hel obstruktion af rer (blokering af iris eller corpus vitreum eller fibrin eller debris), iridodialyse,
irisfeengsling, uveitis, iritis, diplopi, vandstremning i forkert retning, komplikationer i cornea (abrasion, gdem, ulceration,
infektion, nedbrydning af cornea, bullgs keratopati, tab af endotelceller, keratitis af striae i Descemets membran), delvist
eller helt synstab, tagesyn, bleerelaekage, blebitis, cystisk blaere, blaeresvigt, blokering af pupil, ptose, makulzert edem,

o
o
o
o
o
o
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leengerevarende inflammation, brug af medicin mod glaukom, gjensmerter, komplikationer i conjunctiva (buttonhole,
ruptur, dissektion, bledning, hyperaemi, arvaev, overrivning, sar), adhaerence/syneki af iris, abrasion af iris, udvikling eller
progression af katarakt, uklarhed i posteriore kapsel, eksplantation af MicroShunt, reaktion med indkapsling, fornemmelse
af fremmedlegeme, fibrin i det anteriore kammer, skade af synsfeltet, uplanlagt glaukomrelateret reoperation, blgdning i
optisk disk, perforation af bulbus, hovedpine, bledning i corpus vitreum, sivning fra sar og komplikationer relateret il sutur.
STERILISERING

Alle dele i PRESERFLO™ MicroShunt er sterile ved modtagelsen. Delene i PRESERFLO™ MicroShunt er steriliseret
med EO i overensstemmelse med ISO 11135-retningslingerne. Indholdet er sterilt, medmindre emballagen er abnet
eller beskadiget. Hvis PRESERFLO™ MicroShunt skulle blive ikkesterilt, eller hvis emballagen abnes og/eller
beskadiges, skal anordningen kasseres. MA IKKE RESTERILISERES.

OPBEVARING

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

Brugeren skal veere korrekt uddannet i brugen af enheden fer brug.

Kirurgi:

1. Anaestesi: Typen af anaestesi, der skal administreres under indgrebet, veelges af kirurgen.

2. Klargering af PRESERFLO™ MicroShunt: a) Undersgg forsigtigt posen med PRESERFLO™ MicroShunt. Hvis

posen er beskadiget, ma anordningen ikke anvendes. b) Tag PRESERFLO™ MicroShunt ud af den sterile emballage,

og anbnng den i det sterile felt. c) Vaed MicroShunt med en afbalanceret saltoplgsning (BSS).
Pl af i iti Indfering af MicroShunt sker efter kirurgens sken, enten i gjets
superonasale eller superotemporale kvadrant, og hvor rectusmusklerne undgas.

4. Corneal traktion og konjunktival/Tenons flap: Udfer corneal traktion med sutur efter kirurgens skan. | det

planlagte kirurgiske omrade laegges et 6-8 mm snit med periotom. Derefter dissekeres en subkonjunktival/sub-Tenon-

pose (fornix-baseret) over en omkreds pa 90-120° fra nzer limbus ved mindst 8 mm dybde. Serg for, at der ikke er
aktiv blgdning i omradet omkring det planlagte indferingssted for MicroShunt. Undga omfattende brug af kauterisering,
hvilket kan @ge risikoen for ardannelse.

5. Anvendelse af MMC: Efter laegens skan laegges der kompresser gennemvaedet med MMC pa sklera under

den subkonjunktivale/sub-Tenon-pose. Serg for, at de ikke kommer i kontakt med den konjunktivale sarkant. Fjern

kompresserne, og skyl med rlgellge maengder BSS (> 20 ml).

6. Klargering af i i for : Marker de 3-20 mm markerpunkter (skleralmarker) med

markeringspennen — krystalviolet — og marker et punkt 3 mm fra limbus.

6.a. Ved brug af 1,0 mm vinklet dobbeltkniv: Opret ved det markerede punkt en skleral tunnel ind i forkammeret
(FK) med adgang lige over irisplanet (pa niveau med det trabekulaere net). Som ekstern vejledning gas der ind i FK
lige under den mellemste afgraensning af kirurgiske limbus (posteriore afgraensning i den bla/gra zone, der internt
ber ligge over Schwalbes linje), hvis til stede. Den sklerale tunnel er fuldfert, nar der er oprettet en 2 mm lang
skleral pose ved den distale ende af den sklerale 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 skleral lomme,
hvor finnedelen af MicroShunt bukkes ind. Indfer en 25 G nal i den sklerale lomme, og opret en skleral tunnel ind

i FK, hvor der gas ind lige over irisplanet (pa niveau med det trabekuleere net). Som ekstern vejledning gas der ind
i FK lige under den mellemste afgreensning af kirurgiske limbus (posteriore afgraensning i den bla/gra zone, der
internt ber ligge over Schwalbes linje), hvis til stede.

7. Indfering af MicroShunt i forkammeret: Brug en pincet uden takker, anbring MicroShunt-reret med skrakanten
vendt mod cornea teet ved den sklerale lomme/tunnel, mens finnens forside holdes parallelt med den sklerale
overflade. Indfer forsigtigt MicroShunt i den sklerale lomme/tunnel, indtil finnen er bukket ind under den sklerale
lomme. Hvis der anvendes for stor kraft, vil det medfere, at MicroShunt bgjes midlertidigt, s& den bliver vanskeligere
at indfere. Hvis 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
og en ny skleral lomme/tunnel. Efter vellykket indfering af MicroShunt skal det kontrolleres, at rerets proksimale ende
i forkammeret ikke bergrer cornea eller iris, samt at der er vandgennemstremning fra den distale ende. Buk derefter
enden af MicroShunt-rgret ind under den subkonjunktivale/sub-Tenon flap pa den sklerale overflade, og serg for, at
den sidder lige og ikke haenger fast i Tenons kapsel. Hvis der ikke ses gennemstrgmning, skal en eller flere af falgende
handlinger overvejes: Laeg blidt tryk pa gjet (sklera, limbus, cornea), fyld forkammeret med BSS via paracentese, eller
brug en 23 G tyndvaegget 8 mm bgjet kanyle til at injicere BSS i den distale ende af MicroShunt for at prime raret. Hvis
der ikke oprettes gennemstrgmning, skal anordningen flyttes eller udskiftes.
8. Bekraeft positionen af MicroShunt i forkammervinklen: Det anbefales at udfgre intraoperativ gonioskopi for at
vurdere positionen af den proksimale spids af MicroShunt i forkammeret for at sikre, at der er tilstraekkelig afstand til
cornea og iris.
9. Konjunktival lukning: Genplacér Tenons kapsel og conjunctiva til limbus, og suturér med suturer med lang,
dokumenteret vellykket brug af glaukomspecialister (dvs. nylon, vicryl). Anvend en fugtet fluoresceinstrimmel til at
kontrollere for konjunktival leekage, som kan lukkes med yderligere suturer. Bekreeft falgende: Tilstedeveerelse 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 corneale 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

myndigheders krav. Falg MMC-vejledningerne for korrekt bortskaffelse af MMC.

Postoperativt:

1. Monitorér det intraokuleere tryk ved hver opfalgning for at afgere, om MicroShunt er aben.

2. Hvis MicroShunt repositioneres, fiernes og/eller 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 fritleegges, og repositionering eller fiernelse udferes. Hvis anordningen fiernes, skal det bekraeftes, at der ikke
laekker vand fra sporet. Hvis der ger, skal sporet syes for at lukke det. Konjunktival lukning skal udferes i henhold
til det oprindelige indgreb.

PRESERFLO™ MicroShunt
Gebruiksaanwijzing (nl)
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 extreem flexibel SIBS-polymeer
[poly(Styrene-block-IsoButylene-block-Styrene)] met een buisje met een buitendiameter van 350 um en een lumen
van 70 um. Het hulpmiddel heeft driehoekige vinnen om migratie van de buis in de AC te voorkomen. Het is ontworpen
voor implantatie onder de subconjunctivale ruimte/tenonruimte.

1. Controleer de vervaldatum op de verpakking.

BEOOGD GEBRUIK/DOEL

De PRESERFLO MicroShunt maakt gebruik van een buisje dat een kanaal vormt voor de stroming van het glasvocht
uit de voorste oogkamer naar een bleb die is gevormd onder het bindvlies en de vagina bulbi. Het voorste/proximale
uiteinde 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.)

- Casusrapportlabels (12) - Patiéntkaart (1)
- MicroShunt (1) - Scleramarker van 3 mm (1)
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AANBEVOLEN ACCESSOIRES (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)
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- MANI oftalmisch mesje slit-angled 1,0 mm (1) of oftalmisch mesje tweetraps gehoekt 1,0 mm (1)
- Sponsjes (3) en

- Sclera Track-naald 25 g x 5/8 (25G naald) (1)

BEOOGDE GEBRUIKERS

De beoogde gebruikers van de PRESERFLO MicroShunt zijn oogartsen/oogchirurgen die gespecialiseerd zijn in de
behandeling van glaucoom (inclusief chirurgen die gespecialiseerd zijn in operaties aan de voorzijde 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 waarin progressief glaucoom een chirurgische ingreep vereist.

BEOOGDE PATIENTEN/DOELGROEPEN

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

CONTRA-INDICATIES

De implantatie van de MicroShunt is gecontra-indiceerd bij de volgende omstandigheden en aandoeningen:
GESLOTENHOEKGLAUCOOM; AANWEZIGHEID VAN CONJUNCTIVALE LITTEKENS, EERDERE OFTALMITISCHE
CHIRURGISCHE INGREEP MET INCISIE WAARBIJ DE BINDVLIEZEN OF ANDERE CONJUNCTIVALE PATHOLOGIEEN
ZIIN 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.

WAARSCHUWINGEN

- Uitsluitend op recept: Dit hulpmiddel mag alleen worden verkocht door, of in opdracht van, een arts.
- Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken of hersteriliseren. Door hergebruik of hersterilisatie kan de
structurele integriteit van het hulpmiddel worden aangetast en/of kan het hulpmiddel defect raken, wat tot ernstig letsel
bij de patiént, ziekte, blindheid of overlijden 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 overlijden van de patiént.

- Gooi het product en de verpakking na gebruik weg volgens de beleidsregels van het ziekenhuis, het bestuur en/of de

lokale overheid.

- Langetermijneffecten van Mitomycine C (MMC) met het gebruik van dit hulpmiddel zijn niet beoordeeld. Noodzakelijke

voorzorgsmaatregelen en interventies voor het gebruik van MMC worden ten zeerste aanbevolen.

- De 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 dit 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 noodzakelijk is.

VOORZORGSMAATREGELEN

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

Ogen die eerdere glaucoomoperaties of cilioablatieve ingrepen hebben ondergaan

Implantatie met gelijktijdige cataractoperatie met IOL-implantatie

- Vermijd het gebruik van een getand pincet om het hulpmiddel vast te 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 blijft
gehandhaafd, dient geschikte bijkomende therapie te worden overwogen om de IOP in stand te houden.

- De veiligheid en effectiviteit van het gebruik van meer dan één PRESERFLO™ MicroShunt is niet vastgesteld.

- 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
kamerwater veroorzaken en het risico op hypotonie vergroten als de aanvullende scleratunnels zich niet vanzelf
sluiten en niet worden gehecht.

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

MOGELIJKE COMPLICATIES/BIJWERKINGEN

De complicaties tijdens en na de operatie zijn onder meer:

Progressief glaucoom dat niet onder controle is, toename in cup-to-disc-verhouding (C/D), complicaties in verband met

de anesthesie, moeilijk inbrengen van de MicroShunt, mislukte implantatie van het hulpmiddel, verkeerde werking van

het hulpmiddel, verplaatsing van het hulpmiddel, langere chirurgische ingreep, migratie van de buis buiten de voorste

oogkamer, platte voorste oogkamer, ondiepe voorste oogkamer, overmatig bloeden in de voorste oogkamer of de plaats

van incisie of het oog, MicroShunt raakt het hoornvlies of de iris, intraoculaire druk is te hoog of te laag, strabisme,
visco-elastische gel gebruikt in voorste oogkamer, choroidale effusie of hemorragie, complicaties van het netvlies

(netvliesloslating, proliferatieve retinopathie), hyphaema, hypotonie of hypotonie maculopathie, phthisis bulbi, endoftalmitis,

erosie van de buis doorheen het bindvlies, gedeeltelijke of gehele obstructie van de buis (blok door netvlies of glasvocht

of fibrine of debris), iridodialyse, irisopsluiting, uveitis, iritis, diplopie, misleiding van kamerwater, complicaties van het
hoornvlies (abrasie, oedeem, ulceratie, infectie, decompensatie, bulleuze keratopathie, endotheliaal celverlies, Descemet
striae, keratitis), lijk of geheel gezict lies, wazig zicht, bleb-lek, blebitis, cystische bleb, falen van bleb,
pupilblok, ptosis, macula-oedeem, langdurige inflammatie, gebruik van glaucoommedicatie, oculaire pijn, conjunctivale
complicaties (knoopsgat, dehiscentie, dissectie, hemorragie, hyperemie, litteken, scheur, ulcer), irisverkleving/synechie,
irisabrasie, ontwikkeling of progressie van cataract, opaciteit van de posterieure capsula, explantatie van de MicroShunt,
reactieve inkapseling, gevoel van vreemd lichaam, fibrine in de voorste oogkamer, schade aan het gezichtsveld, niet-
geplande herhaalde chirurgische ingreep in verband met glaucoom, hemorragie van optische schijf, perforatie van de
oogbol, hoofdpijn, hemorragie van glasvocht, wondlek en complicaties in verband met de hechting.

STERILISATIE

Alle componenten van de PRESERFLO™ MicroShunt zijn bij ontvangst steriel. De componenten van de
PRESERFLO™ MicroShunt zijn met ethyleenoxide gesteriliseerd volgens de ISO 11135-richtlijn. De inhoud blijft
steriel tenzij de verpakking geopend of beschadigd is. Als de steriliteit van de PRESERFLO™ MicroShunt onbedoeld
is aangetast of als de verpakking is geopend en/of beschadigd, moet het hulpmiddel worden weggeworpen. NIET
HERSTERILISEREN.

OPSLAG

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

Gebruikers moeten vooér gebruik op de juiste wijze getraind worden in het gebruik van het hulpmiddel.
Operatie:
1. Anesthesie: De chirurg kiest het type anesthesie dat tijdens de ingreep wordt toegediend.
2. Voorbereiding van de PRESERFLO™ MicroShunt: a) Inspecteer de zak met de PRESERFLO™ MicroShunt
zorgvuldig. Gebruik het hulpmiddel niet als de zak beschadigd is. b) Breng de PRESERFLO™ MicroShunt vanuit de
steriele verpakking in het steriele veld. c) Bevochtig de MicroShunt met een uitgebalanceerde zoutoplossing (BSS).
3. Plaats van het implantaat plannen: De chirurg beslist over het inbrengen van de MicroShunt: of in het
superonasale of in het superotemporale kwadrant van het oog, waarbij de rectusspieren worden vermeden.
4. Corneale tractie en conjunctivale/oogkapselflap: Als de chirurg dat noodzakelijk acht, kan corneale tractie worden
uitgevoerd met een hechting. Breng in het geplande operatiegebied een peritomie-incisie aan van 6-8 mm, maak dan
een subconjunctivale zak/zak in de subtenonruimte (op basis van de fornix) over een omtrek van 90°-120° van nabij de
limbus tot op ten minste 8 mm diepte. Overtuig u ervan dat er geen actieve bloeding is in het gebied van de geplande
MicroShunt-toegang. Vermijd overmatig gebruik van cauterisatie dat het risico op littekens verhoogt.
5. Aanbrengen van MMC: Breng als de chirurg dat noodzakelijk 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
bindvliesletsel niet raken. Verwijder de sponsjes en spoel met grote hoeveelheden BSS (>20 ml).
6. Voorbereiding van de toegangslocatie in de voorste oogkamer: Breng met de markeerpen inkt aan (gentiaanpaars)
op de punten van de marker van 3-20 mm (sclerale marker) en duid een punt aan op 3 mm vanaf de limbus.
6.a. Bij gebruik van het tweetraps gehoekt mesje van 1.0 mm: Maak op het gemarkeerde punt een sclera-traject
in de voorste oogkamer (AC) dat net boven het irisviak de oogkamer binnengaat (hoogte van het trabeculaire
maasnetwerk). Als externe begeleiding gaat u de AC net onder de middengrens van de chirurgische limbus binnen
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(posterieure grens van blauw-grijze zone, die intern moet samenvallen met de lijn van Schwalbe), indien aanwezig.
Het sclera-traject wordt voltooid door een sclera-pocket van 2 mm lang te maken bij het distale uiteinde van het
sclera-traject, waar het vingedeelte van de MicroShunt wordt weggestopt.
6.b. Bij gebruik van het Slit Angled mesje van 1.0 mm: Maak op het gemarkeerde punt een ondiepe sclera-pocket van
2 mm lang, waar het vingedeelte van de MicroShunt wordt weggestopt. Steek een naald van 25 G in de sclera-pocket
en maak een sclera-traject in de AC dat net boven het irisvlak de oogkamer binnengaat (hoogte van het trabeculaire
maasnetwerk). Als externe begeleiding gaat u de AC net onder de middengrens van de chirurgische limbus binnen
(posterieure grens van blauw-grijze zone, die intern moet samenvallen met de lijn van Schwalbe), indien aanwezig.
7. Inbrengen van de MicroShunt in de voorste oogkamer: Plaats met een ongetand pincet de MicroShunt-buis
met de schuine rand naar het hoornvlies gericht, dicht bij het sclera-pocket/sclera-traject, waarbij u de platte zijde van
de vin parallel aan het sclera-opperviak houdt. Breng de MicroShunt voorzichtig in de sclera-pocket/het sclera-traject
in totdat de vin onder de sclera-pocket komt te zitten. Bij gebruik van overmatige kracht zal de MicroShunt tijdelijk
ombuigen: dat zal het inbrengen bemoeilijken. Indien het traject niet toegankelijk is, maak dan een nieuw sclera-
pocket/sclera-traject op ongeveer 1 mm aan de ene of andere zijde van het oorspronkelijke traject. Als de MicroShunt
beschadigd is tijdens de procedure, gebruik dan een nieuwe MicroShunt en een nieuwe sclera-pocket/nieuw sclera-
traject. Controleer na het geslaagd inbrengen van de MicroShunt of het proximale uiteinde van het buisje in de AC niet
in aanraking komt met het hoornvlies of de iris, en of er een stroom van kamerwater is uit het distale uiteinde. Stop
hierna het uiteinde van de MicroShunt-buis onder de conjunctivale/subtenon pocket op het sclera-opperviak weg,
ervoor zorgend dat het uiteinde recht is en niet in de tenoncapsula blijft hangen. Als er geen stroming zichtbaar is, kunt
u het volgende overwegen: lichte druk uitoefenen op het oog (sclera, limbus, hoornvlies), 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 hoornvlies of de iris voldoende is.
9. Sluiten van het bindvlies: Plaats het oogkapsel en het bindvlies terug op de limbus en hecht met een
hechtmateriaal dat al lang succesvol door glaucoomspecialisten wordt gebruikt (bijv., nylon, vicryl). 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 oogkamer; het distale uiteinde van de
MicroShunt is recht en blijft 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 en/of
de lokale overheid. Volg de gebruiksaanwijzing van het MMC voor het juist afvoeren van MMC.
Na de operatie:
1. Controleer de intraoculaire druk bij elke controleafspraak om te kijken of de MicroShunt doorgankelijk is.
2. Als op grond van de prestaties van het hulpmiddel de MicroShunt opnieuw gepositioneerd, verwijderd en/of
vervangen wordt door een ander type hulpmiddel, dan moet het bindvlies bij de limbus worden doorgesneden
op dezelfde wijze als in de oorspronkelijke procedure. Het hulpmiddel wordt blootgelegd en daarna verplaatst of
verwijderd. Als het hulpmiddel wordt verwijderd, controleer dan of er geen lekkage van kamerwater uit het traject
is. In dat geval moet de doorgang worden gehecht om deze af te sluiten. De sluiting van het bindvlies dient net

zoals bij de oorspronkelijke ingreep te geschieden.

PRESERFLO™ MicroShunt
instructions d’utilisation (fr)

INTRODUCTION

Le produit PRESERFLO MicroShunt comprend le PRESERFLO MicroShunt et un marqueur scléral en acier inoxydable
de 3 a 20 mm. Le MicroShunt est un dispositif de drainage de glaucome implantable fabriqué dans un polymére SIBS
[poly Styréne-block-IsoButyléne-block-Styréne)] extrémement flexible, avec un tube de 350 um de diamétre extérieur
et un lumen de 70 pym. Il posséde des ailettes triangulaires qui empéchent le tube de migrer dans la CA. Le dispositif
est congu pour étre implanté sous I'espace sous-conjonctival/la capsule de Tenon.

1. Vérifiez la date d’expiration mentionnée sur I'emballage

UTILISATION PREVUE/OBJET

Le PRESERFLO MicroShunt utilise un tube pour créer un conduit pour la circulation de I'humeur aqueuse depuis la
chambre antérieure de I'ceil vers une ampoule qui se forme sous la conjonctive et la capsule de Tenon ; I'extrémité
frontale/proximale du tube s’étend dans la chambre antérieure, tandis que son extrémité arriére/distale se termine dans
I'ampoule. Le PRESERFLO MicroShunt réduit la pression intraoculaire en détournant physiquement I'lhumeur aqueuse
de la chambre antérieure a haute pression vers 'ampoule de pression inférieure.

CONTENU DU PRESERFLO™ MicroShunt (QTE)

- Etiquettes pour rapports de cas (12) - Carte patient (1)
- MicroShunt (1) - Marqueur scléral 3mm (1)
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ACCESSOIRES RECOMMANDES (QTE)

Les accessoires recommandés pour le MicroShunt PRESERFLO™ lors d'une procédure chirurgicale selon la
configuration sont les suivants :

- 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 d'1 mm) (1)
- Eponges (3) et

- Aiguille de passage de sclére 25 g x 5/8 (Aiguille 25 G) (1)

UTILISATEURS PREVUS

Le PRESERFLO MicroShunt s’adresse aux ophtalmologistes/chirurgiens ophtalmiques spécialisés dans le traitement
du glaucome (y compris les chirurgiens spécialisés dans la chirurgie du segment antérieur et de la cataracte) qui ont
été formés a I'utilisation du dispositif.

INDICATIONS D’UTILISATION

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

GROUPES DE PATIENTS PREVUS/CIBLES

La population de patients ciblée se compose de patients adultes atteints d'un glaucome primaire & angle ouvert, dans
lequel la pression intraoculaire reste non contrélée méme en utilisant le traitement médical maximum toléré et/ou la
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 L'IRIS; INFLAMMATION ACTIVE (P. EX., BLEPHARITE. CONJONCTIVITE, SCLERITE, KERATITE, UVEITE);
PRESENCE D’'UNE LENTILLE INTRAOCULAIRE DANS LA CHAMBRE ANTERIEURE (ACIOL); HUILE SILICONE
INTRAOCULAIRE.

AVERTISSEMENTS

- Uniquement sur ordonnance : La vente de ce dispositif ne peut étre effectuée que par un médecin ou sur son ordonnance.
- A usage unique seulement. Ne pas réutiliser ou restériliser. La réutilisation ou la restérilisation peut compromettre
Iintégrité structurelle du dispositif et/ou provoquer une défaillance de celui-ci, qui @ son tour peut provoquer blessures
graves, maladies, cécité ou déces. La réutilisation ou la restérilisation 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 a la
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transmission de maladies infectieuses d’un patient & un autre. La contamination du dispositif peut provoquer blessures,
maladies, cécité ou décés du patient.

- Apres utilisation, débarrassez-vous du produit et de son emballage conformément aux directives hospitaliéres,
administratives et/ou aux réglementations locales.

- Les effets a long terme de la Mitomycin C (MMC) associée a I'utilisation de ce dispositif n'ont pas été évalués. Il est
fortement recommandé d’appliquer les précautions et interventions nécessaires lors de I'utilisation de MMC.

- Le dispositif MicroShunt ne doit pas étre soumis a un contact direct avec des matériaux (p. ex. onguents, dispersions, etc.)
a base de pétrole (c.-a-d. vaseline).

- Les effets du découpage ou de la modification du MicroShunt n’ont pas été évalués.

- Les gels viscoélastiques n'ont pas été testés avec ce dispositif. Cependant, en situation d’urgence lorsque tous les
autres traitements ont échoué, I'utilisation d’hydroxypropyl méthylcellulose (HPMC) peut étre envisagée. Le HPMC doit
étre utilisé en dernier recours, pour corriger une chambre plate avec le MicroShunt et pourra entrainer une perte de
I'écoulement dans le dispositif pendant une ou plusieurs semaines aprés son utilisation. Celle-ci devra s’accompagner
d’'une surveillance étroite ou plus fréquente de la pression intraoculaire.

PRECAUTIONS

- La sécurité et I'efficacité du MicroShunt n'ont pas été établies chez les patients soumis aux circonstances ou
conditions 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

Chirurgie incisionnelle antérieure ou procédure cilioablative subies par les yeux
o Implantation avec chirurgie concomitante de la cataracte avec implantation d'une tentille intraoculaire

- Evitez de manipuler le dispositif avec des pinces dentées. Les pinces de type McPherson sont recommandées.

- L'IOP du patient doit faire I'objet d’un suivi post-opératoire. Si I'lOP n’est pas correctement maintenue aprés
l'intervention, il y aura lieu d’envisager un traitement supplémentaire pour la maintenir.

- La sécurité et I'efficacité de I'emploi de plusieurs PRESERFLO™ MicroShunt n'ont pas été établies.

- Si le MicroShunt est déformé, plié et/ou tordu, ne I'utilisez pas.

- La création de 2 tunnels scléraux ou plus dans le but d’implanter le MicroShunt pourrait provoquer une fuite de
'humeur 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 la pupille chez ces patients provoque une obstruction du MicroShunt par I'iris. Pour
ces patients, une surveillance plus fréquente de la pression intraoculaire est recommandée a la suite d'une dilatation.

COMPLICATIONS/EVENEMENTS INDESIRABLES EVENTUELS

Les complications durant et aprés la procédure peuvent comprendre :

La progression non contrélée du glaucome, I'augmentation du rapport coupelle sur disque (C/D), les complications

lices a I'anesthésie, la difficulté d'insertion du MicroShunt, I'échec d'insertion du dispositif, le mauvais fonctionnement

du dispositif, le repositionnement du dispositif, la procédure chirurgicale étendue, la migration du tube en dehors de la
chambre antérieure, une chambre antérieure plate, une chambre antérieure peu profonde, une hémorragie excessive

dans la chambre antérieure ou le site d'incision de I'ceil, un contact entre le MicroShunt et la cornée ou l'iris, une pression
intraoculaire trop ou pas assez élevée, du gel viscoélastique utilisé dans la chambre antérieure, un épanchement choroidien
ou une hémorragie choroidienne, une complication de la rétine (détachement de la rétine, une rétinopathie proliférante),

un hyphéma, une hypotonie ou une maculopathie hypotonique, une phtisie oculaire, une endophtalmie, une érosion du tube
via la conjonctive, un blocage du tube partiel ou complet (blocage par l'iris, le vitré, la fibrine ou des débris), une iridodialyse,
une incarcération de ['iris, une uvéite, une irite, une diplopie, une mauvaise direction aqueuse, des complications de la
cornée (abrasion, cedéme, ulcére, infection, décompensation, kératopathie bulleuse, perte de cellules endothéliales, stries
de Descemet, kératite), une perte partielle ou totale de la vue, une vue trouble,une perforation du globe oculaire, une fuite
d'une bulle filtrante, une blébite, une bulle filtrante kystique, une défaillance de la bulle filtrante, un bloc pupillaire, une
ptosis, un cedéme maculaire, une inflammation prolongée, une utilisation de médicaments pour un glaucome, des douleurs
oculaires, des complications conjonctivales (déhiscence, dissection, hémorragie, hyperémie, cicatrice, déchirure, ulcére),
adhésion de ['iris/synéchies, I'abrasion de ['iris, le développement ou la progression de la cataracte, I'opacité de la capsule
postérieure, 'explantation du MicroShunt, une réaction d'ensapsulation, une sensation de corps étranger, de la fibrine

dans la chambre antérieure, une Iésion du champ visuel, une ré-intervention chirurgicale imprévue liée a un glaucome,
hémorragie du disque optique, perforation du globe, des céphalées, une hémorragie du vitré,du fluide suintant d'une plaie et
des complications associées a la suture.

STERILISATION

Tous les composants du PRESERFLO™ MicroShunt sont stériles lors de leur réception Les composants du PRESERFLO™
MicroShunt sont stérilisés par ETO conformément aux recommandation de I'SO 11135. Le contenu reste stérile tant que
I'emballage n'est pas ouvert ou endommagé. En cas de déstérilisation involontaire du PRESERFLO™ MicroShunt, ou si
'emballage est ouvert et/ou endommagg, jetez le dispositif. NE PAS RESTERILISER.

STOCKAGE

Conservez dans une piéce dont la température est contrélée (2045 °C) et évitez toute chaleur excessive, humidité
excessive, lumiére directe du soleil et eau.
INSTRUCTIONS D’UTILISATION
L'utilisation de ce dispositif est réservée aux personnes correctement formées.
Chirurgie :
1. Anesthésie : Le choix du type d’anesthésie se fera a la discrétion du chirurgien.
2. Préparation du PRESERFLO™ MicroShunt : a) Examinez soigneusement la pochette contenant le PRESERFLO™
MicroShunt. Si la pochette est endommagée, n'utilisez pas le dispositif. b) Retirez le PRESERFLO™ MicroShunt de
I'emballage stérile pour le placer dans un champ stérile. ¢) Mouillez le MicroShunt avec une solution saline équilibrée
(BSS)
3. Planification de 'emplacement de I'implant : L'insertion du MicroShunt se fait a la discrétion du chirurgien dans le
quadrant supranasal ou supratemporal de I'ceil, en évitant les muscles droits.
4. Traction cornéenne et j ival / le de Tenon : La décision d’effectuer une traction cornéenne
a l'aide d’une suture est laissée a la discrétion du chirurgien. Dans la zone chirurgicale prévue, pratiquez une incision
de péritomie de 6 a 8 mm, puis disséquez une poche sous- conjonctivale/sous la capsule de Tenon (base du fornix) sur
une circonférence de 90 a 120° depuis la zone du limbe jusqu’a une profondeur d’au moins 8 mm. Assurez-vous qu'il
n'y a pas d’hémorragie active dans la zone de pénétration prévue du MicroShunt. Evitez toute cautérisation excessive
pouvant accroitre le risque de cicatrices.
5. Application de MMC : Suivant les instructions du chirurgien, appliquez des éponges saturées de MMC sur la sclére
sous la poche sous-conjonctivale/sous la capsule de Tenon en veillant a ce qu'elles n'entrent pas en contact avec le
bord de la plaie conjonctivale. Retirez les éponges et rincez avec de grandes quantités de BSS (> 20 ml).
6. Préparation du site d’entrée de la chambre antérieure : Encrez le marqueur (scléral) de 8 4 20 mm et marquez
avec le stylo marqueur - violet gentiane un point @ 3 mm du limbe.
6.a. En cas d'utilisation d'un scalpel a biseau double de 1 mm : Au point marqué, créez un tunnel scléral dans la
chambre antérieure, pénétrant juste au-dessus du plan de l'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 l'intérieur de la ligne de Schwalbe), le cas échéant. Le tunnel scléral est complet lorsqu'une poche sclérale
de 2 mm de long est créée a I'extrémité distale du tunnel scléral a I'endroit ot la fleche du MicroShunt est rentrée.
6.b. En cas d'utilisation d'un scalpel biseauté de 1 mm : Au point marqué, créez une poche sclérale peu
profonde de 2 mm de long, a I'endroit ou la fleche du MicroShunt est rentrée. Insérez une aiguille de 25 G dans
la 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 l'intérieur de la ligne de Schwalbe), le cas échéant.
7. Insertion du MicroShunt dans la chambre antérieure : A P'aide d'une pince non dentée, positionnez le tube du
MicroShunt, biseau tourné vers la cornée prés de la pochette/du tunnel scléral(e) tout en gardant la face de la fleche
paralléle a la surface sclérale. Insérez délicatement le MicroShunt dans la poche/le tunnel scléral(e) jusqu’a ce que la
fleche soit rentrée sous la poche sclérale. L'utilisation d’une force excessive entrainera une courbure temporaire du
MicroShunt et augmentera la difficulté de pénétration. En cas d'inaccessibilité, vous pouvez créer un(e) autre poche/
tunnel scléral(e) a environ 1 mm de chaque c6té de la rainure d’origine. Si le MicroShunt est endommagé au cours de la
procédure, utilisez un nouveau MicroShunt et une nouvelle pochette/un nouveau tunnel scléral(e). Aprés l'insertion réussie
du MicroShunt, assurez-vous que le tube du Microshunt dans la CA n’est pas en contact avec la cornée ou l'iris, et vérifiez
la présence d’un écoulement aqueux de I'extrémité distale. Rentrez ensuite I'extrémité du MicroShunt sous le lambeau
sousconjonctival/le lambeau sous la capsule de Tenon sur la surface sclérale, en veillant a ce qu’elle ne se prenne pas
dans la capsule de Tenon. Si 'écoulement n’est pas visible, envisagez une ou plusieurs des actions suivantes : appliquer
une légére pression sur I'ceil (sclérotique, limbe, cornée), remplir la chambre antérieure de BSS par une paracenthése, ou
utiliser une canule courbée, mince, de 8 mm et de calibre 23 G et injectez une BSS dans I'extrémité distale du MicroShunt
pour purger le tube. Si I'écoulement n'est pas établi, repositionnez ou remplacez le dispositif.
8. Vérifier la position du MicroShunt dans 'angle de la chambre antérieure : Il est conseillé de procéder a une
gonioscopie peropératoire pour évaluer la position de I'extrémité proximale du MicroShunt dans la chambre antérieure
et s'assurer d'une distance suffisante avec la cornée ou de [‘iris.
9. Fermeture de la conjonctive : Repositionnez la capsule de Tenon et la conjonctive sur le limbe, puis suturez a
l'aide de fils de suture n'ayant plus a faire leurs preuves auprés des spécialistes du glaucome (p. ex., nylon, vicryl).
Utilisez une bande enduite de fluorescéine pour contréler la présence d’un écoulement conjonctival, qui pourra étre
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refermé au moyen de sutures supplémentaires. Vérifiez les points suivants : présence de I'extrémité proximale du

MicroShunt dans la chambre antérieure ; vérifiez que I'extrémité distale du MicroShunt est droite et ne se prend

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

antibiotique et stéroidien postopératoire adapté, s'il y a lieu.

10. Apres utilisation, débarrassez-vous du produit et de son emballage conformément aux directives hospitaliéres,

administratives et/ou aux réglementations locales. Suivez les instructions fournies pour la destruction de la MMC.

Précautions postopératoires :

1. Contrdlez la pression intraoculaire a chaque visite de controle pour vérifier si le tube est ouvert.

2. Sile MicroShunt est repositionné, retirez et/ou remplacez-le par un autre type de dispositif d’apres les
performances du dispositif, 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 retiré. Si le dispositif est retiré, vérifiez qu'il n’y
a pas de fuite aqueuse au niveau de la rainure. Si tel est le cas, suturez la rainure pour la sceller. La fermeture de
la conjonctive doit suivre la procédure d'origine.

PRESERFLO™ MicroShunt
Gebrauchsanleitung (de)
EINLEITUNG

Das Produkt PRESERFLO MicroShunt besteht aus dem PRESERFLO MicroShunt und einem 3-20 mm

breiten Scleralmarker aus Edelstahl. Bei dem MicroShunt handelt es sich um eine implantierbare Glaukom-
Drainagevorrichtung aus extrem flexiblem SIBS (Styrol-Isopren-Butadien-Styrol-Polymer) mit einem Schlauch, der
einen AuRendurchmesser von 350 pm und ein Lumen von 70 um 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 uberpriifen.

VORGESEHENE VERWENDUNG/ZWECK

Bei dem PRESERFLO MicroShunt handelt es sich um ein Rohrchen, das den Abfluss des Kammerwassers aus der
Vorderkammer des Auges in ein unter der Bindehaut und der Tenonschen Kapsel geformtes Blaschen erméglicht.
Die Vorderseite/das proximale Ende reicht bis in die Vorderkammer, wahrend 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 Bléschen mit niedrigerem Druck leitet.

PRESERFLO™ MicroShunt — INHALT (ANZAHL)

- Prifbogenetiketten (12) - Patientenkarte (1)
- MicroShunt (1) - 3-mm-Skleralmarker (1)

$0.350 @0.07
f 8.5 {

Referenzabmessungen in Millimeter.
il
T 1.1
3.0 (~—45

EMPFOHLENES ZUBEHOR (ANZAHL)

Folgendes Zubehér wird fir PRESERFLO™ MicroShunt abhangig von der Konstellation fiir chirurgische Eingriffe empfohlen:
- Markierungsstift — Kristallviolett (1)

- Vorderkammerkaniile 23G, 8 mm vom Ende abgewinkelt (1)

- MANI-Ophthalmologie-Messer mit 2-stufig abgewinkelter 1-mm-Klinge (1) oder MANI Ophthalmologie-Messer mit
abgewinkelter 1-mm-Klinge)

- Schwamme (3) und

- Skleraspur-Kantile 25G x 5/8 (25-G-Kanlile) (1)

VORGESEHENE ANWENDER

Vorgesehene Anwender des PRESERFLO MicroShunt sind Augenérzte/Augenchirurgen, die auf die Behandlung
von Glaukomen spezialisiert sind (wie u. a. auf Operationen des anterioren Augensegments und Kataraktchirurgie
spezialisierte Chirurgen) und die fiir die Anwendung dieses Gerates geschult wurden.

INDIKATIONEN

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

VORGESEHENE PATIENTEN/ZIELGRUPPEN

Die Gruppe der Zielpatienten besteht aus erwachsenen Patienten mit einem primaren Offenwinkelglaukom, bei denen
der intraokulare Augendruck bei maximal tolerierter medizinischer Therapie unbeeinflusst bleibt und/oder bei denen die
Progression des Glaukoms eine Operation erfordert.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Implantation des MicroShunt ist unter folgenden Bedingungen kontraindiziert:

ENGWINKELGLAUKOM; GEGENWART VON HORNHAUTVERNARBUNGEN, VORHERIGE INZISIONSOPERATION
MIT BETEILIGUNG DER BINDEHAUT ODER ANDERER BINDEHAUTPATHOLOGIEN (Z. 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.

WARNHINWEISE

- Verschreibungspflichtig: Dieses Produkt darf nur von oder auf Anordnung eines Arztes verkauft werden.

- Nur fiir den Einmalgebrauch. Nicht wiederverwenden oder resterilisieren. Die Wiederverwendung oder Resterilisation
kann die Struktur und Beschaffenheit der Vorrichtung beeintrachtigen bzw. zu einem Produktausfall fihren, der
wiederum zu schweren Verletzungen des Patienten, zu Krankheiten, Blindheit oder zum Tod fiihren kann. Die
Wiederverwendung oder Resterilisation kann ebenso das Risiko einer Kontamination der Vorrichtung beinhalten bzw.
zu Infektionen oder Kreuzinfektionen fiihren, insbesondere die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem
Patienten zum anderen. Die Kontamination der Vorrichtung kann zu Verletzungen, Krankheiten, Blindheit oder zum Tod
des Patienten fiihren.

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

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

- Der MicroShunt darf nicht direkt mit Petrolatum-haltigen Materialien (z. B. Vaseline) in Kontakt kommen (d. h. Salben,
Dispersionsmittel usw.).

- Auswirkungen des Zuschneidens oder Veranderns 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 Hydroxylmethylcellulose (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 anschlieBenden Flussverlusts durch die Vorrichtung lber eine oder mehrere Wochen. Der Augeninnendruck
muss daher regelmaBig beobachtet werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

- Die Sicherheit und Wirksamkeit des MicroShunt bei Patienten, bei denen folgende Umstande und Bedingungen
vorliegen, wurde noch nicht nachgewiesen.

Augen mit chronischer Entziindung

Augen mit erblichem und infantilem Glaukom

Augen mit neovaskularem Glaukom

Augen mit uveitischem Glaukom

Augen mit pseudoexfoliativem oder pigmentarem Glaukom

Augen mit anderen sekundaren Offenwinkelglaukomen

Augen, an denen frithere inzisionale Glaukomoperationen oder Cilioablationen durchgefiihrt wurden

Implantation bei begleitender Kataraktoperation mit IOL-Implantation

<]
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- Beim Umgang mit der Vorrichtung ist die Verwendung von gezahnten Pinzetten zu vermeiden. Wir empfehlen
McPherson-Pinzetten.

- Der Augeninnendruck des Patienten muss postoperativ tiberwacht werden. Wenn der Augeninnendruck nach der
Operation nicht ausreichend aufrechterhalten werden kann, sollte eine entsprechende zuséatzliche Therapie zur
Aufrechterhaltung des Augeninnendrucks in Erwagung gezogen werden.

- Die Sicherheit und Wirksamkeit einer Verwendung von mehr als einem einzelnen PRESERFLO™ MicroShunt wurde
noch nicht nachgewiesen.

- Den MicroShunt nicht verwenden, wenn er verformt, gefaltet bzw. verdreht ist.

- Die Erstellung von 2 oder mehr skleralen Tunneln beim Versuch den MicroShunt zu implantieren, kann zu einer
Leckage von Kammerwasser fiihren und das Hypotonierisiko erhéhen, wenn sich die zusatzlichen skleralen Tunnel
nicht selbst abgedichtet haben oder verndht wurden.

- In den seltenen Féllen der Behandlung von Patienten mit einer flachen oder planen Vorderkammer besteht die
Moglichkeit, dass die pharmakologische Dilatation der Pupille bei diesen Patienten dazu fiihrt, dass die Iris den
MicroShunt blockiert. Fir diese Patienten wird empfohlen, den intraokularen Augendruck nach der Dilatation haufiger
zu kontrollieren.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN/UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Zu den Komplikationen wéhrend und nach dem Eingriff zéhlen u. a.:

Nicht kontrollierte Glaukomprogression, Erhéhung des Cup-to-Disc-Ratio (C/D), Anasthesie-bedingte Komplikationen,
Schwierigkeiten beim Einflihren des MicroShunt, Fehlschlag der Implantation der Vorrichtung, Fehlfunktion der
Vorrichtung, Repositionierung der Vorrichtung, langer chirurgischer Eingriff, Schlauchmigration 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 Hamorrhagie,
Netzhautkomplikationen (Netzhautablosung, proliferative Retinopathie), Hyphamata, Hypotonie oder hypotone
Makulopathie, Phthisis bulbi, Endophthalmitis, Schlaucherosion durch die Bindehaut, Schlauchblock partiell

oder komplett (durch Iris, Glaskorper, Fibrin oder Debris), Iridodialyse, Irisinkarzeration, Uveitis, Irititis, Diplopie,
Wasserfehlleitung, Komplikationen der Hornhaut (Abrasion, Odem, Ulzera, Infektion, Dekompensation, bulldse
Keratopathie, Endothelzellverlust, Descemetleisten, Keratitis), teilweiser oder vollstandiger Verlust des Sehvermégens,
verschwommene Sicht, Sickerkissenleckage, Blebitis, zystisches Sickerkissen, Funktionsverlust des Sickerkissens,
Pupillenblock, Ptose, Makuladdem, anhaltende Entziindung, Verwendung von Glaukommedikamenten, Schmerzen,
Bindehautkomplikationen (Dehiszenz der Bindehaut/Flapverlust, Dehiszenz, Dissektion, Hamorrhagie, Hyperédem,
Narbenbildung, Riss, Ulzera), Adhasion/Synechie der Iris, Irisabrasion, Kataraktentwicklung oder -progression,
posteriore Kapselopazitat, Explantation des MicroShunt, Verkapselungsreaktionen, Fremdkérperempfinden,

Fibrin in der Vorkammer, Gesichtsfeldschaden, ungeplante glaukombezogene erneute chirurgische Intervention,
Papillenrandblutungen, Perforation des Augenglobus, Kopfschmerzen, Hamorrhagie des Glaskérpers, Wundleckage
und Komplikationen in Zusammenhang mit dem Nahtmaterial.

STERILISATION

Alle Komponenten des PRESERFLO™ MicroShunt sind bei Lieferung steril. Die Komponenten des PRESERFLO™
MicroShunt sind gemaR ISO 11135 EtO-sterilisiert. Der Inhalt ist bis zur Offnung oder Beschadigung der Verpackung
steril. Sollte der PRESERFLO™ MicroShunt versehentlich unsteril gemacht oder die Verpackung geéffnet bzw.
beschéadigt worden sein, muss die Vorrichtung entsorgt werden. NICHT RESTERILISIEREN.

LAGERUNG

Bei kontrollierter Raumtemperatur (20 +5 °C) lagern und iibermaBige W&rme, zu hohe Luftfeuchtigkeit, direkte
Sonneneinstrahlung und Kontakt mit Wasser vermeiden.
GEBRAUCHSANLEITUNG

Der Anwender muss vor der Verwendung der Vorrichtung eine ordnungsgemaRe Schulung absolvieren.

Chirurgie:

1. Anésthesie: Welche Art der Anasthesie angewendet wird liegt im Ermessen des Chirurgen.

2. Vorbereitung des PRESERFLO™ MicroShunt: a) Priifen Sie die Verpackung des PRESERFLO™ MicroShunt

sorgfaltig. Wenn die Verpackung beschadigt 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 mit einer ophthalmologischen Kochsalzlésung (BSS).

3. Planung der Implantatposition: Der MicroShunt kann entweder in den superonasalen oder superotemporalen

Quadranten des Auges eingefiihrt werden, 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 Hornhaut ausgeiibt werden. Legen Sie dazu am geplanten Situs eine 6 bis 8 mm lange

Inzision, an und préaparieren sie eine fornixbasale subkonjunktivale/Sub-Tenon-Tasche iiber einen Umfang von 90°

bis 120° am Limbus mit einer Tiefe von mindestens 8 mm. Vergewissern Sie sich, dass im Bereich des geplanten

MircroShunt-Eintritts keine aktive Blutung vorliegt. Vermeiden Sie eine liberméRige Kauterisierung, da dies das Risiko

der Narbenbildung erhéhen wiirde.

5. Applikation des MMC: Nach Ermessen des Chirurgen kénnen auf der Sklera unterhalb der subkonjunktivalen/Sub-Tenon-

Tasche mit MMC geséttigte Schwamme aufgelegt werden, wobei darauf zu achten ist, dass diese nicht mit dem konjunktivalen

Wundrand in Beriihrung kommen. Entfernen Sie die Schwamme anschliefend und spiilen Sie mit reichlich BSS (> 20 ml).

6. Vorbereitung der Eintrittsstelle in die anteriore Kammer: Setzen Sie die 3 bis 20mm Marker (Skleralmarker) mit

dem kristallvioletten Markierungsstift und markieren Sie 3 mm vom Limbus entfernt einen Punkt.

6.a Bei Verwendung des Ophthalmologie-Messers mit 2-stufig abgewinkelter 1-mm-Klinge: Am markierten Punkt
beginnend ziehen Sie einen Skleratunnel in die anteriore Kammer (AC), indem Sie direkt liber der Irisebene auf Hohe
des trabekularen 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 Giberlagern sollte), in die anteriore Kammer ein. Der Skleratunnel ist fertig gestellt, wenn am distalen Ende des
Skleratunnels, wo der Lamellenteil des MicroShunt eingebracht ist, eine 2 mm lange Skleratasche vorhanden ist.

6.b Bei Verwendung des Ophthalmologie-Messer mit abgewinkelter 1-mm-Klinge: Am markierten Punkt beginnend
legen Sie eine 2 mm lange flache Skleratasche an der Stelle an, wo der Lamellenteil des MicroShunt eingebracht

ist. Fiihren Sie eine 25-G-Kanlle in die Skleratasche ein und stellen Sie den Skleratunnel in die anteriore Kammer

her, wobei Sie direkt iiber der Irisebene (auf Hohe des trabekularen 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 iiberlagern sollte), in die anteriore Kammer ein.

7. Einfiihrung des MicroShunt in die anteriore Kammer: Mit einer nicht gezackten Pinzette positionieren Sie

den Schlauch des MicroShunt mit in Richtung Hornhaut zeigender Schragflache eng entlang der Skleratasche/des

Skleratunnels. Halten Sie dabei die Vorderseite der Lamelle parallel zur Skleraflache. Fiihren Sie den MicroShunt

vorsichtig in die Skleratasche/den Skleratunnel ein, bis die Lamelle unter der Skleratasche eingebracht ist. Bei zu

starker Kraftanwendung wird der MicroShunt voriibergehend gebogen und der Eintritt erschwert. Wenn ein Zugang
nicht méglich ist, kann in einem Abstand von 1 mm zur urspriinglichen Spur auf der einen oder anderen Seite eine
andere Skleratasche mit Skleratunnel gelegt werden. Wenn der MicroShunt bei dem Vorgang beschadigt wird, fiihren

Sie einen neuen MicroShunt ein und verwenden Sie eine neue Skleratasche mit Skleratunnel. Nach erfolgreicher

Einfiihrung des MicroShunt ist sicherzustellen, dass das proximale Ende des Schlauchs in der anterioren Kammer

nicht zu einem Kontakt mit der Hornhaut oder Iris fiihrt und dass Wasserfluss gegeben ist. Legen Sie dann das Ende

des MicroShunt-Schlauchs unter den subkonjunktivalen/ Sub-Tenon-Flap auf der Skleraflache und achten Sie darauf,
dass er gerade liegt und nicht in der Tenon-Kapsel héngen bleibt’. Wenn kein Wasserfluss vorhanden ist, sollten eine
oder mehrere der folgenden MaRnahmen 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-Kandile mit

8-mm-Kriimmung zur Injektion von BBS in das distale Ende des MicroShunt, um den Schlauch vorzufiillen. Wenn kein

Wasserfluss erreicht wird, repositionieren Sie das Produkt oder verwenden Sie ein neues Produkt.

8. Bestétigen Sie die richtige Position des MicroShunt im anterioren Kammerwinkel: Es wird empfohlen,

wahrend der Operation eine Goniskopie durchzufiihren, um die Position der proximalen Spitze des MicroShunt in der

anterioren Kammer und ausreichend Abstand zwischen Hornhaut und Iris zu bestatigen.

9. Ve hl des Bi : Repositionieren Sie die Tenon-Kapsel und die Bindehaut am Limbus und

verndhen Sie mit Nahtmaterial, das sich Uber lange Zeit bereits bei der Glaukombehandlung bewahrt hat (z. B. ,

Nylon, vicryl). Priifen Sie mit einem befeuchteten Fluorescein-Streifen, ob eine konjunktivale Leckage besteht, die mit

weiteren Nahten verschlossen werden kann. Uberzeugen Sie sich davon, dass das proximale Ende des MicroShunt

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, sofern ein solcher angelegt wurde. Wenden Sie nach der Operation ggf.

ein Antibiotikum und steroidale Medikamente an.

10. Nach der Verwendung sind das Produkt und die Verpackung gemaR den krankenhausinternen, administrativen bzw.

ortlichen Richtlinien zu entsorgen. Befolgen Sie die MMC-Gebrauchsanweisung fiir die ordnungsgeméafRe Entsorgung des MMC.

Nach dem Eingriff:

1. Kontrollieren Sie den Augeninnendruck bei jeder Nachuntersuchung, um die Durchgangigkeit des MicroShunt zu
bestatigen.

2. Wird der MicroShunt aufgrund der Leistungsbeurteilung neu positioniert, entfernt bzw. durch eine andere Vorrichtung
ersetzt, sollte die Bindehaut auf eine &hnliche Art und Weise wie beim urspriinglichen Eingriff am Limbus geschnitten
werden. Die Vorrichtung ist dann offenzulegen und neu zu positionieren oder zu entfernen. Wird die Vorrichtung
entfernt, ist sicherzustellen, dass kein Wasser an der Spur austritt. Ist dies doch der Fall, muss die Spur zum
VerschlieRen vernaht werden. Der Verschluss des Bindehautflaps sollte nach dem urspriinglichen Eingriff erfolgen.
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PRESERFLO™ MicroShunt
Istruzioni per I'uso (it)
INTRODUZIONE

Il prodotto PRESERFLO MicroShunt & composto dal PRESERFLO MicroShunt e da un marker sclerale in acciaio
inossidabile di 3-20 mm. MicroShunt & un dispositivo drenante impiantabile per il trattamento del glaucoma realizzato
in polimero SIBS [poli (stirene-b-isobutilene-b-stirene)] estremamente flessibile e munito di un tubicino con diametro
esterno di 350 um e lume di 70 pm. E dotato di alette triangolari che impediscono la migrazione del tubicino nella
camera anteriore. Il dispositivo & stato studiato per essere impiantato sotto lo spazio subcongiuntivale o della capsula
di Tenon.

1. Controllare la data di scadenza sulla confezione.

USO/SCOPO PREVISTO

I PRESERFLO MicroShunt utilizza un tubicino per creare una via di drenaggio dell'umor acqueo dalla camera
anteriore dell’'occhio a una bozza presente sotto la congiuntiva e la capsula di Tenone; I'estremita frontale/prossimale
del tubicino si estende all'interno della camera anteriore, mentre I'estremita posteriore/distale termina nella bozza. Il
PRESERFLO MicroShunt riduce la pressione intraoculare (IOP), attraverso il passaggio dell'umor acqueo dalla camera
interiore con pressione elevata alla bozza con pressione inferiore.

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE PRESERFLO™ MicroShunt (Q.TA)

- Etichette caso clinico (12) - Scheda del paziente
- MicroShunt (1) - Marker sclerale da 3 mm (1)

©0.350 ®0.07 3mm E i)

f 85 1
Dimensioni indicate in millimetri.

—L
L L= 1.1
30 45

ACCESSORI CONSIGLIATI (Q.TA)

Gli accessori consigliati per I'intervento chirurgico con il dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt sono, a seconda della
configurazione:

- Pennarello violetto di genziana (1)

- Cannula per camera anteriore da 23 G, curva da 8 mm (1)

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

- Spugnette (3) e

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

UTILIZZATORI PREVISTI

PRESERFLO MicroShunt e stato pensato per essere adoperato da oculisti e/o chirurghi oftalmici specializzati nella
cura del glaucoma (compresi chirurghi specializzati in interventi al segmento anteriore e per la cataratta) che abbiano
ricevuto una formazione per poter utilizzare il dispositivo.

INDICAZIONI PER L'USO

Il dispositivo MicroShunt & indicato per la riduzione della pressione intraoculare in pazienti affetti da glaucoma primario
ad angolo aperto in cui la IOP non puo essere controllata con la massima terapia medica tollerata e/o quando la
progressione della patologia richiede intervento chirurgico.

PAZIENTE/GRUPPI TARGET

La popolazione di pazienti target & costituita da pazienti adulti affetti da glaucoma primario ad angolo aperto in cui
la pressione intraoculare non puo essere controllata con la massima terapia farmacologica tollerata e/o quando la
progressione del glaucoma richiede I'intervento chirurgico.

CONTROINDICAZIONI

L'impianto del dispositivo MicroShunt & controindicato in presenza delle seguenti condizioni:

GLAUCOMA AD ANGOLO CHIUSO; PRESENZA DI TESSUTO CICATRIZIALE NELLA CONGIUNTIVA,
PRECEDENTE CHIRURGIA INCISIONALE OFTALMICA A CARICO DELLA CONGIUNTIVA O ALTRE PATOLOGIE
CONGIUNTIVALI (AD ES., ASSOTTIGLIAMENTO DELLA CONGIUNTIVA, PTERIGIO) NEL QUADRANTE

TARGET; NEOVASCOLARIZZAZIONE DELL'IRIDE IN ATTO; INFIAMMAZIONE 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 riutilizzare o risterilizzare. Il riutilizzo o la risterilizzazione potrebbero compromettere
I'integrita strutturale del dispositivo e/o provocarne il malfunzionamento, con possibili gravi lesioni, infermita, cecita

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

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

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

- Dopo l'uso, smaltire il prodotto e la confezione attenendosi alle norme stabilite dalla struttura sanitaria e/o dagli enti
amministrativi o governativi locali.

- Gli effetti a lungo termine della mitomicina C (MMC) con I'uso di questo dispositivo non sono stati esaminati.

Si raccomanda di adottare le precauzioni e le misure necessarie per l'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 del taglio o della modifica del MicroShunt non sono stati valutati.

- 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 I'uso di idrossipropilmetilcellulosa (HPMC). L'utilizzo
di HPMC con il dispositivo MicroShunt dovrebbe essere I'ultima risorsa a cui ricorrere per correggere una camera
appiattita e potrebbe comportare il rischio di perdita di flusso attraverso il dispositivo per una o piti settimane dopo
I'uso, 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:
o infiammazione oculare cronica

glaucoma congenito e infantile

glaucoma neurovascolare

glaucoma uveitico

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
o concomitante chirurgia della cataratta con impianto di lente intraoculare

- Evitare 'uso di pinze dentate per manipolare il dispositivo. Si consigliano pinze di tipo McPherson.

- La pressione intraoculare del paziente deve essere monitorata nel postoperatorio. Se non viene mantenuta a livelli
adeguati dopo l'intervento, & necessario prendere in considerazione ulteriori terapie per garantire una pressione
appropriata.

- La sicurezza e I'efficacia dell'uso di molteplici dispositivi PRESERFLO™ MicroShunt non sono state comprovate.

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

- La creazione di 2 o pit tunnel sclerali nel tentativo di impiantare il MicroShunt potrebbe causare la fuoriuscita di
umore acqueo e aumentare il rischio 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 pupilla in questi pazienti conduca all'ostruzione del MicroShunt da
parte dell'iride. Per questi pazienti, & consigliato un monitoraggio piti frequente della pressione intraoculare a seguito
della dilatazione.

POTENZIALI COMPLICANZE ED EVENTI AVVERSI

o
o
o
o
o
o

Le complicanze durante e dopo l'intervento possono includere:
progressione non controllata del glaucoma; aumento del rapporto cup/disc; complicanze dovute all'anestesia; difficolta di
inserimento del dispositivo MicroShunt; mancato impianto, malfunzionamento o riposizionamento del dispositivo; protrarsi
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dell'intervento chirurgico; migrazione del tubicino all'esterno della camera anteriore; appiattimento o riduzione della profondita
della camera anteriore; sanguinamento eccessivo nella camera anteriore, nel sito dell'incisione o nell'occhio; contatto del
dispositivo MicroShunt con la cornea o I'iride; pressione intraoculare eccessivamente alta o bassa; strabismo; uso di un
agente viscoelastico nella camera anteriore; effusione o emorragia coroideale; complicanze retiniche (distacco della retina,
retinopatia proliferativa); ifemia; ipotonia o maculopatia da ipotono; ftisi bulbare; endoftalmite; erosione del tubicino attraverso
la congiuntiva; ostruzione parziale o completa del tubicino (da parte dell'iride o del corpo vitreo oppure a causa di fibrina o
scorie); iridodialisi; incarcerazione dell'iride; uveite; irite; diplopia; alterata direzione dell'umore acqueo; complicanze corneali
(abrasione, edema, ulcerazione, infezione, decompensazione, cheratopatia bollosa, perdita cellulare dell'endotelio, strie della
membrana di Descemet, cheratite); perdita parziale o totale della vista; vista offuscata; perdita di liquido dalla bozza; blebite;
bozza cistica; fallimento della bozza; blocco pupillare; ptosi; edema maculare; infiammazione prolungata; uso di farmaci per
il glaucoma; dolore oculare; complicanze congiuntivali (buttonhole, deiscenza, dissezione, emorragia, iperemia, cicatrici,
lacerazioni, ulcere); sinechie, aderenze, abrasioni dell'iride; insorgenza o progressione della cataratta; opacita della capsula
posteriore; espianto del dispositivo MicroShunt; reazione di incapsulamento; sensazione di presenza di corpo estraneo;
fibrina nella camera anteriore; campo visivo compromesso; reintervento non pianificato correlato al glaucoma; emorragia a
carico del disco ottico; perforazione bulbare; cefalea; emorragia del corpo vitreo; perdite dalla ferita; complicanze correlate
alla suturazione.

STERILIZZAZIONE

Tutti i componenti del sistema PRESERFLO™ MicroShunt sono forniti sterili. La sterilizzazione & stata effettuata
con ossido di etilene (ETO) secondo le disposizioni della norma ISO 11135. | componenti rimangono sterili fintanto
che la confezione non viene aperta o danneggiata. Nel caso in cui il dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt venga
accidentalmente reso non sterile, o se la confezione viene aperta e/o danneggiata, gettare il dispositivo. NON
RISTERILIZZARE.

CONSERVAZIONE

Conservare a una temperatura ambiente controllata (20 °C + 5 °C) ed evitare eccessi di calore o umidita, luce solare
diretta e acqua.
ISTRUZIONI PER L'USO

Prima dell'uso, I'operatore deve essere opportunamente addestrato alle modalita di impiego del dispositivo.
Intervento chirurgico
1. Anestesia. |l tipo di anestesia da somministrare durante la procedura & a discrezione del chirurgo.
2. Preparazione del dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt. a) Ispezionare attentamente la busta contenente il
dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt. Non usarlo se la busta & danneggiata. b) Estrarre il dispositivo PRESERFLO™
MicroShunt dalla confezione sterile e trasferirlo nel campo sterile. c) Irrorare il dispositivo con una soluzione salina
bilanciata (BSS).
3. Pianificazi della izi di impi A discrezione del chirurgo, il dispositivo MicroShunt puo essere
inserito nel quadrante superonasale o in quello superotemporale dell'occhio, evitando i muscoli retti.
4. Trazione corneale e lembo congiuntivale/della capsula di Tenon. A discrezione del chirurgo, & possibile eseguire
una trazione corneale con sutura. Nell'area su cui intervenire, praticare una peritomia di 6-8 mm, quindi dissezionare
una tasca subcongiuntivale/sotto la capsula di Tenon (con approccio fornicale), su un arco di 90°-120°, da un punto in
prossimita del limbo fino a una profondita di almeno 8 mm. Assicurarsi che non vi sia sanguinamento attivo nell'area
prevista per l'introduzione del dispositivo MicroShunt. Evitare I'uso eccessivo del cauterio, in quanto pud aumentare il
rischio di formazione di tessuto cicatriziale.
5. Applicazione della MMC. A discrezione del chirurgo, applicare delle spugnette imbevute di MMC sulla sclera, sotto
la tasca subcongiuntivale/della capsula di Tenon, assicurandosi che non vengano a contatto con il margine della ferita
congiuntivale. Rimuovere le spugnette e sciacquare con abbondante soluzione BSS (> 20 ml).
6.P i del sito di ing della camera anteriore. Inchiostrare i punti del marker sclerale da 3-20 mm con
il pennarello violetto di genziana e contrassegnare un punto a 3 mm dal limbo.
6.a. Procedura con il bisturi angolato a due regolazioni da 1 mm. In corrispondenza del punto contrassegnato,
creare un tunnel sclerale nella camera anteriore appena al di sopra del piano dell'iride (a livello del reticolo
trabecolare). Come riferimento esterno, penetrare nella camera anteriore appena al di sotto del margine centrale
del limbo chirurgico (limite posteriore della zona azzurra/grigia che internamente dovrebbe trovarsi sopra la linea
di Schwalbe), se presente. Il tunnel sclerale & completo quando alla sua estremita distale si crea una tasca sclerale
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 dell'iride
(a livello del reticolo trabecolare). Come riferimento esterno, penetrare nella camera anteriore appena al di sotto
del margine centrale del limbo chirurgico (limite posteriore della zona azzurra/grigia che internamente dovrebbe
trovarsi sopra la linea di Schwalbe), se presente.
7. Inserimento del dispositivo MicroShunt nella camera anteriore. Usando delle pinze non dentate, posizionare
il tubicino del dispositivo MicroShunt con il bisello rivolto verso la cornea in prossimita del tunnel/tasca sclerale,
mantenendo le alette del dispositivo parallele alla superficie della sclera. Introdurre con delicatezza il dispositivo
MicroShunt nel tunnel/tasca sclerale fino a infilare le alette sotto la tasca sclerale. Applicando forza eccessiva, si pud
piegare temporaneamente il dispositivo MicroShunt e aumentare la difficolta di penetrazione. In caso di inaccessibilita,
si puo creare un altro tunnel/tasca sclerale a circa 1 mm a lato di quello originale. Qualora il dispositivo MicroShunt
venisse danneggiato durante la procedura, utilizzare un nuovo dispositivo MicroShunt e un nuovo tunnel/tasca
sclerale. Una volta inserito il dispositivo MicroShunt, verificare che I'estremita prossimale del tubicino nella camera
anteriore non sia a contatto con la cornea o l'iride e che vi sia un flusso di umore acqueo dall'estremita distale. Quindi
infilare I'estremita 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 pil delle seguenti misure: applicare lieve pressione sull'occhio (sclera, limbo, cornea), riempire
la camera anteriore con soluzione BSS tramite paracentesi, oppure usare una cannula da 23 G con curva da 8 mm
e parete sottile e iniettare soluzione BSS nell'estremita distale del dispositivo MicroShunt per effettuare il priming del
tubicino. In assenza di flusso, riposizionare il dispositivo o sostituirlo.
8. Verifica della posizione del dispositivo MicroShunt nell'angolo della camera anteriore. Si consiglia di valutare
la posizione della punta prossimale del dispositivo MicroShunt nella camera anteriore avvalendosi di gonioscopia
intraoperatoria per assicurarsi che la distanza dalla cornea o dall'iride sia sufficiente.
9. Chiusura congiuntivale. Riposizionare la capsula di Tenon e la congiuntiva sul limbo e suturare con materiali per
sutura usati da lungo tempo con successo dagli specialisti di glaucoma (ossia, nylon, vicryl, ecc.). Utilizzare una fascia
inumidita di fluoresceina per verificare la presenza di eventuali perdite congiuntivali, che & possibile riparare suturando
ulteriormente. Verificare che I'estremita prossimale del dispositivo MicroShunt sia nella camera anteriore e che la sua
estremita distale sia diritta e non impigliata nella capsula di Tenon. Se utilizzata, ritirare la sutura della trazione corneale
dalla camera anteriore. Applicare farmaci antibiotici e steroidei dopo l'intervento, secondo la necessita.
10. Dopo I'uso, smaltire il prodotto e la confezione attenendosi alle norme stabilite dalla struttura sanitaria e/o dagli enti
amministrativi o governativi locali. Per il corretto smaltimento della MMC, seguire le relative istruzioni per l'uso.
Iter postoperatorio
1. Monitorare la pressione intraoculare a ogni visita di controllo per accertare che il dispositivo MicroShunt sia pervio.
2. Se il 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 limbo analogamente a
quanto effettuato nella procedura originale. Si espone quindi il dispositivo e si procede al riposizionamento o
alla rimozione. In caso di rimozione, 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
Bruksanvisning (no)
INNLEDNING

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

1. Kontroller utiepsdatoen pa emballasjen.

TILTENKT BRUK/ BRUKSOMRADE

PRESERFLO MicroShunt anvender et rer for a skape en kanal for stremmen av kammervann fra det fremre
oyekammeret til en blemme som dannes under konjuntiva og tenons kapsel; den fremre/proksimale enden av roret
strekker seg inn i det fremre kammeret mens den bakre/ distale enden ender i blemmen. PRESERFLO MicroShunt
reduserer IOP ved a fysisk shunte vann fra det fremre hgytrykkskammeret til den nedre trykkblemmen.

11
Page: 11 of 54



PRESERFLO™ MicroShunt INNHOLD (ANT.)

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

$0.350 $0.07
8.5

Referansemal i millimeter.

—)
—E'I.l
le—230 fe——— 4.5 —

ANBEFALT TILLEGGSUTSTYR (ANT.)

Anbefalt tilleggsutstyr til PRESERFLO™ MicroShunt for kirurgiske inngrep avhengig av konfigurasjonen er:
- Merkepenn — krystallfiolett (1)

- 8 mm beyd forkammerkanyle, 23 G (1)

- MANI vinklet oftalmologisk skalpell, 1,0 mm (1) eller dobbel vinklet oftalmologisk skalpell, 1 mm (1)

- Svamper (3) og

- Nal til kanal i sklera, 25 G x 5/8 (25 G nal) (1)

TILTENKTE BRUKERE

De tiltenkte brukerne av PRESERFLO MicroShunt er gyeleger/oftalmiske kirurger som er spesialisert innen behandling
av glaukom (inkludert kirurger som har spesialisert seg pa kirurgi av fremre gyesegment og katarakt), og som har fatt
oppleaering i & bruke enheten.

INDIKASJONER FOR BRUK

MicroShunt er tiltenkt for & redusere det intraokulaere trykket i gynene hos pasienter med primaert apenvinkelglaukom,
der det intraokulaere trykket ikke lar seg regulere med maksimum tolerert medikamentdose og/eller der glaukomets
progresjon krever kirurgisk behandling.

TILTENKTE PASIENTER/MALGRUPPER

Malgruppen er primeert voksne pasienter med apenvinklet glaukom hvor IOP forblir uten kontroll under maksimal
toleranse av den medisinske behandlingen og/eller der progresjonen av glaukom tilsier kirurgi.
KONTRAINDIKASJONER

Implantasjon av MicroShunt er kontraindisert ved falgende omstendigheter og tilstander:
VINKELBLOKKGLAUKOM, ARRDANNELSE | BINDEHINNEN, TIDLIGERE GJENNOMGATT OF TALMOLOGISK
KIRURGI MED INCISJON SOM OMFATTER BINDEHINNEN ELLER ANNEN PATOLOGI | BINDEHINNEN (F.EKS.
TYNN BINDEHINNE, PTERYGIUM) | MALKVADRANTEN, AKTIV IRISRUBEOSE, AKTIV INFLAMMASJON (F.EKS.
BLEFARITT, @YEKATARR, SKLERITT, KERATITT, UVEITT), GLASSVASKE | FORKAMMERET, INTRAOKULAR
LINSE | FORKAMMERET (ACIOL), INTRAOKULZR 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 til feil pa enheten, som igjen kan medfegre alvorlig personskade, sykdom,
blindhet eller dgdsfall hos pasienten. Gjenbruk eller ny sterilisering kan ogsa medfere risiko for kontaminasjon av
enheten og/eller forarsake infeksjon eller kryssinfeksjon hos pasienten, for eksempel overfering av smittsom sykdom
fra én pasient til en annen. Kontaminasjon av enheten kan fare til personskade, sykdom, blindhet eller dedsfall hos
pasienten.

- Etter bruk skal produktet og emballasjen kastes i samsvar med sykehusets, administrative og/eller lokale retningslinjer.
- Langtidsvirkningene av mitomycin C (MMC) ved bruk av denne enheten er ikke evaluert. Nedvendig(e) forholdsregler
og intervensjon anbefales sterkt ved bruk av MMC.

- 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 behandlingsformer har mislyktes,
kan bruk av hydroksylmetylcellulose (HPMC) vaere et alternativ. Bruk av HPMC skal vaere en siste utvei for & korrigere
et flatt kammer med MicroShunt. Det foreligger risiko for manglende vaeskeflyt giennom enheten i én eller flere uker
etter bruk, slik at det blir nedvendig med naermere tilsyn med, eller hyppigere observasjon av, det intraokulaere trykket.
FORHOLDSREGLER

- Sikkerheten og virkningsgraden til MicroShunt er ikke fastslatt hos pasienter med felgende omstendigheter eller
tilstander:

o @yne med kronisk inflammasjon

@yne med medfedt glaukom og barneglaukom

@yne med neovaskulaert glaukom

@yne med glaukom som felge av uveitt

@yne med pseudoeksfoliativt eller pigmenteert glaukom

@yne med annet sekundaert apenvinklet glaukom

Dyne som tidligere har gjennomgatt kirurgisk behandling av glaukom med incisjon eller ablativ behandling av

stralelegemet
o Implantasjon med samtidig kataraktkirurgi og implantasjon av intraokuleer linse

- Unnga & handtere enheten med tannede gyepinsetter. Bruk helst gyepinsetter av McPherson-typen.

- Pasientens intraokulaere trykk skal overvakes postoperativt. Hvis riktig intraokuleert trykk ikke bevares etter det
kirurgiske inngrepet, skal ytterligere behandling 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, beyd og/eller vridd ut.

- Opprettelsen av 2 eller flere sklerale tunneler i et forsgk pa & implantere MicroShunt kan forarsake lekkasje av
kammervann og ekt risiko for hypotoni, hvis de ytterlige sklerale tunneler ikke ble selvforseglet eller suturert.

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

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER/BIVIRKNINGER

Komplikasjoner under og etter kirurgi kan omfatte:

uregulert progresjon av glaukom, gkt CDR (cup/disc ratio), anestesirelaterte komplikasjoner, 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 blgdning i forkammer,
incisjonssted eller aye, MicroShunt bergrer hornhinne eller iris, for hgyt eller for lavt intraokuleert trykk, strabisme,
viskoelastisk stoff brukt i forkammer, koroidal effusjon eller blgdning, netthinnekomplikasjoner (netthinnelgsning,
proliferativ retinopati), blodansamling i @yet, hypotoni eller hypoton makulopati, ptisis bulbi, endoftalmitt, slangen
eroderer gjennom bindehinnen, slangen blokkeres helt eller delvis (av iris, glassvaeske, fibrin eller partikler), skade
ved irisrot, innklemming av iris, uveitt, iritt, dobbeltsyn, malignt glaukom, hornhinnekomplikasjoner (abrasjon, gdem,
sér, infeksjon, dekompensasjon, bullgs keratopati, celletap i endothelium corneale, Descemet-striae, keratitt), delvis
eller fullstendig synstap, takesyn, bleerelekkasje, blebitt, cystisk bleere, bleeresvikt, pupillblokk, ptose, makulzert
@edem, langvarig inflammasjon, bruk av glaukommedikamenter, gyesmerter, bindehinnekomplikasjoner (knappehull,
dehiscenc, disseksjon, blgdning, hyperemi, arr, rift, sar), irisadhesjon/-irisabrasjon, utvikling eller progresjon

av katarakt, ettersteer, eksplantasjon av MicroShunt, innkapslingsreaksjon, folelse av fremmedlegeme, fibrin i
forkammeret, skadet synsfelt, uplanlagt glaukomrelatert kirurgisk reintervensjon, blgdning pa synsnervepapillen,
perforert gyeeple, hodepine, bledning i glassvaesken, sarlekkasje og suturrelaterte komplikasjoner.
STERILISERING

Alle komponenter i PRESERFLO™ MicroShunt er sterile ved mottakelse. Komponentene i PRESERFLO™ MicroShunt
er sterilisert med etylenoksid i samsvar med retningslinjene i ISO 11135. Innholdet holder seg sterilt med mindre
emballasjen apnes eller skades. Hvis PRESERFLO™ MicroShunt ved et uhell skulle bli usterilt eller emballasjen apnet
ogleller skadet, skal enheten kastes. SKAL IKKE STERILISERES PA NYTT.

OPPBEVARING

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

Brukeren skal ha god oppleering i bruken av enheten for anvendelse.

Kirurgisk inngrep:

1. Anestesi: Kirurgen avgjer hva slags anestesi som skal administreres under inngrepet.

©000o0O0
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2. Klargjere PRESERFLO™ MicroShunt: a) Inspiser posen med PRESERFLO™ MicroShunt ngye. Bruk ikke
enheten hvis posen er skadet. b) Ta PRESERFLO™ MicroShunt ut av den sterile pakningen, og legg den i det sterile
feltet. c) Fukt MlcroShunt med balansert saltlgsning (BSS).

3. Planl isj Kirurgen avgjer hvordan MicroShunt skal settes inn, i ayets superionasale eller
supenotemporale kvadrant utenom de rette syemusklene.
Traksj i hornhii og lapp i bi i I under Tenons kapsel: Lag en traksjonssutur i hornhinnen

med sutur, basert pa kirurgens skjenn. | det planlagte operasjonsomradet skal du lage en 6-8 mm peritomiincisjon,
og deretter dissekere en lomme subkonjunktivalt og under Tenons kapsel (fornixbasert) over en omkrets pa 90-120°
fra naer limbus til en dybde pa minst 8 mm. Pase at det ikke finnes aktiv bledning i omrédet for det planlagte
inngangsstedet for MicroShunt. Unnga mye kauterisering, som kan gi gkt risiko for arrdannelse.
5. Tilfere MMC: Tilfer — etter anvisning fra kirurgen — svamper som er fuktet med MMC, pé sklera under den
subkonjunktivale lommen / lommen under Tenons kapsel, og pase at de ikke bergrer sarkanten i bindehinnen. Fiern
svampene, og skyll med nkellge mengder BSS (>20 ml).
6. Klargjere i i for : Farg den 3-20 mm (sklera)markgren med merkepennen i krystallfiolett,
og merk et punkt 3 mm fra limbus.
6.a. Ved bruk av 1,0 mm dobbel vinklet skalpell: Lag en kanal i sklera inn til forkammeret pa det merkede
punktet, med inngang like over irisplanet (pa niva med trabekelverket). Som veiledning eksternt skal inngangen til
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 sklera er fullfert nér en 2 mm lang lomme i sklera er laget i den
distale enden av kanalen, der finnedelen av MicroShunt skal ligge.
6.b. Ved bruk av 1.0 mm vinklet skalpell: Pa det merkede punktet lager du en grunn, 2 mm lang lomme i sklera,
der finnedelen av MicroShunt skal ligge. Fer en 25 G nal inn i lommen i sklera, og lag en kanal i sklera inn til
forkammeret — inngangen skal veere like over irisplanet (pa niva med trabekelverket). Som veiledning eksternt skal
inngangen til 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.
7. Fere MicroShunt inn i forkammeret: Bruk en utannet gyepinsett til & posisjonere MicroShunt-slangen med
skrakanten vendt mot hornhinnen nzer lommen/kanalen i sklera, samtidig som du holder finnens forside parallell med
skleras overflate. Fer MicroShunt forsiktig inn i lommen/kanalen i sklera til finnen ligger under lommen i sklera. Hvis du
bruker for stor kraft, vil MicroShunt baye seg midlertidig, og det blir vanskeligere & komme inn. Hvis du ikke kommer
inn, kan du lage en ny lomme/kanal i sklera cirka 1 mm til en av sidene for den opprinnelige kanalen. Hvis MicroShunt
blir skadet under inngrepet, skal du bruke en ny MicroShunt og en ny lomme/kanal i sklera. Nar MicroShunt er satt inn,
skal du kontrollere at den proksimale enden av slangen i forkammeret ikke berarer hornhinnen eller iris, og at det flyter
kammervann fra den distale enden. Legg deretter enden av MicroShunt-slangen under lappen i bindehinnen / under
Tenons kapsel pa skleras overflate, og pase at den er rett og ikke sitter fast i Tenons kapsel. Hvis det ikke flyter
kammervann, skal du vurdere én eller flere av felgende handlinger: legge svakt press pa oyet (sklera, limbus,
hornhinne), fylle forkammeret med BSS ved paracentese, eller injisere BSS inn i den distale enden av MicroShunt ved
hjelp av en 23 G, 8 mm tynnvegget bayd kanyle for a fylle slangen. Hvis flyt ikke etableres, skal enheten flyttes eller

skiftes ut.

8. isj til Mi ifor i Gonioskopi ber brukes peroperativt for & vurdere
posisjonen til den prokslmale spissen pa MicroShunt i forkammeret for & pase at det er nok klaring til hornhinnen
eller iris.

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

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

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

MicroShunt befinner seg i forkammeret, og at den distale enden av MicroShunt er rett og ikke sitter fast i Tenons

kapsel. Trekk ut en eventuell traksjonssutur i hornhinnen. Tilfer antibiotika og steroider postoperativt etter behov.

10. Etter bruk skal produktet og pakningen kastes i samsvar med sykehusets, administrative og/eller lokale

retningslinjer. Fglg anvisningene for MMC nar det gjelder riktig kasting av MMC.

Postoperativt:

1. Overvak det intraokuleere trykket ved hver oppfelging for & fastsla om MicroShunt er apen.

2. Hvis MicroShunt skal flyttes, fiernes og/eller skiftes ut med en annen type enhet pa grunnlag av enhetens ytelse,
skal det legges et snitt i bindehinnen ved limbus pa samme mate som under det opprinnelige inngrepet. Enheten
skal blottlegges og deretter flyttes eller fiernes. Hvis enheten fiernes, skal du kontrollere at det ikke lekker
kammervann fra kanalen. Hvis det er det, suturer sporet for & forsegle det. Bindehinnen skal lukkes pa samme
mate som under det opprinnelige inngrepet.

PRESERFLO™ MicroShunt
Instrugées de utilizagao (pt)

INTRODUGAO

O produto PRESERFLO MicroShunt é composto pelo PRESERFLO MicroShunt e por um marcador escleral em
ago inoxidavel de 3 a 20 mm. O MicroShunt é um dispositivo de drenagem implantavel para glaucoma fabricado em
polimero SEBS [blocos de poli (estireno-etileno-butileno-estireno)] extremamente flexivel com um tubo de diametro
externo de 350 um e um limen de 70 um. Dispde de pequenas saliéncias triangulares que impedem a migragao do
tubo para a camara anterior. O dispositivo foi concebido para ser implantado sob o espago subconjuntival/Tenon.

1. Certifique-se de que verifica a data de validade na embalagem.

USO A QUE SE DESTINA/PROPOSITO

O PRESERFLO MicroShunt usa um tubo para criar um canal de passagem do fluxo de humor aquoso da camara
anterior do olho para uma bolha que se forma debaixo da conjuntiva e da capsula de Tenon; a extremidade frontal/
proximal do tubo estende-se até a cdmara anterior enquanto a extremidade posterior/distal termina na bolha. O
PRESERFLO MicroShunt reduz a pressao intraocular (P10) ao desviar fisicamente humor aquoso da camara anterior
de alta presséo para a bolha de baixa press&o.

CONTEUDO DO PRESERFLO™ MicroShunt (QTD.)

- Etiquetas de relatérios de casos (12) - Cartédo do paciente (1)
- MicroShunt (1) - Marcador escleral de 3 mm (1)

$0.350 @007 Santen E [ D I D,
| 85 |

Dimensoes de referéncia em milimetros.

= 1.1
3.0 ~—45

ACESSORIOS RECOMENDADOS (QTD.)

Os acessorios do PRESERFLO™ MicroShunt recomendados para procedimentos cirlrgicos, dependendo da configuragéo, 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 bisturi oftalmico MANI (1) ou bisturi de corte em angulo duplo de 1,0 mm
para bisturi oftalmico (1)

- Esponjas (3) e

- Agulha com sulco escleral de calibre 25 G x 5/8 (Agulha de calibre 25 G) (1)

UTILIZADORES A QUE SE DESTINA

O PRESERFLO MicroShunt destina-se a utili es como oftalr i cirurgides oftalm i iali s
no tratamento do glaucoma (incluindo cirurgides especializados no segmento anterior e na cirurgia de catarata) e que
receberam formagao para utilizar o dispositivo.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O MicroShunt destina-se a redugédo da pressao intraocular (PIO) nos olhos dos pacientes em casos de glaucoma
primario de angulo aberto em que a PIO nao ¢ controlada com uma terapéutica médica de tolerancia maxima e/ou
onde a progressao do glaucoma justifica uma intervengéo cirtrgica.

PACIENTE A QUE SE DESTINA/GRUPOS ALVO

A populagdo de pacientes alvo é composta por pacientes adultos com glaucoma primario de angulo aberto em que a
PIO permanece descontrolada em regime de terapia médica maxima toleravel e/ou nos casos em que a progressao
do glaucoma justifica cirurgia.
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CONTRAINDICAGOES

Aimplantagdo MicroShunt é contraindicada nas seguintes circunstancias e condigdes:

GLAUCOMA DE ANGULO FECHADO; PRESENCA DE 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; PRESENGA DE UMA LENTE INTRAOCULAR DE CAMARA ANTERIOR (LIOCA); OLEO DE SILICONE
INTRAOCULAR.

ADVERTENCIAS

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

- Apenas para uma Unica utilizagao. Nao reutilizar nem reesterilizar. A reutilizagao ou a reesterilizagdo podem
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar falhas que, por sua vez, podem causar lesdes
graves, doengas, cegueira ou a morte do paciente. A reutilizagao ou a reesterilizagdo também pode criar o risco

de contaminagéo do dispositivo e/ou causar infe¢do ou infegao cruzada no paciente, incluindo, entre outras, a
transmisséo de doenca ou doencas infeciosas de um paciente para outro. A contaminagéo do dispositivo pode causar
lesdes, doengas, cegueira ou a morte do paciente.

- Depois de utilizar, eliminar o produto e a embalagem de acordo com a politica hospitalar, administrativa e/ou do
governo local.

- Nao foram avaliados os efeitos a longo prazo de Mitomicina C (MMC) com a utilizagédo deste dispositivo.
Recomenda-se vivamente que sejam respeitadas as precaugdes e as intervengdes necessarias quanto a utilizagédo
de MMC.

- O MicroShunt ndo deve estar sujeito a contacto direto com materiais a base de gelatina de petréleo (isto é vaselina),
(por exemplo, unguentos, dispersdes, etc.).

- Os efeitos do corte ou da modificagao do MicroShunt ndo 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, podera optar-se pela utilizagao de hidroxipropilmetilcelulose (HPMC). A utilizagao de
HPMC devera ser considerada como Ultimo recurso para corrigir uma camara plana com o MicroShunt, podendo-se
correr o risco de perda de fluxo através do dispositivo durante uma ou mais semanas subsequentes, sendo necessaria
uma observagéo mais detalhada ou mais frequente da PIO.

PRECAUGOES

- Aseguranga e eficacia do MicroShunt ndo foram estabelecidas em pacientes com as seguintes circunstancias ou
condigdes:

Olhos com inflamag&o 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 secundarios

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

Implantag&@o com cirurgia a cataratas concomitante com implantagéo de LIO

- Evitar o uso de foérceps dentados para manusear o dispositivo. Sdo recomendados forceps de tipo McPherson.

- A PIO do paciente deve ser monitorizada no pds-operatério. Se a PIO n&o for corretamente mantida apés a cirurgia,
deve ser considerada terapia adicional apropriada para manter a P1O.

- A seguranca e eficacia de utilizagdo de mais de um PRESERFLO™ MicroShunt individual ndo foram estabelecidas.

- Né&o utilizar MicroShunt se este se apresentar deformado, dobrado e/ou distorcido.

- Acriagdo de 2 ou mais tlineis esclerais, numa tentativa de implantar o MicroShunt, pode provocar a fuga do humor aquoso
e aumentar o risco de hipotonia se os tlineis esclerais adicionais nao se tiverem vedado ou n&o tiverem sido suturados.

- Durante o tratamento de pacientes com uma camara anterior pouco profunda ou plana existe a possibilidade, embora
pouco provavel, de que a dilatagdo farmacoldgica 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 dilatagéo.

POTENCIAIS COMPLICAGOES/EFEITOS ADVERSOS

As complicagdes durante e apds a cirurgia podem incluir:

Progressao do glaucoma néo controlada, aumento na razéo escavagao/disco (C/D), complicagdes relacionadas com

a anestesia, dificuldade na inser¢éo do MicroShunt, falha na implantagéo do dispositivo, avaria do dispositivo, reposicionamento
do dispositivo, procedimento cirlrgico prolongado, migragéo do tubo para fora da cadmara anterior, camara anterior rasa, camara
anterior superficial, sangramento excessivo na camara anterior, no local de i |nc|sao ou no olho, o MicroShunt entra em contacto
com a cémea ou a iris, press&o intraocular i alta ou baixa, isc icos usados na camara anterior,
efusdo ou hemorragia da coroide, complicages da retina (deslocamento da retlna retinopatia proliferativa), hifema, hipotonia ou
maculopatia hipoténica, phthisis bulbi, endoftalmite, eroséo do tubo através da conjuntiva, obstrugéo parcial ou completa do tubo
(bloqueio do tubo pela iris ou vitreo ou fibrina ou detritos), iridodialise, encarceramento da iris, uveite, irite, diplopia, ma orientagéo
do humor aquoso, complicagdes corneanas (abraséo, edema, ulceragéo, infegao, descompensagéo, ceratopatia bolhosa, perda
de células endoteliais, estrias de Descemet, queratite), perda parcial ou total da visao, viséo turva, vazamento da bolha, blebitis,
bolha cistica, rotura da bolha, blogueio pupilar, ptose, edema macular, inflamagéo prolongada, uso de medicamentos para o
glaucoma, dor ocular, complicagdes da conjuntiva (perfuragdo, deiscéncia, dissecgao, hemorragia, hiperemia, cicatriz, lacrimejar,
tlcera), aderéncia da iris/sinequia, abraséo da iris, desenvolvimento ou progressao de cataratas, opacidade de capsula posterior,
explantagdo do MicroShunt, reagéo de encapsulamento, sensagéo de corpo estranho, fibrina na cdmara anterior, campo visual
danificado, nova intervengao cirtrgica relacionada com glaucoma néo prevista, hemorragia de disco 6tico, perfuragéo do globo
ocular, cefaleias, hemorragia vitrea, sangramento da ferida e complicagdes relacionadas com as suturas.

ESTERILIZAGAO

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

ARMAZENAMENTO

Armazenar a uma temperatura ambiente controlada (2045 °C), evitando o calor e humidade excessivos, a exposigao
a luz solar direta e a agua.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Antes da utilizagao, é necessario ter formagao adequada para utilizar o dispositivo.
Cirurgia:
1. Anestesia: O tipo de anestesia que sera administrada durante o procedimento ficara ao critério do cirurgido.
2. Preparagdo do PRESERFLO™ MicroShunt: a) Examine cuidadosamente a embalagem que contém o
PRESERFLO™ MicroShunt. Se a bolsa estiver danificada, néo utilize o dispositivo. b) Remova o PRESERFLO™
MicroShunt da embalagem esterilizada colocando-o no campo esterilizado. ¢) Humedega o MicroShunt com uma
solugao salina equilibrada (BSS).
3. PI da icao do il Alintrodugao MicroShunt fica ao critério do cirurgido, podendo ser inserido
no quadrante superonasal ou superotemporal do olho, evitando os musculos retos.
4. Tragao da cérnea e retalho conjuntival/de Tenon: Execute uma tragéo da cérnea com sutura, a critério do
cirurgido. Na drea cirurgica planeada, faga uma inciséo de peritomia de 6-8 mm e, em seguida, proceda a dissecagdo
de uma bolsa subconjuntival/subtenoniana (com base férnix) sobre uma circunferéncia de 90°-120° desde a
proximidade do limbo a, pelo menos, 8 mm de profundidade. Certifique-se de que néo existe sangramento ativo na
area da entrada planeada do MicroShunt. Evite a utilizagao excessiva de cautério, que podera aumentar o risco de
cicatrizagao.
5. Aplicagao de Mitomicina C (MMC): Ao critério do cirurgido, aplique esponjas saturadas com MMC na esclerética
sob a bolsa subconjuntival/subtenoniana, garantindo que nao entram em contacto com a extremidade da lesao da
conjuntiva. Remova as esponjas e lave abundantemente com solugéo salina equilibrada (BSS) (>20 ml).
6. Preparagao do local de entrada da camara anterior: Utilize o marcador de 3-20 mm (marcador escleral) para
marcar os pontos com a Caneta marcadora - Violeta de genciana e marque um ponto a 3 mm do limbo.
6.a. Se utilizar o Bisturi de corte em angulo duplo de 1.0 mm: No ponto marcado, crie um tunel escleral na
camara anterior (CA) entrando imediatamente acima do plano da iris (nivel da malha do trabéculo). Enquanto guia
externamente, entre na CA imediatamente abaixo da borda intermédia do limbo cirtirgico (borda posterior da zona
azul/cinzenta, que deve estar coberta internamente com a linha de Schwalbe), se presente. O tinel escleral esta
completo quando é criada uma bolsa escleral com 2 mm de comprimento na extremidade distal do tunel escleral,
onde a porgéo da saliéncia MicroShunt esté inserida.
6.b. Se utilizar o Bisturi de corte em angulo de 1.0 mm: No ponto marcado, crie uma bolsa escleral superficial com
2 mm de comprimento, onde a porg&o da saliéncia MicroShunt esta inserida. Introduza uma agulha de calibre 25 G
na bolsa escleral e crie um tinel escleral na CA, entrando imediatamente acima do plano da iris (nivel da malha do
trabéculo). Enquanto guia externamente, entre na CA imediatamente abaixo da borda intermédia do limbo cirdrgico
(borda posterior da zona azul/cinzenta, que deve estar coberta internamente com a linha de Schwalbe), se presente.
7. Introdugdo do MicroShunt na camara anterior: Com a utilizagao de férceps nédo dentado, posicione o tubo
MicroShunt com o bisel voltado na diregéo da cérnea proximo da bolsa escleral/tiinel escleral enquanto mantém a face
saliente numa posigéo paralela a superficie escleral. Introduza delicadamente MicroShunt na bolsa escleral/tinel 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 nao estiver acessivel, podera criar outra bolsa escleral/
tunel escleral a aproximadamente 1 mm de qualquer um dos lados do trato original. Se o MicroShunt sofrer danos
durante o procedimento, use um novo MicroShunt e use uma nova bolsa escleral/tinel escleral. Depois de uma inserg¢éo
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bem-sucedida MicroShunt, verifique se a extremidade proximal do tubo na CA ndo se encontra em contacto com a
coérnea ou com a iris e se existe fluxo aquoso da extremidade distal. Em seguida, introduza a extremidade do MicroShunt
sob o retalho subconjuntival/subtenoniano na superficie escleral, certificando-se de que esta direito e ndo é capturado
pela capsula de Tenon. Se o fluxo nao for visivel, considere uma ou mais das seguintes agoes: aplique uma suave
pressao no olho (esclerdtica, limbo, cérnea), encha a camara anterior com solugéo salina equilibrada (BSS) através de
paracentese ou utilize uma canula curva de parede fina com 8 mm e de calibre 23 G e injete a BSS na extremidade distal
do MicroShunt para purgar o tubo. Se o fluxo néo for restabelecido, reposicione ou substitua o dispositivo.

8. Verificagao da posi¢ao do MicroShunt no angulo da camara anterior: E recomendavel a realizagéo de

gonioscopia intraoperatéria para avaliar a posigéo da ponta proximal MicroShunt na camara anterior para garantir que

existe um espaco suficiente da cérnea ou da iris.

9. Encerramento da conjuntiva: Posicione de novo a capsula de Tenon e a conjuntiva no limbo e suture utilizando

suturas com um longo historial de utilizagdo bem-sucedida por médicos especialistas em cirurgia de glaucoma (por

exemplo, suturas de nylon, vicryl). E utilizada uma tira humedecida com fluoresceina para verificar se existe uma fuga
conjuntival, que pode ser fechada com suturas adicionais. Verifique o seguinte: presenga da extremidade proximal do

MicroShunt na camara anterior; a extremidade distal do MicroShunt esta reta, alinhada e ndo é capturada pela capsula

de Tenon. Puxe a sutura da tragdo da cornea para fora, caso tenha sido utilizada. Aplique antibiético e medicagédo

esteroide no pds-operatdrio, conforme apropriado.

10. Depois de utilizar, elimine o produto e a embalagem de acordo com a politica do hospital, administrativa e/ou do

governo local. Siga as instrugées de MMC para eliminar adequadamente a MMC.

Pés-operatorio:

1. Monitorize a pressao intraocular em cada consulta de acompanhamento subsequente, para determinar se o
MicroShunt esté desobstruido.

2. Se o MicroShunt for reposicionado, removido e/ou substituido por outro tipo de dispositivo baseado no
desempenho do dispositivo, a conjuntiva devera ser cortada no limbo de modo semelhante ao do procedimento
original. O dispositivo devera ser exposto e executado o reposicionamento ou a remogéo. Se o dispositivo
for removido, verifique que néo existem fugas aquosas do sulco. Caso existam, suture o sulco para veda-lo.

O encerramento da conjuntiva deve seguir o procedimento original.

PRESERFLO™ MicroShunt
Instrucciones de uso (es)
INTRODUCCION

El producto PRESERFLO MicroShunt estd compuesto por el dispositivo PRESERFLO MicroShunt y un marcador
escleral de acero inoxidable de 3 a 20 mm. El MicroShunt es un dispositivo implantable de drenaje para glaucoma
fabricado con un polimero de SIBS [poli(estireno-bloque-isobutileno-bloque-estireno)] extremadamente flexible
equipado con un tubo de 350 um de didametro externo y una luz de 70 um. El dispositivo tiene aletas triangulares que
impiden el desplazamiento del tubo hacia el interior de la camara anterior (CA). El dispositivo esta disefiado para
implantarse debajo del espacio subconjuntival/tenoniano.

1. Asegurese de verificar la 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 camara 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 mientras que el extremo posterior/distal termina en el canal. El
dispositivo PRESERFLO MicroShunt reduce la presion intraocular al desviar fisicamente el humor acuoso desde la
camara anterior de alta presion hasta el pequefio canal de baja presion.

CONTENIDO (CANT.) DEL PRESERFLO™ MicroShunt

- Etiquetas de informe del caso (12) - Tarjeta para el paciente (1)
- MicroShunt (1) - Marcador escleral de 3 mm (1)
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ACCESORIOS RECOMENDADOS (CANT.)

Los accesorios recomendados para el procedimiento quirtirgico con el PRESERFLO™ MicroShunt seguin la configuracion son:
- Rotulador: violeta de genciana (1)

- Canula de cdmara anterior curva de 8 mm y calibre 23 (1)

- Cuchillete oftalmico angulado de hendidura MANI de 1,0 mm (1), o cuchillete oftalmico angulado de doble paso MANI
(1,0 mm) (1)

- Esponjas (3) y

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

DESTINATARIOS

PRESERFLO MicroShunt se ha disefiado para su aplicacion por parte de oftalmélogos o cirujanos oculares
especializados en el tratamiento del glaucoma (incluidos los cirujanos especializados en el segmento anterior y en
cirugia de cataratas) que han recibido formacién para utilizar este dispositivo.

INDICACIONES DE USO

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

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.

CONTRAINDICACIONES

Esta contraindicada la implantacién 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.

ADVERTENCIAS

- Solo bajo receta: La venta de este dispositivo se permite exclusivamente a médicos o por prescripcion facultativa.

- Para usar una sola vez. No reutilizar ni reesterilizar. La reutilizacion o reesterilizacion podrian comprometer la
integridad estructural del dispositivo y/o provocarle fallos que, a su vez, podrian dar lugar a lesiones o enfermedades
graves, ceguera o la muerte del paciente. La reutilizacion o reesterilizacion podrian también crear un riesgo de
contaminacion del dispositivo y/o provocar infecciones (o infecciones cruzadas) en el paciente, como por ejemplo 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 gobierno local.

- No se han evaluado los efectos a largo plazo del uso de la mitomicina C (MMC) con este dispositivo. Es sumamente
recomendable poner en practica las precauciones e intervenciones necesarias acerca del uso de la MMC.

- El MicroShunt no se debe poner en contacto directo con materiales que contengan vaselina (lubricante derivado del
petréleo), como pomadas, dispersiones, etc.

- No se han evaluado los efectos de cortar o modificar el MicroShunt.

- No se han evaluado los viscoelasticos con este dispositivo. Sin embargo, en caso de emergencia y si el resto de los
tratamientos ha fracasado, podria recurrirse opcionalmente al uso de hidroxipropilmetilcelulosa (HPMC). El uso de HPMC
debe ser el Ultimo recurso para corregir una camara plana con el MicroShunt y podria acarrear el riesgo de pérdida de
flujo a través del dispositivo durante una o mas semanas después del uso y asi requerir una observacion detenida o mas
frecuente de la PIO.
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PRECAUCIONES

- No se ha establecido la seguridad ni la efectividad del MicroShunt en pacientes con las siguientes circunstancias
o afecciones:

Ojos con inflamacién 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 cirugia incisional por glaucoma o procedimientos cilioablativos

Implantacién 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 posoperatorio. Si la PIO no se mantiene debidamente después de la
operacion, debera considerarse un tratamiento adicional adecuado para mantenerla.

- No se han evaluado la seguridad ni la efectividad del uso de mas de un Gnico PRESERFLO™ MicroShunt.

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

- La creacion de 2 o mas tlneles esclerales en un intento de implantar el MicroShunt puede causar fugas de humor
acuoso y aumentar el riesgo de hipotonia si los tineles esclerales adicionales no se autosellaron o suturaron.

- Cuando se trata de pacientes con una camara anterior rasa o plana, existe la posibilidad, aunque no sea probable,
de que la dilatacién farmacolégica de la pupila en estos pacientes pueda hacer que el iris obstruya el dispositivo
MicroShunt. En estos pacientes, se recomienda controlar la presion intraocular con mas frecuencia tras la dilatacion.

POSIBLES COMPLICACIONES/EVENTOS ADVERSOS

Las complicaciones que pueden surgir durante y después de la intervencion comprenden, entre otras:

Progresion incontrolada del glaucoma; aumento del cociente excavacion/papila (E/P); complicaciones relacionadas
con la anestesia; dificultades al insertar el MicroShunt; imposibilidad de implantar el dispositivo; error de
funcionamiento del dispositivo; reposicionamiento del dispositivo; prolongacion del procedimiento quirtrgico; migracién
del tubo fuera de la camara anterior; camara anterior plana o poco profunda; exceso de sangrado en la camara
anterior, el lugar de la incisién o el ojo; contacto del MicroShunt con la cérnea o el iris; presion intraocular demasiado
alta o baja; estrabismo; uso del viscoelastico en la camara anterior; derrame o hemorragia coroidea; complicaciones
retinianas (desprendimiento de retina, retinopatia proliferativa); hipema; hipotonia o maculopatia hipoténica; ptisis
bulbi; endoftalmitis; erosion del tubo a través de la conjuntiva; obstruccion parcial o total del tubo (bloqueo por el

iris, el vitreo, fibrina o residuos); iridodialisis; incarceracion de iris; uveitis; iritis; diplopia; direccion inadecuada del
humor acuoso; complicaciones corneales (abrasion, edema, ulceracion, infeccion, descompensacion, queratopatia
ampollosa; pérdida de células endoteliales, estrias de Descemet, queratitis); pérdida parcial o total de la vision; vision
borrosa; fugas de la ampolla; blebitis; ampolla quistica; fallo de ampolla; bloqueo pupilar; ptosis; edema macular;
inflamacion prolongada; uso de medicamentos contra el glaucoma; dolor ocular; complicaciones conjuntivales

(ojal, dehiscencia, diseccion, hemorragia, hiperemia, cicatriz, desgarro, Ulcera); adherencias/sinequias en el iris;
abrasion del iris; formacion o progresion de cataratas; opacidad de la capsula posterior; explantacion del MicroShunt;
reaccion de encapsulamiento; sensacion de cuerpo extrafio; fibrina en la cdmara anterior; dafio en el campo visual;
reintervencion quirurgica no planificada relacionada con el glaucoma; hemorragia del disco éptico; perforacion del
globo; dolor de cabeza; hemorragia en el vitreo; fuga de la herida, y complicaciones relacionada con las suturas.
ESTERILIZACION

Todos los componentes del PRESERFLO™ MicroShunt son estériles al momento en que se reciben. Los
componentes del PRESERFLO™ MicroShunt estan esterilizados por EtO segun las pautas de ISO 11135. El contenido
permanecera estéril a menos que se abra o dafie el envase. Si el PRESERFLO™ MicroShunt inadvertidamente pierde
su esterilidad o si el envase se abre y/o dafa, deseche el componente. NO REESTERILIZAR.

ALMACENAMIENTO

Almacenar a temperatura ambiente controlada (20 + 5 °C) y evitar el calor y la humedad excesivos, la luz solar directa
y el agua.

INSTRUCCIONES DE USO

Antes de utilizar el dispositivo, el usuario debe recibir una capacitaciéon apropiada sobre su uso.

Cirugia:

1. Anestesia: El tipo de anestesia a administrar durante el procedimiento dependera del criterio del cirujano.

2. Preparacién del PRESERFLO™ MicroShunt: a) Examine con cuidado la bolsa que contiene el PRESERFLO™

MicroShunt. Si la bolsa esta dafiada, no utilice el dispositivo. b) Retire el PRESERFLO™ MicroShunt del envase estéril

y coléquelo sobre el campo estéril. ¢) Humedezca el MicroShunt con una solucién salina balanceada (SSB).

3. Planificacion de la icion del i La insercién del MicroShunt depende del criterio del cirujano, y se hara

en el cuadrante superonasal o superotemporal del ojo evitando los musculos rectos.

4. Traccién corneal y colgajo conjuntival/tenoniano: La traccion corneal se lleva a cabo con una sutura de a criterio

del cirujano. En la zona quirtrgica planificada, practique una peritomia de 6-8 mm; seguidamente diseque para formar un

bolsillo subtenoniano/subconjuntival (con base en el fornix) sobre una circunferencia de 90° a 120° desde cerca del limbo
hasta al menos 8 mm de profundidad. Asegurese de que no haya sangrado activo en la zona prevista para la entrada del

MicroShunt. Evite aplicar cauterizacion excesiva, ya que ello podria aumentar el riesgo de formacion de cicatrices.

5. Aplicacion de MMC: A criterio del cirujano se aplican esponjas saturadas de MMC en la esclerética debajo del

bolsillo subconjuntival/subtenoniano, verificando que no entren en contacto con el borde de la herida conjuntival.

Se retiran las esponjas y se enjuaga con abundante SSB (>20 ml).

6. Preparacion del lugar de entrada a la camara anterior: Entinte las puntas del marcador escleral de 3-20 mm con

el rotulador de violeta de genciana y marque un punto a 3 mm del limbo.

6.a. Si se utiliza el cuchillete angulado de doble paso de 1.0 mm: En el punto marcado, cree un tinel escleral
hacia el interior de la cdmara anterior (CA), entrando justo por encima del plano del iris (a nivel de la malla
trabecular). Como guia exterior, entre en la CA justo debajo del borde central del limbo quirtrgico (borde posterior
de la zona azul/gris, que deberia recubrir internamente la linea de Schwalbe), de estar presente. El tinel escleral
estara completo cuando se haya creado un bolsillo escleral de 2 mm de largo en el extremo distal del tunel, en que
esté metida la parte de la aleta del MicroShunt.

6.b. Si se utiliza el cuchillete angulado de hendidura de 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 bolsillo escleral y cree un trayecto escleral hacia el interior de la CA, entrando justo por encima del plano del iris

(a nivel de la malla trabecular). Como guia exterior, entre en la CA justo debajo del borde central del limbo quirdrgico
(borde posterior de la zona azul/gris, que deberia recubrir internamente la linea de 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 cérnea, cerca del bolsillo/tinel escleral, mientras mantiene el frente de la aleta en posicién

paralela a la superficie escleral. Inserte delicadamente el MicroShunt dentro del bolsillo/tinel escleral hasta que la
aleta esté metida debajo del bolsillo escleral. Debe evitarse aplicar demasiada fuerza, ya que ello causaria la flexion
del MicroShunt y aumentaria la dificultad para entrar. Si no es posible el acceso, puede crear otro bolsillo/tinel
escleral a alrededor de 1 mm de cualquiera de los dos lados del trayecto original. Si el MicroShunt se dafa durante

el procedimiento, use uno nuevo y cree un nuevo bolsillo/tinel 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 cérnea o el iris y que haya

flujo de humor acuoso desde el extremo distal. A continuacion meta el extremo del tubo MicroShunt debajo del colgajo

subconjuntival/subtenoniano en la superficie escleral, asegurandose de que quede recto y que no esté atrapado en

la 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, cérnea); 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 flujo establecido, reposicione o sustituya el dispositivo.

8. Verifique la posicién 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 camara anterior, a fin de

garantizar que haya suficiente espacio respecto a la cérnea o el iris.

9. Cierre conjuntival: Reposicione la capsula de Tenon y la conjuntiva en el limbo y cierre con suturas que tengan

un largo historial de uso eficaz seglin especialistas en glaucoma (es decir, nailon, vicryl). Se utiliza una tira de

fluoresceina humedecida para verificar derrames conjuntivales, que podran cerrarse con suturas adicionales. Verifique

que el extremo proximal MicroShunt se encuentre en la camara anterior y que su extremo distal esté recto y no
atrapado en la capsula de Tenon. Retire la sutura de traccion corneal si la utilizd. Tras la intervencion, administre
medicamentos esteroides y antibiéticos seguin corresponda.

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

administrativas y/o del gobierno local. Siga las instrucciones de la MMC para desecharla apropiadamente.

Postoperatorio:

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

2. Si, por asuntos relativos al rendimiento, se hace necesario reposicionar el MicroShunt, extraerlo y/o sustituirlo por
uno de otro tipo, debe practicarse una incisién 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 haberlas,
suture el trayecto para sellarlo. El cierre conjuntival se realizara segun el procedimiento original.

0oo0o00o000
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PRESERFLO™ MicroShunt
Bruksanvisning (sv)
INLEDNING

PRESERFLO MicroShunt bestar av PRESERFLO MicroShunt och en 3-20 mm scleralmarkér i rostfritt stél. Microshunt
ar en implanterbar dranageenhet fér behandling av glaukom tillverkad av ytterst béjliga SIBS-polymerer [poly(styren-
block-isobutylen-block-styren)] som innefattar en slang med en ytterdiameter pa 350 ym och ett lumen pa 70 ym.

Den har triangelformade blad som férhindrar att slangen migrerar in i den frémre kammaren. Enheten &r avsedd att
implanteras subkonjunktivalt/subtenonalt.

1. Var noga med att kontrollera utgangsdatum pa forpackningen

AVSEDD ANVANDNING/ SYFTE

PRESERFLO MicroShunt anvander ett rér for att skapa en ledning for flodet av vattenhaltig vétska fran 6gats framre
kammare till en blasa som bildas under bindhinnan och Tenon-kapseln. Den framre/proximala @nden av roret nar in i
den framre kammaren medan den bakre/distala &nden slutar i blasan. PRESERFLO MicroShunt minskar IOP genom
att fysiskt flytta vétska fran den framre hogtryckskammaren till den lagre tryckblasan.

PRESERFLO™ MicroShunt INNEHALL (ANTAL)

- Journaletiketter (12) - Patientkort (1)
- MicroShunt (1) - Skleramarkdér 3 mm (1)

©0.350 007 s COANGEN E (I X XX D
| 85 i

Referensmatten anges i millimeter.

—|
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REKOMMENDERADE TILLBEHOR (ANTAL)

Tillbehor for kirurgiska procedurer som rekommenderas for PRESERFLO™ MicroShunt &r, beroende pa konfiguration:
- Markeringspenna - Gentianaviolett (1)

- Kanyl for framre kammaren 23 G 8 mm bdj (1)

- MANI oftalmisk kniv, vinklad slitskniv 1,0 mm (1) eller oftalmisk kniv, tvastegsvinklad kniv 1,0 mm (1)

- Kompresser (3) och

- Nal for sklerakanal 25 g x 5/8 (nal 25 G) (1)

AVSEDD ANVANDARE

De avsedda anvandarna av PRESERFLO MicroShunt ar 6gonléakare/gonkirurger specialiserade pa behandling av
glaukom (inklusive kirurger specialiserade pa framre segment och kataraktkirurgi) som har utbildats i att anvanda enheten.

INDIKATIONER

MicroShunt &r avsedd for att minska det intraokuldra trycket i 6gonen hos patienter med priméart 6ppenvinkelglaukom
dar det intraokuléra trycket inte kan kontrolleras trots maximalt tolererad lakemedelsbehandling, och/eller dar progress
av glaukomsjukdomen gor att kirurgisk behandling &r befogad.

AVSEDDA PATIENT-/ MALGRUPPER

Malpatientpopulationen &r vuxna patienter med priméart 6ppenvinkelglaukom dér IOP forblir okontrollerad under
maximalt tolererad medicinsk behandling och/eller dar glaukomprogression kréver operation.

KONTRAINDIKATIONER

Implantation av MicroShunt &r kontraindicerad vid féljande omstandigheter och tillstand:

TRANGVINKELGLAUKOM, FOREKOMST AV KONJUNKTIVAL ARRBILDNING, TIDIGARE OGONKIRURGI MED
INCISION INVOLVERANDE KONJUNKTIVA ELLER OVRIGA PATOLOGISKA TILLSTAND | KONJUNKTIVA (T.EX. 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.
VARNINGAR

- Endast pa ordination: Denna produkt far séljas endast av eller pa ordination av en lakare.

- Avsedd endast fér engangsbruk. Far inte ateranvandas eller resteriliseras. Ateranvandning eller resterilisering

kan férsamra enhetens strukturella integritet och/eller leda till fel p& enheten, vilket i sin tur kan orsaka allvarlig

skada, sjukdom, blindhet eller dédsfall hos patienten. Ateranvéandning eller resterilisering kan dven medfora risk for
kontamination av enheten och/eller orsaka patientinfektion eller smittdverforing, inklusive, men inte begransat till,
overforing av infektionssjukdom(ar) mellan patienter. Kontamination av enheten kan orsaka skada, sjukdom eller blindhet
hos patienten eller medféra att patienten avlider.

- Efter anvandning ska produkten och forpackningen bortskaffas i enlighet med den policy som anges av sjukhus,
forvaltning och/eller lokala myndigheter.

- De langsiktiga effekterna av mitomycin C (MMC) tillsammans med anvandning av denna enhet har inte utvarderats.
Nodvandiga forsiktighetsatgarder och interventioner betraffande anvandning av MMC rekommenderas starkt.

- MicroShunt ska inte utséttas for direkt kontakt med petrolatumbaserade (dvs. vaselin) material (t.ex. salvor, blandningar etc.).
- Effekterna av att minska eller modifiera MicroShunt har inte utvarderats.

- Viskoelastiska Iosningar har inte testats tillsammans med denna enhet. Om en nddsituation uppstar och alla andra
behandlingar har misslyckats kan emellertid anvéndning av hydroxipropylmetylcellulosa (HPMC) vara ett mojligt
alternativ. Anvandning av HPMC ska vara en sista utvég for att korrigera en grund kammare med MicroShunt och kan
medféra risk fér nedsatt flode genom enheten under en eller flera veckor efter anvandning, vilket nédvandiggér noggrann
eller mer frekvent observation av det intraokuléra trycket.

FORSIKTIGHETSATGARDER

- Sakerheten och effektiviteten for MicroShunt har inte faststéllts hos patienter med féljande omstandigheter eller
tillstand:

o Kronisk dgoninflammation

Kongenitalt och infantilt glaukom

Neovaskulart glaukom

Uveitorsakat glaukom

Pseudoexfoliativt glaukom eller pigmentglaukom

Andra typer av sekundara 6ppenvinkelglaukom

Tidigare genomgangen glaukomkirurgi med incision eller procedurer med ablation av ciliarkroppen
o Samtidig kataraktkirurgi med implantation av intraokular lins

- Undvik att hantera enheten med tandade pincetter/tanger. Pincetter av typen McPherson rekommenderas.

- Patientens intraokulara tryck ska 6vervakas postoperativt. Om det intraokulara trycket inte bibehalls adekvat efter
operationen ska ytterligare lamplig behandling 6vervéagas for att halla det intraokulara trycket pa adekvat niva.

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

- Anvand inte MicroShunt om den verkar vara deformerad, vikt och/eller férvrangd.

- Skapandet av tva eller flera senhinne-tunnlar i ett férsok att implantera MicroShunt kan orsaka lackage av kammarvatten
och oka risken fér hypotoni, om de ytterligare senhinne-tunnlarna inte férseglat sig sjalva eller blivit suturerade.

- Vid behandling av patienter med en ytlig eller platt framre kammare foreligger en risk, &ven om den &r minimal, fér
att farmakologisk utvidgning av pupillen hos dessa patienter kan ledat till att iris blockerar MicroShunt. Fér dessa
patienter rekommenderas tatare dvervakning av IOP efter dilatation.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER/OONSKADE HANDELSER

Komplikationer under och efter det kirurgiska ingreppet kan innefatta:
Okontrollerad progress av glaukomsjukdomen, ckad CD-kvot, anestesirelaterade komplikationer, svarigheter vid insattning av
MicroShunt, oférméaga att implantera enheten, felfungerande enhet, ompositionering av enheten, utdraget kirurgiskt ingrepp,
migration av slangen ut ur den frémre kammaren, grund frémre kammare, uttalad blodning i den frdmre kammaren, incisionsstéllet
eller 6gat, MicroShunt vidror kornea eller iris, for hogt eller for Iagt intraokulart tryck, strabism, anvandning av viskoelastisk
I6sning i framre kammaren, choroidalaviossning eller -blédning, retinala komplikationer (retinaaviossning, proliferativ retinopati),
hyphema, hypotoni eller hypoton makulopati, phthisis bulbi, endoftalmit, erosion av slangen genom konjunktiva, partiell eller
fullstandig obstruktion i slangen (blockering av slangen av iris, glaskroppen, fibrin eller skrép), iridodialys, irisbrack, uveit, irit,
diplopi, malignt glaukom, korneala komplikationer (abrasion, édem, ulceration, infektion, dekompensation, bullés keratopati,
forlust av kornealendotel, Descemets striae, keratit), partiell eller fullstandig synforlust, dimsyn, blaslackage, blebit, cystisk blasa,
iktande blasa, i ptos, m o langvarig inflammation, anvandning av glaukomlakemedel, smarta i 6gat,
konjunktivala komplikationer ("buttonhole”, ruptur, dissektion, blédning, hyperemi, arr, rift, ulceration), irisadherenser/synekier,

o
o
o
o
o
o
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irisabrasion, utveckling eller progress av katarakt, opacitet i bakre kapseln, explantation av MicroShunt, inkapslingsreaktion,
frammandekroppskansla, fibrin i frdmre kammaren, synféltsskada, oplanerad glaukomrelaterad férnyad kirurgisk intervention,
blddning i optiska disken, perforation av 6gongloben, huvudvérk, glaskroppsblédning, sarldckage och suturrelaterade
komplikationer.

STERILISERING

Alla delar av MicroShunt &r sterila vid leveransen. Delarna i PRESERFLO™ MicroShunt har steriliserats med
etylenoxid (EO) enligt riktlinjerna i ISO 11135. Innehallet forblir sterilt forutsatt att férpackningen inte &r 6ppnad eller
skadad. Om PRESERFLO™ MicroShunt oavsiktligen osterilas eller om férpackningen &r 6ppnad sedan tidigare
och/eller uppvisar skador ska produkten kasseras. FAR EJ OMSTERILISERAS.

FORVARING

Forvara enheten vid kontrollerad rumstemperatur (20 +5 °C) och undvik kraftig varme, hog luftfuktighet, direkt solljus
och vatten.

BRUKSANVISNING

Anvéndaren méste fére anvéndning ha genomgaétt I1&mplig utbildning i anvéndningen av produkten.

Kirurgi:

1. Anestesi: Typen av anestesi som ska administreras under ingreppet valjs av kirurgen.

2. Férberedelse av PRESERFLO™ MicroShunt: a) Undersék pasen med PRESERFLO™ MicroShunt noga. Om

pasen &r skadad far enheten inte anvandas. b) Ta ut PRESERFLO™ MicroShunt ur den sterila forpackningen och

placera den i det sterila faltet. c) Fukta PRESERFLO™ MicroShunt med en balanserad saltiésning (BSS).

3. Planering av implantatets position: Insattning av MicroShunt sker efter kirurgens bedémning, antingen i den 6vre

nasala eller den 6vre temporala kvadranten i 6gat, med undvikande av rectus-musklerna.

4. Hallsutur i kornea och lamba i konjunktiva/Tenons kapsel: Satt hallsutur i kornea med hjélp av sutur, enligt

kirurgens bedémning. Lagg en 6-8 mm peritomi-incision i det planerade operationsomradet och dissekera sedan en

(forni ad) subkonjunktival, 1onal ficka Gver en omkrets pa 90°—120° fran néra limbus till ett djup pa minst

8 mm. Sakerstall att ingen aktiv blédning foreligger i omradet fér den planerade inféringen av MicroShunt. Undvik alltfor

omfattande anvéandning av diatermi, vilket kan 6ka risken for arrbildning.

5. Applicering av MMC: Enligt kirurgens bedémning, applicera kompresser indrankta med MMC pa sklera under den

subkonjunktivala/ 10nala fickan, och sa all att de inte kommer i kontakt med den konjunktivala sarkanten.

Avlagsna kompresserna och skélj med rikliga mangder BSS (> 20 ml).

6. Forberedelse av ingangsstillet i den framre kammaren: Fyll i 3-20 mm markeringspunkterna (skleramarkér)

med markeringspennan — gentianaviolett och markera en punkt 3 mm fran limbus.

6.a Om tvastegsvinklad kniv 1.0 mm anvénds: Vid den markerade punkten, skapa en tunnel i sklera in till den
framre kammaren, med ingang strax ovanfér irisplanet (i niva med trabekelverket). Som en extern guide, ga in

i framre kammaren strax nedanfér mittgransen i den kirurgiska limbus (posteriora gransen for den bla/gra zonen,
vilken internt bor ligga 6ver Schwalbes linje), om narvarande. Tunneln i sklera ar fullbordad nér en 2 mm lang ficka
i sklera har skapats i den distala a&nden av skleratunneln, i vilken bladdelen pa MicroShunt sétts in.

6.b Om vinklad slitskniv 1.0 mm anvénds: Vid den markerade punkten, skapa en 2 mm lang, grund ficka i sklera,
i vilken bladdelen pa MicroShunt sétts in. For in en nal 25 G i fickan i sklera och skapa en tunnel i sklera in till den
framre kammaren, med ingang strax ovanfér irisplanet (i niva med trabekelverket). Som en extern guide, ga in

i framre kammaren strax nedanfér mittgransen i den kirurgiska limbus (posteriora gransen for den bla/gra zonen,
vilken internt bor ligga 6ver Schwalbes linje), om narvarande.

7. Inféring av MicroShunt i den framre kammaren: Anvand en icke-tandad pincett till att positionera MicroShunt-

slangen med avfasningen vand mot kornea nara intill fickan/tunneln i sklera samtidigt som bladytan halls parallell med

skleraytan. For forsiktigt in MicroShunt i fickan/tunneln i sklera tills bladet &r infért under fickan i sklera. Anvandning av
overdriven kraft medfor att MicroShunt bojs temporart och férsvarar inféringen. Om det inte gar att komma in kan en

ny ficka/tunnel i sklera utféras cirka 1 mm om endera sidan av den ursprungliga tunneln. Om MicroShunt skadas under

ingreppet ska en ny MicroShunt och en ny ficka/tunnel i sklera anvéndas. Efter lyckad insattning av MicroShunt, kontrollera

att slangens proximala ande i den framre kammaren inte ar i kontakt med kornea eller iris och att kammarvatten flédar

fran den distala anden. For sedan in anden pa MicroShunt-slangen under den subkonjunktivala/subtenonala lamban pa

skleraytan och sékerstall att den ar rak och inte fastnar i Tenons kapsel. Om inget fléde ses, 6vervag nagot eller nagra av
foljande atgarder: applicering av ett varsamt tryck éver dgat (sklera, limbus, kornea), fylining av framre kammaren med

BSS via en paracentes, eller anvandning av en 23 G tunnvaggig 8 mm béjd kanyl fér injektion av BSS i den distala &nden

av MicroShunt for att vatskefylla slangen. Om inget flode etableras, ompositionera eller byt ut enheten.

8. Bekrafta MicroShunts position i den framre kammarvinkeln: Det rekommenderas att utfora intraoperativ

gonioskopi for att bedéma positionen for MicroShunts proximala spets i den framre kammaren, for att sékerstalla att det

finns ett tillrackligt avstand till kornea eller iris.

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, vicryl). En fuktad

fluoresceinremsa anvands for att kontrollera om det finns konjunktivalt lackage, vilket kan tatas med hjalp av ytterligare
suturer. Bekréafta féljande: att den proximala &nden av MicroShunt befinner sig i den framre kammaren samt att den
distala &nden av MicroShunt &r rak och inte har fastnat i Tenons kapsel. Avlagsna hallsuturen i kornea om sadan har
anvants. Applicera antibiotika och steroider efter operationen, efter vad som &r lampligt.

10. Efter anvéndning ska produkten och férpackningen bortskaffas i enlighet med den policy som anges av sjukhus,

forvaltning och/eller lokala myndigheter. Folj bruksanvisningen till MMC fér korrekt bortskaffning av MMC.

Postoperativt:

1. Kontrollera det intraokulara trycket vid varje uppfoljning for att faststalla om MicroShunt ar éppen.

2. Om MicroShunt flyttas om, avidgsnas och/eller byts ut mot nagon annan typ av enhet baserat pa enhetens funktion ska
konjunktiva incideras vid limbus pa liknande satt som vid det ursprungliga ingreppet. Enheten ska exponeras och omflyttning
eller aviagsnande darefter utféras. Om enheten aviagsnas, bekréafta att inget kammarvatten rinner ut via tunneln. Om detta
foreligger, suturera sparet for att tata det. Forslutning av konjunktiva ska ske enligt det ursprungliga ingreppet.
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Mukpowynm PRESERFLO™ MicroShunt
Mucmpykyuu 3a ynompe6a (bg)

BbBEJEHUE

MponykTsT PRESERFLO MicroShunt ce cbeton ot PRESERFLO MicroShunt n 3 — 20 mm cknepaneH Mapkep oT Hepbxaaema
cTomaHa. MukpolyHTbT MicroShunt npeacraensieBa MMNaHTPyemo rnaykoMo-ApeHaxHo unenme, npaboreHo ot
W3KIIOYUTENHO MbBKaB CTUPEH-6110k-1306yTuneH-6nok-ctupeH (SIBS)/[nonu(cTypeH-6nok-u3obyTunen-6nok-ctupeH)] nonumep
c TpbbuyKa ¢ BbHLLEH AnameTbp 350 um v anameTbp Ha nymeHa 70 pm. CHabaeH e ¢ TpUbIbIHW Nepku, KOUTO He no3sonssaT
MMrpaLVst KbM Mpe/iHaTa kamepa. VaneneTo e paspaGoTeHo C Lien /ia Ce UMNNAHTIAPa MOz CYGKOHIOHKTVBHOTO/TEHOHOBOTO
MPOCTPaHCTBO.

1. HenpemenHo TpsiGBa Aa NpoBEpPUTE CPOKa Ha rOfJHOCT BbPXY Onakoskara

NPEAHA3HAYEHVE/LIEN

PRESERFLO MicroShunt usnonssa Tpb6a, 3a a cb3aaje kaHarn 3a NoToka Ha BbTpeo4HaTa TeYHOCT OT aHTepuopHara kamepa
Ha OKOTO KbM Mexypye, 06pa3yBaHO Mol KOHIOHKTVBATa U TEHOHOBATa Karcyna; NPeAHUAT/NPOKCUMANHUAT Kpaii Ha TpbGaTa ce
npocTUpa B aHTep1opHaTa kamepa, a 3afHVUAT/AUCTaNHWAT kpai 3aBbpluBa B Mexypyeto. PRESERFLO MicroShunt Hamansea
BBTPEOYHOTO HansraHe (BOH) Upes cusndecko npemecTsaHe Ha BbTPEOYHaTa TEYHOCT OT aHTEPUOPHaTa Kamepa C BUCOKO
HansraHe KbM MEXyp4eTo C N0-HUCKO HarsiraHe.

MukpowyHT PRESERFLO™ MicroShunt CbAbPXAHUE (KONTMYECTBO)

- ETukeTn Ha foknap no cnyyas (12) - Kapta Ha nauuenTa (1)
- MukpotuyHT MicroShunt (1) - 3-MunuMeTpoB cknepaneH mapkep (1)

$0.350 $0.07
f 85 1

PecbepeHTHM pasmepn B MUNUMETPU.
= 1.1
30 [~—45

MNPEMNOPBYUTENHU AKCECOAPU (BP.)

B 3aBMCMMOCT OT KOHGMrypaLmsTa npenopbyaHuTe akcecoapn 3a PRESERFLO™ MicroShunt 3a xupyprudeckn
npoueaypu ca:

- MapkepHa nucanka — TuHTsiBa BMoneToso (1)

- KaHiona 3a npegHa kamepa 23G, 8-munumertposa, briosa (1)

- Ocbranmonoruyer cnut-ckannen MANI ¢ abmxuHa 1 mm — brnos (1) unu odranmonoruyeH asyoctsbp ckannen MANI
¢ AbmxuHa 1 mm — brmos (1)

-Tsbn (3)

- Wrna 25G 3a HanpaBsa Ha yneit B ckneparta 25g x 5/8 (urna 25G) (1)

NPEABWAEHA MPYMA NOTPEBUTENM

Mpeneupenara rpyna notpe6utenn Ha PRESERFLO MicroShunt ca ochtanmonosu/ocbTanmoxupypau,
creunanuanpaHin B NEYEHNETO Ha rMaykoma (BKMKOUMTENHO XVPYP3K, CeLManianpaHi B XMpyprusi Ha npeaHnst
CermMeHT 1 kaTapakTa), KoUTo ca 0byuyeH! a U3Non3eat ugenueTo.

YKA3AHUA 3A YNOTPEBA

MukpouyHTsT MicroShunt e npeaHasHayeH 3a NoHWkaBaHe Ha BbTPEOUHOTO HansraHe B O4UTE Ha NaLneHTU ¢
MbPBUYHA [MTayKoMa C OTBOPEH bIbSl, MPY KOATO BbTPEOYHOTO HansaraHe ocTasa HeKOHTPONMPYemo, AOKATO NauneHTLT
npoBsexnaa onTUMarnHo TonepupaHaTta Tepanus U/wnm NporpecusTa Ha rnaykomara Hamnoxu XMpypriiHa MHTepBeHLMS.
NPEABWUOEHA/LENEBA MPYNA NAUMEHTU

Lienesata naumeHTcka nonynaums ca Bb3pacTHi NaLUMEHTH C MbPBUYHA OTKPUTOBIbHA rnaykoma, npu kouto BOH
oCTaBa HEKOHTPONMPaHO NPU MaKCUManHO NOHOCMMa MefNKaMeHTO3Ha Tepanus U/unu Npu KOUTo NporpecusTa Ha
rnaykomara Hanara onepauvs.

NPOTUBOMOKA3AHUA

MmnnaHtupareTo Ha MicroShunt € npoTneonokasHo Npu cneaHUTe 06CTOATENCTBa U CbCTOAHNA:

MAYKOMA CbC 3ATBOPEH bI'bJ1; HAIMYME HA LIMKATPUKCK HA KOHIOHKTUBATA, MPEANLIHA
NHUM3NOHHA O®TAIMONOIMMYHA OMNEPALINA, BKIMOYBALLA KOHIOHKTUBATA, UMW OPYIU MATONOT N
HA KOHIOHKTUBATA (HAMP. USTbHABAHE HA KOHIOHKTUBATA, NTEPUTMYM) B LIENEBUA KBAOPAHT;
AKTUBHA HEOBACKYINAPU3ALINA HA UPUCA; AKTUBHO Bb3MANEHWE (HAMP. BIIEQAPUT, KOHIOHKTUBUT,
CKNEPUT, KEPATUT, YBEUT); CTBKIOBMOHO TANO B MPEOHATA KAMEPA; HAIMYUE HA BbTPEOYHA JNELLA
B NPEHATA KAMEPA (ACIOL); BBTPEO4YHO CUJIMKOHOBO MACTIO.

NPEOYNPEXAEHUS

- Camo no nekapcko npegnucarue: MpoaaxGata Ha ToBa M3fenue Ce paspeluasa camo OT Ui N0 HapexaaHe Ha nekap.
- 3a eaHokpaTHa ynotpe6a. MoBTOPHOTO M3NON3BaHe U CTepunuanpate ca sabparenu. MoBTOPHOTO n3nonasaHqe,
oGpaGoTBaHe Unu cTepunmuanpaHe Moxe [a HapyLumM CTPYKTypHaTa LsNoCT Ha U3enueTo 1 a ro NoBpeau, koeto aa
[10Be/le 10 CePUO3HO HapaHsiBaHe, OCrensiBaHe UM CMBLPT Ha nauueHTa. MoBTOPHOTO U3non3saHe, o6paboTeaHe unu
CTEpUnM3NpaHe MoXe CblLO Taka Aa NMOPOAM PUCK OT 3aMbPCABAHE Ha U3AENMETO W/UNK Aa NPUYNHI MHAIEKLMA nnu
KPBCTOCAHA MHEKLWS Ha NaLNEHTa, BKIKOUYUTENHO, HO He CaMmo, NpeJaBaHe Ha UHeKLNO3HO 3abonsasaHe/Hus ot
€[yH NaumMeHT Ha Apyr. 3aMbPCABAHETO Ha U3ENMETO MOXe Aa IoBeae A0 HapaHsiBaHe, 3abonssaHe, ocrenssaHe
UM CMBPT Ha NauueHTa.

- Cnieq ynotpeGa 13xebprieTe NpoayKTa 1 OnakoskaTa B CbOTBETCTBUE C NOMNUTUKATa cropes GonHUYHNTE,
aAMWHUCTPATUBHUTE WM MECTHUTE pasnopeatu.

- Avnrocpoynnte edektnt Ha MutommnumnH C (MMC) B cbyeTaHne ¢ U3NON3BAHETO Ha U3AENMETO He Ca OLEHSABaHM.
Mpu n3nonasaneto Ha MMC cunHo ce npenopbyea NpeanpUEeMaHeTo Ha BCUUKM HEOGXOAMMI NPEeAnasHN MEpKM.

- MicroShunt He Tpsisa aa Gbae NocTaBsH B NPsiK KOHTAKT C MaTepuani Ha OCHoBaTa Ha neTponarym (T.e. BasenuH)
(Hanp. masuna, AUCEPCUN 1 T.H.).

- Ecbektnte OT pazaHeTo unu mogudmumpaneTo Ha MicroShunt He ca oLeHsBaHN.

- 3nenueTo He e N3NUTBaHO CbBMECTHO C BUCKOENACTMYHI NPOAYKTI. Bbnpeku ToBa, Npy CnetwHu cryyau, korato
BCUYKM [IPYTU Tepanumn ca HeycreLlHu, U3non3BaHeTo Ha xuapokeunponun metunuenynosa (HPMC) moxe ga 6bae
onuus. HPMC cnegsa aa ce 13nonsea eauHCTBEHO B KpaeH Crlyyai 3a KOpekLUs Ha niocka kamepa Ha OKoTo C
MUKPOLLYHT MicroShunt 1 Moxe Aa HOCK PUCK OT CriMpaHe Ha OTTUYaHETO Npes U3JENNEeTo, KOTO MOXE Aa Ce NPOosiBU
OT e1Ha [10 HAKOMKO CeAMULM cref ynoTpeGa, Hanaraiiku 0COGEHO BHUMATENHO UMK NO-4ecTo HabniogeHne Ha
BbLTPEOYHOTO HansraHe.

NPEONA3HU MEPKU

- BesonacHocTTa 1 ehekTUBHOCTTa Ha MUKpoLLyHTa MicroShunt He ca ycTaHOBEHM Npu NALMEHTH, NPU KOUTO ca
Hanuue crnefHuTe 0GCTOATENCTBA UMK ChCTOSHUA:

XPOHWYHO Bb3NaneHne Ha ounTe;

BpOAEHa 1 AeTCKa rraykoma;

HeoBackynapHa rnaykoma;

yBeuTHa rmaykoma;

nceBfoekchonMaTBHa UM MUFMEHTHA rmaykoma;

[PYTV BTOPUYHM [NIayKOMU C OTBOPEH BIbiT;

04K, KOUTO Ca GUAN NOANOKEH Ha NPEANLIHA UHLM3MOHHA ONepaLys 3a rmaykoMa UK Ha uunuoabnaTueHn

npoueaypu;
©  MMNNaHTauMs CbC CbMbTCTBALLA ONepauUms Ha katapakTa ¢ UMNNaHTaumus Ha BbTpeodHn newwm (BOJ);

- Mpu pabota ¢ nsaenuero nsbareaite N3Non3saHeTo Ha 3bbYaT hopuenc. Mpenopbysa ce U3NON3BaHETo Ha
opuencu Tin McPherson.

- BbTpeouHoTo HansiraHe Ha nauveHTa Tpsibea Aa Gbae NpocneAsiBaHo B crieaonepaTMBHNs nepuod. Ako crea
onepauusTa NOAALPXAHETO Ha BLTPEOYHOTO HarsraHe He e B JoCTaTbyHa CTeneH, Tpsitea Aa ce obmmcnu
npunarase Ha noAxoasiia AOMbHUTENHA Tepanus 3a NOAABLPKAHETO My.

- BesonacHocTTa u echekTMBHOCTTa Ha yrioTpebaTa Ha noseve oT eauH MukpoLyHT PRESERFLO™ MicroShunt He ca
YCTaHOBEHMU.

- He usnonasaiite MicroShunt, ako narnexaa gecopmupan, HarbHaT U/Mnn U3KpUBEH.

- Cb3fjaBaHeTo Ha 2 Unv noBeve CkepanHu TyHena npy onuT 3a UMANaHTUpaHe Ha uaaenueto MicroShunt moxe aa
[i0Be/ie A0 U3TUYaHE Ha BOGHWUCT COK 11 Aa YBENMYI P1CKa OT XMMOTOHMS, ako AOMBHUTENHIATE CKNEparHi TYHeNn He ce
cawmo3aneyarar Ui He ce 3alLnsT.

© 000000
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- Mpu neveHme Ha NaLMEHTY C NAUTKA UMK N0CKa aHTEPUOPHa Kamepa, BbPeky Ye TOBa € Marko BEPOSITHO, ChLLECTBYBa
BEPOATHOCT (hapMakonorMyHara AunataLus Ha 3eHuLaTa npu Tean nauneHTH Aa Aosese Ao 3anylwsaHe Ha MicroShunt
ot upuca. lMpu Tesn naumeHTH ce NpenopbYBa No-4ecTo npocneassaqe Ha BOH cnea aunarauus.

MOTEHUMATHU YCNOXHEHUA/HEXENAHU CbBUTUA

YCROoXKHEHUsITa N0 BPEME Ha U Cfie onepaunsita Morar fja BKIlouBaT:

HekoHTponmMpaHa nporpecusi Ha rraykomara, yBenuyasaHe Ha CbOTHOLIEHWETO Yallka KbM Auck (C/D), yCrIoXHeHUs,
CBbP3aHM C aHECTe3NsTa, TPYAHO MOCTaBsHE Ha MUKPOLYHTa MicroShunt, HeyCrelHO UMNNaHTUpaHe Ha U3QenueTo,
HEM3NPaBHOCT Ha U3ENNETO, NPEMECTBAHE Ha U3ENNETO, Pa3luMPEHa XUPYPrUiHa NPoLeAypa, MUrpauns Ha
TpubuUKaTa U3BLH NpeaHaTa kamepa, niocka NpeaHa kamepa, NnuTka npeaHa kamepa, NIPEKOMEPHO KbpBEHe

B NpeJHaTa Kamepa, OT MSICTOTO Ha UHLM3USATA UMK OT OKOTO, 4ONKP Ha MUKpoLyHTa MicroShunt go porosuuata
Wnu Mpuca, TBbPAE BUCOKO UM TBbP/AE HACKO BTPEOUHO HarnsiraHe, CTpabuabm, ynotpe6a Ha BUCKOENacTUiHI
NPOAYKTM B NpeaHaTa kamepa, XOPouAaneH U3nuBe Ui KPbBOUSNINB, YCIIOKHEHUS OT CTPaHa Ha peTuHaTa
(otnenBake Ha peTHaTa, nponnudepaTBHa PETUHONATIAS), XM(EMa, XMMOTOHWUS UMK XUMOTOHWUYHA MaKysonaTus,
Tusuc Bynbu, eHodTaNMKUT, €po3ns Ha TPbBMUKaTa NPE3 KOHIOHKTUBATA, YACTUYHO UK MBIHO 3anyluBaHe Ha
Tpubuykara (GroKMpaHe OT MpUCa, CTLKIIOBUAHOTO TS0, PUBPUH UMK OCTaTLLY), UPUAOANANU3a, UHKapLEepaLns
Ha Mpuca, YBEWT, UPUT, AUMIONKS, HENPABUITHO HACOYBAHE Ha TEYHOCTTA, POrOBUYHU YCIIOKHEHWS (aGpaaus, OToK,
yruepuusi, uHMeKUNs, AekoMneHcaLms, BynosHa keponatus, 3aryGa Ha eHAOTENHM KNETK, 4eCLeMETOBM CTPUN,
KepaTuT), YacTu4Ha Unn NbnHa 3aryba Ha 3peHne, 3aMbIneHo 3peHie, 3ThiaHe ot 6neba, GnebuT, kuctoseH 6ned,
He0CTaTbYHOCT Ha Grieba, nynunapeH (LeHnyeH) 6ok, NTo3a, OTOK Ha MakyraTa, NPOABLIKUTENHO BbananeHue,
npuem Ha MeauKamMeHTH 3a rraykoma, Gonka B OKOTO, YCTIOKHEHUS! OT CTPaHa Ha KOHIOHKTUBATA (HEMbIIHO 3aTBapsiHe
Ha nam6oTo (buttonhole), AexvcueHums, Ancekauws, KPbBOU3NUB, XMNEPEMUS, LMKATPUKC, paskbCBaHe, A3Ba),
afixe3un/cuHexvn Ha upuca, abpasusi Ha Upuca, pPasBUTUE UMM NPOrPECUst Ha KaTapakTa, HeMpO3PaYHOCT Ha 3aHaTa
Kancyna, ekcrnaHTupaHe Ha MUKpoLyHTa MicroShunt, peakuus Ha UHKancynauusi, yceluaHe 3a Yyxao Tso,
pubpuH B NpeaHaTa kamepa, yBpeXaaHe Ha 3pUTENHOTO Nofie, HenmaHupaHa NoBTOPHA XMPYPruiHa UHTEPBEHLNS,
CBbp3aHa C rnaykoma, KpbBOWU3MINB OT ONTUYHNS AUCK, NepdopaLmst Ha ouHaTa siGbika, rMasobonue, KPbBOU3NNB B
CTBKIOBUAHOTO TSSO, U3TUYAHE HA TEYHOCT OT paHaTa U YCNIOKHEHWS], CBbP3aHM C LIEBOBETE.

CTEPUNU3ALNS

Bcnyku KOMMOHeHTH Ha MukpolyHT PRESERFLO™ MicroShunt ce goctasat cTepunHin. KOMNOHEHTUTe Ha MUKPOLLYHT
PRESERFLO™ MicroShunt ce ctepunuaupar ¢ eTUneHoB okeua cbrnacHo crangapt 1ISO 11135. CbabpxkaHueTo e
OCTaHe CTepUIIHO, ako OnakoBkaTa OCTaHe 3aTBOPEHa W LENocTTa it He Gbae HapyleHa. Mpu HenpeaHamepeHa

3aryba Ha CTepUnHOCT UK Npu oTBapsiHe/NoBpeX/JaHe Ha LenocTTa Ha onakoBkata Ha PRESERFLO™ MicroShunt
nagenueto Tpsbea aa ce uaxsbpnu. [IA HE CE CTEPUITU3UPA MOBTOPHO.

CBbXPAHEHUE

CobxpaHsiBaiiTe Npy KOHTpoNMpaHa cTaiiHa Temnepartypa (205 °C) n usbsirsaiite BUCOKM TeMnepaTypu, BNaxHOCT
Vi U3naraHe Ha npsika CribH4YeBa CBETNNHA 1 BOAA.
WHCTPYKLWU 3A YNOTPEBA

Juata, KouTo UMaT Npaeo Aa pPaGoTAT C ToBa U3Aenue, Tpsibea Aa ca NpemMUHany NPeaBapUTENHO NOAXOARLLO
ob6y4eHue 3a paboTta ¢ nsaenueto.

Xupyprus:

1. AHecTe3usi: BUALT aHeCTe3usl, KOSITo TpsibBa Aa ce NPUNOXM No BPEME Ha NpoLeypaTa, Ce Onpeaernsi no npeLeHka
Ha xupypra.

2. MoparoTtoBka Ha mukpowyHTa PRESERFLO™ MicroShunt: a) Ornepaiite BHuMatenHo topbuykara, B kosiTo ce
Hammpa MukpolwyHTT PRESERFLO™ MicroShunt. Ako onakoBkata e noBpeaeHa, He U3nonaBsaiiTe yCTpOICTBOTO.

6) UN3Bapete mukpowyHta PRESERFLO™ MicroShunt ot cTepunHaTta onakoBka 1 ro noctaBete B CTEPUITHOTO Mone.
B) OBnaxHeTe mukpowyHTa MicroShunt ¢ 6anancupan conesu pastsop (BSS).

3.n Ha Ta Ha Ta: noctaBsHeTo Ha MicroShunt ce n3sbpLIBa NO NpeLieHKka Ha Xxvupypra unu
B CyNepOHa3asHus, U B CynepoTeMNOPanHis KBaAPaHT Ha OKOTO, KaTo Ce U3BrBaT PeKTYCHUTE MyCKyu.
4. EkapTupaHe Ha poroBuLaTa 1 cy T nam6o: ekapTupariTe poroBuLaTa 4Ypes TpakLms

C LEB M0 NpeLieHka Ha xupypra. B MSCTOTO Ha nnaHupaqara XupyprudHa npoteaypa, Hanpasete 6 - 8 mm paspes
3a NepUTOMUS, Cief} TOBa ANCEKTUPATE CYGKOHIOHKTUBHOTO/TEHOHOBO MPOCTPAHCTBOTO (C OCHOBA BbPXY (hOPHMKCA)
no Abra Ha okpbXHOCT oT 90° — 120° oT numbyca [0 AbNGoYMHA MUHUMYM 8 mm. YBepeTe ce, Ye HAMa akTUBHO
KpbBOTEYEHUE B 0BNacTTa Ha NomeTo 3a UMNMaHTUpaHe Ha MUKPOLLYHTa. W3BsrealiTe npekomepHara ynotpe6a Ha
KayTepu, KOETo MOXe Aa YBENMUM pucka ot Genesu.
5. Mpunoxenue Ha MMC: no npeueHka Ha xupypra noctasete r6u, Hanoenn ¢ MMC, Bbpxy ckneparta noj mMexa B
CYBKOHIOHKTUBHOTO/TEHOHOBOTO MPOCTPAHCTBO, KATO CE YBEPUTE, Y€ HE Ca B KOHTAKT C pbba Ha KOHIOHKTUBHATA paHa.
OrtcTpaHete rb6ute 1 usnnakHete obunHo ¢ GanaHcupaH conesu pasteop (> 20 ml).
6. NMoaroToBka Ha noneTto 3a BXoA B npeAHara kamepa: Moctasete mactuno Gentian Violet B ToukuTe Ha
3-20-mMunumeTpoBua Mapkep (cknepaneH Mapkep) ¢ MapkepHaTta nucarnka u otéenexerte Touka Ha 3 mm ot numbyca.
6a. Ako U3noN3BaTe LINOB ABYOCTLP CKannen ¢ AbmkMHa 1 mm: B MapkvupaHara To4ka HanpaseTe ckrepaneH
TyHen B npegHata kamepa (AC), kaTo HaBneseTe TOYHO Hay, paBHUHATA Ha up1ca (HUBO Ha TpabGekynapHara
mpexa). HaBnusaHeTo B npeaHaTa kamepa TpsiGBa Aa ce U3BbPLUM TOYHO MOA CPeAHaTa rpaHuLia Ha XUpYpritiHms
numbyc (3aHaTa rpaHu1La Ha CUHsTa/CUBaTa 30Ha, YMATO BbTPELUHA YacT TpsibBa Aa NpUMNoKpUBa NMHUSATA Ha
Schwalbe) B ka4€CTBOTO Ha BLHLUEH OPUEHTMP, ako e HanuyeH. CknepanHuaT TyHen e 3aBbpluUeH, koraTo B
AUCTanHUs My kpail ce 0bpasyBa cknepaneH axo6 ¢ Ab/bkiHa 2 mm, KbAETO [ja Ce BTbKHE CErMEeHTbT C NepkuTe
Ha MicroShunt.
66. AKO M3NON3BaTE BINOB CUT-CKAaNnen ¢ AbMKMHA 1 mm: B MapkvupaHaTa To4Kka HanpaseTe MANTbLK CKeparneH
06 C AbIHKMHA 2 mm, KbAETo Aa Ce BTbKHE CEerMEHTBT C nepkute Ha MicroShunt. MocTasete urnarta 25G B
ckriepanHus ko 1 HanpaseTe cKriepaneH TyHen B npeHaTa kamepa, kaTo HaBfe3eTe TOYHO Hafl PaBHUHaTa Ha
upuca (HUBO Ha TpabekynapHata Mpexa). HaBnusaHeTo B npeaHara kavepa Tpsi6a Aa Ce U3BbPLUN TOHHO NoA
Cpe/HaTa rpaHuLa Ha X1pypriuiHus nUMBYC (3ajHaTa rpaHuLa Ha CuHsiTa/cuBaTa 30Ha, YMATO BbTpeLuHa YacT
TpsibBa Aa npunokpyea nNuHusTa Ha Schwalbe) B Ka4eCTBOTO Ha BLHLIEH OPUEHTUP, ako € HamnuyeH.
7.N Ta Mi B npeaHata : C MoMoLYTa Ha HeHa3b6eH dopuenc
no3nUMoHMpaiiTe Tpbbuykata Ha MukpoluyHTa MicroShunt, kato ckoceHata YacT e o6bpHaTa KbM poroBuLaTa B
611130CT 10 CKriepanHmus AkoG/CKnepantus TyHen, kaTto NpuabpXaTe nuLesara cTpaHa Ha nepkara ycnopegHa Ha
NOBBLPXHOCTTa Ha ckneparta. Bkapaiite BHumatenHo MicroShunt B cknepanHus mxo6/cknepanHns TyHen [0 BTbKBaHe
Ha nepkara nog ckrepanHus [pko6. M3nonsBaHeTo Ha NpekomMepHa cuna e [oBeae A0 BPEMEHHO OrbBaHe Ha
MicroShunt v we 3aTpyaHu BbBexaaHeTo My. [pn HEBL3MOXHOCT 3a 0CTHN MOXe Aa 6bae HanpaBeH Apyr cknepaneH
xob/cknepaneH TyHen Ha pa3cTosiHue NpubnuanTenHo 1 mm oT MbpBUS, OT eAHaTa unu apyrata My ctpaHa. Ako
MUKpOLLYHTBT MicroShunt 6bae noBpeaeH no Bpeme Ha npoueaypata, U3nonasaiite HoB MUKpOLLYHT MicroShunt n
HOB ckreparneH mkob/cknepaneH TyHen. Cnep ycnewHoTo noctassiHe Ha MicroShunt nposepeTe ganu NpoKCUManHUAT
Kkpait Ha TpbbuUKaTa B NpeiHaTa kamMepa He e B KOHTaKT C POroBULIaTa UMK UPUCa, KaKTO 1 Ye Npe3 AUCTarHUs i Kpar
npoTuya Te4HocT. Cnep ToBa BTbKHETE kpasi Ha Tpbbuykata Ha MukpolyHTa MicroShunt nog cy6KOHIOHKTUBHOTO/
TEHOHOBO N1aMGO Ha NOBLPXHOCTTA Ha CKNepaTa, KaTo Ce YBepuTe, Ye He Ce € OrbHana U He e nonaaHana B
TEHOHOBATa Karcyna. AKO He € HafuLe U3TuYaHe, NOMUCTIETE 3a eHO UMK MOBeYE OT CREHUTE AENCTBUS: NpUnaraHe
Ha ek HaTUCK BbPXY OKOTO (Ckfiepa, MG, PoroBuLa), MbIHEHE Ha NpeHaTa kamepa ¢ 6anaHcupaH Conesu pasTeop
(BSS) upes napatieHTesa Unu U3non3paHe Ha TbHKOCTEHHA (8-MMNMMETPOoBa) bIoBa KaHiona 23G 3a MHXeKTUpaHe
Ha GanaHcupaH conesu pa3TBOp B ANUCTanHus kpai Ha MukpollyHTa MicroShunt 3a o6e3sb3ayliaBaHe Ha Tpbbuukara.
I'Ipm fiunca Ha NPOTUYaHe Ha TEYHOCT NPOMEHETE NO3NLNSTA UMM CMEHETE U3ENNETO.

8.1 Te Ta Ha yHTa B bIbMa Ha NpefHaTa kamepa: NpenopbyUTEnHo e Aa Gbae HanpaseHa
VHTpaonepaTusHa roHMOCKONHS, 3a Aa GbAe NpeLieHeHa No3ULNATa Ha NPOKCUManHus Kpar Ha MicroShunt 8 npegHata
Kamepa v fia ce yBepuTe B [IOCTATbYHOTO OTCTOSIHME OT POroBULIaTa 1 Upuca.

9. 3aTBapsiHe Ha KOHIOHKTUBATA: Bb3CTAHOBETE MOMOXEHNETO Ha TEHOHOBATA KarCyra v KOHIOHKTUBATA KbM
numbyca v 3aluuiiTe, U3MON3BaNKN KOHLM, KOUTO CreLManiucTUTe Mo rnaykoma U3nonasar ¢ 4okasaH ycnex (Hanp.
HaiinoHoBw 1N oT vicryl). 3a Nposepka 3a M3NNB/MPONYyCcKaHe Ha KOHIOHKTMBATa U3NonasanTe neHTa ¢ hnyopecuenH,
KaTo MOXe Aa i A0YMTbTHUTE C [JOMbLIIHUATENHM LIeBOBE. YBEpeTe Ce, Ye € Hanuue CReAHOTO: NPOKCUMAHUST Kpart
Ha MukpolyHTa MicroShunt ce Hamupa B npeaHaTa kamepa; AUCTaNHNAT kpait Ha MukpoluyHTa MicroShunt He ce e
OrbHan 1 He e NonaaHan B TeHOHOBATa kancyna. AKO € WU3Mon3BaH KOHeL, 3a POroBUYHaTa TpaKuusi, Toi Tpsibsa fa ce
u3Bagu. B criefonepaTt BHIS NEPUOA U3MOM3BaNTE aHTUGUOTULIM UMK CTEPOUAHI MEAVKAMEHTU MO LieNeco6pasHoCT.
10. Crien ynoTpeba u3xsbprieTe NpoaykTa 1 OnakoBkara B CbOTBETCTBUE C NONUTUKATA Ha GOMHUYHWTE,
a[MUHICTPaTUBHITE W/WMK NPUNOKUMUTE MECTHN pa3nopeabu. CreaBsaiite MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeGa 3a NpasuHo
n3xebpnsiHe Ha MMC.
B cneagonepaTtuBHus nepuoa:
1. TpocneassaiiTe BbTPEOUHOTO HansiraHe NPy BCEKM NoCeBall KOHTPOMEH Nperne, 3a ja Ce yBepuTe, Ye
MUKPOLYHTBT MicroShunt e npoxoaum.
2. Ako mukpowyHTLT MicroShunt 6be penosvumonnpan, u3sageH u/unu NoAMEHeH ¢ uaaenve ot Apyr Bua
OT CbOGPaXEeHIs, CBbP3aHM C PYHKLMOHANHOCTTA My, & HeOBXOAMM pa3pe3 Ha KOHIOHKTUBaTa B 0bnacTTa
Ha nuMGyca, CXOfieH Ha To3W Npu MbpBOHaYanHara npoueaypa. Manenveto Tpsibsa Aa Gbae OTKPUTO U
PenosnLMoHNpaHo Unu U3sageHo. Mpy M3BaXKAaHETO Ha U3AENNETO Ce yBepeTe, Ye YEesT He Mponycka TEYHOCT.
AKo UMa, 3allmiiTe crieaata, 3a Aa 3anevarare. 3aTBapsiHETO Ha KOHIOHKTUBATA TPpsiGBa a Ce U3BbLPLIM Crief
MbpBOHaYanHara npoueaypa.
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Prostiedek PRESERFLO™ MicroShunt
Névod k pouZiti (cs)

uvob

Prostfedek PRESERFLO MicroShunt se sklada z mikroshuntu PRESERFLO MicroShunt a 3-20mm skleralniho markeru
z nerezové oceli. MicroShunt je implantovatelny glaukomovy drenazni prostiedek vyrobeny z mimofadné ohebného
polymeru SIBS [poly(styren-blok-isobutylen-blok-styren)] s trubi¢kou o vnéj$im priiméru 350 pm a lumenu 70 pm. M&
trojuhelnikova kfidélka, ktera zabraruji migraci trubic¢ky do pfedni komory. Prostfedek je navrzen k implantaci pod
subkonjunktivalni/Tenonav prostor.

1. Nezapomeiite zkontrolovat datum exspirace uvedené na obalu.

ZAMYSLENE POUZITi / ZAMYSLENY UCEL

Prostfedek PRESERFLO MicroShunt vyuziva trubicku k vytvoreni kanalu pro tok komorového moku z pfedni oéni
komory do téliska vytvofeného pod spojivkou a Tenonovym pouzdrem; pfedni/proximalni konec trubicky zasahuje do
predni komory, zatimco zadni/distalni konec konéi v télisku. Prostfedek PRESERFLO MicroShunt sniZuje nitroo¢ni tlak
(NOT) fyzickym pfesunem moku z pfedni komory s vysokym tlakem do téliska s nizsim tlakem.

PROSTREDEK PRESERFLO™ MicroShunt — OBSAH (MNZ.)

— Stitky popisti pfipadd (12) — Karta pacienta (1)
— Prostfedek MicroShunt (1) — 3 mm skleralni znackovac (1)

$0.350 $0.07
f 8.5 1

Referenéni rozméry v milimetrech.

L —E].]
3.0 [~—45

DOPORUCENE PRISLUSENSTVi (MN2)

Doporucené pfislusenstvi prosttedku PRESERFLO™ MicroShunt pro chirurgické zakroky v zavislosti na konfiguraci

je nasledujici:

— Znackovaci pero — gencianova fialova (1)

— Kanyla pfedni komory 23G, ohyb 8 mm (1)

— Oftalmicky niz MANI — se $térbinovym zakfivenym noZzem 1 mm (1), nebo dvojity zahnuty oftalmologicky niz 1,0 mm (1)
—Houby (3) a

— Skleralni vodici jehla 25 g x 5/8 (jehla 25G) (1)

URCENI UZIVATELE

Uréenymi uZivateli prostfedku PRESERFLO MicroShunt jsou oftalmologové ¢i oftalmologicti chirurgové specializujici
se na lé&bu glaukomu (v&etné chirurgl specializujicich se na operace pfedniho segmentu a Sedého zékalu), ktefi byli
k pouzivani tohoto prostfedku fadné vyskoleni.

INDIKACE K POUZITI

Prostfedek MicroShunt je uréen ke sniZeni nitroo¢niho tlaku v o¢ich pacientl s primarnim glaukomem s otevienym
uhlem, u kterych zstava nitrooéni tiak nekontrolovatelny i b&hem maximaini tolerované Iékové terapie a/nebo u
kterych je chirurgicky zakrok zdGvodnén progresi glaukomu.

ZAMYSLENI PACIENTI/ CILOVE SKUPINY

Cilovou skupinou pacientl jsou dospéli pacienti s primarnim glaukomem s otevienym uhlem, u nichz NOT zlstava
nekontrolovany pfi maximalné tolerované medikamentézni Iébé a/nebo u nichZ progrese glaukomu odivodiiuje
operaci.

KONTRAINDIKACE

Implantace prostfedku MicroShunt je kontraindikovana za nasledujicich okolnosti a stavi:

GLAUKOM S UZAVRENYM UHLEM; PRITOMNOST ZJIZVENE SPOJIVKY, PREDCHOZI INCIZN| 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 |ékafsky predpis: Tento prostfedek smi byt prodavan nebo objednavan pouze lékarfem.

— Pouze pro jednorazové pouziti. NepouZivejte ani nesterilizujte opakované. Opakované pouZziti nebo opakovana
sterilizace mohou narusit konstrukéni celistvost prostfedku a/nebo vést k selhani prostfedku, které mize zpusobit
vazné poranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta. Opakované pouZziti nebo opakovana sterilizace mohou rovnéz
vytvaret riziko kontaminace prostfedku a/nebo zpusobit infekci &i kfizovou infekci pacienta, zejména véetné prenosu
infekéniho (infek&nich) onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace prostfedku mize zptsobit poranéni,
onemocnéni, slepotu nebo smrt pacienta.

— Po pouZziti produkt i obal zlikvidujte podle zasad nemocnicnich, spravnich a/nebo mistnich viadnich predpisu.

— Dlouhodobé tginky mitomycinu C (MMC) pfi pouZiti tohoto prostfedku nebyly vyhodnoceny. Pfi pouzivani MMC

se dirazné doporucuiji nezbytna preventivni opatfeni a intervence.

— Prostredek se nesmi vystavit pfimému kontaktu s materidly na bazi technické vazeliny (tj. vazeliny z ropy) (napf.

s mastmi, disperzemi atd.).

— Uginky Fezani nebo tprav prostfedku MicroShunt nebyly vyhodnoceny.

— Viskoelasticita nebyla u tohoto prostfedku testovana. V naléhavych pfipadech, kdy selhaly vSechny ostatni terapie,
mizZe byt alternativou pouZiti hydroxypropylmethylcelulézy (HPMC). Pouziti HPMC by mélo byt posledni moZnosti

k opravé ploché komory pomoci prostfedku MicroShunt a mohlo by znamenat riziko ztraty pratoku prostfedkem po
dobu jednoho nebo vice tydnl po pouZiti, coZ vyZaduje peclivé nebo Eastéj$i monitorovani nitrooéniho tlaku.
PREVENTIVNi OPATRENI

— Bezpecnost a ucinnost prostfedku MicroShunt nebyla stanovena u pacientt s nasledujicimi okolnostmi nebo stavy:
o Qtis chronickym zanétem

Oci s vrozenym a infantilnim glaukomem

Oci s neovaskularnim glaukomem

Oci s uveitickym glaukomem

Oci s pseudoexfoliativnim nebo pigmentovym glaukomem

Oci s jinymi sekundarnimi glaukomy s otevienym thlem

Oci, které jiz dive podstoupily incizni operaci glaukomu nebo cilioablativni zakroky
o Implantace se soubéznou operaci katarakty s implantaci IOL

— K manipulaci s prostfedkem nepouzivejte ozubené klesté. Doporucujeme klesté typu McPherson.

— Nitroo¢ni tlak je tfeba u pacienta po operaci monitorovat. Neni-li nitrooéni tlak po operaci dostate¢né zachovan, mélo
by se zvaZit zahajeni vhodné dalsi terapie k udrZeni nitroo¢niho tlaku.

— Bezpecnost a Gcinnost pfi pouZiti vice nez jednoho prostredku PRESERFLO™ MicroShunt nebyla stanovena.

— Pokud se zd4, Ze je prostfedek MicroShunt zdeformovany, preloZzeny nebo pokfiveny, nepouZiveijte jej.

— Viytvoreni 2 nebo vice skleralnich tunelli pfi pokusu o implantaci prostfedku MicroShunt muze zpUsobit tinik komorové vody
a zvysit riziko hypotonie, pokud se dalsi skleralni tunely samy neuzaviely nebo nebyly zasity.

— Pri lécbé pacientt s mélkou nebo plochou predni komorou, ackoli to neni pravdépodobné, existuje moznost, Ze farmakolo-
gicka dilatace zornice u téchto pacientl miZe zplsobit, Ze duhovka zakryje prostfedek MicroShunt. U téchto pacientl se
doporucuje castéjsi sledovani NOT po dilataci.

MOZNE KOMPLIKACE / NEZADOUCI UDALOSTI

Komplikace b&hem chirurgického zékroku a po ném mohou zahrnovat nasledujici:

nekontrolovana progrese glaukomu, zvy3eni poméru pohar—disk (C/D), komplikace spojené s anestezii, potize pfi zasunovani
prostiedku MicroShunt, selhani implantace prostredku, naruseni funkce prostiedku, repozice prostfedku, prodlouzeny
chirurgicky zakrok, migrace trubicky z pfedni komory, plocha pfedni komora, mélka predni komora, nadmémé krvaceni v predni
komofe, oblasti incize nebo oku, styk prostfedku MicroShunt s rohovkou nebo duhovkou, pfili§ vysoky nebo nizky nitrooéni

tlak, strabismus, pouziti viskoelastického materialu v predni komore, choroidalni efuze nebo krvaceni, retinalni komplikace
(odchlipeni sitnice, proliferativni retinopatie), hyféma, hypotonie nebo hypotonicka ie, phthisis bulbi, endc it
eroze spojivky zplsobena trubickou, Castecné nebo UpIné ucpani trubicky (zablokovani trubicky duhovkou nebo skliveem nebo
fibrinem nebo negistotou), iridodialyza, inkarcerace duhovky, uveitida, iritida, diplodie, maligni glaukom (aqueous misdirection),
rohovkové komplikace (abraze, edém, ulcerace, infekce, dekompenzace, buldzni keratopatie, ztrata endotelialnich bunék,

o
o
o
o
o
o
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cysticky puchyrek, prasknuti puchyrku, pupllarm blok, ptéza, makularni edem dlouhodoby zanet uziti lékt na Iecbu glaukomu,
bolest oka, spojivkové komplikace (prodéravéni, dehiscence, disekce, krvaceni, hyperemie, jizva, trhlina, vied), adheze/srlst
duhovky, abraze duhovky, vznik nebo progrese katarakty, zadni kapsulami neprihlednost, explantace prostiedku MicroShunt,
enkapsulacni reakce, pocit ciziho télesa, fibrin v pfedni komore, poskozeni zorného pole, dal$i neplanovana chirurgicka
intervence souvisejici s glaukomem, hemoragie optického disku, perforace ocni bulvy, bolest hlavy, sklivcova hemoragie,
prosakovani rany a komplikace sutury.

STERILIZACE

V3echny soucasti prostfedku PRESERFLO™ MicroShunt jsou pfi doruceni sterilni. Sou¢asti prostfedku PRESERFLO™
MicroShunt jsou sterilizovany sterilizaci ETO podle postup normy ISO 11135. Nedojde-li k otevieni nebo poSkozeni
obalu, obsah zustane sterilni. Pokud dojde u prostfedku PRESERFLO™ MicroShunt nedmysiné ke ztraté sterility nebo
pokud se obal otevie ¢i poskodi, prostfedek zlikvidujte. NESTERILIZUJTE OPAKOVANE.

SKLADOVANI

Skladujte pfi pokojové teploté (20 + 5 °C) a nevystavujte nadmérnému teplu, nadmérné vihkosti, pfimému slune¢nimu
zéafeni a vodé.
NAVOD K POUZITI
UZivatel musi byt pred pouZitim fadné vySkolen o pouzivani tohoto prostfedku.
Chirurgicky zakrok:
1. Anestezie: Typ anestezie, ktera se ma béhem zakroku podat, je na uvazeni chirurga.
2. Pfiprava prostfedku PRESERFLO™ MicroShunt: a) Peclivé prohlédnéte pouzdro obsahujici prostfedek
PRESERFLO™ MicroShunt. Pokud je obal poSkozeny, prostfedek nepouzivejte. b) Vyjméte prostredek PRESERFLO™
MicroShunt ze sterilniho obalu na sterilni plochu. c) Prostfedek PRESERFLO™ MicroShunt navihéete pomoci
vyvazeného solného roztoku (BSS).
3. Planovani pozice implantatu VioZeni prostfedku MicroShunt je na uvazeni chirurga, bud do superonasalniho, nebo
superolermporalmho kvadrantu oka, vyhnéte se rektalnim svalim.
4. Trakce rohovk poji y vak / Te pouzdro: Podle uvazeni chirurga provedte trakci rohovky
pomoci stehu. V pIanovane chirurgické oblasti provedte peritomicky fez 6-8 mm, poté rozieZte subkonjunktivalni/
sub-Tenonovo pouzdro (uloZzené na klenbé&) po obvodu 90° — 120° blizko od limbu, a to nejméné do hloubky 8 mm.
Zaijistéte, aby nedoslo v oblasti planovaného vstupu prostfedku MicroShunt k aktivnimu krvaceni. Vyvarujte se
nadmérného pouzivani kauterizace, ktera by mohla zvysit riziko jizev.
5. Aplikace MMC: Podle uvazeni chirurga aplikujte houbicky nasycené MMC na skléru pod subkonjunktivalni/
sub-Tenonovo pouzdro a ujistéte se, Ze nepfichazeji do kontaktu se spojivkovym okrajem rany. Odstraiite houbicky
a proplachnéte vétsim mnozstvim roztoku BBS (> 20 ml).
6. Pfiprava vstupniho prostoru predni komory: Znackovacim perem naneste gencianovou violet' na skleralni
marker, vyznacte na ném 3-20mm znackovaci body a oznadte jim bod 3 mm od limbu.
6.a V pfipadé pouziti dvoustupiiové zakfiveného noZe o Sifce 1 mm: V bodem vyznaceném misté vytvorte
skleralni tunel vedouci do pfedni komory (AC) se vstupem tésné nad plochou duhovky (Uroveri trabekularni sité).
JakozZto vnéjsi voditko vstupte do AC tésné pod stfedni hranici chirurgického limbu (zadni hranice modré/Sedé
z6ny, ktera by méla vnitfné prekryvat Schwalbeho linii), pokud je pfitomen. Skleralni tunel je hotov, jakmile je
na distalnim konci skleralniho tunelu vytvofena 2 mm dlouha skleraini kapsa, do niZ je zasunuta kfidélkova ¢ast
prostifedku MicroShunt.
6.b V pfipadé pouziti $térbinové zakfiveného noZe o Sifce 1 mm: V bodem vyznaceném misté vytvorte mélkou
skleralni kapsu o délce 2 mm a zasurite do ni kfidélkovou ¢ast prostfedku MicroShunt. Do sklerdlni kapsy zavedte
jehlu 25 G a vytvorte skleralni tunel vedouci do AC se vstupem tésné nad plochou duhovky (lroveri trabekularni
sité). Jakozto vnéjsi voditko vstupte do AC tésné pod stfedni hranici chirurgického limbu (zadni hranice modré/
Sedé zony, ktera by méla vnitiné prekryvat Schwalbeho linii), pokud je pfitomen.
7. Zavedeni prostfedku MicroShunt do pfedni komory: Pomoci neozubenych klesti umistéte trubicku prostfedku
MicroShunt tak, aby zkosena ¢ast sméfovala k rohovce v blizkosti skleralni kapsy / skleralniho tunelu, a zérover aby
byla plocha kfidélek rovnobé&zna s povrchem skléry. Opatrné zavadéjte prostfedek MicroShunt do skleraini kapsy /
skleralniho tunelu, dokud nebude kfidélko zasunuté pod skleralni kapsu. PouZiti nadmérné sily povede k doGasnému
ohnuti prostfedku MicroShunt, coz zvySuje obtiznost proniknuti. V pfipadé nepfistupnosti Ize dal$i skleraini kapsu /
skleralni tunel vytvorit pfiblizné 1 mm na kaZdou stranu od plvodni drahy. Pokud je béhem zakroku prostfedek
MicroShunt poSkozen, pouZijte novy prostfedek MicroShunt a pouZijte novou skleraini kapsu/skleralni tunnel. Po
Uspésném zavedeni prostfedku MicroShunt zkontrolujte, zda proximalni konec trubicky v AC neni v kontaktu s rohovkou
nebo duhovkou a zda dochazi k pritoku vody z distalniho konce. Potom vsurite konec trubicky prostfedku MicroShunt
pod subkonjuktivalni/sub-Tenovovo pouzdro na povrchu skléry a ujistéte se, Ze trubicka je narovnana a Ze a neni
zachycena v Tenonové pouzdru. Neni-li pritok viditelny, zvaZte jednu &i vice z nasledujicich akci: jemné zatlacit na oko
(skléru, limbus, rohovku), naplnit pfedni komoru BSS pomoci paracentézy nebo tenkosténné ohnuté kanyly 23 G
o priméru 8 mm a vstfiknout BSS do distalniho konce prostfedku MicroShunt, aby se trubicka proplachla. Neni-li
zjistén pritok, prostfedek pfemistéte nebo vymérite.
8. Ovéreni polohy prostfedku MicroShunt v thlu pfedni komory: Béhem operace se doporucuje provést
gonioskopii k vyhodnoceni polohy proximalniho hrotu prostfedku MicroShunt v pfedni komore, aby se zajistila
dostate¢na vzdalenost od rohovky nebo duhovky.
9. Uzavieni spojivky: Tenonovo pouzdro a spojivku znovu umistéte na limbus a prisijte pomoci Siti, které je
dlouhodobé spésné pouzivano glaukomovymi specialisty (tj. nylon, vicryl). Ke kontrole tésnosti spojivky se pouziva
navlhéeny fluoresceinovy prouzek, nasledné mize byt pfipadna netésnost vyfeSena dodatecnym $itim. Ovéfte
nasledujici skutecnosti: pfitomnost proximalniho konce prostfedku MicroShunt v pfedni komofe a to, zda je distalni
konec prostfedku MicroShunt rovny a zda neni zachyceny v Tenonové pouzdre. Pokud bylo pouZito rohovkové trakéni
3iti, vytahnéte je ven. Podle potfeby po operaci nasadte antibiotika a steroidy.
10. Po pouziti produkt i obal zlikvidujte podle zasad nemocniénich, spravnich a/nebo mistnich vladnich predpisu.
Abyste zajistili spravnou likvidaci MMC, postupuijte podle navodu k pouziti MMC.
Po operaci:
1. Pfi kazdé nasledné kontrole monitorujte nitroo¢ni tlak z diivodu stanoveni, zda je prostfedek MicroShunt funkéni.
2. Pokud je prostfedek MicroShunt na zékladé vykonu prostfedku pfemistén, odstranén a/nebo nahrazen jinym
typem prostfedku, spojivku je potfebné nafiznout na limbu podobnym zplsobem jako pfi pivodnim zakroku.
Prostfedek je potfebné odkryt a musi se provést pfemisténi nebo odstranéni. Pokud je prostfedek odstrafiovan,
ovérte, Ze z drahy nedochazi k tniku vody. Pokud dochazi, pouZzijte k utésnéni drahy steh. Uzavieni spojivky by
mélo byt provedeno podle puvodniho postupu.

PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasuntti
Kiyttéohjeet (fi)
JOHDANTO

PRESERFLO MicroShunt -tuote kasittad PRESERFLO MicroShunt -valineen ja ruostumattomasta teraksesta
valmistetun 3-20 :n kovakalvomerkitsimen. MicroShunt-glaukoomasuntti on implantoitava glaukoomasuntti, joka
on valmistettu erittdin joustavasta SIBS [poly(styreeni-block-isobuteeni-block-styreeni)]-polymeerista. Sunttiin kuuluu
putki, jonka ulkolapimitta on 350 um ja luumenin I&pimitta 70 pm. Suntissa on kolmionmuotoiset ulokkeet, jotka estavat
putken liikkumisen etukammioon. Laite on tarkoitettu implantoitavaksi sidekalvon/Tenonin kapselin alle.

1. Tarkista vimeinen kayttopaiva pakkausmerkinndista.

KAYTTOTARKOITUS

PRESERFLO MicroShunt mahdollistaa putken avulla kammionesteen virtauksen silméan etukammiosta rakkulaan,
joka on muodostettu sidekalvon ja fascia bulbin alle. Putken etu-/proksimaalinen p&a ulottuu etukammioon saakka, ja
taka-/distaalinen p&a jatkuu rakkulan sisdédn. PRESERFLO MicroShunt pienentaa silmansisaista painetta ohjaamalla
kammionestetta fyysisesti korkeapaineisesta etukammiosta matalapaineiseen rakkulaan.

PRESERFLO™ MicroShunt -GLAUKOOMASUNTIN SISALTO (KPL)

- Potilasasiakirjan tarrat (12) - Potilaskortti (1)
- MicroShunt-glaukoomasuntti (1) - 3 mm:n kovakalvomerkitsin (1)

$0.350 @007 Santen E [ D I D,
85

Viitemitta millimetreina.
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SUOSITELLUT LISAVARUSTEET (KPL)

PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasuntin suositellut lisédvarusteet leikkaustoimenpiteeseen ovat kokoonpanosta
riippuen seuraavat:

- Merkintakyna - kidevioletti (1)

- Etukammiokanyyli - 23 G kaari 8 mm (1)

- MANI-silmaveitsi - kulma 1,0 mm (1) tai silméaveitsi - kaksoiskulma 1,0 mm (1)

- Sienet (3) ja

- Kovakalvoneula 25 g x 5/8 (25 G:n neula)

SUUNNITELLUT KAYTTAJAT

PRESERFLO MicroShunt -valineen kohdekayttajaryhmaan kuuluvat glaukooman hoitoon erikoistuneet silméalaakarit/-
kirurgit (mukaan lukien silman etuosan kirurgiaan ja kaihileikkauksiin erikoistuneet kirurgit), jotka ovat saaneet vélineen
kayttoa koskevan koulutuksen.

KAYTTOAIHEET

MicroShunt-glaukoomasuntti on tarkoitettu silmé@npaineen alentamiseen potilailla, joilla on primaarinen
avokulmaglaukooma, jossa silmanpaine ei vastaa maksimaaliseen siedettyyn ladkehoitoon ja/tai glaukooman
eteneminen edellyttaa leikkaushoitoa.

POTILASKOHDERYHMAT

Potilaskohderyhméaan kuuluvat aikuiset potilaat, joilla on primaarinen avokulmaglaukooma ja joiden silménpaine ei pysy
hallinnassa tehokkaimmalla mahdollisella hoidolla, jota potilas sietda, ja/tai joiden kohdalla glaukooman eteneminen
edellyttaa leikkaushoitoa.

VASTA-AIHEET

MicroShunt-glaukoomasuntin implantointi on vasta-aiheista seuraavissa tilanteissa ja olosuhteissa:
AHDASKULMAGLAUKOOMA; SIDEKALVON ARPEUTUMISTA; AIEMPI SIDEKALVO- TAI MUIHIN
SIDEKALVOSAIRAUKSIIN LIITTYVA SILMALEIKKAUS (ESIM. OHUT SIDEKALVO, SILMAN SIIPIKALVO)
KOHDEKVARTAALISSA; AKTIIVINEN IIRIKSEN NEOVASKULARISAATIO; AKTIIVINEN TULEHDUS (ESIM:
BLEFARIITTI, KONJUNKTIVIITTI, SKLERIITTI, KERATITTI, UVEIITTI); LASIAINEN ETUKAMMIOSSA;
SILMANSISAINEN LINSSI ETUKAMMIOSSA; SILMANSISAINEN SILIKONIOLJY.

VAROITUKSET

- Vain |aékarin maarayksesta: Taman laitteen saa myyda vain |aakari tai ladkarin maarayksesta.

- Vain kertakayttoon. Ei saa kéyttaa tai steriloida uudelleen. Uudelleenkaytto tai -sterilointi voi heikentaa laitteen rakenteellista
eheyttd ja/tai aiheuttaa sen virheellisen toiminnan, joka puolestaan voi johtaa potilaan vakavaan vammautumiseen, sairas-
tumiseen, sokeutumiseen tai kuolemaan. Uudelleenkaytto tai -sterilointi voi my&s saada aikaan laitteen kontaminoitumisen
riskin ja/tai aiheuttaa potilaalle infektion tai ristiintartunnan, kuten infektiotaudin/-tautien tarttumisen potilaasta toiseen, naihin
kuitenkin rajoittumatta. Laitteen kontaminoituminen voi johtaa potilaan vammautumiseen, sairastumiseen, sokeutumiseen
tai kuolemaan.

- Havita tuote ja pakkaus kayton jalkeen sairaalan, hallinnollisten ja/tai paikallisten menettelytapojen mukaisesti.

- Mitomysiini C:n (MMC) pitkaaikaisvaikutuksia tdmén laitteen kaytén yhteydessa ei ole arvioitu. MMC:n kayttéa
koskevia tarvittavia varotoimia ja toimenpiteitéd on erittdin suositeltavaa noudattaa.

- MicroShunt-glaukoomasunttia ei saa altistaa suoralle kosketukselle vaseliinipohjaisten materiaalien kanssa (esim.
voiteet, dispersiot jne.).

- MicroShunt-glaukoomasuntin leikkaamisen tai muokkaamisen vaikutuksia ei ole arvioitu.

- Viskoelastisia aineita ei ole testattu taman laitteen kéyton yhteydessa. Hydroksipropyylimetyyliselluloosan (HPMC)
kayttd voi kuitenkin olla vaihtoehto hatatilanteessa, jos mikéd&n muu hoitomuoto ei ole ollut tehokas. HPMC:n kaytén
tulee olla viimeinen keino litte&dn kammion korjaamiseksi MicroShunt-glaukoomasuntin yhteydessa, ja riskina saattaa
olla laitteen lapi tapahtuvan virtauksen menettdminen yhden tai useamman viikon ajaksi kdyton jalkeen, mika saattaa
edellyttda silmanpaineen huolellista tai sdénnollisempaa seurantaa.

VAROTOIMET

- MicroShunt-glaukoomasuntin turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole maaritetty seuraavissa tilanteissa tai olosuhteissa:
o Krooninen silmétulehdus.

Synnynnainen infantiili glaukooma.

Neovaskulaarinen glaukooma.

Uveiittinen glaukooma.

Pseudoeksfoliatiivinen tai pigmentaarinen glaukooma.

Muut toissijaiset avokulmaglaukoomat.

Aiemmat glaukoc i Ikset tai silio-ablatiiviset toimenpiteet.

o Kaihileikkaus samaan aikaan silmansi: en linssin implantoinnin kanssa.

- Vélta laitteen kasittelyssa hammastettuja pihteja. Suositeltu pihtityyppi on McPherson.

- Potilaan silmanpainetta on tarkkailtava leikkauksen jélkeen. Jos silmanpainetta ei yllapideta riittavasti leikkauksen
jalkeen, on harkittava asianmukaista lisahoitoa silménpaineen yllapitdmiseksi.

- Useamman kuin yhden PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasuntin kaytén turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole
madaritetty.

- Jos MicroShunt-glaukoomasuntti nayttad muodoltaan virheelliselta, taipuneelta ja/tai vaantyneelta, sita ei saa kayttaa.

- Kahden tai useamman kovakalvokanavan luominen MicroShunt-suntin implantointia varten voi aiheuttaa kammiones-
teen vuotoa ja lisata hypotonian riskid, jos ylimaaraiset kovakalvokanavat eivat sulkeudu itsestaan tai niita ei ommella
kiinni.

- Hoidettaessa potilaita, joiden etukammio on matala tai littedn muotoinen, pupillin farmakologinen laajentaminen voi
harvinaisissa tapauksissa johtaa MicroShunt-valineen peittymiseen iirikseen. Tallaisten potilaiden silménpainetta on
suositeltavaa tarkkailla tihedmmin pupillin laajentamisen jélkeen.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT/HAITTAVAIKUTUKSET

Leikkauksen aikana tai sen jalkeen esiintyvia komplikaatioita voivat olla:

Kontrolloimaton glaukooman eteneminen, kohonnut C/D-suhde, anestesiaan liittyvat komplikaatiot, vaikeudet
MicroShunt-glaukoomasuntin implantoinnissa, laitteen implantoinnin epdonnistuminen, laitteen toimintah: , laitteen
uudelleensijoittaminen, leikkaustoimenpiteen keston pidentyminen, putken siirtyminen ulos etukammiosta, litted
etukammio, matala etukammio, etukammion tai viiltoalueen tai silman runsas verenvuoto, MicroShunt-glaukoomasuntin
kontakti sarveiskalvon tai iirikseen, liian korkea tai matala silmanpaine, strabismus, etukammiossa kaytetty viskoelastinen
materiaali, suonikalvon effuusio tai verenvuoto, verkkokalvokomplikaatiot (verkkokalvon irtauma, proliferatiivinen
retinopatia), hyfeema, alentunut silménpaine tai hypotoniasta johtuva makularappeuma, phthisis bulbi, endoftalmiitti,
putken eroosio sidekalvon lapi, putken tukkeutuminen osittain tai kokonaan (iriksen, lasiaisen, fibriinin tai lian vuoksi),
iridodialyysi, iiriksen inkarseraatio, uveiitti, iritiitti, diplopia, nesteen virtaus vaaraan suuntaan, sarveiskalvokomplikaatiot
(hankauma, turvotus, haavautuminen, infektio, dekompensaatio, rakkulainen sarveiskalvotauti, endoteelin solujen
menetys, Descemetin kalvon poimut, keratiitti), osittainen tai taydellinen naén menetys, ndén samentuminen, rakkulan
vuotaminen, blebiitti, kystinen rakkula, rakkulan epdonnistuminen, mustuaissalpaus, ptoosi, makulaturvotus, pitkittynyt
tulehdus, glaukoomalaékkeiden kayttd, silmékipu, sidekalvon komplikaatiot (buttonhole, avautuminen, dissektio,
verenvuoto, verekkyys, arpi, repedma, haavauma), iiriksen adheesiot/synekiat, iiriksen hankauma, kaihin kehittyminen tai
eteneminen, takakapselin opasiteetti, MicroShunt-glaukoomasuntin eksplantointi, koteloitumisreaktio, vierasainereaktio,
fibriini etukammiossa, nékékentan vaurio, suunnittelematon glaukoomaan liittyva uusintaleikkaus, optiikkalevyn
verenvuoto, simamunan perforaatio, paansarky, lasiaisen verenvuoto, haavan vuoto ja ompeleisiin liittyvéat komplikaatiot.
STERILOINTI

Kaikki PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasuntin osat ovat toimitettaessa steriileja. PRESERFLO™ MicroShunt
-glaukoomasuntin osat on steriloitu eteenioksidilla ISO 11135 -ohjeistuksen mukaan. Pakkauksen sisalté on steriili
kunnes pakkaus avataan tai vaurioituu. Jos PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasuntti muuttuu tahattomasti
epasteriiliksi tai jos pakkaus avataan ja/tai vaurioituu, laite on havitettava. EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN.
SAILYTYS

Sailyta kontrolloidussa huoneenlammdssa (20 +5 °C) ja suojaa liialliselta kuumuudelta ja ilmankosteudelta, suoralta

auringonvalolta ja vedelta.

KAYTTOOHJEET

Kayttajalla on oltava asianmukainen laitteen kayttéa koskeva koulutus ennen kayttoa.

K|rurg|nen toimenpide:
ia: Toimenpi y ar i tyyppl on klrurgln harkinnassa.

2 PRESERFLO™ MicroShunt -glauk i a) Tarkasta PRESERFLO™ MicroShunt-

glaukoomasuntin sisaltédva pussi huolellisesti. Jos pussi on vaurioitunut, laitetta ei saa kayttaa. b) Ota PRESERFLO™

MicroShunt -glaukoomasuntti steriilistd pakkauksesta steriilille alueelle. c) Kastele MicroShunt-glaukoomasuntti

balansoidulla suolaliuoksella (BSS).

3.

°
°
°
°
°
°

MicroShunt-glaukoomasuntin sisaanvienti on kirurgin harkinnan
mukaista, joko sllman superonasaaliseen tai superotemporaaliseen kvartaaliin silmalihaksia valttaen.

4. Sarvei | ja sidekalvo/Tenonin lappa: Suorita sarveiskalvon veto ommelaineella kirurgin
harkinnan mukaisesti. Tee suunnitellulle leikkausalueelle 6-8 mm:n peritomiaviilto ja dissektoi sen jalkeen
sidekalvonalainen/Tenonin kapselin alainen tasku (pohjukkapohjainen), jonka ympéarysmitta on 90°—120°, limbuksen
Iaheltd ainakin 8 mm:n syvyyteen. Varmista, ettd MicroShunt-glaukoomasuntin suunnitellussa sisédénvientikohdassa ei
ole aktiivista verenvuotoa. Valta kauterisaation liiallista kayttoa, silla se voi lisata arpeutumisriskia.

5. MMC:n kdyttaminen: Kaytd MMC:lla saturoituja sienia kirurgin harkinnan mukaisesti kovakalvossa
sidekalvonalaisen/Tenonin kapselin alaisessa pussissa ja varmista, etta ne eivat paase kosketuksiin sidekalvon
haavareunan kanssa. Poista sienet ja huuhtele runsaalla maéralla balansoitua suolaliuosta (>20 ml).
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. sisda i i : Merkitse merkintékynalla (kidevioletti) 3-20 mm:n
merkkikohdat (kovakalvomerkit) ja merkitse kohta 3 mm:n paahan limbuksesta.
6.a. Jos kaytossa on 1,0 mm:n kaksoiskulmaveitsi: Luo merkkikohdasta kovakalvokanava etukammioon
siten, etta tulokohta on juuri iiriksen tason ylapuolella (trabekulaarisen verkon tasolla). Ulkoisena ohjeena mene
etukammioon juuri kirurgisen limbuksen keskireunan alapuolelta (sinisen/harmaan vyhykkeen takareuna, jonka
pitaisi olla Schwalben linjan sisalla), jos sita esiintyy. Kovakalvokanava on valmis, kun 2 mm pitka kovakalvotasku
on luotu kovakalvokanavan distaalipdahan ja johon MicroShunt-glaukoomasuntin ulokeosa tyénnetaan.
6.b. Jos kaytdssa on 1,0 mm:n kulmaveitsi: Luo merkkikohtaan matala 2 mm pitka kovakalvotasku, johon
MicroShunt-glaukoomasuntin ulokeosa tyénnetaan. Tydnna 25 G:n neula kovakalvotaskuun ja luo kovakalvokanava
etukammioon juuri iiriksen tason ylapuolelle (trabekulaarisen verkon tasolla). Ulkoisena ohjeena mene etukammioon
juuri kirurgisen limbuksen keskireunan alapuolelta (sinisen/harmaan vyohykkeen takareuna, jonka pitaisi olla
Schwalben linjan sis&lla), jos sita esiintyy.

7. Aseta ei jen pihtien avulla
MicroShunt-glaukoomasuntin putki viisto osa sarveiskalvoon péin kovakalvotaskun/kovakalvokanavan lahelle ja
pida samalla ulokeosan etupuoli kovakalvon pinnan suuntaisesti. Vie MicroShunt-glaukoomasunttia varovasti sisaan
kovakalvotaskuun/kovakalvokanavaan, kunnes ulokeosa on kovakalvotaskun alla. Liiallisen voiman kayttdminen
aiheuttaa MicroShunt-glaukoomasuntin tilapaisen taittumisen ja vaikeuttaa sisaanvientid. Jos kanavaa ei voi kayttaa,
toinen kovakalvotasku/kovakalvokanava voidaan tehda noin 1 mm:n paahéan alkuperaisesta kanavasta sen kummalle
puolelle tahansa. Jos MicroShunt-glaukoomasuntti vaurioituu toimenpiteen aikana, kayta uutta glaukoomasunttia ja tee
uusi kovakalvotasku/kovakalvokanava. Kun MicroShunt-glaukoomasuntti on viety sisaan onnistuneesti, varmista, etta
putken proksimaalipaa etukammiossa ei kosketa sarveiskalvoa tai iiristé ja ettd kammionestetta virtaa distaalipaasta.
Tyénna sitten MicroShunt-glaukoomasuntin putken paa kovakalvon pinnassa olevan, sidekalvonalaisen/Tenonin
kapselin alaisen lapan alle ja tarkista, ettd se on suorassa eiké tarttunut Tenonin kapseliin. Jos virtausta ei havaita,
harkitse yhta tai useampaa seuraavista toimista: paina silmaa varovasti (kovakalvoa, limbusta, sarveiskalvoa), tayta
etukammio balansoidulla suolaliuoksella parasenteesin lapi, tai kdyta 23 G:n ohutseinéistd 8 mm:n taivutettua kanyylia
ja esitéyta letku injisoimalla balansoitua suolaliuosta MicroShunt-glaukoomasuntin distaalipadhén. Jos virtausta ei
saada aikaan, sijoita laite uudelleen tai vaihda se.
8. Mi lauk in sijainnin varmi i i Leikkauksen aikaista
gonioskopiaa suositellaan MicroShunt-glaukoomasuntin proksimaalikérjen paikan arvioimiseen etukammiossa ja sen
varmistamiseen, etta se on riittavan etaalla sarveiskalvosta tai iiriksesta.
9. Sidekalvon sulkeminen: Aseta Tenonin kapseli ja sidekalvo paikalleen limbukseen ja kiinnita ompeleilla, jotka
kokeneet glaukooman hoitoon erikoistuneet kirurgit ovat todenneet tehokkaiksi (esim. nylon, vicryl). Tarkista sidekalvo
kostutetulla fluoreseiiniliuskalla vuodon varalta. Mahdollinen vuoto voidaan sulkea lisdompeleilla. Varmista seuraavat:
ettd MicroShunt-glaukoomasuntin proksimaalipaa on etukammiossa; etta MicroShunt-glaukoomasuntin distaalipédé on
suorassa eika tarttunut Tenonin kapseliin. Jos kaytdssa oli sarveiskalvon veto-ommel, veda se pois. Hoida antibiooteilla
ja steroidilaakityksella leikkauksen jalkeen tarpeen mukaan.
10. Havita tuote ja pakkaus kayton jalkeen sairaalan, hallinnollisten ja/tai paikallisten maaraysten mukaisesti. Noudata
MMC:n havittdmisessa asianmukaisia, MMC:n ohjeissa annettuja menetelmia.
Leikkauksen jélkeen:
1. Mittaa silmanpaine jokaisella seurantakaynnilla sen varmistamiseksi, ettd MicroShunt-glaukoomasuntti on avoin.
2. Jos MicroShunt-glaukoomasuntin paikkaa muutetaan, se poistetaan ja/tai se vaihdetaan toisentyyppiseen
laitteeseen sen toiminnan perusteella, sidekalvo tulee leikata limbuksen kohdalta samalla tavalla kuin
alkuperaisessa toimenpiteessa. Laite tulee ottaa esiin ja sen paikkaa vaihtaa tai laite poistaa. Jos laite poistetaan,
varmista, ettd kanavasta ei vuoda kammionestetta. Jos vuotoa esiintyy, sulje kanava ompeleella. Sidekalvon
sulkemisessa on noudatettava alkuperéista toimenpidetta.

PRESERFLO™ MicroShunt
08nyieg xpriong (el)

EIZAFQrH
To mrpoidv PRESERFLO MicroShunt atroteAgital amé to PRESERFLO MicroShunt kai évav papkaddpo okAnpou
XiTwva 3-20 mm améd avoéeidwto xdAuBa. To MicroShunt gival pia ep@uTEUTIUN CUOKEUN TTAPOXETEUONG YAQUKWHATOG
TIou atroTeAeiTal aTré éva eEaIPeTIKG eUKapTITO TTOAUpEPES SIBS [poly(Styrene-block-IsoButylene-block-Styrene)]
He owAnvapio e§wTePIKAG dlapéTpou 350 um Kal auAd 70 pm. AIaBETEl TPIYWVIKG TITEPUYIT TTOU ATTOTPETTOUV T
HeETAVAOTEUON TOU CWANVapiou aTov TTPdoBio BdAapo. H cuokeur eival oxedlaopévn yia va epQUTEUETAI KATW aTTd Tov
UTTOETTITTEQUKOTEIO/TEVOVEIO XWPO.
1. Mnv mapaeipeTe va eAéyEeTe TNV nuepounvia Afgng oTn ouokeuacia
ENAEAEICMENH XPHZH/ ZKOMNOZ

To PRESERFLO MicroShunt xpnaoipoTrolei évav owAiva yia va dnuioupyAcel évav aywyo yia T por Tou udatoeidols
uypoU atré Tov TTp6aBio BdAapo Tou o@BaApoU o€ pia KUOTN TTOU OXNUATIZETal KATW aTTé TOV ETTITTEQUKATA Kl

TNV Tevovela kaya. To TTpooBio/ eyyUg Gkpo Tou owAfva eKTEiVETal JEoa aToV TTPGGBIo BAGAAUO, EVW To OTTIoBI0/
TIEPIPEPIKG GKPO TEPUATICETAI péoa oTNV KUOTN. To PRESERFLO MicroShunt peiiver v evdo@BdaApia trieon (EOM)
TIAPOXETEUOVTAG HE QUOIKO TPOTIO UBATOEIDEG UYPOS aTTd Tov TTPGCBIo BAAApO UYNARG TTiETNG 0TV KUOTN XapHNAGTEPNG
Trieong.

NEPIEXOMENA PRESERFLO™ MicroShunt (MOZOTHTA)

- ETikéTeg avagopdg TrepioTatikoU (12) - Képta aoBevoug (1)
- MicroShunt (1) - ZnuavTipag okAnpou xitwvog 3 mm (1)

$0.350 $0.07
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AiaoTaoelg avapopdg o€ XINOOTOUETPA.
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ZYNIZTQMENA MAPEAKOMENA (NMOZOTHTA)

Ta ouvioTwpeva Trapehkopeva Tou PRESERFLO™ MicroShunt yia xeipoupyikn emépRacn avaoya pe Tn Siapop@won eivai:
- Mapkadopog — 1deg Mevriavig (1)

- Kuptdg owhnviokog poodiou BaAdpou 23G 8 mm (1)

- O@BaApikr Aetrida MANI — Mwviakr Aetrida AeTrtig oxiopng 1,0 mm (1) i O@BaApikr Aetrida MANI - Twviakr AeTrida
&imAoU Brpartog 1,0 mm (1)

- Zméyyol (3) Ka

- BeAdva 81650u akAnpou xITivog 25g x 5/8 (BeAova 25G) (1)

ENAEAEIFMENOI XPHITEZ

O1 evdedelypévol xpriaTeg Tou PRESERFLO MicroShunt ivail opBahpiarpoi/xeipoupyoi opBaApiaTpol TTou eidikebovTal
TN BepaTreict TOU YAQUKWHATOG (CUUTTEPIAAUBAVOPEVWY TWV XEIPOUPYWYV TTOU EIBIKEUOVTAI OTN XEIPOUPYIKN TOU
TIPOCBIoU TUAHATOG KAl TOU KATAPPAKTN) OI OTT0iol €XOUV EKTTAISEUTEI OTN XPON TNG CUTKEUNG.

ENAEIZEIZ INA TH XPHZH

To MicroShunt TrpoopieTal yia peiwon Tng evOo@BAApIag TTieang oTa pdTia aoBevwv Pe TTPWTOTIaBEG YAQUKWHA
QAVOIKTAG YWViag, OTo OTT0io N evBOPOAAUIA THECT) TTAPAPEVEI AVEEEAEYKTN EVW) XOPNYEITAI N PHEYIOTN AVEKTI IOTPIKT
Beparreia f/Kal O€ TTEPITITWOEIG TTOU N EEENIGN TOU YAQUKWHATOG BIKAIOAOYET T XEIPOUPYIKT| ETTEURACT).
ENAEAEITMENOI AZOENEIZ/ ESTOXEYOMENEZ OMAAEZ

O TANBUTHOG TWV OTOXEUOHEVWY AOBEVWY eival EVANIKEG QOBEVEIG e TIPWTOYEVEG YAQUKWUA AVOIKTHG ywviag dtrou n
EONM mrapapével avegéAeykTn v BpiokeTal aTn PEYIOTN QVEKTH 1GTPIKN Beparreia fi/kar 6TTou n eEEAIGN TOU YAQUKWHATOG
BIKAIOAOYET XEIPOUPYIKN ETTEPRAOT.

ANTENAEIZEIZ

H epguTeuon Tou MicroShunt avTevdeikvutal 0TI akOAOUBEG TTEPITITWOEIG KAl KATAOTACEIG:

FAAYKOMA KAEIZTHZ FTONIAZ, MAPOYZIA OYAQN TOY ENINE®YKOTA, MPOHIOYMENH XEIPOYPTIKH
EMEMBAZH O®OAAMIKHZ TOMHZ MOY MEPIEAAMBANE TON ENINE®YKOTA'H AAAEZ MAGOAOTIEL

TOY EMINEDYKOTA (M.X. AENTOZ EMINEPYKOTAE, MTEPYT10) £TO TETAPTHMOPIO-XTOXO, ENEPTH
NEOAITEIQZH THZ IPIAAZ, ENEPMH ®AETMONH (M.X. BAEDAPITIAA, EMNIMEDYKITIAA, ZKAHPITIAA,
KEPATITIAA, PAFOEIAITIAA), YAAOEIAEE SQOMA LTON MPOZOI0 OAAAMO, MAPOYZIA ENAO®AKOY NPOZOIOY
O©ANAMOY (ACIOL), ENAODOAAMIA XPHEZH EAAIOY ZIAIKONHE.

MPOEIAOMOIHZEIZ

- Mévo pe ouvtayn 1atpoU: H TTWANGN TNG CUOKEUNG QUTAG ETTITRETTETAI VA Yivel pOvov aTrd 1aTpd 1) KATOTTIV EVIOANG IaTpoU.
- MNa epamag xprion pévo. Mnv eTTavayenoIHOTIOIEITE OUTE VA ETTAVATIOOTEIPWVETE. H eTTavaypnaipotoinon f n
ETIAVATIOOTEIPWON PTTOPET va B£00UV € Kivduvo Tn SOUIKA apTIOTTA TNG CUOKEUNG f/kal va odnyroouv ae BAGRN T
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OUOKEUNG, N oTToia, e TN O€Ipd TNG PTTOPET va TIPOKAAECEl coBapd TpaupaTioud, acgbéveia, TUPASTNTa A Bavarto. H

ETTAVAXPNOIPOTIOINGN ) N ETTAVATIOOTEIPWON UTTOPET £TTIONG Va dnpioupyroel kKivduvo HOAUVONG TNG CUOKEURG f/kal va

TIPOKaAEDE! AoipwEn Tou aoBevolg A eTTIUGAUVON, CUPTTEPIAQPBAVOUEVNG, EVOEIKTIKE, TNG HETASOONG AOIHWBWY VOoWV

amé Tov évav acBevr oTov dANo. H pOAuvon TNg OUCKEUNG UTTOPET va 0dnyroEl OE TPaUNaTIoUS, aoBEved, TUPASTNTA i

Bdvaro Tou acBevoUs.

- Metd T Xprion, aTroppiyTe TO TTPOIGV Kal TN CUCKEUATia GUPQWVA E TIG TIPAKTIKEG TOU VOOOKOWEIOU, TNG Slaxeipiong

A/Kal TWV TOTTIKWY ApXWV.

- O1 HOKPOTTPOBECHEG ETITITWOEIG TNG MITouKivng C (MMC) pe T Xprion auTig TNG OUOKEUNG Sev £X0uv agioAoynOsi.

ZuVICTWVTAI QVETTIQUAGKTA 01 avayKaieg TIPOQUAGEEIS kal TrapepBdaelg yia tn xprion MMC.

- To MicroShunt dev rpéTel va uTroBaAAeTal O€ aTTeuBeiag eTTaQr pe UAIKG pe Baon 1o TreTpéAaio (dnA. yéAn TeTpeAaiou)

(T1.X. ahoIpEG, EvalwPAPATA K.ATT.).

- O1 emMTTWOEIG TNG KOTTAG fj TNG TPoTToToiNoNG Tou MicroShunt dev £xouv agiohoynBei.

- Aev €xel SoKINAOTEN N XPrion KOAWSWY OUCIWV PE QUTH TN OUCKEUH. QOT600, OE TIEPITITWOT EKTAKTNG AVAYKNG KATA TNV

oTroiat 6Aeg o1 GAAeG Beparteieg Exouv aTTOTUXEI, ioWg va atmoteAe emAoyn N xprion udpogutpottuhopeBulokuTTapivng (HPMC).

H xprion HPMC Ba TrpéTrel va XpnoipoTroieital povo wg TeAeuTaia AUon EKTaKTNG avaykng yia Tn di6pBwon eTimedou BaAdpou

e To MicroShunt kai ptropei va SiakuBeUel TNV aTTWAEIX porig SIOPETOU TNG CUOKEUAS VIO piat 1} TIEPIOOGTEPESG EBDOHADEG LETA

N XPAON, KAaBIOTWVTAG avayKaia T OTEVH 1 TTIO TAKTIKK TTapakoAoUBnan Tng evdo@BaAuiag Trieang.

MPO®YAAZEIZ

- Z& a0Beveig Pe TIG akOAOUBEG KATAOTATEIG 1 TTABAOEIG BEV EXEN TEKUNPIWBET N ACQAAEIX KOl N ATTOTEAECHATIKGTNTA TOU
MicroShunt:

o O@BaApoi pe xpovia Aeypovi

O@Bahuoi pe oUYYEVEG Kal BPEPIKG YAQUKWHA

O@Bahpoi pe veoayyelakd yAalukwua

O@Bahuoi pe payoeidég yAaUkwa

O@Baipoi pe PeudoaTmoPOASWTIKG 1} HEAQYXPWHATIKG YAAUKwHa

O@Bahuoi pe GAAa SeuTEPOYEVH YAQUKWHATA QVOIKTAG Ywviag

O@Bahuoi TTou £xouv UTTOBANBEI OE TTPONYOUHEVN XEIPOUPYIKN TOWT YAQUKWHATOG 1) € TIPONYOUHEVEG

XEIPOUPYIKEG ETTEUPATEIG KATAOTPOPHG TOU OKTIVWTOU GWHUATOG.

o EPQUTEUCN PE TAUTOXPOVN XEIPOUPYIKN ETTEURACT KATAPPAKTN HE EPPUTEUTT) EVOOPOAAUIKOU PaKoU

- ATIOQUYETE T XPron 0dovTWTWY AaBidwv yia ToV XEIPIOHS TG CUCKEUNG. ZuviaTdtal n xprion AaBidwv TGmrou McPherson.

- H EOM Tou aoBevolg TpéTrel va TrapakoAouBeital peteyxelpnTiké. Av n EOI Sev Siatnpn6ei ETTapKWG UETE TN XEIPOUPYIKN
emépBaon, TpETTel va e€eTaoBel N xopriynon katdAAnAng emipéoBetng Bepareiag yia Tn Siatripnon Tng EOM.

- Aev €xel TEKUNPIWOET N a0PAAEIa Kal N ATTOTEAECUATIKOTNTA TG XPAONG TIEPICTGTEPWY Tou eveg PRESERFLO™
MicroShunt.

- Av 10 MicroShunt @avei 611 €xel TTapapop@woEi, dITTAWOE fi/kal £l XAOEI TO OXAPA TOU, UNV TO XPNOIMOTIOIEITE.

- H dnuioupyia 2 A TrEPIOTGTEPWY GNPAYYWY OKANPOU XITWVOG O€ Jia TTPooTTdBeIa eppUTeUaNG Tou MicroShunt pTropei
va TpokaAéoel Siappor] udaToeidoUg UyPoU Kal Va AUgAOE! ToV KivBuvo uTroToviag, av ol TTPOCBETEG Orjpayyeg OKAN-
POU XITWVOG BV auTooPPayioTNKaV ) SEV £X0UV CUPPAPE.

- Kata n Siaxeipion acBevwyv pe pnxo f eTmimedo poéabio BaAapo, av kal dev gival TBavo va cuppei, UTTapXE! TIBaVO-
NTa N QapuakoAoyikh JIacToAr TNG KOPNG O€ auTOUG TOUG AoBEVEIG va TIPOKAAETE! TV TrapeTTédion Tou MicroShunt
amé v ipida. MNa autoldg Toug aoBeveig cuvioTaTal N ouXvoTePn TTapakoAolBnan Tng EOM petd T S1aoToAR.

MIGANES EMINAOKES/ANENMIOYMHTES ENEPTEIEZ

g eTITTAOKEG KaTA TN DIGPKEIA TG ETTEPBAONG A WETE ATT6 QUTAV PTTOPET va TrepIAapBavovTal:

AvegéheykTn egENIEN yAaukwpatog, augnon avaloyia kutréAAou/diokou (C/D), eTITTAOKEG OXETIKEG HE TNV avaiodnaia,

SuokoAia oTnv elcaywyn Tou MicroShunt, atrotuyia epguTEUONG TNG CUCKEUNG, SUTAEITOUPYIT TNG CUOKEURG, aAAayr

B€0NG TNG OCUCKEUNG, EKTETAUEVN XEIPOUPYIKN dladikaaoia, JETaVATTEUOT TOU CwANvapiou eKTOG Tou TTpéaBiou BaAduou,

emimedog TPdo6iog BdAapog, aBabrig TTpéoBiog BdAapog, utrepBoAIkn aigoppayia Tou TTPdaBiou BaAduou A Tou

onugiou TG TouRG i Tou o@BaApou, emagn Tou MicroShunt pe Tov kepatoeidr xiTwva fi TNV ipida, uTrepBOAIKG uYnAR

A uTrEPBOAIKG XapnAf evBo@BaAuia Triean, oTPaBITUOG, Xprion KoAWdoUG ouadiag oTov TTPoaBio BdAapo, diildpwaon A

aipoppayia Tou XopIogldoug, ETTITTAOKEG Tou ap@IBANCTPOEIS0UG (aTTokOAANGN TOU A@IBANCTEOEISOUG, UTIEPTTAAOTIKS

ap@IBAnoTpoeIdoTabeIa), Upaiua, uTroTovia i wxPoTTaBela aTré utroTovia, Bion Tou BoABou, evBopBaAuiTISa,

S16Bpwan Tou CWANVapiou SIGPETOU TOU ETTITTEQUKATOG, amréppagn owAnvapiou, UEPIKA 1 TTARPNG (aTTéppagn amd

TNV ipida 1 vaAoeIdEG owua i IVWBEG i EEvo owpa), IpISodiaAuan, £ykAeion ipidag, payoeldinda, 1pimda, diAwTria,

KaKonBeg YAaUKWHA, ETTITTAOKEG TOU KepaToeIdoUg (ekdopd, oidnua, oxnuaTiopds €éAkoug, Aoipwén, avemdpkeia

QAVTIOTABMIONG, TTOPPOAUYWANG KEPATOTIABEIX, aTTWAEIC EVOOBNAIOKWY KUTTAPWY, YPAPUWOEIG TNG HEPBPavNG

Descemet, keparinda), Pepikn 1 oAKr atwAeia dpacng, BoAr 6pacn, diappor) puoalidag, Aeypovr puoaAidag,

KUOTIKA QuUoaAiSa, aveTrdpkeia uoalidag, kopiaia atréppagn, TITwan Tou dvw BAepdapou, oidnua TNg wxpdg knAidag,

TIAPATETAPEVN QAEYHOVH, XPAON QaPHAKWY YAQUKWHUATOG, 0QBaAUIKG GAYOG, ETTITTAOKEG TOU ETTITTEQUKOTOG (QVWHAAN

KepaTekTopn (koupéTpuTIa)), diGvoign, SlaxwpIopdg, aidoppayia, utrepaipia, ouAr, prign, €Akog), oupeUoElg ipIdag,

TPIBA ip1dag, avarrtugn A eEENIGN katappdkTn, BoAepdTnTa TOU OTTICBIOU TrEpIPaKiou, ekpUTeuon Tou MicroShunt,

avTidpaan evBuAdkwaong, aiobnua UTrapgng EEvou owaToG, IVWBEG aTov TTP6aBio BaAauo, BAGRN oTrTikoU Trediou,

UN TIPOYPAMMATIOUEVN XEIPOUPYIKN eTTavETTEUBAON OXETIOHEVN He YAQUKWHA, aipoppayia oTrTikig BnAng, Sidtpnon

BoABoU, kepahaAyia, aiuoppayia Tou uarogidoug CWHATOG, SlapPor TPAUUATOG Kal ETTITTAOKEG OXETIKEG WE Ta pAupaTa.

ANOXTEIPQIH

‘OAa Ta emipépoug oToixeia Tou PRESERFLO™ MicroShunt gival ammooTeipwpéva otav TrapaAapBavovtal. Ta eTIHEPOUS

oToixeia Tou PRESERFLO™ MicroShunt gival ammooTeipwpéva pe ETO oUpgwva pe Tig 0dnyieg Tou TpoTtiTrou

ISO 11135. To TrepIEXOPEVO TIAPAPEVEI ATTOCTEIPWHEVO, EKTOG AV N CUCKEUQTTT EXEI AVOIXTE I KATAOTPAPEL. AV TO

PRESERFLO™ MicroShunt xdo€l akougiwg T oTEIPGTNTA TOU A @V N GUCKEUATIa £XEI AVOIXTE /KAl KATAOTPAPE,

arroppiyte TN cuokeuri. MHN EMANAMOZTEIPQNETE.

OYAASH

Duhdre oe eAeyxOpevn Beppokpacia dwpatiou (20£5°C) kal amroedyeTe TNV UTTEPBOAIKF BEPUOTNTA, TNV UTTEPBOAIKF

uypaacia, Tnv atreuBeiag nAiakr akTivoBoAia kai To vepo.

OAHTFIEZ XPHZHZ

O xproTng TPETEl va eival KATAAANAQ KATAPTIOPEVOG OTN XPHAON TNG CUOKEUAG TTPIV TN XPNOIHOTIOIRTEL.
Xeipoupyikn eméupaon:
1. AvaigBnaia: O 10TT0G avaioBnaiag TTou Ba xopnynBei eTTagietal oTn JIAKPITIKA EUXEPEIR TOU XEIPOUPYOU.
2. Npoetoipacia Tou PRESERFLO™ MicroShunt: o) EEeTG0TE TTPOTEKTIKA TO GOKOUAGKI TTOU TTEPIEXEI TO
PRESERFLO™ MicroShunt. Av To akoUAGKI £XEI UTTOOTET {NIG, PN XPNOIHOTIOINCETE TN OUOKEUR. B) AQaipéaTe TO
PRESERFLO™ MicroShunt a6 Tnv amooTEIpWHEVN CUCKEUATIX Kal JETAPEPETE TO OTO OTEIPO TTEdIO. ¥) YypaveTe TO
MicroShunt pe icoppotrnpévo aatouyo diaAupa (Balanced Salt Solution, BSS).
3.% MOG BETNG TOU EPPUTED H 6¢on elcaywynig Tou MicroShunt eTragietal oTn SIakPITIK EUXEPEIR TOU
XEIPOUPYOU, €iTE GTO Gvw PIVIKO EiTE OTO AVW KPOTAPIKS TETAPTNHOPIO TOU 0PBAAHOU, ATTOPEUYOVTAG TOUG 0pBoUg HUEG.
4. "EAgn Tou kepaToEIBoUg Kal OXNUATIONOG KpNUVOU aToV EMITEQUKOTA/TOV TévovTa: ExTeAéoTE €AEN TOU KEPATOEIBOUG
He éva pappa, EpoooV To ETIBUNEI O XEIPOUPYOG. ZTO ONUEIO GTTOU TIPOYPAUHATIZETaI va YiVEl N XEIPOUPYIKH ETTEUBAON, KAVTE
TIEpITOpr 6-8 mm Kal, TN CUVEXEIX, KAvTe avatopr evog BUAaka (oXpaTog Yahidag) OTOV UTIOETTITTEQUKOTEIO/UTIOTEVOVEID
XWpo, kaAUTITovTag TepIpépeia 90°-120° armé KovTd 0T OTEQavN Kal éwg BaBog TouhdyioTov 8 mm. BeBaiwbeite 611 Sev
ugioTatal evepydg aipoppayia 0To onpeio 6TTou TpoypappaTieTal va yivel n eicodog Tou Microshunt. ATroguyete Tnv
uTrepBoAIKN Xprion kauTnpiacng, n oToia Ba uTTopoUsE Va augAaE! TOV KivBUVO OUAGWY.
5. Epappoyn Tou MMC: E@éoov To emBUpE 0 XEIPOUPYSG, EQUpOOaTE OTIOYYOUG Kopeapévoug e MMC oTov okAnpd
XITWOVa KATW atré Tov BUAAKA GTOV UTTOETTITTEQUKGTEIO/UTTOTEVOVEIO XWPO, dlacpalifovTag 6T dev EpXOVTal OE ETIAQH HE
TO GKPO TOU Tpauuumg Tou 51'r|1're(pu|<o'ra AgaipéaTe Toug OTTOYYOUG Kai EeByaATe pe dpBovn TToodTnTa BSS (>20 ml).
6. Mpoe ToU oTov pooBio BaAapo: Emonudavere Ta onyeia Tou onpavtipa 3-20 mm
(onuavtipag okAnpou xlevog) HE TOV HapKadopo - 10deG MevTiavig Kal onpadéyTe éva onueio 3 mm atré Tn oTepavn.
6.0. Av xpnoipoTroleite Tn ywviaki Asemida dimrAol Brparog 1.0 mm: Y70 onuadepévo onueio, dNUIOUPYAOTE
Hia ofipayya okAnpoU XITWvog evieg Tou TTpoaBiou BaAduou (AC), I0EpXOHEVOI OKPIBWS ETTAVW aTTé TO ETTITTESO
g ip1dag (Uyog dokidwTou dikTUou). Ma xpAon wg e§wTepikd odnyo, eI0éABeTe aTov AC aKpIBWG KATW aTrd TO
Heoaio 6pIo TNG XEIPOUPYIKAG OTEPAVNG (0TTITBI0 6pIo TNG PTTAE/YKPI {WVNG, TO OTTOI0 Ba TTPETTEI Va ETTIKAAUTITETAI
E0WTEPIKG pE TN ypapur Schwalbe), av utrdpyel. H ofipayya okAnpoU XITivog oAokANpwveTal dTav Snuioupyeital
£vag BUAakag okANPoU XITWVOG PAKOUG 2 mm OTO TIEPIPEPIKS GKPO TNG orjpayyag OkANpoU XITwvog, 6TTou eival
OTEPEWUEVO TO TURAHA pE Ta TITepUYIa Tou MicroShunt.
6.8. Av xpnoigotroieite Tn ywviaki Aemida oxiopng 1.0 mm: >10 onuadepévo onpeio, dNUIOUPYHOTE Evav pnxo
BUAaka okAnPoU XITWVOG UAKOUG 2 mm, OTO ONEio OTToU eival OTEPEWHEVO TO THAPA We Ta TTTepUyia Tou MicroShunt.
Eicayayete pia BeAdva 25G aTov BUAaKa okANpoU XITWVOG Kal SNUIOUPYACTE HIa Oripayya kANpoU XITWVOG VTG
ToU AC, €10£pXOpEVOI OKPIBWG ETTAVW a6 To £TTiTTESO TNG iPIdag (Uyog SokidwToU diIKTUou). Ma XpAon wg e§wTEPIKG
0dnyo, 10éABeTe 0TOoV AC aKpIBWG KATW aTTé To PETaio GpIo TG XEIPOUPYIKAG OTEQAVNG (OTTioBIo OpIo TNG UTTAE/VKPI
quvng, 'ro oTroio Bu TIPETTEI VA ETTIKAAUTITETOI zcunaplm He TN ypapun Schwalbe), av utrdpxel.
7. Elcaywyn Tou oToV TTPOo0! Xpnoiy noTe pia AaBida xwpig 086vTES yia va
ToTToBETAOETE TO CWANVApIo Tou MicroShunt pe Tn Aogr akpr TTPog Tov KePaTOEIdr|, KOVTA O0ToV BUAaKA OKANpPoU
XITWVOG/TN Orpayya okANPoU XITWVOog, SIaTNPWVTAG TAUTOXpOVa TNV TTPOcOWN WE Ta TITepUyia TTapdAAnAn pe TV
ETIPAvEIa TOU KepaToeldoug. Eicaydyete TpooekTikd To MicroShunt eviég Tou BUAaka okAnpoU XITwvog/Tng orjpayyag
oKkANpPoU XITWVOG, £wg 6Tou TO TITEPUYIO VO OTEPEWBET KATW aTrd Tov BUAAKA OKANPOU XITWwvog. H xprion utrepBoAikrg
Suvaung odnyei o€ TpoowpIvi) kduyn Tou MicroShunt kai augaver Tn duokoAia e106d0u. Av dev gival duvaTh n
TIP6oRacn, PTropei va dnuioupynBei dAAog BUAakag okAnpoU XITWvog/aripayya okAnpoU XITWvog TrepitTou 1 mm
TTPOG OTToIadATIOTE TTAEUPE TNG apXIKAG B16d0u. Av To MicroShunt kataoTpagei katd Tn didpkeia NG Sladikaciag,
xpnoipotroifoTe véo MicroShunt kai xpnoipotoioTe véo 8UAaka okAnpoU xITwvog/oripayya okAnpoU XITwvog. Metd tnv
emTuxn elcaywyn Tou MicroShunt, eAéyEre kai BeBaiwBeite 6T1 To £yyUg Gkpo Tou cwAnvapiou evidg Tou AC dev EpxeTal
O€ ETTAQR UE TOV KEPATOEIDH 1 TNV ipIda Kai OTI UTTAPXE! UBATWBNG POF| ATTO TO TTEPIPEPIKG GKPO. ZTEPEWOTE TO GKPO TOU
MicroShunt KaTw aTTd TOV UTTOETTITIEQUKOTEIO/UTTOTEVOVEIO KPNUVO OTNV ETIPAVEIQ TOU OKANPOU XITWVA, TIPOTEXOVTAG
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va gival iolo kai va pnv maoTei aTn BoABIKr TepITovia. Av n por| Sev gival opaTr, £§ETACTE TO EVOEXOUEVO VO TTPOPEITE OF

Hia atro Tig e€Rg evEPYEIEG: GOKNON EAAPPIAG TTIEONG OTOV 0QBaAUS (OKANPOG XITWVAG, OTEPAVN, KEPATOEIBAG), TTApWan

Tou TIPéoBiou BaAdpou pe BSS péow Trapakévinong fi xprion evog kuptol cwAnviokou 23G AemTol ToixwHaTtog 8 mm

yia éyxuon BSS evrog Tou mepi@epikoU ékpou Tou MicroShunt, waoTe va yivel Baté 1o cwAnvapio. Av Sev atmokataoTabei n

pon aMAGETE BEDN TNG CUCKEUNG 1} QVTIKATAOTAGTE TNV.

8. UoTe T B€0n TOU Mi oTn ywvia Tou Tpdodiou BaAdpou: ZuvioTATAl Va EKTEAEOTET DIEYXEIPNTIKA
ywviookoTria waTe va agiohoyn6ei n 8éon Tou eyyUg dkpou Tou MicroShunt eviég Tou TpéoBiou BaAduou, WoTe va
£EaoPaAIOTEl OTI UTTAPXEI ETTAPKEG SIGKEVO ATTO TOV KEPATOEIDN A TNV ipida.

9. KAgioipo Tou emire@ukéTog: ETavaromoBetrioTe T BOABIK TTEPITOVIO KAl TOV ETHTIEQUKGTA 0T OTEQAVN KAl OTEPEWOTE

HE pappaTa Ue akpoxpovn IoTopia TMITUX0UG Xprong amé e1dikodg aTo yAaukwua (SnA. vaihov, vicryl). Mia uypapévn taivia

®BopIETKIVNG XPNOIHOTIOIEITAI YIa TOV AEYXO VIO TUXOV SIOPPOX| TOU ETTITTEQUKATOG, N OTToia PTTOPET Vo KAEIOE! PE ETTITTAEOV

pappata. EaAnBeloTe Ta akdAouba: Trapouaia Tou eyydg dkpou Tou MicroShunt atov pdaBio BaAauo. To TrepIpePIKG
dkpo Tou MicroShunt €ivai ioio kai Sev idvetal oTn BoABIkn TrEpITovia. Av XpnoIHOTIoINenKe pappa EAENG Tou kepaToeldoUg,
a@aipéaTe To TPaBWVTAG T0. EQapudoTe avTIBIOTIKA Kal OTEPOEIDH PETEYXEIPNTIKE, EQOTOV XPEIGZETAI.

10. MeTd T Xprion, aTTopPIYTE TO TTPOIGV Kal TN CUCKEUATia GUPQWVA E TIG TIPAKTIKEG TOU VOOOKOWEIOU, TNG Slaxeipiong

A/Kal TwV TOTTKWY apxwv. TnpAcTe Tig 0dnyieg xpriong g MMC yia op8n amméppiyn Tng MMC.

Mzr:vx:lpnﬂxu
MapakohouBeite TNV evBo@B&AuIa TTiEon o€ kGBE mioKewn TTapakoAouBnong, yia va diatmoTwoeTe av 1o MicroShunt
Trapapével Bato.

2. Av 10 MicroShunt aAAGEer 6éon, agaipeBei i/kal avTikataoTadei e GAAo TUTIO CUCKEUNG BATEl TNG aTrddOoNG TNG
OUOKEUNG, O ETTIITIEQUKWG TIPETTEI Va KOTTEI OTN OTEQAVN PE TTAPOpoIo TPOTIO 6TIWG aTNV apxIkr diadikacia. H
OUoKeur TIPETTEN va ekTeBET kai va die§axBei n ahdayr) B€ong A agaipeon TNG. Av N GUOKEUN aaipeBei, eTTaAnBedoTe
6T Bev uTTapxel uBATWBNG dlappor| atméd T diodo. Av UTTApxE! diappor], cuppayTe TN diodo yia va T ogpayioeTe. To
KAEIOIPO TOU ETITIEQUKOTA TTPETTEN VO aKOAOUBNOEI TNV apxIkr diadikaacia.
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PRESERFLO™ MicroShunt
Hasznélati utasitds (hu)

BEVEZETES
A PRESERFLO MicroShunt termék a PRESERFLO MicroShuntbél és egy 3-20 mm-es rozsdamentes acél inhartya
markerbdl all. MicroShunt egy rendkiviil rugalmas SIBS (polisztirol-poliizobutilén-polisztirol triblokk) polimerbél késziilt,
beiiltethetd csarnokviz-elvezetd eszkdz, mely egy 350 pm kdiils6 atmé és 70 pm-es lumenti cs6bdl all. A csévon
haromszdg alaku szarnyak taldlhatéak, melyek megelézik annak elvandorlasat az ellilsé csarnokba. Az eszkédzt a
szubkonjunktivalis/szub-Tenon térbe torténé implantaciora tervezték.
1. Ugyeljen a csomagolason 1évé lejarati datum ellenérzésére
RENDELTETESSZERU HASZNALAT/CEL
A PRESERFLO MicroShunt egy csovet alkalmaz, amely egy csatornat hoz létre a vizes testnedv aramlasahoz a szem
eliils6 kamrajabol a kotéhartya és a Tenon-kapszula alatt képz6dé holyagba; a csé eliilsé/proximalis vége az ellilsé
kamraba nyulik, mig a hatso/distalis vége a holyagban végzédik. APRESERFLO MicroShunt csékkenti a szem bels6
nyomasat azaltal, hogy fizikailag sontéli a vizes testnedvet a nagynyomasti eliilsé kamrabdl az alacsonyabb nyomasu
hélyagba.
A PRESERFLO™ MicroShunt TARTALMA (MENNYISEG)

- Esetjelentés-cimkék (12) - Péacienskartya (1)
- MicroShunt (1) - 3 mm-es inhartyajeldld (1)
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AJANLOTT TARTOZEKOK (MENNYISEG)

APRESERFLO™ MicroShunt altal javasolt tartozékok a sebészeti beavatkozasokhoz a konfiguraciotdl fiiggéen:
- Jelolétoll — kristalyibolya (1)

- Ellils6 csarnok kanul 23 G, 8 mm, hajlitott (1)

- MANI szemészeti kés, 1,0 mm-es laposszogben hajlitott kés (1), vagy MANI szemészeti kés, 1,0 mm-es dupla
|épésszogl kés (1)

- Szivacsok (3) és

- Sclera szurcsatorna tl, 25 g x 5/8 (25 G-s td) (1)

TERVEZETT FELHASZNALOK

A PRESERFLO MicroShunt tervezett felnasznaloi az eszkéz hasznalatara kiképzett, glaukéma kezelésére szakosodott
szemész/szemsebész orvosok (beleértve az ellilsé szegmensre és halyogmditétre szakosodott sebészorvosokat).
HASZNALATI JAVALLATOK

A MicroShunt rendszert primer nyitott zugl glaukémaban szenvedé paciensek szamara tervezték az intraokularis
nyomés csokkentésére abban az esetben, amikor az intraokuléris szemnyomas a maximalis toleralt gyogyszeres
terapia mellett is kontrollalatlan marad, és/vagy amikor a glaukoma progresszioja mutétet tesz szilkségesse.
TERVEZETT BETEG/CELCSOPORTOK

A megcélzott betegpopulacio olyan feln6tt betegek, akik elsédleges nyitott zugl glaukémaban szenvednek, és a szem
bels6 nyomasa kontrollalatian marad a maximalisan toleralhaté gyogyszeres kezelés alatt és/vagy ahol a glaukéma
elérehaladasa miitétet tesz szilkségessé.

ELLENJAVALLATOK

MicroShunt beiiltetése a kovetkez6 koriilmények és allapotok esetén ellenjavallt:

ZART ZUGU GLAUKOMA; KOTOHARTYA-HEGESEDES JELENLETE; A KOTOHARTYA KORABBI BEMETSZESES
SZEMMUTETE VAGY EGYEB KOTOHARTYA-RENDELLENESSEGEK (PL. VEKONY KOTOHARTYA, PTERYGIUM)
A CELKVADRANSBAN; A SZIVARVANYHARTYA AKTIV NEOVASZKULARIZACIOJA; AKTIV GYULLADAS (PL.
BLEFARITISZ, KONJUNKTIVITISZ, SZKLERITISZ, KERATITISZ, UVEITISZ); UVEGTEST AZ ELULSO CSARNOKBAN;
ELULSO CSARNOKI INTRAOKULARIS LENCSE (ACIOL) JELENLETE; INTRAOKULARIS SZILIKONOLAJ.
FIGYELMEZTETESEK

- Vénykoteles: Ez az eszkdz csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesitheto.

- Kizardlag egyszeri hasznalatra. Ne haszndlja tobbszor és ne sterilizélja Ujra. Az eszkdz tobbszori hasznalata vagy
Ujrasterilizalésa karosithatja az eszkoz szerkezeti egységét és/vagy az eszkoz olyan meghibasodasahoz vezethet,
mely a paciens sulyos sériilését, betegségét, vaksagat vagy halalat okozhatja. Az eszkoz tobbszori hasznalata
vagy Ujrasterilizalasa névelheti az eszkdz szennyezédésének kockazatat, és/vagy a paciens fertézéséhez vagy
keresztfertézéshez vezethet, beleértve tobbek kozott fertéz6 betegség(ek) atvitelét egyik paciensrél a masikra.

Az eszkoz szennyezédése a paciens sériiléséhez, éséhez, 4gahoz vagy halalahoz vezethet.

- A hasznalatot kévetéen artalmatlanitsa a terméket és a csomagolast a korhazi, kozigazgatasi és/vagy helyi
onkormanyzati protokollnak megfeleléen.

- A mitomicin C (MMC) hosszutavu hatasat ezzel az eszkozzel egyutt hasznalva nem vizsgaltak. Az MMC
hasznalataval kapcsolatban kiemelten javasolt a sziikséges elévigyazatossagi intézkedések alkalmazasa.

- MicroShunt nem kerilhet kozvetlen érintkezésbe petréleum alapu (vagyis petrolatum) anyagokkal (pl. kenécsok,
diszperziok stb.).

- A MicroShunt elvagasanak vagy médositasanak hatasait nem értékelték.

- A viszkoelasztikus anyagok ezzel az eszkdzzel egyiitt torténdé hasznalatat nem vizsgaltak. Ugyanakkor olyan
vészhelyzetekben, amelyekben minden mas terdpias modszer sikertelen, lehetéségként felmeril a hidroxipropil-
metilcelluléz (HPMC) hasznélata. A HPMC utoljara valasztandé terapias lehetéség MicroShunt hasznalatakor sekély
csarnok korrekcidjara. Alkalmazésa berekesztheti az eszk6zon keresztlli aramlast egy vagy tébb hétre, ami az
intraokuldris szemnyomas szoros vagy a szokasosnal gyakoribb megfigyelését teheti sziikségessé.
OVINTEZKEDESEK

- MicroShunt biztonsagossagat és hatasossagat nem vizsgalték a kovetkezé korlilmények vagy betegségek esetén:
o Krénikus gyulladés a szemben

Kongenitalis vagy gyermekkori glaukéma a szemben

Neovaszkularis glaukéma a szemben

Uveitis eredetli glaukéma a szemben

Pszeudoexfoliativ vagy pigment glaukéma a szemben

Egyéb masodlagos nyilt zugu glaukéma a szemben

Korabbi bemetszéses glaukomamiditéten vagy cilioablativ eljarasokon atesett szem.

o Katarakta mitéttel egyidejiileg végzett IOL beliltetés

- Ne fogja meg az eszkozt fogazott csipesszel! McPherson tipusu csipeszek hasznalata javasolt.

- A péciens intraokularis nyomasat miitét utan meg kell figyelni. Ha a mitét utdn nem marad fenn megfelel6
intraokuldris nyomas, meg kell fontolni tovabbi adekvat terapia alkalmazasat az intraokuléris nyomas fenntartasara.

- Egynél tobb PRESERFLO™ MicroShunt hasznalatanak biztonsagossagat és hatasossagat nem vizsgaltak.

- Ha a MicroShunt alakja deformalt, a termék meg van hajlitva és/vagy el van torzulva, ne hasznalja!

- A MicroShunt beliltetése céljabol 2 vagy tébb scleralis alagut létrehozasa a testnedvek kiszivargasat okozhatja, és
novelheti a hipotdnia kockazatat, ha az tjabb scleralis alagit nem zarédott be vagy nem varrtak azt 6ssze.

- Sekély vagy lapos ellilsé kamraval rendelkez6 betegek kezelésekor, bar ez nem valészind, fennall annak a
lehetésége, hogy ezeknél a betegeknél a pupilla farmakoldgiai tagulasa miatt az irisz elzarja a MicroShuntét.
Ezeknél a betegeknél a szem belsé nyomasanak gyakoribb ellenérzése javasolt a tagulast kdvetéen.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK/MELLEKHATASOK

A mlitét soran és a miitétet kdvetden tobbek kozétt az alabbi szovédmények jelentkezhetnek:

A glaukéma progresszija kontrollalatlan marad, torzul a lencseforma, az anesztéziaval kapcsolatos szévédmények,

a MicroShunt nehezitett bet ése, az eszkoz beliltetésének sikertelensége, az eszkdz hibas miikddése, az eszkdz
Ujrapozicionalasa, elhlizodé miitéti beavatkozas, a cs6 kivandorlasa az ellilsé csarnokbdl, lapos ellilsé csarnok, sekély ellilsé
csamok, jelentds vérzés az ellilsé csarnokban vagy a bemetszés helyén vagy a szemben, a MicroShunt hozzéér a szaru- vagy
szivarvanyhartyahoz, az intraokuléris nyomas tul magas vagy tul alacsony lesz, kancsalség, viszkoelasztikus anyag hasznalata
az ellilsé csarnokban, koroidalis effuzio vagy vérzés, retinalis sz6védmények (retinalevalas, proliferativ retinopatia), hiféma,
hipoténia vagy hipoténias makulopatia, phthisis bulbi, endoftalmitisz, a kétéhartya altal kivaltott cséerozio, a cs6 részleges
vagy teljes elzarodasa (a szivarvanyhartya, az tvegtest, fibrin vagy tormelék dltal), iridodializis, szivarvanyhartya-zarodas,
uveitisz, iritisz, diplopia, a csarnokviz elfolyasanak nem megfelel6 iranya, a szaruhartya sz6védményei (abraziod, 6déma,
fekélyesedés, fertdzés, dekompenzacio, bullézus keratopatia, endotelialis sejtvesztés, Descemet stridk, keratitisz), részleges
vagy teljes latasvesztés, homalyos latas, filtracios lebeny szivargasa, gyulladasa, cisztikus atalakulasa vagy hibés miikédése,
pupillaris blokk, ptézis, makula 6déma, elhtizodé gyulladas, glaukémagyogyszerek hasznalata, szemfajdalom, a kétéhartya
szovédmeénye (gomblyuk, dehiszcencia, disszekcio, vérzés, hiperémia, hegesedés, szakadas, fekély), a szivarvanyhartya
Osszendvései és Osszetapadasai, a szivarvanyhartya abrazidja, sziirkehalyog kialakuldsa vagy progresszidja, a hatsé tok
atlatszatlansaga, a MicroShunt explantacioja, betokosodasi reakcio, idegentestérzés, fibrin az eliilsé csarnokban, a latotér
sériilése, a glaukomaval kapcsolatos, nem tervezett ismételt sebészeti beavatkozas, vakfoltbevérzés, a szem perforécioja,
fejfajas, lvegtestbevérzés, sebszivargas és varratokkal kapcsolatos szovédmények.

STERILIZALAS

Szallitaskor a PRESERFLO™ MicroShunt valamennyi komponense steril. APRESERFLO™ MicroShunt komponenseinek
sterilizalasa etilén-oxiddal torténik az 1ISO 11135 irdnyelvek szerint. A csomagok tartalma steril marad, amig fel nem
bontjak vagy meg nem sériil. Ha a PRESERFLO™ MicroShunt sterilitasa vél'etlenill’ sérll, vagy ha véletlenlil felbontjak

a csomagolast és/vagy az megseérill, selejtezze le az eszkozt. NE STERILIZALJA UJRA.

TAROLAS

Tarolja szabalyozott szobahémérsékleten (20 + 5 °C), kertlje a jelentés hét és paratartalmat, valamint a kozvetlen
napfényt és a vizet.

HASZNALATI UTASITAS

Aterméket hasznalé orvosnak alapos gyakorlati ismeretekkel kell rendelkeznie az eszkoz hasznalatat illetéen, mielétt
megkezdené annak hasznalatat.

o
o
o
o
o
o

29
Page: 29 of 54



Miitét:

1. Anesztézia: Az eljaras alatt alkalmazando anesztézia tipusardl az operalé sebész dont.

2. APRESERFLO™ MicroShunt elkészitése: a) Alaposan vizsgalija meg a PRESERFLO™ MicroShunt eszkdzt
tartalmazo tasakot. Ha a tasak sériilt, ne hasznalja az eszkézt. b) Tavolitsa el a PRESERFLO™ MicroShunt rendszert
a steril csomagolasbol, és helyezze a steril teriiletre. c) Nedvesitse meg a PRESERFLO™ MicroShunt rendszert
balanszirozott séoldattal (BSS).

vagy a szem szuperonazalis, vagy szuperotemporalis kvadransaba —, elkeriilve az egyenes izmokat.

4. Szaruhartyafeszité-varrat és kétéhartya-/Tenon-lebeny: Ha a sebész sziikségesnek latja, alakitson ki
szaruhartyafeszité-varratot varréanyag segitségével. A tervezett miitéti terlileten ejtsen egy 6-8 mm-es bemetszést,
majd preparaljon ki egy (fornix alapt) 90—120°-o0s korfogatt szubkonjunktivalis/szub-Tenon zsebet a limbus kdzeléts!
kiindulva legalabb 8 mm mélyen. Gyéz6djén meg arrdl, hogy nincs aktiv vérzés a MicroShunt bevezetésének tervezett
helyénél. Keriilje a kauter tlzott hasznalatat, ami fokozhatja a hegesedés kockazatat.

5. MMC a Asebész itélése szerint helyezzen MMC-vel telitett szivacsokat az inhartyara,

a szubkonjunktivalis/szub-Tenon zseb ala, meggyéz6dve arrol, hogy nem kerlilnek érintkezésbe a kétéhartyan lévé
sebszéllel. Tavolitsa el a szivacsokat, és blitse le b6 mennyiségii BSS-sel (>20 ml).
6. Az eliilsé csarnok asi helyé 6készitése: Jeldlie meg a 3-20 mm-es jeldld (sclera jel6l6) pontokat
a jeldl6tollal — kristalyibolya —, és jel6ljon meg egy pontot a limbustél 3 mm-re.
6.a. Ha 1.0 mm-es dupla Iépésszdgl kést hasznal: A megjeldlt pontnal hozzon létre egy szklerdlis alagutat az
eliilsé csarnokba (AC), és épp a szivarvanyhartya sikja felett, a trabekularis halézat szintjében Iépjen be. Kiilsé
vezetéként a miitéti limbus k6zépsé hatara alatt Iépjen be az ellilsé csarnokba (a kék/sziirke zona hatsé hatara,
amelynek a Schwalbe-vonalon beliil kell hizédnia), ha jelen van. A szkleralis alagut akkor van kész, amikor
létrehozott egy 2 mm hosszu szkleralis zsebet a szkleralis alagut disztalis végén, ahol a MicroShunt szarnyas
részét be kell bujtatni.
6.b. Ha 1.0 mm-es laposszdgben haijlitott kést hasznal: A megjelélt pontnal hozzon Iétre egy 2 mm hosszu,
sekély szkleralis zsebet, ahol a MicroShunt szarnyas részét be kell bujtatni. Vezessen be egy 25 G-s tiit a szkleralis
zsebbe, és hozzon létre egy szkleralis alagutat az eliilsé csarnokba, amely épp a szivarvanyhartya sikja felett
(a trabekularis halézat szintjében) Iép be. Kiilsé vezetként a miitéti limbus kdzépsé hatara alatt Iépjen be az eliilsé
csarnokba (a kék/szlirke zéna hats6 hatara, amelynek a Schwalbe-vonalon beliil kell hizédnia), ha jelen van.
7. A MicroShunt behelyezése az eliilsé csarnokba: Nem fogazott csipesz segitségével pozicionalja a MicroShunt
csOvet a szkleralis zsebhez/szkleralis alaguthoz kozel ugy, hogy a ferde széle a szaruhartya felé nézzen, és a szarnya
parhuzamos legyen az inhartya felszinével. Finoman vezesse be a MicroShunt csévet a szkleralis zsebbe/szkleralis
alagutba addig, amig a szarnyat be nem buijtatta a szkleralis zseb ala. Tul nagy eré alkalmazasa a MicroShunt
atmeneti meghajlasahoz vezet, ami megneheziti az eszkéz bevezetését. Ha a szkleralis zseb/szkleralis alagut nem
atjarhato, kialakithat egy masikat koériilbeliil 1 mm-rel az eredeti csatorna mellett, a csatorna barmelyik oldalan. Ha
a MicroShunt megsériil a beavatkozas soran, hasznaljon Uj MicroShunt rendszert és Uj szkleralis zsebet / szkleralis
alagutat. A MicroShunt sikeres behelyezését kdvetden ellendrizze, hogy a cs6 proximalis vége az ellilsé csarnokban
nem érintkezik-e a szaru- vagy a szivarvanyhartyaval, és hogy a csarnokviz el tud-e folyni a disztalis vég fel6l. Ezutan
bujtassa be a MicroShunt cs6 végét a szubkonjunktivalis/szub-Tenon lebeny ala az inhartya felliletére, és ellendrizze,
hogy egyenes-e, illetve nem akad-e be a Tenon-tok rostjaiba. Ha nem lathaté aramlas, fontoljon meg egyet vagy
tobbet az alabbi lépések kozlil: enyhe nyomas gyakorlasa a szemre (inhartya, limbus, szaruhartya), az eliilsé csarnok
megtéltése BSS-sel szurcsapolason keresztill, vagy egy 23 G-s, vékony fald, 8 mm-es hajlitott kantil segitségével BSS
fecskendezése a MicroShunt disztalis végébe a csé feltdltése érdekében. Ha nem észlel aramlast, pozicionalja Ujra vagy
cserélje ki az eszkozt.
8. Ellenérizze a MicroShunt helyzetét az eliilsé csar Javasolt intraoperativ gonioszkoépias vizsgalatot

biztositsa, hogy kell6 tavolsagra legyen a szaru- vagy szivarvanyhartyaktol.

9. Kétbhartyazaras: Poziciondlja Ujra a Tenon-tokot és a kotéhartyat a limbushoz, és éltse 6ssze olyan varréanyag
hasznalataval, melyet glaukémaspecialistak ismerten nagy sikerrataval hasznalnak (vagyis nylonnal). Nedvesitett
fluoreszcein tesztcsik hasznalataval ellendrizze, hogy van-e szivargas a kotéhartyabol. Amennyiben ilyet észlel,

az megsziintethetd tovabbi varratok segitségével. Ellendrizze a kdvetkezoket: a MicroShunt proximalis részének
jelenléte az eliils6 csarnokban, a MicroShunt disztalis vége egyenes, és nem akadt be a Tenon-tokba. Tavolitsa el a
szaruhartyafeszité-varratot, ha hasznalt ilyet. Amennyiben indokolt, a mitétet kévetéen alkalmazzon antibiotikumos és
szteroidos kezelést.

10. A hasznalatot kévetéen artalmatlanitsa a terméket és a csomagolast a korhazi, kdzigazgatasi és/vagy helyi
onkormanyzati protokolinak megfeleléen. Az MMC megfelel6 artalmatlanitdsahoz kdvesse az MMC hasznalati
utasitasat.

A miitétet kdvetden:

1. Meérje meg az intraokularis nyomast minden kontrollvizit soran, hogy meggy6zédjén arrél, hogy a MicroShunt
atjarhato.

2. Haa MicroShunt rendszert Gjrapozicionalja, eltavolitia és/vagy kicseréli egy mas tipusu eszkdzre az eszkdz
teljesitménye miatt, a kétéhartyat a limbusnal az eredeti miitéthez hasonloan kell bemetszeni. Az eszkdzt
szabadda kell tenni és Ujra kell pozicionalni, vagy el kell tavolitani. Ha az eszkozt eltavolitotta, gy6z6djon meg réla,
hogy nem észlel csarnokvizszivargast. Ha mégis van, lezaras érdekében varrja le az dtvonalat.

Akétéhartyazaras soran az eredeti eljarast kell kdvetni.

PRESERFLO™ MicroShunt
Instrukcja uzytkowania (pl)

WSTEP

Produkt PRESERFLO MicroShunt sktada sig¢ z PRESERFLO MicroShunt i 3-20 mm markera twardéwki wykonanego
ze stali nierdzewnej. MicroShunt jest wszczepialnym urzadzeniem do drenazu przeznaczonym do stosowania w jaskrze,
wykonanym z bardzo elastycznego polimeru SIBS [poly(Styrene-block-IsoButylene-block-Styrene)], sktadajacym sie z
rurki o $rednicy zewnetrznej 350 um i $wietle 70 pm. Na rurce znajduja sie tréjkatne wypustki, zapobiegajace migracji
rurki do komory przedniej oka (AC). Urzadzenie przeznaczone jest do wszczepienia pod przestrzenig podspojowkowa/
torebka Tenona.

1. Pamietac, aby sprawdzi¢ date waznos$ci na opakowaniu

ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE / PRZEZNACZENIE

PRESERFLO MicroShunt wykorzystuje rurke do utworzenia kanatu do przeptywu cieczy wodnistej z przedniej komory
oka do pecherzyka filtracyjnego utworzonego pod spojowka i torebka Tenona; przedni/blizszy koniec rurki sigga do
komory przedniej, podczas gdy tylny/dalszy koniec dochodzi do pecherzyka. PRESERFLO MicroShunt obniza ci$nienie
wewnatrzgatkowe, przenoszac fizycznie ciecz wodnistg z komory przedniej o wysokim cisnieniu do pecherzyka
filtracyjnego o nizszym cignieniu.

Zawartos¢ zestawu PRESERFLO™ MicroShunt (ILOSC)

- Etykiety raportu przypadku (12) - Karta pacjenta (1)
- MicroShunt (1) - Marker twardéwki 3 mm (1)
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ZALECANE AKCESORIA (ILOSC)

Zalecanymi akcesoriami PRESERFLO™ MicroShunt do zabiegow chirurgicznych w zaleznosci od konfiguracii sa:
- Marker chirurgiczny— fiolet gencjanowy (1)

- Kaniula do komory tylnej 23G 8 mm, zagieta (1)

- Skalpel okulistyczny katowy Slit MANI 1,0 mm (1) lub skalpel okulistyczny katowy Double Step MANI 1,0 mm (1)
- Gabki (3) oraz

- Igta do utworzenia kanalika w twardoéwce 25g x 5/8 (igta 25 G) (1)

DOCELOWI UZYTKOWNICY

Docelowymi uzytkownikami implantu PRESERFLO MicroShunt sg okulisci/okuliéci chirurdzy, specjalizujacy sie w
leczeniu jaskry (w tym chirurdzy specjalizujacy sie¢ w operacjach chirurgicznych komory przedniej i za¢my), ktérzy
zostali przeszkoleni w zakresie korzystania z urzadzenia.
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WSKAZANIA DOTYCZACE ZASTOSOWANIA

Rurka MicroShunt stuzy do zmniejszenia ci$nienia wewnatrzgatkowego u pacjentoéw z jaskra pierwotng otwartego kata
przesaczania w sytuacji, gdy zastosowanie maksymalnej tolerowanej terapii lekowej nie zapewnia obnizenia ci$nienia
wewnatrzgatkowego (IOP) i/lub gdy progresja jaskry wskazuje na konieczno$¢ wykonania zabiegu chirurgicznego.
PACJENCI DOCELOWI/ GRUPY DOCELOWE

Docelowa populacja pacjentéw to pacjenci dorosli z jaskra pierwotng otwartego kata, u ktérych ci$nienie
wewnatrzgatkowe pozostaje niekontrolowane podczas stosowania maksymalnej tolerowanej terapii farmakologicznej i/
lub u ktérych progresja jaskry powoduje konieczno$¢ wykonania zabiegu chirurgicznego.

PRZECIWWSKAZANIA

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;
OBECNOSC SOCZEWKI PRZEDNIOKOMOROWEJ (ACIOL); OLEJ SILIKONOWY WEWNATRZ GALKI OCZNEJ.
OSTRZEZENIA

- Tylko na recepte: Sprzedaz tego urzadzenia moze odbywac sig wytacznie przez lub na zlecenie lekarza.

- Tylko do jednorazowego uzycia. Nie uzywa¢ ponownie i nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie lub ponowna
sterylizacja moze naruszy¢ konstrukcyjna integralno$c¢ urzadzenia i/lub spowodowacé jego uszkodzenie, co z kolei
moze prowadzi¢ do powaznych obrazen, choroby, $lepoty lub zgonu pacjenta. Ponowne uzycie lub ponowna
sterylizacja moze réwniez stworzy¢ ryzyko zanieczyszczenia urzadzenia i/lub infekcji badz zakazenia krzyzowego
pacjenta, w tym migdzy innymi przeniesienia choréb zakaznych z jednego pacjenta na drugiego. Skazenie urzadzenia
moze prowadzi¢ do obrazen, choroby, $lepoty lub zgonu pacjenta.

- Po uzyciu pozby¢ sie produktu i opakowania zgodnie ze szpitalnymi, administracyjnymi i/lub lokalnymi przepisami.

- Diugoterminowe skutki stosowania mitomycyny C (MMC) z tym urzadzeniem nie zostaty zbadane. W przypadku
uzycia MMC zdecydowanie zaleca sie zastosowanie srodkéw ostroznosci oraz podjecie wiasciwej interwencji.

- MicroShunt nie nalezy wystawia¢ na bezposredni kontakt z materiatami na bazie wazeliny (tj. wazeliny kosmetycznej)
(takimi jak masci, $rodki dyspersyjne itp.).

- Skutki ciecia lub modyfikacji MicroShunt nie zostaty ocenione.

- Stosowanie materiatéw wiskoelastycznych z tym urzadzeniem nie zostato przetestowane. Jednakze, w sytuaciji nagtej,
gdy wszystkie inne terapie okaza sig nieskuteczne, zastosowanie hydroksypropylometylocelulozy (HPMC) moze stanowi¢
wiasciwg opcje. HPMC nalezy zastosowac wytacznie jako ostateczno$¢ w celu skorygowania ptaskiej komory z rurkg,
MicroShunt, jednakze stwarza to ryzyko utraty przeptywu przez urzadzenie przez okres jednego lub wigcej tygodni po jej
zastosowaniu. W sytuacii takiej wymagane bedzie $ciste lub czestsze monitorowanie ci$nienia. wewnatrzgatkowego.
SRODKI OSTROZNOSCI

- Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i skuteczno$ci MicroShunt u pacjentéw z nastgpujacymi stanami:
o Przewlekly stan zapalny oczu

Jaskra wrodzona lub dziecigca

Jaskra neowaskularna

Jaskra zapalna

Jaskra pseudoeksfoliacyjna lub barwnikowa

Jaskra wtérna otwartego kata

Wykonane w przesztosci zwigzane z jaskrg zabiegi wewnetrzgatkowe lub ablacja ciata rzgskowego oka
o Implantacja z jednoczesnym zabiegiem usuniecia zaémy i wszczepieniem sztucznej soczewki (I0L)

- Nie nalezy chwytac urzadzenia za pomoca zgbatych kleszczykéw. Zaleca sig stosowanie kleszczykéw typu McPherson.

- Po zabiegu nalezy monitorowac ci$nienie wewnatrzgatkowe (IOP) pacjenta. Jezeli nie poziom cisnienia bedzie
nieodpowiedni, nalezy rozwazy¢ zastosowanie wtasciwej, dodatkowej terapii.

- Bezpieczenstwo i skutecznos¢ uzycia wiecej niz jednej rurki PRESERFLO™ MicroShunt nie zostato ustalone.

- Jezeli rurka MicroShunt jest zdeformowana, ztozona i/lub znieksztatcona, nie nalezy jej uzywac.

- Utworzenie 2 lub wiecej tuneli w twardéwce w celu wszczepienia MicroShunt moze spowodowac wyciek cieczy
wodnistej i zwigkszy¢ ryzyko hipotonii, jesli dodatkowe tunele w twardéwce nie zostang samouszczelnione lub
zaopatrzone szwami.

- Podczas leczenia pacjentéw z plytka lub ptaska komorg przednig istnieje mozliwos¢ — cho¢ wystapienie tego
zdarzenia nie jest prawdopodobne — Ze farmakologiczne rozszerzenie zrenicy u tych pacjentéw moze spowodowac,
Ze teczéwka zablokuje MicroShunt. W przypadku tych pacjentéw zaleca sig czestsze monitorowanie ci$nienia
wewnatrzgatkowego po rozszerzeniu.

POTENCJALNE POWIKLANIA/DZIALANIA NIEPOZADANE

Powiktania wystepujace podczas lub po operacji moga obejmowac zdarzenia takie jak:

Niekontrolowana progresja jaskry, wzrost stosunku $rednicy wneki do $rednicy tarczy (C/D), powiktania zwigzane

ze znieczuleniem, trudnosci z wprowadzeniem rurki MicroShunt, niepowodzenie zabiegu wszczepienia implantu,
nieprawidiowe funkcjonowanie implantu, przemieszczenie implantu, diugotrwata procedura chirurgiczna, migracja rurki
z komory przedniej, sptaszczenie komory przedniej, ptytko$¢ komory przedniej, nadmierne krwawienie w komorze
przedniej lub miejscu naciecia badz w oku, kontakt rurki MicroShunt z rogéwka lub teczéwka, zbyt wysokie lub niskie
cisnienie wewnatrzgatkowe, zez, uzycie wiskoelastycznego materiatu w komorze przedniej, wysigk lub krwotok
naczyniéwkowy, powiktania zwigzane z siatkowka (odwarstwienie siatkéwki, retinopatia proliferacyjna), krwotok

w komorze przedniej oka, hipotonia lub makulopatia hipotoniczna, zanik gatki ocznej, wewnetrzne zapalenie oka,
erozja rurki przez spojowke, czesciowe lub catkowite zablokowanie rurki (przez teczoéwke, ciato szkliste lub fibryne

lub zanieczyszczenia), oderwanie teczowki, uwiezniecie teczowki, zapalenie btony naczyniowej oka, zapalenie
teczowki, diplopia, zespét btednej cyrkulacji ptynu, powiktania rogéwki (abrazja, obrzek, owrzodzenie, infekcja,
dekompensacja, keratopatia pecherzowa, utrata komoérek $rodbtonka rogéwki, prazki w blonie Descemeta, zapalenie
rogowki), czesciowa lub catkowita utrata wzroku, perforacja gatki ocznej, niewyrazne widzenie, wyciek z pecherzyka
filtracyjnego, zapalenie pecherzyka filtracyjnego (blebitis), torbielowaty pecherzyk filtracyjny, niewydolno$¢ pecherzyka
filtracyjnego, blok zZreniczny, opadanie powiek, obrzek plamki, dtugotrwaty stan zapalny, stosowanie lekéw przeciwko
jaskrze, bol w gatce ocznej, zaburzenia stanu i funkcji spojowki (otwor, rozejscie sie, rozwarstwienie, krwotok,
przekrwienie, blizny, rozdarcie, wrzéd), zrost teczowki z rogéwka, abrazja teczoéwki, rozwdj lub progresja zaémy,
zmetnienie torebki tylnej, eksplantacja rurki MicroShunt, otorbienie, uczucie obecnosci ciata obcego, fibryna w komorze
przedniej, uszkodzenie pola widzenia, nieplanowa ponowna interwencja chirurgiczna zwigzana z jaskra, krwotok z
tarczy nerwu wzrokowego, perforacja gatki ocznej, bol glowy, krwotok do ciata szklistego i powiktania zwigzane ze
szwami chirurgicznymi.

STERYLIZACJA

Wszystkie elementy PRESERFLO™ MicroShunt sa dostarczane w stanie sterylnym. Elementy PRESERFLO™
MicroShunt sg wysterylizowane tlenkiem etylenu (ETO) zgodnie z wytycznymi ISO 11135. Sterylno$¢ zawartosci
zestawu jest zapewniona do chwili otwarcia opakowania lub jego uszkodzenia. JeZzeli bariera sterylna rurki
PRESERFLO™ MicroShunt lub jakiegokolwiek akcesorium zostanie naruszona, lub opakowanie zostanie otwarte i/lub
uszkodzone, urzadzenie nalezy wyrzucic. NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE.

PRZECHOWYWANIE

Urzadzenie nalezy przechowywac¢ w kontrolowanej temperaturze pokojowej (205 °C); nalezy unika¢ nadmiernego

ciepta, nadmiernej wilgotnosci, bezposredniego $wiatta stonecznego i wody.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Przed uzyciem urzadzenia uzytkownik musi zosta¢ odpowiednio przeszkolony w zakresie jego uzywania.

Zabieg chirurgiczny:

1. Znieczulenie: Chirurg powinien podja¢ decyzje odno$nie rodzaju znieczulenia, ktére ma by¢ zastosowane podczas

zabiegu.

2. Przygotowanie PRESERFLO™ MicroShunt: a) Doktadnie sprawdzi¢ torebke zawierajacg PRESERFLO™

MicroShunt. Jezeli torebka jest uszkodzona, urzadzenia nie nalezy uzywac. b) Wyja¢ PRESERFLO™ MicroShunt ze

sterylnego opakowania na sterylne pole. ¢) Zwilzy¢ MicroShunt zréwnowazonym roztworem soli (BSS).

3. ie miejsca umi ia i Decyzje o miejscu umieszczenia MicroShunt podejmie chirurg -

w kwadrancie gérno-nosowym lub gérno-skroniowym oka, omijajac migsnie proste.

4. Odciagnigcie rogéwki / torebki Tenona: Do decyzji chirurga pozostawia sie odciagniecie rogéwki za pomoca nici

chirurgicznych. W planowanym obszarze chirurgicznym wykona¢ peritomie 6-8 mm, nastgpnie nacigcie pod ptatkiem

podspojéwkowym/torebka Tenona z podstawag w zatamku na obwodzie 90°-120° od okolicy rabka i na gtebokosé

co najmniej 8 mm. Nalezy upewnic sig, ze w planowanym obszarze wprowadzenia rurki MicroShunt nie wystepuje

aktywne krwawienie. Unika¢ nadmiernej kauteryzacji, ktéra moze zwigkszy¢ ryzyko bliznowacenia.

5. Zastosowanie MMC: Jezeli chirurg podejmie taka decyzje, na twardéwke pod ptatkiem podspojéwkowym/torebka

Tenona wprowadzi¢ gabki nasgczone mitomycyna C (MMC), nie dopuszczajac do ich kontaktu z brzegiem rany

spojowki. Usunaé gabki i przeptukac obfitg iloscig BSS (>20 ml).

6. Przygotowanie miejsca wejscia do komory przedniej: Uzywajac markera chirurgicznego - fiolet gencjanowy,

natozy¢ tusz na 3-20 mm punkty (wykonane markerem twardowki) i zaznaczy¢ punkt w odlegtosci 3 mm od rabka.
6.a. Jezeli uzywany jest skalpel okulistyczny katowy Double Step 1.0 mm: W zaznaczonym punkcie utworzy¢
tunel twardéwkowy wchodzacy do komory przedniej (AC) tuz nad ptaszczyzna teczéwki (na wysokosci utkania
beleczkowego). Kierujac sie z zewnatrz, wejs¢ do komory przedniej (AC) tuz pod $rodkowa granica rabka
chirurgicznego (tylna granica niebieskiej/szarej strefy, ktéra wewnetrznie naktada sie na linie Schwalbe), jezeli
jest ona obecna. Tunel twardéwkowy jest gotowy, gdy na jego dystalnym korcu zostanie utworzona kieszonka
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twardéwkowa o dtugosci 2 mm, do ktdrej zostanie wsunieta wypustka MicroShunt.

6.b. Jezeli uzywany jest skalpel okulistyczny katowy Slit 1.0 mm: W zaznaczonym punkcie utworzy¢ ptytka
kieszonke twardéwkowa o diugosci 2 mm, do ktérej zostanie wsunieta wypustka MicroShunt. Wprowadzi¢ igte
25 G do kieszonki twardéwkowej i utworzy¢ tunel twardéwkowy do komory przedniej (AC), wchodzacy tuz nad
ptaszczyzna teczowki (na wysokosci utkania beleczkowego). Kierujac sie z zewnatrz, wej$¢ do komory przedniej
(AC) tuz pod $rodkowa granica rabka chirurgicznego (tylna granica niebieskiej/szarej strefy, ktéra wewnetrznie
nakfada sie na linie Schwalbe), jezeli jest ona obecna.

. Wpi ie rurki Mi do komory iej: Za umiesci¢
rurke MicroShunt tuz przy kieszonce twardéwkowej/tunelu twardéwkowym, tak aby $ciety koniec rurki byt skierowany

w kierunku rogéwki, utrzymujac jednoczesnie powierzchnie wypustki w potozeniu réwnolegtym do powierzchni twardéwki.

Delikatnie wprowadzac rurke MicroShunt do kieszonki twardowkowej/tunelu twardéwkowego, az wypustka zostanie

wsunieta pod kieszonke twardéwkowa. Uzycie nadmiernej sity spowoduje chwilowe wygiecie rurki MicroShunt i utrudni

wprowadzenie urzadzenia. Jezeli nie ma dostepu, w odlegtosci okoto 1 mm od pierwotnego kanalika po dowolnej jego
stronie mozna wykona¢ druga kieszonke twardéwkowa/tunel twardéwkowy. Jezeli w trakcie wykonywania procedury
nastapi uszkodzenie rurki MicroShunt, nalezy uzy¢ nowej rurki MicroShunt oraz wykona¢ nowa kieszonke twardéwkowa/
tunel twardéwkowy. Po pomysinym wprowadzeniu rurki MicroShunt upewnic sig, ze proksymalny koniec rurki w komorze
przedniej (AC) nie ma kontaktu z rogéwka lub teczéwka oraz ze z dystalnego korica nastepuje odptyw cieczy wodnistej.

Nastepnie wprowadzi¢ koniec rurki MicroShunt pod ptatek podspojéwkowy/torebke Tenona na powierzchni twardowki,

upewniajac sig, ze nie zostat on uwigziony w torebce Tenona. Jezeli odptyw nie jest widoczny, nalezy rozwazy¢

wykonanie jednej lub wigcej z nastepujacych czynnosci: zastosowanie delikatnego ucisku na oko (twardowke, rabek,
rogowke), wypetnienie tylnej komory roztworem soli (BSS) poprzez paracenteze, lub wstrzyknigcie BSS za pomoca
zagietej kaniuli 23 G o grubosci cianki 8 mm do dystalnego korica rurki MicroShunt w celu jej wypetnienia. Jezeli nie
mozna stwierdzi¢ obecnosci odptywu, nalezy zmieni¢ pozycje rurki lub wymieni¢ ja na nowa.

8. Spr ie pozycji rurki Mi w kacie komory przedniej: Zaleca si¢ wykonanie gonioskopii

$rodoperacyjnej, aby dokonac¢ oceny potozenia proksymalnego korca rurki MicroShunt w komorze przedniej i upewnic

sig, ze odlegtos¢ od rogowki lub teczéwki jest wystarczajaca.

9. Zamkniegcie spojowki: Umiesci¢ torebke Tenona i spojowke na rabku i zszy¢ uzywajac nici chirurgicznych,

o ktérych wiadomo, iz od dtugiego czasu stosowane sg z powodzeniem przez lekarzy specjalizujacych sie w zabiegach

chirurgicznych jaskry (np. nylonowe, vicryl). Za pomoca paska zwilzonego we fluoresceinie sprawdzi¢ obecnos¢

wycieku spojéwkowego, ktdry mozna zamkna¢ za pomoca dodatkowego szwu. Sprawdzi¢: obecnos¢ proksymalnego
konca rurki MicroShunt w komorze przedniej; oraz ze dystalny koniec rurki MicroShunt jest prosty i nie zostat uwigziony

w torebce Tenona. Jezeli zastosowano nici do odciggnigcia rogéwki, usunaé je. Jesli jest to stosowne, pooperacyjnie

zastosowac terapie antybiotykowa i steroidowa.

10. Po uzyciu pozby¢ sie produktu i opakowania zgodnie ze szpitalnymi, administracyjnymi i/lub lokalnymi przepisami.

Pozby¢ sie MMC zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w instrukcji uzytkowania leku.

Okres pooperacyjny:

1. Podczas kazdej wizyty kontrolnej sprawdzi¢ cisnienie wewnatrzgatkowe w celu upewnienia sig, ze rurka MicroShunt
jest drozna.

2. Jezeli zachodzi konieczno$¢ przemieszczenia, usunigcia i/lub wymiany rurki MicroShunt na inny rodzaj urzadzenia
ze wzgledu na funkcjonowanie systemu, nalezy przecia¢ spojowke przy rabku w taki sam sposéb, w jaki dokonano
tego podczas procedury pierwotnej. Nalezy odstoni¢ rurke i dokonaé jej przemieszczenia lub usunigcia.

W przypadku usuwania urzadzenia nalezy upewnic sig, ze nie wystepuje wyciek cieczy wodnistej z kanalika. W takim
przypadku zaopatrzy¢ $ciezke szwami, aby ja uszczelni¢. Po wykonaniu procedury pierwotnej nalezy zamkna¢ spojowke.

PRESERFLO™ MicroShunt
Instructiuni de utilizare (ro)
INTRODUCERE

Produsul PRESERFLO MicroShunt consta in PRESERFLO MicroShunt si un marker scleral din otel 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 pm si un lumen de 70 pm. Este
prevazut cu aripioare triunghiulare care impiedica migrarea tubului in CA. Dispozitivul este destinat implantarii sub
spatiul subconjunctival/capsula Tenon.

1. Asigurati-va ca verificati data de expirare de pe ambalaj

UTILIZARE/SCOP PRECONIZAT

PRESERFLO MicroShunt utilizeaza un tub pentru a crea un canal pentru fluxul umorii apoase din camera anterioara
a ochiului catre o pustula formata sub conjunctiva si capsula Tenon; capatul frontal/proximal al tubului se extinde in
camera anterioara, in timp ce capatul dorsal/distal se termina in pustuld. PRESERFLO MicroShunt reduce presiunea
intraoculara prin suntarea fizica a umorii apoase din camera anterioara cu presiune ridicata in pustula cu presiune
scazuta.

CONTINUTUL PRESERFLO™ MicroShunt (CANT.)

- Etichete de raportare caz (12) - Card pacient (1)
- MicroShunt (1) - Marker scleral de 3 mm (1)

$0.350 ?007 §anuen [ninimim)
8.5

Dimensiuni de referinta in milimetri.

o ]

ACCESORII RECOMANDATE (CANT.)

Accesoriile recomandate de PRESERFLO™ MicroShunt pentru procedura chirurgicald, in functie de configuratie, sunt:
- Carioca — Gentian Violet (1)

- Canula 23G curbatd 8 mm camera anterioara (1)

- Bisturiu oftalmic MANI Bisturiu unghiular de 1,0 mm (1) sau Bisturiu oftalmic MANI Bisturiu unghiular cu pas dublu

de 1,0 mm (1)

- Bureti (3) si

- Ac tract sclera 25g x 5/8 (ac 25G) (1)

UTILIZATORII VIZATI

Utilizatorii vizati ai PRESERFLO MicroShunt sunt oftalmologii/chirurgii oftalmologi specializati in tratamentul
glaucomului (inclusiv chirurgii specializati in chirurgia cataractei si a segmentului anterior al globului ocular) care au
fost instruiti sa utilizeze dispozitivul.

INDICATII PENTRU UTILIZARE

MicroShunt este destinat reducerii presiunii intraoculare (PIO) in ochii pacientilor cu glaucom primitiv cu unghi deschis,
unde PIO ramane necontrolabild in timpul tratamentului medicamentos maxim tolerat si/sau unde evolutia glaucomului
necesita interventie chirurgicala.

PACIENT VIZAT/GRUPURI TINTA

Populatia de pacienti tinté este reprezentaté de pacientii adulti cu glaucom primar cu unghi deschis, la care presiunea
intraoculara raméane necontrolata in timp ce urmeaza terapia medicamentoasa maxima tolerata si/sau la care progresul
glaucomului impune interventia chirurgicala.

CONTRAINDICATII

Implantarea MicroShunt este contraindicata in urmétoarele circumstante si conditii:

GLAUCOM CU UNGHI INCHIS; PREZENTA CICATRICILOR CONJUNCTIVALE, INTERVENTII CHIRURGICALE
OFTALMOLOGICE INCIZIONALE ANTERIOARE CARE IMPLICA CONJUNCTIVA SAU ALTE PATOLOGII
CONJUNCTIVALE (DE EXEMPLU, CONJUNCTIVA SUBTIRE, PTERIGIE) N CADRANUL TINTA;
NEOVASCULARIZATIEACTIVAA IRISULUI; 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 bazé de reteté eliberata de medic.

- Numai pentru unica folosinta. A nu se reutiliza sau resteriliza. Reutilizarea sau resterilizarea pot compromite
integritatea structuralé a dispozitivului si/sau pot cauza defectarea dispozitivului, care la randul séu poate cauza
lezarea grava, imbolnavirea, orbirea sau decesul pacientului. Reutilizarea sau resterilizarea pot crea, de asemenea,
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un risc de contaminare a dispozitivului, si/sau pot cauza infectarea sau infectarea incrucisata a pacientului, incluzand,
dar fara 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 utilizare, eliminati produsul si ambalajul in conformitate cu politica spitalului, administrativa si/sau
guvernamental locala in vigoare.

- Efectele pe termen lung ale Mitomicinei C (MMC) la utilizarea acestui dispozitiv nu au fost evaluate. Se recomanda
insistent luarea masurilor de precautie si efectuarea interventiilor legate de utilizarea MMC.

- MicroShunt nu trebuie adus in contact direct cu materiale pe baza de petrolatum (adica vaselina) (de ex. unguente, dispersii etc.).
- 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 urgentd, atunci cand toate
celelalte terapii au esuat, utilizarea hidroxipropilmetilcelulozei (HPMC) poate fi o optiune. Utilizarea HPMC trebuie sa
fie de ultima instanta pentru a corecta o camera platd cu MicroShunt si poate risca pierderea fluxului prin dispozitiv
timp de una sau mai multe saptamani dupa utilizare, necesitand o observare atenta sau mai frecventa a P10.
PRECAUTII

- Siguranta si eficacitatea MicroShunt nu au fost stabilite la pacientii cu urmatoarele circumstante sau afectiuni:
o Ochi cu inflamatie cronica

Ochi cu glaucom congenital si infantil

Ochi cu glaucom neovascular

Ochi cu glaucom uveitic

Ochi cu glaucom pseudoexfoliativ sau pigmentar

Ochi cu alte glaucoame cu unghi deschis secundare

Ochi care au fost supusi anterior unei interventii chirurgicale de glaucom incizional sau unor proceduri

cilioablative.

o Implantare cu interventie chirurgicala concomitenta de cataracta cu implantare 10L

- Evitati utilizarea pensei dintate pentru a manipula dispozitivul. Se recomanda pensa McPherson.

- PIO a pacientului trebuie monitorizata postoperator. Daca PIO nu este mentinuta adecvat dupa interventia chirurgicala,
trebuie luata in considerare o terapie suplimentara adecvata pentru mentinerea PI1O.

- Siguranta si eficacitatea utilizarii a mai mult de un singur PRESERFLO™ MicroShunt nu au fost stabilite.

- Nu utilizati MicroShunt daca apare deformat, pliat si /sau distorsionat.

- Crearea a 2 sau mai multor tuneluri sclerale in incercarea de a implanta dispozitivul MicroShunt poate determina scurgerea
umorii apoase si cresterea riscului de hipotonie, daca tunelurile sclerale suplimentare nu se auto-inchid sau daca nu sunt
suturate.

- Cand se trateaza pacienti cu o cameré anterioara ingusta sau plata, desi acest caz nu prezinta o probabilitate
mare, exista posibilitatea ca dilatarea farmacologica a pupilei la acesti pacienti s& provoace irisul sa obstructioneze
MicroShunt. Tn cazul acestor pacienti, se recomanda monitorizarea mai frecventa a presiunii intraoculare dupa dilatare.

COMPLICATII/ EFECTE ADVERSE POTENTIALE

Complicatiile in timpul si dupa operatie pot include:

Progresia necontrolatd a glaucomului, cresterea raportului cupa-disc (C/D), complicatii legate de anestezie, dificultatea

introducerii MicroShunt, incapacitatea de implantare a dispozitivului, functionarea defectuoasa a dispozitivului,

repozitionarea dispozitivului, procedura chirurgicala prelungita, migrarea tubului in afara camerei anterioare, camera
anterioara platd, camera anterioara superficiald, hemoragie excesiva in camera anterioara sau la locul inciziei sau

ochi, MicroShunt atinge corneea sau irisul, presiunea intraoculara prea mare sau mica, strabism, viscoelastic utilizat in

camera anterioara, efuziune sau hemoragie coroidiana, complicatii la retind (dezlipire de retina, retinopatie proliferativa),
hifema, hipotonie sau maculopatie hipotonica, phthisis bulbi, endoftalmita, eroziunea tubului prin conjunctiva, blocarea
tubului partiala sau completé (blocarea de cétre iris sau corpul vitros sau fibrina sau reziduuri), iridodializé incarcerarea
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decompensare, keratopatle buloasa, pierdere de celule endotellale, striatii ale membranel Descemet, cherama),
pierderea partiala sau completé a vederii, vedere incetosata, scurgere a tamponului de filtrare, blebita, tampon de
filtrare chistic, insuficienta tamponului de filtrare, bloc pupilar, ptoza, edem macular, inflamatie prelungita, utilizare de
medicamente pentru glaucom, dureri oculare, complicatii conjunctivale (lacrimare, dehiscenta, disectie, hemoragie,
hiperemie, cicatrice, ulcer), aderente/sinechie ale irisului, abraziune a irisului, dezvoltare sau progresie de cataracta,
opacitate posterioara a capsulei, explantarea MicroShunt, reactie de incapsulare, senzatie de corp strain, fibrina in
camera anterioara, reinterventia chirurgicala neplanificata legaté de glaucom, afectarea campului vizual, hemoragie a
discului optic, perforatia globului, cefalee, hemoragie vitroasa scurgeri la nivelul plagii si complicatii legate de sutura.
STERILIZARE

Toate componentele PRESERFLO™ MicroShunt sunt sterile in momentul primirii. Componentele PRESERFLO™
MicroShunt sunt sterilizate cu ETO conform liniilor directoare 1SO 11135. Continutul va raméane steril daca pachetul nu
este deschis sau deteriorat. In cazul in care PRESERFLO™ MicroShunt devine accidental nesterile, sau daca pachetul
este deschis si/sau deteriorat, eliminati dispozitivul. NU RESTERILIZATI.

PASTRARE

Paéstrati produsul in camere cu temperatura controlata (20+5 °C) si evitati céldura excesiva, umiditatea excesiva,
lumina directa a soarelui si apa.
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Utilizatorul trebuie sa fie instruit corespunzator cu privire la utilizarea dispozitivului inainte de a-utiliza.
Interventia chirurgicala:
1. Anestezie: Tipul de anestezie care urmeaza sa fie administrat in timpul procedurii este la latitudinea chirurgului.
2. Pregatirea PRESERFLO™ MicroShunt: a) Examinati cu atentie punga care contine PRESERFLO™ MicroShunt.
Dacé punga este deterioratd, nu utilizati dispozitivul. b) Scoateti PRESERFLO™ MicroShunt din ambalajul steril pe un
camp sterll c) Umez iti PRESERFLO*M MicroShunt utilizand o solutie salina tamponaté (BSS).
3.P i pozif iz Introducerea MicroShunt este la latitudinea chirurgului, fie in cadranul superonazal,
fie in cel superotemporal al ochiului, evitand muschii rectali.
4. Tractiunea corneana si p Tenon j i j ivala: Efectuati tractiunea corneana cu
sutura la discretia chirurgului. In zona chirurgicala planificata, efectuati o incizie peritomica de 6-8 mm, apoi disecati un
spatiu subconjunctival/sub capsula Tenon (incepand de la fornix) pe o circumferinta de 90°-120° de langa limbul sclero-
cornean pana la o adancime de cel putin 8 mm. Asigurati-va ca nu existd sangerare activa in zona de intrare planificata
a MicroShunt. Evitati utilizarea excesiva a cauterizérii, ceea ce ar putea creste riscul de cicatrice.
5. Aplicarea MMC: La latitudinea chirurgului, aplicati bureti saturati cu MMC pe sclera sub spatiul subconjunctival/
capsula Tenon, asigurandu-va c& nu intra in contact cu marginea leziunii conjunctivale. indepartati buretii si clatiti din
abundenta cu BSS (> 20 ml).
6. Pregatirea 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. Daca utilizati Bisturiu unghiular cu pas dublu de 1.0 mm: in punctul marcat, creati un tunel scleral in
camera anterioara (CA) care intré chiar deasupra planului irisului (nivelul retelei trabeculare). Ca ghidaj extern,
introduceti CA chiar sub marginea de mijloc a limbului chirurgical (marginea posterioara a zonei albastre/gri, care
ar trebui sa 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 portiunea cu
aripioara a MicroShunt.
6.b. Daca utilizati Bisturiu unghiular de 1.0 mm: Tn punctul marcat, creati un buzunar scleral superficial, care
are o lungime de 2 mm, in care este invelita portiunea cu aripioara a MicroShunt. Introduceti un ac de 25G
n buzunarul scleral si creati un tunel scleral in CA care intré chiar deasupra planului irisului (nivelul retelei
trabeculare). Ca ghidaj extern, introduceti CA chiar sub marginea de mijloc a limbului chirurgical (marginea
posterioara a zonei albastre/gri, care ar trebui sa se suprapuna intern cu linia Schwalbe), daca este prezenta.
7. Introducerea MicroShunt in camera anterioara: Folosind o pensa fara dinti, pozitionati MicroShunt cu tesitura
orientata spre cornee, aproape de buzunarul scleral/tunelul scleral, mentinand n acelasi timp fata aripioarei paralela
cu suprafata sclerala. Introduceti MicroShunt in buzunarul scleral/tunelul scleral pana cand aripioara este prinsa sub
buzunarul scleral. Utilizarea unei forte excesive va cauza curbarea temporara MicroShunt si va spori dificultatea de
intrare. Daca nu este accesibil, poate fi realizat un alt buzunar scleral/tunel scleral la aproximativ 1 mm pe ambele parti
laterale fata de tractul initial. Dacé MicroShunt este deteriorat in timpul procedurii, utilizati un nou MicroShunt si utilizati
un nou buzunar scleral/tunel scleral. Dupa introducerea cu succes MicroShunt, verificati daca capatul proximal al
tubului in CA nu este n contact cu corneea sau irisul si daca existéa o curgere apoasa de la capatul distal. Apoi, treceti
capatul MicroShunt sub spatiul subconjunctival/capsula Tenon pe suprafata sclerald, asigurandu-va ca este drept si ca
nu este prins in capsula Tenon. In absenta unui flux vizibil, luati in considerare una sau mai multe dintre urmatoarele
actiuni: aplicarea unei presiuni usoare pe ochi (sclera, limb sclero-cornean, cornee), umplerea camerei anterioare
cu BSS printr-o paracentezé sau utilizarea unei canule curbate de 23G cu perete subtire de 8 mm  si inj
in capatul distal al MicroShunt pentru a amorsa tubul. Daca scurgerea nu este stabilita, repozitionati sau fnlocuiti
dispozitivul.
8. Verificati pozitia MicroShunt in unghiul camerei anterioare: Se recomanda efectuarea unei gonioscopii in timpul
operatiei pentru a evalua pozitia varfului proximal MicroShunt in camera anterioara, pentru a se asigura ca exista
o distanta suficienta fatd de cornee sau iris.
9. Inchiderea conjunctivala: Repozitionati capsula Tenon si conjunctiva la limb si suturati utilizand suturi cu o istorie
indelungata de utilizare cu succes de catre specialisti in glaucom (adica nailon, vicryl). Utilizati o band& umezita
cu fluoresceina pentru a verifica existenta unei scurgeri conjunctivale, care poate fi inchisa cu suturi suplimentare.
Verificati urmatoarele: prezenta capatului proximal al MicroShunt in camera anterioara; capatul distal al MicroShunt
este drept si nu este prins in capsula Tenon. Trageti afaré sutura tractiunii corneene daca a fost utilizata. Aplicati un
tratament postoperatoriu cu antibiotice si steroizi, dupa caz.
10. Dupa utilizare, eliminati produsul si ambalajul in conformitate cu politica spitalului, administrativa si/sau
guvernamentald locala in vigoare. Urmati instructiunile de utilizare pentru eliminarea corecta a MMC.
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Postoperatoriu:

1. Supravegheati presiunea intraoculara la fiecare monitorizare pentru a determina daca MicroShunt este brevetat.

2. In cazul in care MicroShunt este repozitionat, indepértat si/sau inlocuit cu un alt tip de dispozitiv pe baza
performantei dispozitivului, conjunctiva trebuie téiata la limb in mod similar procedurii initiale. Dispozitivul trebuie
expus si repozitionat sau indepartat. Dacé dispozitivul este indepértat, verificati daca nu existé scurgeri apoase din
tract. In acest caz, suturati tractul pentru a il sigila. inchiderea conjunctivala trebuie s& urmeze procedura initiala.

MukpowyHm PRESERFLO™
MHcmpykyus no npumeHeHuto (ru)

BBEOEHUE

MwukpowyHT PRESERFLO MicroShunt coctout 13 mukpowyHta PRESERFLO MicroShunt u cknepanbHoro mapkepa
3-20 MM 13 Hepxagetoweit ctanu. MukpowyHT MicroShunt npeactasnseT coboi UMNNaHTUpyemMoe yCTPONCTBO

[Nsi iPEHUPOBaHKS NepeaHeil Kameph! rasa fpy rraykome, U3roToBEHHOe U3 CBepxrmbkoro nonumepa SIBS
[nonu(cTrpon-6ok-n306yTuneH-6nok-cTupon)] B Buae Tpy6ku ¢ HapyxHbIM AuameTpom 350 Mkm 1 npoceeTomM 70 MKM.
Ha ycTpolicTBe UMEIOTCS TPeyrosbHbIE BbICTYMbI, MPEAOTBPALLaloLLME NepemeLLeHie TPYGKU B NepeaHIol kamepy
rrasa. YCTPOMCTBO NPeAHasHAYeHO AMs UMMaHTaLMN B CyGKOHbIOHKTUBATbHOE/TEHOHOBO MPOCTPAHCTBO.

1. OBsizaTenbHO NpoBepsAiiTe CPOK FOAHOCTU Ha ynaKoBke

HA3HAYEHUE YCTPOUCTBA

MwukpowyHT PRESERFLO ncnonbayeT Tpy6Ky Ans cofaHus kaHana [ns oTToka BOASHUCTON Briaru U3 nepeaHeit
Kamepebl rnasa B Ny3blpb, 06pa3oBaHHbIN N0 KOHLIOHKTUBOW M TEHOHOBOW Karcynoi; NepeaHnit/npokcMmManbHbIin
KOHeL, TPY6K NPOXOAUT B NEPE/HION Kamepy, a 3aHUA/ANCTambHbIN KOHEL, 3aKaH4MBAETCS B My3bipe. MUKPOLLYHT
PRESERFLO cHuxaeT BHyTpurnasHoe aasnexue (BI) nytem hnuanyeckoro WyHTUPOBaHUS BHYTPUITIA3HOM XKUAKOCTH
13 nepeaHelt kamepbl BLICOKOTO AABMEHUs B My3bipb C 6oMee HU3KUM faBneHnem.

COAEPXWMOE PRESERFLO™ MicroShunt (K-BO)

- OTukeTkn Ans uctopun 6onesnm (12) - Kapta nauuenta (1)
- MukpoluyHT (1) - CkneparnbHblit Mmapkep 3 mm (1)

$0.350 ®0.07
f 85 {

HomuHanbHble pasmMepbl B MUnnIumeTpax.
—)
c 1.1
3.0 [~—45

PEKOMEHOOBAHHbLIE KOMMIEKTYIOLWMUE (K-BO)

B 3aBucumocTu ot koHurypauumn mukpoluyHta PRESERFLO™ komnanusi MicroShunt pekomeHayet creaytolme
MPUHAZANEXHOCTY /N5 XVUPYPrUYECKIX OnepaLinii:

- MeanuuHckas mapkepHas pyyka — Gentian Violet (1)

- Kanionb ans nepeaHeii kamepsl kanubpa 23G ¢ 8-mm usrntom (1)

- Odbranbmonorudeckuii Hox MANI (paccnavBatens ¢ ABOWHOM 3aToukoin 1 Mm) (1) unu odTanbMonorndeckmii
[ABYXCTyneHyaTtblit paccnansatens MANI 1 mm (1)

- Ty6ku (3) n

- Wrna kanubpa 25 x 5/8 ans kaHana B cknepe (urna 25 G) (1)

NPEAMONATAEMBIE MONb30BATENN

MukpowwyHT PRESERFLO MicroShunt npeaHasHadveH ans opranbsmMonoros/xvpypros-oTanbmMornoros,
CneunanuanpyioLLIMXCs Ha NEYeHNM rnaykombl (BKMIOYasi XMPYProB, CNeLManianpyioLXcs Ha NepeaHeM cermeHTe
r11a3a 1 XMPYprim KartapakTel) 1 NpoLueamx o6y4eHIe o CTOomNb30BaHMIO YCTPOCTBa.

NMOKA3AHUA ANA NPUMEHEHUA

MukpoLuyHT MicroShunt npeaHasHayeH Ans CHWKeHWst BHyTpurnasHoro Aaenenus (BM) y nauveHToB ¢ NnepBUYHON
OTKPBITOYIOMNBHOM FNayKOMOIA, Y KOTOPbIX HE YAAETCS KOHTPONMPOBaTL BITl C NOMOLLBIO MaKCUMAILHO NEepPEeHOCMON
ME1KaMEHTO3HOI Tepanui U/Uiu Koraa NporpeccupoBaHie rnaykombl TpeGyeT XUpypruieckoro BMeLaTenbCTea.
MPEANOSNATAEMbIV MAUMEHT/LUENEBBIE IPYMIMbI

LleneBoi rpynno NauneHToB siBMSIOTCS B3POCble NALUEHTLI C NEPBUYHON OTKPLITOYIOMBHON FMayKoMOIA, Y KOTOPbIX
BI ocTaeTcst HEKOHTPONMPYeMbIM Ha thOHe MakCMMaribHO NEePEHOCUMON MEeAVKAMEHTO3HOM Tepanuu u/mnu y
KOTOPbIX MPOrPECCMPOBaHIE raykombl TpeGyeT XUpypryeckoro BMeLLaTenCTaa.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

VimnnanTaums MicroShunt npotueonokasaqa B CReyloLux Cry4asix U npy Takux yCroBUsiX:

3AKPbITOYIONbHAA MAYKOMA; PYBLIEBAHVE KOHBIOHKTUBBI, MPEAWECTBYIOLWAA MHLIM3VNOHHASA
OdTANBbMONOMMYECKAA XUPYPTUSA, SBATPATMBAIKOLLASA KOHBIOHKTUBY UN C OPYTUMW MATONOMUAMU
KOHBIOHKTUBbI (HAMPUMEP, TOHKAA KOHBIOHKTVBA, MTEPUTYM) B LIENIEBOM KBAJPAHTE;
AKTVBHAS HEOBACKYIIAPU3ALINA PALYXXHOW OBOJIOYKW; AKTUBHOE BOCTIAJTEHWE (HATIP, BIIEQAPUT,
KOHBIOHKTVIBUT, CKITEPUT, KEPATUT, YBEWT); CTEKITOBVOHOE TENO B NMEPEAHEN KAMEPE; HANUYVE
BHYTPUMIA3HOW JIVH3bI MEPELHEWN KAMEPbI (ACIOL); BHYTPUIMA3HOE CUIIMKOHOBOE MACHIO.
NPEOOCTEPEXEHUS

- OTNycK TOMbKO N0 peenTy: 3TO YCTPONCTBO Pa3peLLeHO AMsi MPOaxy TOMbKO BPAaYOM UM MO ero 3akasy.

- TonbKo Ans 0IHOPa30BOro UCTONb30BaHMS. He MCronb3yiiTe NOBTOPHO U HE CTEPUIN3YIATE NOBTOPHO. MoBTOpHOE
VCrOMb30BaHIe Ui NOBTOPHAs CTEPUN3ALIS MOTYT HAPYLUMTL CTPYKTYPHYIO LIBMIOCTHOCTb YCTPOVCTBA /N NPUBECTM K
riopye YCTPOWCTBA, YTO, B CBOI0 O4EPE/lb, MOXET MPUUNHITE CEPbE3HBIN BPE/ NMaLMeHTY, NPUBECTY K GOMNe3HM, crienote unm
cuepTy. MOBTOPHOE MCTIONb30BAHUE W MOBTOPHAS! CTEPUIN3ALINA MOTYT TaloKe CO3ABATH PHCK 3TPAIHEHUS YCTPOACTBA Wik
VHULMPOBAHIS UMM MEPEKPECTHONO NHMLIMPOBAHMS NALMEHTA, B TOM YUCTIE PUCK Nep HHBIX 7ot
O[IHOTO NaLMeHTa pyromy. 3arpsisHeHme YCTPONCTBA MOXET NPUBECTYA K TpaBMme, GONesHM, CrienoTe v CMepTV naLyeHTa.

- Mocne 1Cnonb3oBaH!s YTUNU3NPYITE NPOAYKT 1 YNaKoBKY B COOTBETCTBIM C NPEANNCAHUAMM GONbHULIbI,
a[IMUHUCTPaTUBHBIX OPraHoB Ui TPeGOBaHNSIMIM MECTHOTO 3aKOHO/IATENbCTBRA.

- OtnaneHHble acbcekTbl NpuMeHeHns mutomuumia C (MMC) y naumeHTOB C UMNNaHTUPOBaHHBIM YCTPONCTBOM

He oLieHnBanuce. Mpu npumereHnn MMC HacTOSTENBHO PeKo YETCS MPUMEHSTD H Vble Mepbl
MPEAOCTOPOXHOCTY Y MPOLIEAYPHI.

- MicroShunt He A0mKeH MoABEPraTbCs NPSIMOMY KOHTAKTY C MaTepuanamin Ha OCHOBE neTponaTtyma (BasenuHa)
(Hanpumep Masu, CyCreH3uu u T.n.).

- MocneacTeus paspesaHus unu moaudukaumm MukpollyHta MicroShunt He oueHuBanuch.

- BUCKO9MACTVKM Y NALMEHTOB C MMMNNAHTUPOBAHHBIM YCTPOCTBOM HE TECTUPOBanCh. Tem He MeHee, B
4pe3BLIYAINHONM CUTYaLMK, KOTAA BCE Pyrie MeTobl NeYeHNst HeathdEKTUBHBI, IPUEMIIEMbIM BapUaHTOM MOXET GbiTb
npumeHeHue ruapokcunponunmetunuennionossl (MML). MpumensTe MMIML ¢ Lenbio KoppekLmn Menkon nepeaHei
Kamepbl r11a3a Npy UMNNAHTUPOBAHHOM MUKpOLLYHTE MicroShunt crieflyeT B NoCRE/IHIO o4epeab, Tak Kak BO3HUKaeT
PUCK MPeKpaLLEeHNs TOKa YepEe3 YCTPOICTBO B TEYEHNE OAHOI WM HECKOMBKIX HEAErb NOCHE UCMONB30BaHMS, YTO
TpebyeT TwaTtensHoro u Gonee Yyactoro koHTponsa BI.

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTH

- BesonacHocTb 1 achpekTMBHOCTL MUKpoLyHTa MicroShunt He Gbina AokasaHa y NaUMEHTOB CO creayoWwmmMm
COCTOSHUSIMU 1 3aGONEBAHNAMN:

r71a3a C XPOHUYECKUM BOCManeHnem

r1a3a C BPOXKAEHHOM 1 IETCKOM rayKomoi

r11a3a ¢ HEOBACKYINSIPHON rMayKoMOi

rnasa ¢ yBeanbHo rnaykomoit

rnasa ¢ NcesaoaKcONMaTUBHO NN MUTMEHTHON rnaykoMori

r11a3a C IpyrMMm1 BTOPUYHLIMU F1iayKoMamu OTKPLITOTO yria

NPeAWecTBYIoLast MHUM3VNOHHAS XUPYPTUS ayKoMbl UK LMNNOaBRaTUBHLIE NpoLeayps!
©  UMNAaHTaLWs BHYTPUIIA3HOM NH3bI C COMYTCTBYIOLLEN OnepaLmert katapakTel

- [ina pa6oTbl ¢ ycTpoiicTBOM M3beraiiTe NpUMeHeHns 3y64aTbix NMHUETOB. PekomeHayeTca nenonb3osark MUHLET Mo
MakcbepcoHy.

- Mocne onepauun Heobxoaumo otcnexwveate BT nauneHTta. Ecnu nocne onepauvv BI He noaaepxusaeTcs
[I0MKHBIM 06Pa3oM, CreflyeT PaccMOTPETh BO3MOXHOCTL COOTBETCTBYIOLLEN AONONHUTENBHON Tepanim [ins ero
nojaepxaHnst.

- BesonacHocTb 1 achheKTMBHOCTb 1Cnonb3oBaHus Gonee Yem oaHoro MukpollyHta PRESERFLO™ MicroShunt He
YCTaHOBfIEHbI.

©co0o00000
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- He ucnonbayite mukpoLyHT MicroShunt, ecni oH BeImmsanT AeopMUPOBaHHBLIM, COTHYTbIM /WM UCKPUBMEHHBIM.

- CospaHue AByx unu 6onee cknepanbHbIX TYHHenNei Ans umnnaxdTaumn MukpowyHTa MicroShunt moxeT npusectu k
YTEUKE BHYTPUIIA3HON XUAKOCTI 1 NOBBILLEHWIO PUCKA MUMOTOHWM, €CIIN [ONONHUTENbHbIE CKeparibHbIe TYHHENN He
38KPOIOTCS CAMOCTOSITENBHO UMM HE Ha HIX HE BY/yT HaNOXeHb LWBbI.

- TPy fIeYEHUM NALNEHTOB C HErnyBGOKOM N NIIOCKOM NepeaHei KaMepoil, XOTs 3TO U MarOBEPOSITHO, CYLLECTBYeT
BEPOSTHOCTb TOTO, YTO (HAPMAKOMOrMYECKOE PaclUMpeHme 3pagka y aTUX NaLUeHTOB MOKET NPUBECTM K OGCTPYKLMN
mukpoluyHTa MicroShunt pagyskoit. [Ins Takux nauneHToB pekomeHayeTcs 6onee YacTblit koHTponb BT nocne
pacumMpenus 3pavka.

BO3MOXHbIE OCNOXHEHWUA / HEXENATEJNIbHBIE ABMEHUA

Bo Bpemsi 1 nocne onepauui MoryT BO3HWUKaTb CHIEAYIOLIME OCTIOKHEHNS

HeKoHTpOnMpyemast Mporpeccusi FayKoMl, yBenuyeH1e COOTHOLLEHNS AMamMeTpa SKCKaBaLM K ANCKY 3DUTErbHONO HepBa,
OCTIOKHEHWS! Ha (POHE aHECTe3nM, 3aTpyaHeHHoe BeaeH e MicroShunt, HEBOSMOXHOCTL UMMNAHTUPOBATL YCTPOMCTBO,
HeUCNIPaBHOCTb YCTPOCTBA, CMELLIEHE YCTPOMCTBA, MPOASIEHNE XUPYPrUYECKOi MPOLIEAYPbI, BLIXOM TPYBKM U3 repesHeit
Kamepbl, Menkasi nepeaHsis kamepa, HernyBokasi nepeaHsist kamepa, U3GLITO4HOE KPOBOTEYEHME B NepeaHen kamepe/

Ha yyacTKe Haapesa Unu B rmase, koHTakT MicroShunt ¢ poroBuLiei unu paay»Hoi 0605104KoiA, YpeamMepHoe MoBbILLEH1e

VI MOHIDKEHIE BHYTPUITIA3HOMO aBeHuns, CTpabnam, HeoBXOAUMOCTb MPUMEHEHMS! BUCKOBMACTMKA B MepesHeil kamepe,
XOPUOUAAMBHBIN BLIMOT UMK KPOBOM3NMSHIE, OCTIOKHEHMS Ha CETHATKe (OTCIIONKA CETYaTK, NPONMdepaTUBHan PETUHONATHS),
rchema, MNOTOHMS! U MUMOTOHUYECKas MaKymonaTusl, hTUUC MasHoro 6ok, 3HAOMTANLMMT, 3PO3Mst KOHBIOHKTUBI

¢ oBHaxeH1eM TpybKM, YacTiHas unm nonHas Grokaga npocseTta TPYGKu (paayxHON 0BONOYKOI NN CTEKNOBUAHBIM

Tenom, hnBpUHOM/TKaHAIMM), MPUACANANIAS, yLEMIIEHE PadyXXHO 06OMOYKM, YBEWUT, UPUT, AUANONWS, HENPaBUIbHbIA TOK
BHYTPUTIA3HOM XUAKOCTH, HAPYLLEHMSI CO CTOPOHbI POFOBULIbI (UCTUPaHKE, OTEK, U3bA3BNIEHHE, UH(EKLIS, [eKoMNEHCaLus,
6GynnesHas kepaTonatisi, NoTepst SHAOTENMAbHBIX KIIETOK, Pa3pbiBbl AECLEMETOBOI 0GOMOHKM, KEPATHT), YaCTU4Has Uk
TOfHas MOTeps 3peHMs], OMYTHEHNE 3peHNs, UCTYNa (PUNLTPALIMOHHONM NOAYLLIKK, GNEBUT, KUCTO3HAS PUNLTPALIMOHHES
MoAyLLKa, UHKANCYMSILMA (ULTPALMOHHON MOAYLLKM, 3pa4KOBBIVA BIIOK, MTO3, MaKymsipHbIA OTEK, MPOTIOHMIUPOBAHHOE
BOCNaseHne, HEOBXOAUMOCTb MPUMEHEHMSI aHTUIIAYKOMHBIX MPENnapaTo, Gorb B ra3ax, KOHbIOHKTUBATHbIE OCTIOKHEHMS
(MeTns, pacxoxaeHue, PacCioeH!e, KPOBOUINMSIHUE, rvnepemmsi, pyGLIEBaHIE, U3bA3BNEHNE), CMIAKY 1 CUHEXUN PA/Y)KHOR
06OMOuKM, UCTUPaHUE papyKHOM 0BONONKY, Pa3BUTIE UMW MPOPECCUPOBAHME KaTapaKTkl, BTOPUYHAS KaTapakTa, aKCnaHTauus
yctpoiictea MicroShunt, peakTsHas uHkancynsus, oLLyLeHNe NPUCYTCTBIS MHOPOAHOTO Tena, Hanuumre dhnbpuHa B
nepeaHel kamepe, NOBPEXAEHNE MONs 3PEHNs, He3anaHUPOBaHHasi MOBTOPHAs OnepaList FayKoMbl, KPOBOU3MUSIHUE B ANCK
3pUTENbHOTO HepBa, nepchopaLvsi FMasHoro sibroka, rofoBHas Gorlb, KPOBOU3MMSHUE B CTEKMOBUAHOE TENO, BbIAENEHNS 13 PaHbl
1 OCTIOKHEHMS], CBA3AHHBIE C HANOKEHNEM LUBOB.

CTEPUNU3ALMA

Bce komnoHeHTsl PRESERFLO™ MicroShunt cTepunbHbl nocne nonyydenus. Mukpowynt PRESERFLO™ MicroShunt
1 cKknepanbHblil Mapkep CTepUIM30BaHbl STUMEHOKCUAOM cornacHo pekomengaumsam ISO 11135. B 3akpbiToit

1 HEMOBPEXAEHHOI YNaKoBKe COAEPKUMOE OCTAeTCs CTepUrbHBLIM. B criyyae HenpeaHamMepeHHoro HapyLeHus
cTepunbHocTn PRESERFLO™ MicroShunt unu kakoid-nnbo KomnnekTyoLei NpUHaanexHoCT Ui BCKPbITUA u/unn
noBpex/aeHusi ynakoBku BeibpockTe ycTpoiicTso. HE CTEPWUNU3UPYUTE NOBTOPHO.

YCNOBUSA XPAHEHUSI

XpaHuTb NpyY KOHTPONMPYEMOit kKOMHaTHOI Temnepatype (20+5°C) n n3beraTb BO3AECTBUS NOBLILIEHHOM TeMNepaTypsl,
MOBLILUEHHOI BNIAXHOCTM, NPSIMBIX COMHEUHBIX JTy4eli 1 BOAbI.

WHCTPYKUUA NO NPUMEHEHUIO

Monb3oBaTens A0MKeH GbiTh Haanexalyum o6pazom oGyueH NpaBuam UCMoNbL3OBaHNS YCTPONCTBA Nepef ero

npUMEHEH1eM.

TexHuka onepaunmn

1. AHecTe3usi: Bua aHecTeann Bo BpeMsi NPOBEAEHUs NPOLieaYpbl ONPeAEensieT Xupypr.

2. MoparotoBka MukpowyHTa PRESERFLO™ MicroShunt a) BHumaTensHO 0CMOTPUTE yNakoBKy ¢ MAKPOLLYHTOM

PRESERFLO™ MicroShunt. Ecnn ynakoBka nospexzeHa, He UCnonb3yitTe yCTPORcTBO. b) M3Bnekute MUKPOLIYHT

PRESERFLO ™ MicroShunt u3 cTepunbHoit ynakoBku B CTEpUbHbIX ycrioBusix. ¢) Cmoumnte MicroShunt, ncnonbays

pacTBop cbanaHcupoBaHHOro conesoro pacteopa (BSS).

3.n Ta Been MukpolyHTa MicroShunt npon3BoanTCS MO YCMOTPEHUIO Xupypra nnéo

B CynepoHasasnbHOM, GO B CynepoTeMnopanbHOM KBagpaHTe rnasa, n3beras npsimMbiX MbiLuL.

4. KopHeanbHas TPakumsi U KOHbIOHKTUBANLHbIA/TEHOHOBbIN NOCKYT: BbINOMHAETCS KOpHeanbHasi Tpakuust

C MOMOLLBIO LBA (HA YCMOTPEHIUe X1pypra). B HaMeyeHHOM OnepaLMoHHOM Y4acTKe NPOU3BOANUTCS NEPUTOMMUS

pa3mepom 6-8 MM, 3aTem BbIKpanMBaeTCsi CyOKOHBIOHKTUBAMNbHbIN/CYGTEHOHOBbIN NOCKYT (OCHOBaHMEM

K CBO/Y) C OKPYXHOCTbI0 90—120° OT kpas Ha rnybuHy He MeHee 8 MM. YBeauTech, 4TO B 30He NiaHUpyemoro BBoaa

MicroShunt HeT aKkTUBHOTO KpoBOTEYEHUS!. V36eraiiTe Upe3amepHOI kayTepuaaLmm, KoTopas MOXKET YBENUUUTL PUCK

obpasoBaHus pybLIOB.

5. O6pa6oTtka MMC Mo ycmoTpeHuio xvpypra ucnonb3ayiite rybku, nponutanHsie MMC, Ha cknepy nog

CYBKOHBIOHKTUBASIbHBIM/CYGTEHOHOBBIM FIOCKYTOM, CreAst 3a TeM, YTOBbl OHM HE COMPUKACANUCh C KPaeM paHbl Ha

KOHBIOHKTMBE. YaanuTe rybku n npomoiite 6onblumm konnyectsom BSS (> 20 mn).

6. MoarotoBka MecTa BBoAa B NepeAHIolo kamepy HameTbTe ¢ NoMoLLblo ckneparnbHoro Mapkepa Gentian Violet

ToukN 3—20 MM 1 OTMETLTE TOUKY Ha PacCTOSIHUM 3 MM OT Kpasi.

6.a. Mpu MCnonb3oBaHMN HOXa € ABYXCTyNeHYaTbIM yriiom 1,0 MM: B OTMEHEHHOI1 TouKe Co3aaiiTe CKrepanbHbIN
TYHHerb B nepeaHioto kamepy (AC) co BXOOM HyTb BbiLLE NIOCKOCTW pafy»HOW 060noyku (YypoBeHb TpabekynsipHon
CeTku). B KAYECTBE BHELUHErO OPUEHTMpa BoiauTe B AC UyThb HIDKE CPEAHEN rPaHNLIbl XUPYPrUYECKOro Kpas (3aaHsis
rpaHuLIa CUHe-Cepoit 30HbI, KOTopas A0MKHA U3HYTPY NEePeKpbIBaTL MMHUIO LLBanbGe) Npu HanUUMK. CKNepanbHLIA
TYHHENb CYMTAETCS BINOMHEHHBIM, KOTa CO3AAETCS CKNEeparibHbI KapmMaH AMNHOM 2 MM Ha AUCTaMNbHOM KOHLIE
CKrepasnbHOro TYHHENS, [ie HaXOAUTCs NAOCKas YacTb MUKpoLLyHTa MicroShunt.

6.b. Mpwn ucnonb3oBaHUM HOXa € yrnoBow wenbto 1.0 Mm: B oTMeueHHOI Touke cosaaiTe HernyGokunit
cKneparnbHbIil KapMaH AnnHOM 2 MM, Kyaa BCTaBnsieTcs nnockas vyacTe MicroShunt. Betasbte urny kanubpa 25G
B CKnepanbHbI KapmaH 1 Co3aaiiTe ckneparnbHblit TyHHenb B AC CO BXOAOM YyTb BbiLLE NOCKOCTU paayHON
o6onoukm (ypoBeHb TpabekynspHoii ceTku). B kayecTBe BHeLLHero opueHTupa soiauTe B AC YyTb HUXe cpeaHein
rpaHuLibl XUPYPrUYECKOro Kpast (3aHsist rpaHuLia CUHE-Cepoil 30HbI, KOTOpast [OMKHA U3HYTPU NEPEKPbIBaTh MUHUIO
LBans6e) npu Hanuumm.

7. BBepenune mukpowyHTa MicroShunt B nepeaHioto kamepy rnasa: C nomouybio nuHLeTa 6e3 3y6uoB nogHecute

Tpy6ky MicroShunt co ckoLLEHHbIM KOHLIOM K poroBuLe B6N13u cknepanbHOro kapMaHa/TyHHeNs, B TO e Bpemst

yAepXuBas BbICTyN NapanmernbHo NoBepxHOCTH cknepbl. OcTopoxHo BeeanTe MicroShunt B ckneparnbHblit kapmaH/

TYHHErb, MOKa BLICTYM He CKPOETCS MOA CKepasbHbIM kapMaHoM. Mpu NPUMEHEHUM U3nnLIHeN cunbl MicroShunt

6Gyaet NporbaThes, U npoLieaypa BBoAa YCHOXKHUTCS. ECiv BBOA, He yaaeTcs, MOXHO CAenaTh APYrov CKepasbHbIi

KapMaH/TyHHEMb MPUMEPHO B 1 MM C oGO CTOPOHBI OT NepBOHaYanbHOMO kaxana. Eciv Bo Bpemst npoLeaypb!

MukpoluyHT MicroShunt 6yaeT noBpexaeH, NCrnonb3yinTe HOBbI MUKPOLYHT MicroShunt 1 BBoauTe ero Yepes HOBbIN

cKrneparbHblit KapmaH/TyHHenb. Mocne ycnelwHoit yctaHoBkn MicroShunt y6eautecs, uto 6nnmxHuii koHel Tpy6kn AC B

nepeaHent kamepe rnasa He CONpUKacaeTCsi C POTOBULIEN UMK PajlyXKHOM 0GOMOHYKOM, U YTO €CTb TOK BOASIHUCTO! BRari

B UCTarnbHOM KoHLie. 3aTem nomecTtute koHel Tpy6ku MicroShunt noa cyBKOHBIOHKTUBAMLHBI/CYGTEHOHOBIN NOCKYT

Ha MOBEPXHOCTY CKMePkl, MPK 3TOM YBEAUTECh, YTO OH B NPSIMOM MOMOXEHUM 1 HE 3aCTPsN B TEHOHOBOW Kancyne. Ecrin

OH He BUAEH, MOXHO BbINOMHUTL OAHO U3 CIEAYIOLLMX AECTBUIA: Nerkoe AaBneHue Ha a3 (cknepa, kpait, porosuua),

3anonHeHne nepeaHen kamepbl BSS Yepes napaugHTes unu Ucnomnb3oBaHUe TOHKOCTEHHOI 8-MUNIMMETPOBOIA

W30rHyTOIt KaHionn kanubpa 23G, BBeaeHue BSS B AncTanbHbIii KoHel MukpolyHTa ™ MicroShunt, 4to6bl 3anonHUTL

Tpy6Ky. ECAn TOK BRaru He yCTaHOBIEH, NepemMecTuTe YCTPOINCTBO B APYrOe NOMIOKEHUE UM 3aMEHUTE ero.

8. KoHTponk nonoxexus mukpowyHTta MicroShunt B yrny 7] : Pexol yeTcsi NpOBOANTL

MHTPaoMNepaLy1oHHyIO FOHUOCKONMIO NSt OLIEHK NOMOXKEHNS MPOKCUMAnbHOMO KoHua MicroShunt B nepeaHeit kamepe,

4TO6bI 06ECcneunTh AOCTaTOUHbI 3a30p OT POTOBMLILI UMW PadyHON 0B6ONOYKN.

9. 3aKpbITUE KOHBIOHKTUBBI: PEno3NLIMOHUPYIATE TEHOHOBY Kancymny U KOHBIOHKTUBY K MMBY 1 3alueiiTe, UCoNb3yst

LWOBHbII Matepuar, Ansi KOTOPOro UMEETCS ANUTENbHBIN OMbIT YCMIELHOTO UCMON30BaHNS NpU raykoMme (To

€CThb HEINOH, BUKPHIT). C NOMOLLBIO YBRAXKHEHHO TECT-NOMNOCKA C (ilyOPECLIENHOM MPOBEPLTE, HE NpoTekaeT

1M KOHBIOHKTUBA, MPU HEOBGXOAUMOCTI HANIOXKMUTE [OMONHUTENbHBIE WBLI. YBEAUTECH B CMIEAYIOLIEM: HaNuIne

NPOKCMMAarbHOrO KoHLUa MukpolyHTa MicroShunt B nepeaHeit kamepe; auctanbHbli koHel, MicroShunt B npsimom

MOMOXKEHNM 1 HE 3aCTPSN B TEHOHOBOW Karcyne. YAanuTe LWoB Afst KOPHEAmbHOM TPaKLWM, €CIIU OH MPUMEHSINCS.

Tpy HEOBXOAUMOCTU B MOCIIEONEPALIMOHHBIN NEPUOL, MPUMEHSIATE aHTUGUOTUKM 1 CTEPOMAHBIE Npenaparl.

10. Mocne 1CMonb3oBaHNs YTUN3MPYIATE NPOAYKT U YNakoBKy B COOTBETCTBUN C NPeANUCaHNAMIA BOMbHNLBI,

a[IMUHUCTPaTUBHBIX OPraHoB UK TpeGOBaHNAMI MECTHOTO 3aKoHOAATeNbLCTBA. [Ins NpaBuUmbHOM yTunnsaumn MMC

creyiTe MHCTPYKLMSIM No npumeHernio MMC.

B nocneonepauvoHHbIii nepuoa

1. TIpu KaXA0M KOHTPOSIbHOM 0BCea0BaHNM NaLMEHTa KOHTPOIMPYIATE BHYTPUINA3HOE AaBNEHUE, YTOGbI
YAOCTOBEPUTLCA B OTKPLITOM cocTosiHuu MicroShunt.

2. Ecnu B pesynbrate oueHku achhekTUBHOCTH YCTpOoiCTBa ByAeT NPUHSATO pelleHne nepeMecTuTb, yaanute n/unm
3ameHnTb MicroShunt ycTpoiicTBOM Apyroro Tuna, KOHBbIOHKTUBY CrieayeT pa3pesaTh B 06nacTyt kpasi aHanorniHo
nepeoHaYasnbHoi NpoLieaype. YCTPONCTBO HYXHO PacKpbITh U BLINOMHNATL NepemeLleHie unu yaanewue. Mocne
yAaneHus! ycTpoiicTea yGeauTech B OTCYTCTBIUM yTeuKW BNarv u3 kaHana. Ecriv ecTb yTeuka, He0BX0ANUMO 3amnTh
KaHari, YToBbl ero 3arepMeTU3MpoBaTh. 3aKpbITUE KOHBIOHKTUBbI AOSHKHO MPOU3BOANTLCS MO MEPBOHAYAMBHOM
npoueaype.
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PRESERFLO™ MicroShunt
Névod na poutzitie (sk)

uvop
Vyrobok PRESERFLO MicroShunt pozostava z pomécky PRESERFLO MicroShunt a 3 — 20 mm znackovaca skléry
z nehrdzavejucej ocele. Drenazny systém MicroShunt je implantovatelna pomécka na drenaz glaukému vyrobena z
extrémne flexibilného polyméru SIBS [polystyrén-b-izobutylén-b-styrén] s trubi¢kou s vonkajsim priemerom 350 ym
a vnatornym priemerom limenu 70 pym. Ma trojuholnikové kridelka, ktoré brania migracii trubi¢ky do prednej komory.
Pomécka je uréena na implantéciu pod subkonjunktivalny/tenénovy priestor.
1. Nezabudnite skontrolovat datum exspiracie na obale.
URCENE POUZITIE/UCEL

Pomécka PRESERFLO MicroShunt obsahuje hadicku, ktora umoZziiuje odvadzanie komorovej tekutiny z prednej
komory oka do dutiny vytvorenej pod spojovkou a Tenonovym puzdrom; predny/proximalny koniec hadicky vycnieva do
prednej komory, kym zadny/distalny koniec kon¢i v dutine. Pomécka PRESERFLO MicroShunt zniZuje vnutrooény tlak
(IOP) odvéadzanim tekutiny z prednej komory s vysokym tlakom do dutiny s niz§im tlakom.

PRESERFLO™ MicroShunt — OBSAH (MNOZSTVO)

— Stitky pre spravy o pripadoch (12) — Karta pacienta (1)
— Pomécka MicroShunt (1) — 3 mm marker na skléru (1)

$0.350 @007 Santen E [ 0 D D,
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Referenéné rozmery v milimetroch.
il
= 1.1
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ODPORUCANE PRISLUSENSTVO (MNOZSTVO)

Odporucané prislusenstvo pre PRESERFLO™ MicroShunt pre chirurgicky zakrok v zavislosti od konfiguracie je nasledovné:
— znackovacie pero — gencianova fialova (1)

— kanyla na prednt komoru 23G 8 mm ohyb (1)

— oftalmologicky 1,0 mm néz so zahnutym hrotom MANI (1) alebo dvojito zahnuty oftalmologicky 1,0 mm néz (1)
—3pongie (3) a

— sledovacia ihla na skléru 25G x 5/8 (lhla 25G) (1)

URCENIi POUZIVATELIA

Uréenymi pouzivatelmi pomocky PRESERFLO MicroShunt st oftalmolégovia/oftalmologicki chirurgovia $pecializujuci
sa na liebu glaukému (vratane chirurgov $pecializujticich sa na operacie predného segmentu a katarakty), ktori boli
vyskoleni na pouzivanie tejto pomaocky.

INDIKACIE NA POUZITIE

Systém MicroShunt je uréeny na znizenie intraokularneho tlaku (IOT) v o¢iach pacientov s primarnym glaukémom

s otvorenym uhlom, u ktorych IOT zostava na nekontrolovatelnej drovni po¢as maximalinej tolerovanej liecby a/alebo
v pripadoch, ked si progresia glaukému vyZaduje operaciu.

URCENI PACIENTI/CIELOVE SKUPINY

Cielovu populaciu pacientov tvoria dospeli pacienti s primarnym glaukémom s otvorenym uhlom, u ktorych vnuatroo¢ny
tlak zostava nekontrolovany, pricom podstupuju maximalnu tolerovanu liecbu a/alebo kde si progresia glaukému
vyzaduje chirurgicky zakrok.

KONTRAINDIKACIE

Implantacia systému MicroShunt je kontraindikovana za nasleduijucich okolnosti a podmienok:

GLAUKOM S UZAVRETYM UHLOM; PRITOMNOST ZJAZVENIA SPOJIVKY, PREDOSLA INCIZNA OCNA
OPERACIA 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 PREDNOKOMOROVEJ VNUTROOCNEJ SOSOVKY (ACIOL); INTRAOKULARNE APLIKOVANY
SILIKONOVY OLEJ.

UPOZORNENIA

— Len na lekarsky predpis: Tato pomécka je uréena na predaj alebo objednavku vyluéne pre lekara.

— Len na jedno pouZzitie. NepouZivajte opakovane ani opakovane nesterilizujte. Opatovné pouzitie alebo sterilizacia
mozu narusit' Strukturalnu integritu pomécky a/alebo viest k jej zlyhaniu, o moze nasledne viest k zavaznému
poraneniu pacienta, chorobe, slepote alebo smrti. Opatovné pouZzitie alebo sterilizacia mézu tiez spdsobit’ riziko
kontaminacie pomdcky a/alebo infekciu pacienta, pripadne krizovu infekciu vratane, okrem iného, prenosu infekénych
chordb z jedného pacienta na druhého. Kontaminacia pomécky méze viest k poraneniu, chorobe, slepote alebo smrti
pacienta.

— Po pouziti produkt a obal zlikvidujte v stlade s predpismi nemocnice, spravneho organu a/alebo miestnej samospravy.
— Dlhodobé ucinky mitomycinu C (MMC) pri pouzivani tejto pomécky neboli vyhodnotené. Pri pouzivani MMC sa
doérazne odporucaju nevyhnutné preventivne opatrenia a zakroky.

— Systém MicroShunt sa nema dostat do priameho kontaktu s materialmi na baze vazeliny (t. j. vazelinového gélu)
(napr. mastami, disperziami atd.).

— Vplyv strihania alebo Upravy pomécky MicroShunt nebol hodnoteny.

— Viskoelastické latky neboli testované s touto poméckou. V naliehavych pripadoch, ked zlyhaju vietky ostatné terapie,
v8ak moze byt alternativou pouzitie hydroxypropylmetylcelulézy (HPMC). Pouzitie HPMC by malo byt poslednou
moznostou pri korekcii plochej komory pomocou systému MicroShunt a méze predstavovat riziko straty prietoku cez
pomécku na jeden alebo viac tyzdiiov po pouZziti, €o si vyZaduje dokladné alebo Castejsie sledovanie I0T.
PREVENTIVNE OPATRENIA

- Bezpecnost a G¢innost systému MicroShunt nebola stanovena u pacientov v nasledujucich podmienkach alebo
stavoch:

oci s chronickym zapalom,

oci s kongenitalnym a infantiinym glaukémom,

oci s neovaskularnym glaukémom,

oci s uveitickym glaukémom,

oci s pseudoexfoliativnym alebo pigmentarnym glaukémom,

oci s inymi sekundarnymi glaukémami s otvorenym uhlom,

oci, ktoré podstupili predo$Iu inciznu operaciu glaukému alebo cilioablativne procedury,
o implantécia so stibeznou operaciou katarakty s implantaciou IOL,

— Na manipulaciu s poméckou nepouzivajte ozubené klieste. Odportcaju sa kliete typu McPherson.

— Po operacii sa ma monitorovat |OT pacienta. Ak po operacii nie je Uroveri IOT primerana, je potrebné zvazit vhodnu
doplnkov terapiu na udrzanie |OT.

- Nebola stanovena bezpec¢nost a tcinnost pouZzitia viac nez jedného systému PRESERFLO™ MicroShunt.

- Ak sa systém MicroShunt zda byt zdeformovany, prehnuty alebo pokriveny, nepouzivajte ho.

- Vytvorenie 2 alebo viacerych tunelov v sklére pri pokuse o implantaciu pomécky MicroShunt méze sposobit’ tinik
komorového moku a zvysit riziko hypoténie, ak sa dodato¢né tunely v sklére samocinne neutesnia alebo nezasiju.

- Pri lie¢be pacientov s plytkou alebo plochou prednou komorou, aj ked je vyskyt mélo pravdepodobny, existuje
moznost Ze farmakologicka dilatacia $oSovky u tychto pacientov méze sposobit zablokovanie pomécky MicroShunt
duhovkou. U tychto pacientov odpori¢ame ¢astejSie monitorovanie vnutrooéného tlaku po dilatacii.

MOZNE KOMPLIKACIE/NEZIADUCE UDALOSTI

Pocas operacie a po nej mézu nastat uvedené komplikacie:

nekontrolovana progresia glaukému, zvaésenie pomeru cup-disc (C/D), komplikacie spojené s anestéziou, tazkosti

so zavedenim MicroShunt, zlyhanie v implantovani systému, chybna funkcia pomécky, premiestnenie pomécky,
predizenie chirurgického zakroku, migracia trubicky z prednej komory, plocha predna komora, plytka predna

komora, nadmerné krvacanie v prednej komore alebo v mieste incizie ¢i v oku, MicroShunt sa dotyka rohovky

alebo duhovky, prili$ vysoky alebo prili$ nizky intraokularny tlak, strabizmus, pouZitie viskoelastickej latky v prednej
komore, choroidalny vypotok alebo krvacanie, komplikacie na sietnici (odlicenie sietnice, proliferativna retinopatia),
hyfém, hypoténia alebo hypotonicka makulopatia, ftiza bulbu, endoftalmitida, erézia trubi¢ky cez spojivku, ¢iastocné
alebo UpIné upchatie trubicky (zablokovanie diihovkou alebo sklovcom alebo fibrinom alebo organickymi zvy$kami),
iridodialyza, inkarceracia duhovky, uveitida, iritida, diplopia, komplikacie na rohovke (abrazia, edém, ulcerécia, infekcia,

0000000

36
Page: 36 of 54



dekompenzacia, bulézna keratopatia, strata endoteliainych buniek, strie na Descemetovej membrane, keratitida),
Ciastoéna alebo Uplna strata zraku, rozmazané videnie, vytok z blebu, blebitida, cysticky bleb, zlyhanie blebu, pupilarny
blok, ptéza, makularny edém, dlhodoby zapal, uZivanie liekov proti glaukému, bolestivost oka, komplikacie na spojivke
(,buttonhole, dehiscencia, disekcia, krvacanie, hyperémia, jazva, trhlina, vred), adhézie/synechie diihovky, abrazia
duahovky, rozvinutie alebo progresia katarakty, opacita zadného puzdra, explantacia MicroShunt, enkapsulacna reakcia,
pocit cudzieho telesa v oku, fibrin v prednej komore, poSkodenie zorného pola, neplanovana reintervencia v suvislosti
s glaukémom, krvacanie na optickom disku, perforécia bulbu, bolesti hlavy, krvacanie do sklovca, vytok z rany a
komplikacie spojené so sutdrou.

STERILIZACIA

V3etky komponenty systému PRESERFLO™ MicroShunt su pri prevzati sterilné. Komponenty systému PRESERFLO™
MicroShunt su sterilizované etylénoxidom podfa usmerneni normy ISO 11135. Obsah zostane sterilny, pokial balenie
nie je otvorené ani poSkodené. Ak by systém PRESERFLO™ MicroShunt alebo ktorékolvek prislusenstvo nedopatrenim
stratili sterilitu, alebo ak by sa obal otvoril alebo poskodil, pomécku zlikvidujte. NESTERILIZUJTE OPAKOVANE.
SKLADOVANIE

Skladujte pri kontrolovanej izbovej teplote (20 +5 °C) a chrarite pred nadmernym teplom, nadmernou vihkostou,

priamym slnecnym Ziarenim a vodou.

NAVOD NA POUZITIE

Pred pouZitim musi byt pouZivatel riadne zaskoleny v oblasti pouZitia pomécky.

Chirurgicky zakrok:

1. Anestézia: Typ anestézie pouZitej pri zakroku bude zavisiet od rozhodnutia chirurga.

2. Priprava systému PRESERFLO™ MicroShunt: a) Dokladne skontrolujte puzdro obsahujlce systém PRESERFLO™

MicroShunt. Ak je vrecko poSkodené, pomécku nepouzivajte. b) Vyberte pomécku PRESERFLO™ MicroShunt zo

sterilného obalu do sterilného pola. c) Navih¢ite pomécku PRESERFLO™ MicroShunt pomocou vyvazeného roztoku soli

(BSS).

3. Planovanie polohy implantatu: Systém MicroShunt sa vklada v zavislosti od rozhodnutia chirurga bud do

supranazalneho, alebo supratemporalneho kvadrantu oka vyhybajlc sa priamym svalom.

4. Trakcia rohovky a spojivkovy/tenénovy lalok: Vykonajte trakciu rohovky pomocou stehu podfa rozhodnutia

chirurga. V oblasti planovaného chirurgického zakroku, vykonajte peritdmiu 6 — 8 mm inciziou, potom rozrezte

subkonjunktivalny/subtenénovy vak (so zakladiiou vo fornixe) po obvode 90° — 120° z blizkosti limbu do hibky najmenej

8 mm. Skontrolujte, Ze v mieste planovaného zavedenia implantatu PFMS nie je Ziadne aktivne krvacanie. Vyhybajte

sa nadmernému pouzivaniu kautera, ktoré by mohlo zvysit riziko zjazvenia.

5. Aplikacia MMC: Podla uvazenia chirurga priloZte na skléru pod subkonjunktivalny/subtenénovy vak Spongie

saturované MMC a uistite sa, Ze nepridu do kontaktu s okrajom rany na spojivke. Odstraiite $pongie a vyplachnite

velkym mnoZstvom BSS (> 20 ml).

6. Priprava miesta vstupu do prednej komory: Zafarbite 3 — 20 mm znackovacie body (znackovac na skléru)

pomocou znackovacieho pera — gencianovej violete a vyznacte bod 3 mm od limbu.

6.a. Ak pouzivate dvojito zahnuty 1.0 mm néz: Vo vyznagenom bode vytvorte sklérovy tunel do prednej komory
(AC) so vstupom priamo nad rovinou dihovky (na trovni trabekularnej siete). Aby ste mali vonkajsiu kontrolu,
vstlpte do prednej komory rovno pod strednym okrajom chirurgického limbu, ak je pritomny (zadna hranica
modro-Sedej zony, ktora by sa mala prekryvat interne so Schwalbeho liniou). Sklérovy tunel je Uplny, az ked je na
distalnom konci sklérového tunela vytvorena skiérova kapsa s dizkou 2 mm, do ktorej sa zastréia kridelka systému
MicroShunt.

6.b. Ak pouzivate 1,0 mm néZ so zahnutym hrotom: Na vyznaéenom bode vytvorte plytkd sklérovi kapsu

s dizkou 2 mm, do ktorej sa zastréia kridelka systému MicroShunt. VioZte 25 G ihlu do sklérovej kapsy a vytvorte
sklérovy tunel do prednej komory so vstupom priamo nad rovinou duhovky (na drovni trabekularnej siete). Aby
ste mali vonkajsiu kontrolu, vstipte do prednej komory rovno pod strednym okrajom chirurgického limbu, ak je
pritomny (zadna hranica modro-8edej zony, ktora by sa mala prekryvat interne so Schwalbeho liniou).

7. Zavedenie pomécky MicroShunt do prednej komory: Pomocou neozubenych kliesti umiestnite trubicku

systému MicroShunt tak, aby zoSikmena ¢ast smerovala k rohovke tesne v blizkosti sklérovej kapsy/sklérového

tunela a aby bola stena kridelka paralelna s povrchom skléry. Jemne zasurite systém MicroShunt do sklérovej kapsy/

sklérového tunela, aZ kym sa kridelka implantatu nezachytia pod sklérovou kapsou. PouZitie nadmernej sily spésobi

kratkodobé ohnutie systému PFMS a zvysi obtaznost jeho zavedenia. Ak je sklérova kapsa/sklérovy tunel nedostupny,
je mozné vytvorit dalsi, vzdialeny priblizne 1 mm od pévodného kanalu na ktorejkolvek strane. Ak sa pomocka

MicroShunt pocas zakroku poskodi, pouZite novi pomdcku MicroShunt a novu sklérovi kapsu/tunel. Po Gspesnom

zavedeni implantatu MicroShunt skontrolujte, Ze sa proximalny koniec trubi¢ky umiestneny v prednej komore nedotyka

rohovky ani duhovky a Ze z distalneho konca prudi tekutina. Potom zasuiite koniec trubicky systému MicroShunt pod
subkonjunktivalny/subtenénovy lalok na povrchu skléry, pricom dajte pozor, aby bol narovnany a aby sa nezachytil do

Tenonovej kapsuly. Ak pradenie nie je viditelné, zvazte jednu alebo viacero z nasleduijtcich ¢innosti: pouZite jemny tlak

na oko (skléra, okraj, rohovka) a naplrite prednd komoru BSS pomocou paracentézy alebo pouzite ohnuti 8 mm kanylu

s tenkou stenou velkosti 23 G a vstreknite BSS do distalneho konca pomécky MicroShunt, aby ste naplnili trubicku.

Ak tekutina nevyteka, zmerite polohu pomécky alebo ju vymeiite.

8. Overte polohu implantatu MicroShunt v uhle prednej komory: Odportca sa posudit' polohu proximalneho hrotu

systému MicroShunt v prednej komore pomocou intraoperacnej gonioskopie, aby bol zabezpeceny dostatocny priestor

medzi rohovkou a dihovkou.

9. Uzavretie spojivky: Vratte tenonovu kapsulu a spojivku spat k okrajom a zasSite stehmi, ktoré st dlhodobo overené

v praxi odbornikov, ktori sa $pecializuji na glaukém (t. j. nylonovymi, vicrylovymi). Zvihéeny pasik s fluoresceinom sa

pouziva na kontrolu netesnosti na spojivke, ktora méze byt nasledne uzavreta dal$imi stehmi. Overte nasledujice:

pritomnost proximalneho konca systému MicroShunt v prednej komore; distalny koniec systému MicroShunt je rovny

a nie je zachyteny v Tenonovej kapsule. Vytiahnite rohovkovu trakénd sutdru, ak ste ju pouZili. Podla potreby

pooperacne aplikujte antibiotickd a steroidovu lieCbu.

10. Po pouZziti produkt a obal zlikvidujte v stlade s predpismi nemocnice, spravneho organu a/alebo miestnej samospravy.

Spravnu likvidaciu MMC vykonaijte podla navodu na pouZzitie MMC.

Po opera

1. Pri kazdej kontrole zmeraijte intraokularny tlak, aby ste urdili, ¢i je systém MicroShunt priechodny.

2.V pripade, Ze doéjde k zmene polohy systému MicroShunt, jeho odstraneniu alebo vymene za iny typ pomécky na
zaklade funkcie, rez rohovky sa ma vykonat v limbe podobnym spdsobom ako pri pévodnom zakroku. Pomécku je
potrebné odokryt a nasledne premiestnit alebo vybrat. Po odstraneni pomécky skontrolujte, &i z tunela nevyteka
komorovy mok. Ak vyteka, uzavrite drahu suttrou. Po pdvodnom zakroku by malo nasledovat uzavretie spojivky.

PRESERFLO™ MicroShunt
Kullanim Talimati (tr)

GIRIS

PRESERFLO MicroShunt {iriinii, PRESERFLO MicroShunt ve 3-20 mm paslanmaz gelik Skleral isaretleyiciden olusur.
MicroShunt, 350 um dis gapli bir tiip ve 70 um'lik bir Iimen igeren son derece esnek SIBS [poli (Stiren-blok-izoBiitilen-
blok-Stiren)] polimerden yapilmis implante edilebilen bir glokom drenaj cihazidir. Cihaz, tiipiin 6n kamara igine dogru
hareket etmesini 6nleyen liggen kanatgiklar igerir. Cihaz, subkonjonktiva/Tenon boslugunun altina implante edilecek
sekilde tasarlanmistir.

1. Ambalajda bulunan son kullanma tarihini kontrol ettiginizden emin olun

KULLANIM AMACI

PRESERFLO MicroShunt, géziin 6n odasindan konjonktiva ve Tenon kapsiilii altinda olusan bir bleb’e géz sivisi akisi
igin bir kanal olusturmak tizere bir tiip kullanir; tiptin én/proksimal ucu 6n odaya uzanirken arka/distal ucu bleb’de
sona erer. PRESERFLO MicroShunt, siviyi yiiksek basingli 6n odadan distik basingli bleb'e fiziksel olarak sant ederek
GIB'yi azaltir.

PRESERFLO™ MicroShunt IGINDEKILER (ADET)

- Olgu Rapor Etiketleri (12) - Hasta Karti (1)
- MicroShunt (1) - 3mm Skleral Markér (1)

©0.350 @0.07
f 8.5 {

Boyutlar milimetre olarak verilmistir.

= 1.1
3.0 ~—45
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ONERILEN AKSESUARLAR (ADET)

PRESERFLO™ MicroShunt ile ilgili cerrahi prosediir igin 6nerilen aksesuarlar sunlardir:

- Markér Kalemi — Jansiyen Moru (1)

- On Kamara Kaniilii 23G 8mm kavisli (1)

- MANI Oftalmik Bistiiri Yarik Agili 1.0mm Bistiri (1), veya, Oftalmik Bistiiri Cift Adim Agili 1.0mm Bistiri (1)
- Siinger (3) ve

- Sklera Yolu Ignesi 25g x 5/8 (25G igne) (1)

AMACLANDIGI KULLANICILAR

PRESERFLO MicroShunt cihazinin amaglandigi kullanicilar, glokom tedavisinde uzman olup cihazin kullanimi tizerine
egitim almis olan géz doktorlari/géz cerrahlaridir (buna 6n segman ve katarakt cerrahisi lizerine uzmanlasan cerrahlar
da dahildir).

KULLANIM ENDIKASYONLARI

MicroShunt, tolere edilen maksimum tibbi tedaviyle géz ici basinci (GIB) kontrol altina alinamayan ve/veya glokom
ilerlemesinin cerrahi miidahale gerektirdigi primer agik agili glokomlu hastalarin gézlerindeki GIB'yi diisiirme amaciyla
tasarlanmistir.

AMAGLANAN HASTA/ HEDEF GRUPLARI

Hedef hasta popiilasyonu, maksimum tolere edilen tibbi tedavi sirasinda GIiB'nin kontrolsiiz kaldi§i ve/veya glokom
progresyonunun cerrahiyi gerektirdigi primer agik agili glokomlu yetiskin hastalardir.

KONTRENDIKASYONLAR

MicroShunt cihazinin implantasyonu, asagidaki durum ve kosullarda kontrendikedir:

AGI KAPANMAS| GLOKOMU; HEDEF GEYREKTE KONJONKTIVA SKARLASMASI, KONJONKTIVAYI ICEREN
ONCEKI INSIZYONEL OFTALMIK CERRAHI VEYA DIGER KONJONKTIVA PATOLOJILERININ (OR. INCE
KONJONKTIVA, PTERIJIUM) BULUNMASI; AKTIF IRIS NEOVASKULARIZASYONU; AKTIF ENFLAMASYON (OR.
BLEFARIT, KONJONKTIVIT, SKLERIT, KERATIT, UVEIT); ON KAMARADA VITREUS; ON KAMARADA BIR GOZ IGI
MERCEGI (ACIOL) BULUNMASI; GOZ IGI SILIKON YAGI.

UYARILAR

- Regete ile satilir: Bu cihazin satisi, sadece bir hekim tarafindan veya hekim emri uyarinca yapilabilir.

- Tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin ya da yeniden sterilize etmeyin. Tekrar kullanmak ya da yeniden sterilize etmek,
cihazin yapisal bitiinliigiinii bozabilir ve/veya cihazin arizalanmasina yol agabilir ve bu da hastada ciddi zarar, hastalik,
korliik veya 6lim ile sonuglanabilir. Tekrar kullanmak ya da yeniden sterilize etmek ayrica, cihazda kontaminasyon
riski olusturabilir ve/veya bir hastadan digerine enfeksiy6z hastalik iletimi dahil, ancak bununla sinirli olmayarak,
hastada enfeksiyona veya gapraz enfeksiyona neden olabilir. Cihazin kontaminasyonu, hastanin zarar gérmesine,
hastalanmasina, kor olmasina veya éliimiine yol agabilir.

- Kullanimdan sonra, iiriinii ve ambalajini hastane, yonetim ve/veya yerel resmi politika uyarinca bertaraf edin.

- Bu cihazin kullanimiyla beraber Mitomycin C'nin (MMC) uzun vadeli etkilerinin degerlendirmesi yapiimamistir. MMC
kullanimina iligkin gerekli 6nlemlerin alinmasi ve midahalelerin yapilmasi 6nemle 6nerilir.

- MicroShunt, petrolatum (vazelin) bazli materyaller (6r. merhemler, bagka bir ortam igine dagitiimis materyaller vb.) ile
dogrudan temasa maruz birakilmamalidir.

- MicroShunt cihazini kesmenin veya degistirmenin etkileri degerlendirilmemistir.

- Bu cihazla beraber viskoelastik materyaller test edilmemistir. Ancak, tiim diger tedavilerin basarisiz oldugu acil bir
durumda, hidroksipropil metil-seliiloz (HPMC) kullanimi segenek olabilir. MicroShunt ile yassi bir kamaray diizeltmek
icin HPMC kullanimi son bir gare olarak distintilmelidir ve kullanimdan bir veya iki hafta sonra cihaz iginden akis kaybi
riskine neden olarak GIB'nin yakindan veya daha sik gézlemlenmesini gerektirebilir.

ONLEMLER

- Asagidaki durum veya kosullardaki hastalarda MicroShunt cihazinin giivenlik ve etkinligi belirlenmemistir:
o Kronik enflamasyonlu gézler

Konjenital ve infantil glokomlu gézler

Neovaskiiler glokomlu gozler

Uveitik glokomlu gézler

Psodoeksfoliyatif veya pigmenter glokomlu gézler

Diger ikincil agik agili glokomlu gézler

Daha énce insizyonel glokom cerrahisi veya siliyo-ablasyon prosediirleri uygulanmis gézler
o Goz igi mercek implantasyonu igeren katarakt cerrahisiyle birlikte implantasyon

- Cihaz ele almak igin disli forseps kullanmaktan kaginin. McPherson tipi forseps onerilir.

- Hastanin géz igi basinci (GIB) post-operatif olarak denetlenmelidir. Cerrahiden sonra GIB istenen diizeyde olmadigi
takdirde, GIB diizeyini korumak igin uygun ek tedavi diisiiniilmelidir.

- Tek bir PRESERFLO™ MicroShunt cihazindan fazlasini kullanmanin giivenlik ve etkinligi belirlenmemistir.

- MicroShunt cihazinda deformasyon, katlanma ve/veya sekil bozuklugu gériiniimii varsa cihazi kullanmayin.

- MicroShunt'u implante edilmesinde 2 veya daha fazla skleral tiinel olusturulmasi, ek skleral tiineller kendiliginden
kapanmadiysa veya dikilmediyse, akéz hiimér sizintisina neden olabilir ve hipotoni riskini artirabilir.

- 81§ veya diiz 6n odali hastalari yonetirken, olasi bir durum olmasa da, bu hastalarda g6z bebeginin farmakolojik
dilatasyonunun irisin MicroShunt'u tikamasina neden olma olasiligi vardir. Bu hastalar igin, dilatasyondan sonra
GIB'in daha sik izlenmesi dnerilir.

OLASI KOMPLIKASYONLAR / ADVERS OLAYLAR

Cerrahi sirasindaki ve sonrasindaki komplikasyonlar arasinda asagidakiler sayilabilir:

Glokom ilerlemesinin kontrol altina alinamamasi, gukurluk-disk oraninda artis, anesteziyle ilgili komplikasyonlar,
MicroShunt cihazini yerlestirme gli¢liigi, cihaz implantasyonunda basarisizlik, cihaz arizasi, cihazin yeniden
konumlandiriimasi, cerrahi prosediiriin uzamasi, tiiplin 6n kamara digina hareket etmesi, yassi 6n kamara, si§ 6n
kamara, 6n kamarada veya, insizyon yerinde veya gézde asir kanama, MicroShunt cihazinin kornea veya iris ile temas
etmesi, g6z igi basincinin gok yiiksek veya diisiik olmasi, strabismus, 6n kamarada viskoelastik materyal kullanimi, koroid
effiizyonu veya hemorajisi, retina komplikasyonlari (retina dekolmani, proliferatif retinopati), hifema, hipotoni veya hipotoni
makiilopatisi, fitizis bulbi, endoftalmi, konjonktiva iginden tiip erozyonu, kismi veya tam tiip engellenmesi (iris veya

vitreus ya da fibrin tarafindan tiip blokaji), iridodiyaliz, iris inkarserasyonu, veit, iritis, diplopi, akéz yanlis yénlenmesi,
kornea komplikasyonlari (abrazyon, 6dem, llserasyon, enfeksiyon, dekompansasyon, biilléz keratopati, endotelyal hiicre
kaybi, Descemet gizgileri, keratit), gorme duyusunun kismen veya tamamen kaybi, bulanik gérme, bleb sizintisi, blebit,
kistik bleb, bleb yetmezligi, pupiller blok, ptoz, makiiler dem, uzun siireli enflamasyon, glokom ilaci kullanimi, okdiler
agri, konjonktiva komplikasyonlari (digme deligi, ayrisma, diseksiyon, hemoraiji, hiperemi, yara izi, yirtiima, Ulser), iris
yapismalari/sinesileri, iris abrasyonu, katarakt gelismesi veya ilerlemesi, arka kapsiil opasitesi, MicroShunt cihazinin
eksplantasyonu, enkapstilasyon reaksiyonu, yabanci madde hissi, 6n kamarada fibrin, gérme alani hasari, glokom ile ilgili
planlanmamis yeniden cerrahi miidahale, optik disk hemorajisi, kiire perforasyonu, bas agrisi, vitreus hemorajisi, yara
sizintisi ve siitr ile ilgili komplikasyonlar.

STERILIZASYON

PRESERFLO™ MicroShunt cihazinin tim bilesenleri teslim alindiginda sterildir. PRESERFLO™ MicroShunt cihazinin
bilesenleri, ISO 11135 kilavuz ilkeleri uyarinca ETO sterilizasyonu ile sterilize edilir. Ambalaj agik ya da hasarli olmadigi
siirece igerigi steril kalacaktir. PRESERFLO™ MicroShunt cihazinin sterilitesi yanhslikla bozulur ya da ambalaj agilir
ve/veya hasara ugrarsa, cihazi atin. TEKRAR STERILIZE ETMEYIN.

DEPOLAMA

Kontrollii oda sicakliginda (20£5°C) depolayin ve asiri isi, agiri nem, direkt giines 15131 ve sudan kaginin.
KULLANIM TALIMATI

Kullaniciya, kullanimdan 6nce cihazin kullanimi hakkinda gerekli egitim verilmelidir.

°
°
°
°
°
°

Cerrahi:
1. Anestezi: Prosediir sirasinda uygulanacak olan anestezi tiirii cerrahin takdirindedir.
2. PRESERFLO™ MicroShunt Cihazinin Hazirlanmasi: a) PRESERFLO™ MicroShunt cihazini igeren poseti dikkatle
inceleyin. Poset hasarliysa, cihazi kullanmayin. b) PRESERFLO™ MicroShunt cihazini steril ambalajindan steril alana
cikartin. ¢) MicroShunt cihazini Dengeli Tuz Sollisyonu (BSS) kullanarak islatin.
3. implant Konumunun Planlanmasi: MicroShunt cihazinin rektus kaslarindan kaginmak suretiyle géziin superonazal
veya superotemporal geyrege yerlestirimesi cerrahin takdirine birakilmistir.
4. Kornea Traksiyonu ve Konjonktiva/Tenon Flepi: Cerrahin takdirine gére siitiir ile kornea traksiyonu yapin. Planlanan
cerrahi alanda 6-8mm’lik bir peritomi insizyonu yaptiktan sonra, limbus yakinlarindan 90°-120°"lik bir gevre lizerinde en
az 8mm derinlige forniks tabanli bir subkonjonktiva/sub-Tenon kese diseksiyonu yapin. Planlanan MicroShunt bolgesinde
aktif kanama bulunmamasini saglayin. Skarlanma riskini artiracak asiri koter islemi kullanmayin.
5. MMC’nin Uygulanmasi: Cerrahin takdirine gére, MMC ile doyurulmus siingerleri, konjonktiva yara kenari ile temas
etmediklerinden emin olarak, subkonjonktiva / sub-Tenon kesesi altinda skleraya uygulayin. Siingerleri gikartin ve bol
miktarda (>20mL) BSS ile yikayin.
6. On Kamara Girig Yerinin Hazirlanmasi: 3-20mm Markdr (Skleral Markdr) uglarini Markér Kalemi - Jansiyen Moru
ile mirekkepleyin ve lumbustan 3mm mesafede bir noktay! isaretleyin.
6.a. Cift Adim Acili 1.0mm Bistiiriyi kullaniyorsaniz: isaretlenen noktada, iris diizleminin hemen yukarisindan
(trabekiiler ag diizeyinde) girerek 6n kamara (OK) iginde skleral bir tiinel olusturun. Harici bir kilavuz olarak, varsa,
cerrahi limbus orta sinirinin hemen altindan OK’ya girin (dahili olarak Schwalbe hattiyla iist iiste gelmesi gereken
mavi/gri alanin arka siniri). Skleral tiinelin distal ucunda, MicroShunt cihazinin kanatgik kisminin tikildigi yerde
2mm uzunlukta bir skleral cep olusturuldugunda skleral tiinel tamamlanmistir
6.b. Yarik Acili 1.0mm Bistiiriyi kullaniyorsaniz: isaretlenen noktada, MicroShunt cihazinin kanatgik kisminin
tikildigr yerde 2mm uzunlukta sig bir skleral cep olusturun. Skleral cebe 25Glik bir igne sokun ve iris diizleminin
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hemen yukarisindan (trabekiiler ag diizeyinde) girerek OK iginde bir skleral tiinel olusturun. Harici bir kilavuz
olarak, varsa, cerrahi limbus orta sinirinin hemen altindan OK'ya girin (dahili olarak Schwalbe hattiyla st Uste
gelmesi gereken mavi/gri alanin arka sinirt).

7. MicroShunt Cihazinin On Kamaraya Yerlestirilmesi: Digsiz bir forseps kullanarak, MicroShunt tiipiinii, sev tarafi

korneaya bakacak sekilde ve kanatgik yliziinii skleral yiizeye paralel tutarak skleral cebe/skleral tiinele yakin konumlandirin.

MicroShunt cihazini, kanatgik skleral cep altina tikilana kadar, skleral cep/skleral tiinel igine nazikge yerlestirin. Asiri kuvvet

kullaniimasi MicroShunt cihazinin gegici olarak egilmesi ve giris gligligiiniin artmasiyla sonuglanacaktir. Erisim yoksa, ilk yolun

herhangi bir tarafinda yaklasik 1mm mesafede bagska bir skleral cep/skleral tiinel agilabilir. Prosediir sirasinda MicroShunt hasar
goriirse, yeni bir MicroShunt ve yeni bir skleral cep/skleral tiinel kullanin. MicroShunt basariyla yerlestirildikten sonra, tiipiin én
kamara igindeki proksimal ucunun kornea veya iris ile temas halinde olmadigini ve distal ugtan akoz sivi akisi bulundugunu
kontrol edin. Akis mevcut oldugunu teyit ettikten sonra, MicroShunt tiiptiniin ucunu skleral yiizeydeki subkonjonktiva/sub-Tenon
flepinin altina tikin ve diiz oldugundan ve Tenon kapsiiliine takilmadigindan emin olun. Akis gdriinmiiyorsa, su islemlerden birini
veya daha fazlasini uygulamayi diistiniin: géze (sklera, limbus, kornea) hafif basing uygulamak; bir parasentez araciligiyla 6n
kamarayi BSS ile doldurmak; veya 23G ince duvarli 8mm'lik kavisli bir kaniil kullanarak, MicroShunt cihazinin distal ucundan

BSS enjekte edip tiipii doldurmak. Akis saglanmazsa CIhaZI yenlden konumlandirin veya degistirin.

8. MicroShunt cihazinin 6n kamara agisi icis dogr MicroShunt cihazinin proksimal

ucunun 6n kamara igindeki pozisyonunu degerlendlrlp kornea veya iris ile arasinda yeterli mesafe bulundugundan emin

olmak igin intraoperatif gonyoskopi yapllmas onerilir.

9. Konjonktivanin Kapatilmasi: Tenon kapsiiliinii ve konjonktivayi yeniden limbusa konumlandirin ve glokom uzmanlari

tarafindan uzun siiredir bagariyla kullanilan siitrler (yani, naylon, vicryl) kullanarak siitiirleyin. Konjonktiva sizintisi olup

olmadigini kontrol etmek igin nemlendirilmis bir fluoresein serit kullanilir ve bu da ek siitiirlerle kapatilabilir. MicroShunt proksimal
ucunun 6n kamara i¢inde bulundugunu ve MicroShunt distal ucunun ise diiz oldugunu ve Tenon kapsiiliine takilmadigini teyit
edin. Kornea traksiyon siitiirii kullanildiysa, disari gekin. Uygun sekilde, post-operatif antibiyotik ve steroidal ilag uygulayin.

10. Kullanimdan sonra, iiriinii ve ambalajini hastane, yonetim ve/veya yerel resmi politika uyarinca bertaraf edin.

MMC’nin dogru sekilde atilmasi igin MMC kullanim talimatini izleyin.

Post-operatif olarak:

1. MicroShunt cihazinin agik olup olmadigini belirlemek igin her takip ziyaretinde goz i¢i basincini denetleyin.

2. MicroShunt cihazinin performansina dayanarak cihaz yeniden konumlandirilir, gikartilir ve/veya bagka tiir bir cihazla
degistirilirse, konjonktiva, baslangigtaki prosediire benzer sekilde limbusta kesilmelidir. Cihaz agiga ve yeniden
konumlandirma veya gikartma iglemi yapilmalidir. Cihaz gikartilirsa, yoldan akéz sivi sizintisi olmadigini dogrulayin.
Varsa siitiir kullanarak yolu kapatin. Konjonktivanin kapatiimasinda orijinal prosediir izlenmelidir.

PRESERFLO™ Uhlpnpntlun
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UYd funnngny funnnywyhg: Wl ntuh Brwliyniu (nnuiubn, npnug eny| s6U tnwihu, np funnnywyp Uepfuntdh wnwgwhl
fughy: Uwppp bwhiwnbudws b Bupwwnyuwtuny/inBunljwl tnwpwéniejwl tnwy hdwwlnwgdwl hwdwn:
1. Wuhpwdtipun £ unnigl whinwltihnegjwu dwdytnp thwpbpwdnpdwl dnw:
LUUSEUYUS UbrunnH@3NFL/ LIUSUY

PRESERFLO Uhypn2ntuinl ogunwgnpéntd £ funnnduwly’ gpwijhl hEnntyh wpiwhnuph ninh unbndtint hwdwp® wgeh
wnwwihl ughyhg ntwh 2wnyuuwtunt W nEunbywl wwwnhéh nwy dbwynpywsd gpwpainhy: unnndwyh weglth/
Ununww swipp dqunid £ nbwh wnwewihl fughy, huy hwnlh/mhunw Swipt wywpunyned £ gpwpinhynud: PRESERFLO
Uhypnzntuinp Lwgbguntd £ ubpwlluwhl dupnidp® hahlywwtu antuinwynpbiny guwhl htnnwyp pwpén supdwl
wnwgwhl fughlhg nbwh wytih guén uauwl gpuipanhl:

PRESERFLO™ Uhlnnzntlin MUPNFLUUNFRSNFLE (RLY)

- Yhtuhywywl ntweh Lhwpwagnnipjwl whuwyutn (12) - 3hdwlnh pwnun (1)
- Uhypnantuun (1) - 3 UuU Ywpéntunt dwpytn (1)

$0.350 $0.07
I 8.5 |
Quithdwl dhwynpp® Uhthdtnp:

il
L e
3.0 [~—45

unuaurydnN MUrUQULEN (RLY.)

Jhpwhwinwywl gnpénnniejwl hwdwn Uwhiwnbudwéd PRESERFLO™ Uhypn2ntunh wnwgpwpyynn wwpwgwltnp®
Ywhudwd Yuquwalinidhg, hbwnlywi Gu.

- Uwnytn gnhg - @6ughwl dwuniwlywantju (1)

- Unwiguihli fughlih 23G 8 UU plip thnnuy (1)

- MANI wilwpntdwlwl nwlwy 1,0 dd Yupdwédeh Yer nuitiwy (1) Ywd whlwpnidwlywl nwtiwy T yunpdwéph
Upluwyh Yo nuwly (1)

- Uwntugtn (3)

- Ywnépbunt nunnt wukn 25g x 5/8 (25G wukn) (1)

LUUSEUYUS ogsuanrsnauer

PRESERFLO MicroShunt-h Uwhuwnbuywé ogunwgnpsénnutnp wyuwpnydubp/wyuwyhpwpentydutn Bu, nyetn
Jwulwghwnwgws BU gluntyndwih pniddwl Ut (Ubpwrjw| wnplth hwindwéh W yuwnwpwlinh dhpwpnidniejwl Uty
Jwulwghwinwgwé yhpwpntdutn), nyptp epwwwinpwunygws Bu uwpgh ogunwgnpddwl hwdwn:

0gsuaNrsUuUL IruluLaLer

Uhypnzntunp bwhiwwnbudwsé £ wrwglwihl pwg wliyniu guntyndwih dwdwlwy Ukpwyuwhu supdwl bjwgbguwl
hwdwp, Epp Upwyuwhu dupnidp sh Yupguynpynid wrwybjwgntu tnwtih nennpwjpwht pncddwdp W/ywd Gpp
gluntyndwjh wpngnptuhwl wywhwlgnd £ yhpwhwinwywl pnudnd:

LURUSEUYUS 3hUULY LAUSULUUShL vURE

Lwwwnwywhu hhjwunubph funtdpl wnwglwihu pwg wuyntuwiht giunwyndwiny swithwhwu pnidweniubpl Bu, npnug
Ubnpwylwhu supnudu wuytpwhuytih k, bl unwunid BU wnwytjwgniu hwunnipdtih pd24ulwt ppwwhw, Wywd
Gpp quunwyndwih qupgugnidp wwhwlgnid £ yhpwhwinniejniu:

3uuusnksnruLere

Uhynnzntunh oguwgnpénidp hwwgnigyws £ htwnlyw) hwlqudwlplbph W wwjdwllbph welwjniejwl nbwpntd.
DUY ULLU3NFL ALUNFYNUU, SUNUUNELNE UNhh UNYUBNFE@3NFL, LURLNMINT RLSh2PNL UWYLURNFGULUL
UPPURUSNFEBNFL YUNYUS CUNYUNELNE 3ES UUU cUNUUNELNE USL MURNLNARULE h 3ES

(OPPLUY' AUNUY CUNYUNEUR, NSEMhAPNEY) PPURUBHL IUSHUBNFY, ShUSULURUAULRN UUShy
UBNYUUUNFLBUShU, U4Shd PNPRNRNFU (ONPLUY ALEDUNKS, UNU3NFLUShURS, UULENhS, UErUShS,
NFYEhS), FELUUNhSUUNFS UNUALUSHL lu8huNnkU, UNUALUSKHL lu8huh LENULLUSHL NUML3UWUh (ACIOL)
UNYUSNHI3NFL, LENULULUSHL UhLhuNUUSHhL 3NF:

29nreusnruLer

- Lwhiwwnbugwsé E uhwju pniddwil hwidwp. Uwpeh Juwswreep pd2uh Ynnuhg Yuwd Upw wwingtpny wpgbyned E:

- Uhwju Uhwiiquidjw ogunwgnpéuwl hwdwn £ Uwngep sh untih Ynluwyh oguiwgnnét Yuwd Ypluwyh dwptwabnét:

Unluwyh oguwgnpénidp Yud Ynpluwyh dwptwgtpénidp Ywpnn £ wanbl uwpgh uenigdwseh wdpnnawywlnggjwl ypw W
Yuu hwigtigUt] npw wluwngnijwl, npl £ hp htpeht, Yupnn £ nipg duwudwépUtn wwingwnet] hhjwunh, hwlgtgUt] Upw
hhywiunntjniitiph, Ynepneejwt Ywd dwhh: Ypluwyh ogunwgnpdntup Yud Yphuwyh dwlptwagtpénidp Yunpnn Elwle wnwgwglt)
uwneh pwnunyuwl Yunwg Whwd hhduiunutph Jwpwyh Yud fuwswale Jupuydwl ywnwe hwunhuwlw, npp Uspwentd, pujg
sh uwhdwilwthwyyned Uh hhywitinhg djntuhl Jwipwyhg hhjuwiunntgjwt (hhjuwunneggniiiph) thnfuwlguwdp: Uwngh pwnwpynudp
Yupnn E quwuywépltn wwindwnt] hhjwunhl, hwlgtglt) Upw hhywUnnieyniltph, Yncpnugjwl Ywd dwhh:

- Oguwgnpéniuhg hinnn wpnwnpwlgp W npw thwebrwynpnidp wbng Ehtpwgldh® hwdwéwiu hhjwunwungh,
Juwpswyuwl Wwd inbnwwl jurwywpuwl pwnwpwlwuntgjwl:

- Uhnnnuhght C-h (MMC) tplwpwinle wgntgnieintll wju uwngeh htn sh quwhwindtp: lunphnipn £ wnpynud dErbwnytp
wUhpwdtpun Lwhiwqgnwywl vhgngubp W vhgwidinnigjniuitp juwywsd MMC-h ogunwgnpduwl htin:

Uhypnzntuinp swbiing £ ninnwyh 2thdwu upwnyuh winpnwwnnwdh hhdgny (wjuhUpU winpnihnud gbih) Unietph htn
(ophUwy® puntpltin, nhuwbpu hwdwywngbp W wib):

- Uhypn2ntuinp Yupbint Juid dlwithnpubine wanbgnienip sh quwhwnyb:

- dhuynkjwuwinhy Uniptph oginwgnnénidp uwneh htn sh pEunwynpyty: WunwwdtUwjuhy, wuhtunwagbh nbwetnnd,
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Gnp pniddwl pninn Uintu Bnuitiwutpp dwhunnyty U, ywpnn £ yhpwnytp hhnpopuhwpnwhy dbehigtintng (HPMC):
HPMC-h ogunwgnpéniup whng £ huh ytpghu uhgngp uhypnaniuinny hwppe fughyh 2inydwl hwdwp W ogunwgnnéntuhg
htwn UGy Ywd wybih wpwre wug wil jupnn £ Juwlgl) uwpeh dhgnd hnupp® wnwgwglting Utpwluwhu dupdwl
wytth fuhuin ud hwéwhu Yepwhuyuwl wuhpwdtunnie)niu:

Luhiu2anrcusntuuer

- Uhynpnzntuinh wuduiwgnieiniit nt wpnyntbwytunneeniup sh hwutnwnydbl hbnlywy YwpgughSwyutpny W
whutnwlpwlitbpny hhywunutph hwdwp.
o Ugptinh fupnhy pnppnpnd

Wspbiph puwshu W huwlinh| giuntyndw

Wspbinh Ubnqwuynijwn gruntyndw

Wspbiph nuybwg gruntyndw

Wspbinh wubunntpudnihwinhy Ywd whgublinwihl gruntyndw

Ugpbinh wyi Eplpnpnwghl pwg wlyncl gruncynduiubn

Wspbiph gluniyndwih hughghnt Uwhunpnnn yhpwhwinnteintt Ywd ghihn-wpywnhy dhpwdinnipjnilbn
o hdywuwnwghw * I0L hdywluwnwghwjny Ywnwpwywnwih nintygnn yhpwhwinntejwdp

- Uwngh htwn wphuwintihu untuwthbp winwduwdnp whugbinutnh oguinwgnpénidhg: tunphnipn £ inpdnud ogunwgnnst
McPherson intuwlyh whugtwn:

- 3tnyhpwhwinwywl 2pgwintd hhywunh Ubpwuwiht dugnwdp wne £ ytpwhuydh: Geb yhpwhwnnieintuhg htnn
sh whwwlyntd wwinpwé Ubpwluwihu upnud, wuhpwdtn Enhnwnyt) Ubpwlyluwiht supdwl wywhwwUdwlu
ninnywé hwdwwwinwuhuwl [pugnighs pncduwl wugluguwl huwpwynpnueniup:

- Uklhg wytih PRESERFLO™ uhypnantuintiph oguwgnpéduwll wlidunwlgniinil nt wpnyntuwytunnte)ncup sh
hwunwunyby:

- Qoguwgnnétip, Gl Uhypnzntlinp ntEdnplwgyuws, swidws Wwd snunyws E:

- Uhynnzntunh huwjwlinwghwih thnpéh dwdwtiwy 2 Yud wytih Yupéptunt pniut) unbnédtip Yunpnn £ hwugtgut|
Ubpwluwhu henniyh wpwnwhnugh W dbswgut| hhwnunUhwih rhulp, Geb (nwgnighs Yuwpdptunt ealubiubnp
hupUuntpnuju s6U thwydtl ywd unybi:

- Uwybpbuwiht Ywd hwpe wrwgpwihu fughyny hhywunubnht pnudbihu, et phy hwlwlwwl £, uwyuwiu huwpwynp
E, np njw hhqwunutiph Unin phph $wpdwyninghwlywl jwjuwgnidp hwligbguh shwéwlwpwnwueh Ynnuhg
Uhypnzntuinh ugwidwiip: Wn hhdwunutph hwdwn funphnpn £ unpdned jwjbwgnidhg htinn UbpwlUwhl sUpuwl
wyblh hwéwhiwyh unnigned:

ILULUYNN AUMINERBNFLLENE /ULRAUNELAUUS U2YESNHE3NhLLENC

Jhpwhwinntpjwl pupwgentd jwd npuihg hnn pwpnnueniilbpp Ywpnn Gu Upwnt.

Quntyndwih wpngntuhwih sywnwywnnd, Epuywdwghwih W inbunnulywt Liwpnh uywywewyh hwpwpbpuygneejwl

UbwgnLd (C/D), wligguiwgdwl htin Yuwwdws pwpnnupintllbn, Uhypnzntuinh innwnpuwl ndywpnieiniu, uwngh

winbnwnpUwl wuhUwphunteinlu, uwngh wluwnenteintl, uwneh nbnwthnpuntenlu, dwjwintt yhpwhwinwywl

annénnnLeinLl, funnnduiyh innwpuind wewgwyhl ughhg nngu, hwpe wowsgwhl fughly, ng funpp wwgwit fughly, swihhg
2w wplwhnuntpintl wewgwihl fughynid, Yunpuwéeh intnnid Ywd wgeh dbg, Uhynnantuunp nhugnid £ Bngtinwpwnuwilphu

Yud sShwéwlwpwnwlehU, swhwaqwlg pwpép Yud gusdn Ubpwllwhl supnid, 2inLeintl, huyntwunhy nieh

oguwgnndnLl wnwgwihl fughynid, wunpwpwnwleh wjnnig Ywd wpjntuwqgtnnud, gwlgwpwnuwileh hbn Yuwdws

puwpnuwgndubn (Quilgwewnwleh wnwldlwgnid, wpnih$tnpwinhy ntnhunwwehw), hhdtdw, pEnalznid Yud
hhwnuntihw dwynunuwiphw, wiliwgUnh $phahu, Utnwluwpenpp, 2wnywutne dhgny unnywyh pugeuynid, funnnduiyh

Inhy Ywd dwubiwyh wlwlguiibihneinu (fugwunud shwéwlwpwnuwiueny, phjwuwhnwynigny ud gnpdywspubnh

duwgnpnutipnd), hphnnnhwihq, Shwéwlwpwnwueh adgnud, nuythn, Shwéwlwpwnweh pnppnpntd, Eplnbunteinil,

swnnpwy grunLynuw, tngbpwpwnwleh htn Yuwyws pwpnwgnudubn (ewjpwntd, wiinntg, lungtph wnwgwgntd, Jupuwl,
wilyGpwywilguhnueinll, paunwiht (pning) Yepwnnwwehw, Eunnebihwi ppheltnh YnpnLuwn, ntugbutinh wwnnduwdogltn,

YGpwnhun), tnGunnniejwl dwubiwyh Yuwd wdpnngwlwl Ynpneuwn, dninn insunnnteintl, gpwpauinh wpinwhnug,

pLGphwn, Yhuwnng gnwipniawn, pauinh dwhunnnud, phpwihl ugwiind, winng, pdwdnn wjinntg, Gplunwéagywé pnppnpntd,

quntyndwh nEnnpuweh oguwgnpénLd, wgeh gud, 2wnywwtunt pwpnnienilltn (wlgeh wrwewgntd, pugywép,

Yupduwée, wnntuwgbnned, gEpwpniunczint, uwh, wpgntupltn, fung), Shwéwilwpwnwleh Yunidubp/uhubtuhwutn,

Shwéwilwpwnwleh pwipwntd, Yuwnwnpwyinh qupgugnid Ywd wnngptuhw, hnlh wwinhéh fuwdwnpnid, Uhypnantuinh

Epuwywlinwghw, wywinhwynpuwl nbwyghw, onwn dwpduh qgugnnnienu, rphjwuwhinwynig wewgwihl fughyned,

wintunnuywil nupwinh duwuntd, gruntyndwih htn Yuwyws swiwlwdnpdws hpwpnidwwl dhgwdinnueintl, inkunnwiywl

Ujwpnh uywywrwyh wnntbwgbnned, wilwgunh wwunnywép, giuwguwd, wpbiwgtnnid wwwybudwl dwpduncd,

wnuwhnup Yupdwéphg W Yurnigywspuwhl puwpnnueniutn:

uuureuasrontue

PRESERFLO™ Uhynn2ntunh pninp pwnwnphgutpnp dwuptwgbpéywsé tu: PRESERFLO™ Uhynnantuinh

pwnuwnnhgutpp dwlptwqtpéywé Bu EphitUh opuhnny® hwdwéawjl 1SO 11135 ninkgnigtiph: Mwpniuwyynn

wwpwaqwutpp Yduwl dwuptwqtndyws, pwlh ntn thwebpwdnpnwdp sh pwgyt) Yud duwuyt): Get PRESERFLO™

Uhypnzntuunp wwinwhwpwp Ynpguh unbphinieiniup jwd beb thwebrwynpnidp (huh pugdwé Yud dquwudws, www

uwnep whng £ nbU uingh: UPYLULUh UULAEU26MENFUL UPQGLINEY E:

auINULNHUC

Mwhb| yepwhuydnn ubljwywhl gEpdwunhéwunid (20+£5°C) W funtuwithtl wytinpn nwpwgnidhg, wytinpn

funtwynueiniling, wnlth ninnwh SwpwguyeltNhg W ephg:

04suanrsuUuL IrU3ULaLEr

‘Lwhupwl Yhpwnbu oginwgnpénnp whng £ wwwnpwé Yepwny Jepwwwinpwuinyws (huh uwngh oguiwgnpddwl

o
o
o
o
o
o

Uspwipbinju:

Jhpwhwwnnipnip.

1. Uuqquiwgnid. Yhpwhwinwlwl gnpénnniejwl dwdwlwl Yyhpweynn wliqgujwgdwl Gnuiliwyp npnznud £ Jhpwpnydp:
2. PRESERFLO™ L unh yhGwlyh unnignid w) 2gninptu

niuntfuwuhpe PRESERFLO ™ Uhypnznituinp wwnniuwynn thwebep: Geb thwebrwynpnudp dguwudws E, uh
ogunwgnpste uwpen: p) Uwlntwabns thwebehg PRESERFLO™ Uhypnzniuinp tnbnwithnfubp dwlptwabind nuwpwn:
q) f@pgtip Uhypnanitunp hwywuwpwyzryws wnwihu (ndnteny (BSS):

3.t nhpeh Up. Uhypnznituinh inbnuinpnedp Ywwnwnpyned £ puin dhpwpnydh hwytgnnntejwu®
w{ph ybpprwihl Ywd ytppniupwhl pwnnnnwdwumd funLuwithtiny nunhn Uywiliutiphg:
agnud L Lwnwptp ngbpwpwnwleh dgnid Yunh

uhgngm{ puwn Jhpwpntdh hwjtgnnniejwiu: bwruwwl:uumn Yhpwhwinwwl hwindwsnid juwnwnke wephnndhuw®
6-8 UU Yunpywédpeny, wiunthtnle Gupwtngbpwpwnwlph/EupwntUnUjwl wwpyh ypw Yunwnpte 90°-120° 2ngwagdny
Juidwpwale Yupgwée' ufuws (hupniuhg, wnbywql 8 Ud funpniejwdp: Iwdngytie, np Uhypnzntuinh bwhuiwnbudwé
Untinph hwindwénid wynhy wplwhnuntgynil ghuw: luntuwthte wipdwl swihwqwlg Yhpwenidhg, npw hinliwtpny
Yupnn £ wybjwlw] uwyhutph wpwpwgdwl nhuyp:
5. MMC-h Yhpwrnidp. Yhpwpnydh hwjtgnnniejwdp, MMC-ny ppgdwé uwniugutpp inknwnnte Ywpdnbunt ypw,
GupwbngbpwpwnwUph/URWEUNUWU wwpyh nwy® hwdngyting, np npwlg s6U 2thynud Gngtipwpwnuwph
Yupdwéeh Bgnh htn: 36nwgnte uwntugutipp W nnnntip wnwwn BSS-ny (>20 U):
6. Unwguwyhl fughyh dniingh bwhiwwywwnpwunnedp. 3-20 U dwpybph (Mwpdptunt dwplytn) Yentkpp gniuwynpbe
qtughwl dwunwwlwgnuu dwpytp-gnhgny W Uptp Yt thupniuhg 3 Ud hnwynpnuejwl ypw:
6.w. Gt ogunwgnpénLd te 1,0 UU unpdwésph Yplluwbh Y nuiiwl: Lpws Yainnud wnwpwihl fughyntd (AC)
uwntindtip Ywndptunt oLt dnltiny wldhgwwtu sShwswlwpwnwleh hwppnupjwl YEnhu wlyntt (inpwptyntgwn
quligh hwinyws): Npwtu wpunwghl Ynndunpnhs® wrwgwihl fughy Unwing gnpdtie wdhgwwtu yhpwhwinwlwl
Lhupniuh UhghU uwhdwlh Utnplh dwuhg, wniwjniejwl nbupntd (Yuwnyw/dnfupwgnuu gnunnt hiinhu uwhdwh,
nnp whwp Eutipuhg thwyh SYuwipth ghép): Ywndpbunt pnLubu wdwpunynd E, Gpp Yuwpdptunt pnLutih dwytptuwhu
SwypnLd uinbndyned £ undnpbunt gpuywl’ 2 Ud pywipnuejwdp, nph UGy dingyned £ Uhypnzniuinh (nnuiyh hwnyuwép:
6.p. GrE oguwgnponLd G 1,0 UU Yunpdwéph Ybn nuiiwy: Lydws Yainnd uintndte Yupdpbunt ng unpp gpuywl
2 U Epywpniejwdp, nph Ubg dingyntd £ uhypnaniuinh (nnuiyh hwindwén: 25G wubnp nknwnnpbe Ywpséptun
gpwwuh Ut W wnwpwjhl fughyh Ute unbndtip yupéptunt pnilt]’ dinubing wldhpwwtu Shwéwliwpwnweh
hwpentrjwl Ytphl wlyntu (inpwptyniywn gwugh hwindws): Npwtu wpnwght ynndunpn2hs” wnwgwihl fughly
unting gnpdtp wudhpwwbu Yhpwhwinwywl thdpniuh dhghl uwhdwth Ubpplh dwuhg, webwjntpjwl ntwpnud
(Ywwnyw/dnfupwgntu gnuinnt htiinhu uwhdwuh, npp whng Eutpuhg thwyh SYwipth ghép):
7.1 Uwnh up fughynid. Unwilig intnwnnte Uhlpnzninp®
funnnyuwiyp wwhtiny 2nwin hwindwény nbwh tngbipwpwnwlen' ywpdptunt gnwwh/ junpédpbunt pnlutih unwn,
huy (nnwyp* Ywpdptunt dwytptuhl gnigwhtn: 2gninpbl dingptie Uhynpn2ntuinp Jupdptunt gpuwuh/quindptunt
enLULLh Uy, uhUsle [nnwyp Uit Yundpbunt gpuwlh tnwly: Wtkinpn nudh gnpdwnpnudp yhwlgtguh uhypn2ntunh
dwdwlwywynp 4uwl W Ynddwnbguh dniinpp: et Unting gnpdti huwpwynp sk, UGy w)| YuwndpbUunt gpuwl/Yywnsptunt
NLULL Ywnbih £ pwgtb] puwgyws Uningh guiliywguwsd Ynnuntd® 1 JU hrwynpnejwl ypw: Grb gnpdplpwgh dwdwlwy
Uhynn2ntuinp duwuynid £, oginwgnpdtip unp uhypnzniun W unp Yupdptunt gpuywil/ywindptunt entlb: Uhypnpntuinh
hwgnn ntnwnpniuhg htwnn, uinnigte, np unnnywyh Ukpphl Swinp wrwgwiht fughyntd shuyh tngbpwpwnwlphu ud
ShwéwlwpwnwUehU W hwdngytp, np dwytnptuwht swinhg welw £ htnnlyh hnug: Wunthtnle dhypnzniuinh funnnduwyh
Swynp Uingptip Bupwtngtnwpwnwlph/EuRwnEUNLWU pwgywédph tnwl Ywndptunt dwytpbuhU® hwdnguting, np wiu
nnhn E W sh ug6yt| inEunbjwl wwnh6nwd: Geb hnupp inbuwltih sk, ywinwptp htnlyw) gnpénnnuentuhg dtyp Ywd uh
pwUhup. RRW ubnutp wsep (ubnute Ywpdptunt, |hdpniuh, Bnebipnwpwnwleh Unw), wywpwgtUntgh uhgngny wnwglwihu
fughyh Utg (gntp BSS Ywu 23G pwnwl wwwnbpny 8 Uu e thnnwyny BSS Ukpwnyte Uhynn2ntunh dwytntuwihu Swiph
Ubg' unnnywyp wwinpwunh Jhdwyh pptine hwdwp: Grb hnug sh nhindnud, inknwitnfube Jud thnhuwphUte uwppp:
8. Unwguwyhl fughyh wllyntuncd Uwnh nhpeh Jp. funphnipn £ windned juunwnt Updhpwhwinwywu
gnuhnuynuhw® quwhwintint Uhypnzniunh winh nhpgp wrwgwihl ughynid W hwdngybint, np wjl pwywpwp hbent £
Gngbpwprwnwuphg Ywd shwowlwpwnwuphg:
9. Swnyuuwbunt thwynedp. YwpdptUhU W pwnyuwbuhU pipte Uwhuyhu nhngh Ggnhu unn W upkg® ogunwgnpstiny
Yuntp, npnup Gplwn dwdwlwy hwennnipjwdp Yhpweyt) B gruntyndwih dwuliwgtnttph ynnuhg (wjuhel® Uwjinl,
dhyphy (vicryl): Swnyuwuwtuntg wpunwhnupp unnigbint hwdwp Yhpweyned £ unbwybgywé $intnptugbln uinphuy:
Upwwhnugh ntwentd wi Yupnn £ thwydt) hwytywy Ywptpng: Uinnigbe henlywip. dhypnznitnh Ubnght dwnh
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wnyuyntpntll wnwglwjihl fughynid; Uhynnniunh dwytnbuwhu dwynp ninhn £ W gh ug6yt| tnEuntjwl wwinhéned:

3bnwgnte tngbpwrwnwueh pw npdwé Yunp, bt wju oguinwgnnéyt) E: 3Gnyhpwhwunwywl ppgwuncd pun

wUhpwdtpunipjwl Yhpwntp hwywphninhy W uintpnhn nEnwdhgngutn:

10. Ogunwgnpétintg htnn wpnwnpwlgp b npw thwpbrwynpndp oginwhwlbe' hwdwéawju hhywunwungh,

Juwpswyuwl WYwd inbnwwl jurwywpuwl pwnwpwlwuntjwl: MMC-h wwuinwé oginwhwlidwl hwdwp hGwnllbp
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PRESERFLO™ MicroShunt
Incmpykuis 3 eukopucmarHs (uk)

BCTYN

MikpouwyHntT PRESERFLO MicroShunt cknagaetscs 3 mikpowyHta PRESERFLO MicroShunt i cknepanbsHoro
mapkepa 3-20 MM 3 Hepxasito4ol ctani. MicroShunt — Le npuaHadeHuin 4ns iMnnaxTauii ApeHaxHUn NpUCTpIn,
LLIO BMKOPUCTOBYETLCS [ANs NikyBaHHS rnaykomu. MpucTpiii 3pobneHo 3 HazasryainHo rHyykoro nonimepy SIBS
[noni(cTnpon-6nok-iso6yTunen-6rnok-ctupony)] y Burnsai Tpy6km i3 30BHiLwHIM giameTpom 350 MkM Ta fiameTpom
npocsity 70 mkm. MpUCTpilt Mae TPUKYTHI «nepay, Lo 3anobiraioTk 1Oro NPocyBaHHIO B NEPEHI0 O4HY KaMepy.
MpucTpiit NpyusHaveHnit Ans iMnnaxTauii nia cyGKoH HKTUBANLHNIA/TEHOHOBUIA NPOCTIp.

1. OBGOB'sI3KOBO NMepesipTe TePMiH NPUAATHOCTI Ha ynakoBLi.

NPU3HAYEHHS IPUCTPOIO

MikpowyHt PRESERFLO MicroShunt 3a fonomoroto Tpy6ku CTBOPIOE KaHan Ans BiATOKY BHYTPILIHLOOYHOI PiAnHM 3
nepeaHbOi kamepy oka B MiXyp, YTBOPEHWUIA Nifi KOH'IOHKTUBOIO Ta TEHOHOBOIO Karcynolo; NepeaHiin/npokcumansHui
KiHeLlb TPy6Kk1 NPOXOAUTL Y NEPEeaHI0 Kamepy, a 3afHIi/anCTanbHNi KiHelb 3akiHuyeTbest B Mixypi. MikpoluyHT
PRESERFLO MicroShunt 3Huxye BHYTPilIHb004HMI Tuck (BOT) 3a paxyHOK (hisudHOTO LLYHTYBaHHS BHYTPILIHLOOYHOI
piAVHN 3 NepeaHbOT KaMepy BUCOKOTO TUCKY B MiXyp 3 HUXYMM TUCKOM.

BMICT CUCTEMM PRESERFLO™ MicroShunt (KINbKICTb)

- Haninkn ans meanyHoi aokymeHrTauii (12) - Kaptka nauienTa (1)
- MikpowyHT MicroShunt (1) - CknepanbHuii Mapkep 3 mm (1)
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[loBiaKkoBi po3mipyn B MiniMeTpax.
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PEKOMEHOOBAHI AKCECYAPMU (KINTbKICTb)

BanexHo Bia koHdbirypauii mikpowyHta PRESERFLO™ komnaHist MicroShunt pekomeHaye HacTynHe npunagas ans
XipypriuHux onepatyiit:

- Pyyka-mapkep — reHuiansionert (1)

- BUrHyTa kaHtons ans nepeaHboi kamepu oBXWHOK 8 mm kanipy 23G (1)

- OcpranbmonoriyHuii Hixk MANI (3irHyTuit Ans TyHenbHoro poapisy 1 mm) (1) abo ocbransmMonoriuHmii Hix-
po3LIapoByBay 3 ABOMa Pixy4nmu kpomkamu 1 mm (1)

- Ty6ku (3) Ta

- Fonka ansa nyHKkuii ans cknepu kaniépy 25 g x 5/8 (ronka kani6py 25G) (1)

NEPEQBAYYBAHI KOPUCTYBAUI

MikpowyHT PRESERFLO MicroShunt npuaHayeHuii Ans BUKopUcTaHHs odransmonoramu/xipypramm-
odbTanbMonoramu, Lo cnewlianiayloTbes Ha fikyBaHHi rmaykomu (BKMKOYHO 3 Xipypramu, Lo creuianiayloTbesi Ha
nepeHbOMY CErMeHTi oka Ta Xipyprii kaTapakTit), siki POMLLN HAaBYaHHS BUKOPUCTaHHIO NPUCTPOIO.
MOKA3AHHSA OnA BUKOPUCTAHHA

MikpoluyHTOBa cucTema Ans ApeHaxy Npy 3axsoptoBaHHi Ha rmaykomy MicroShunt BUKOPUCTOBYETLCS AN SHWKEHHS
BHYTPILUHEOOYHOTO TUCKY B NALYIEHTIB i3 NEPBMHHOIO BIAKPUTOKYTOBOIO [11aYKOMOI, SIKUM He BAANOCs BCTAHOBUTH
KOHTPOITb Hafi BHYTPILLHLOOYHUM TUCKOM 3@ YMOB MaKCUMaribHO NPUMyCTUMIX 403 MeavkaMeHTo3Hoi Tepanii Ta (a6o)
y BUNaAKax, Konu flikyBaHHs! rnaykoMu notpedye XipypriyHoro BTpyYaHHs.

OYIKYBAHI FPYNY MALIEHTIB/LINLOBI MPYMK

LlinboBoto rpynoto nauieHTiB € JOPOCHi NaLieHTV 3 NEPBUHHOI BiJKPUTOKYTOBOIO I11: , y sikux BOT bCsl
HEKOHTPOIIbOBaHUM Ha hOHI MaKcUMarnbHOI NepeHOCUMOCTi MearkamMmeHTo3HOT Tepanii Ta/abo AKLLO nporpecyBaHHs
rnaykoMy BUMArae XipypriyHoro BTpyYaHHs!.

MPOTUMOKA3AHHSA

IMnnaHTauis mikpolyHToBOI cctemn MicroShunt npoTunokasaHa 3a HaBeAeHUX Hk4e 0BCTaBUH i 3aXBOPIOBaHb:
3AKPUTOKYTOBA ITAYKOMA; HAAIBHICTb PYBL{IB KOH'FOHKTWBW, MOMEPEAHA IHLMSINHA
O®TANLMOINOTYHA OMNEPALISA 13 3AYENTIEHHAM KOH'IOKTVBU ABO IHLLI KOH'IOKTUBATbHI MATONOT 1T
(HAMPWKNAL, TOHKA KOH'IOKTUBA, MTEPUCIN) Y L{INbOBOMY KBAPAHTI, AKTUBHA HEOBACKYNAPU3ALIA
PALY>XHOI OBONTIOHKW, AKTUBHE 3AMANEHHA (HAMPUKNAL, BNE®APUT, KOH'IOKTUBIT, CKNEPUT,
KEPATWT, YBEIT); CKIIUCTE TINO B NEPEHIV KAMEPI; HAABHICTb MEPEAHLOKAMEPHWX
IHTPAOKYNAPHUX NIH3 (MKIOMN); IHTPAOKYNAPHA CUNIKOHOBA OfIA.

3ACTEPEXEHHS!

- PeuenTypHuii npopas: Lleit npucTpiit MoxHa npogasaTti nue nikapsiv abo 3a po3nopsikeHHsM nikaps.

- Inwe oaHOpa3oBe BUKOPUCTaHHS. 3a6OPOHSETLCS BUKOPUCTOBYBATH BAPYre aGo NOBTOPHO CTEpUmi3yBaTy.
BaraTopasoBe BukopucTaHHs abo NOBTOPHa CTepunisallis MOXyYTb 3aLUKOAUTW CTPYKTYPHIN LinicHOCTi npucTpoto Ta/
aBo NPU3BECTY A0 1100 BIAMOBM, LLIO, B CBOIO YEPry, MOXe CEpPIO3HO TPaBMyBaTW NaLIEHTa, ax [0 3aXBOPIOBAHHS,
BTpaTH 30py abo cMepTi. Baratopa3ose BUKOPUCTAHHs aBo NOBTOPHA CTEPUAI3ALis MOXYTb TKOX CMIPULUHATIA PUIMK
3abpyaHeHHs NpucTpoto Ta/abo BuKnnkaTy iHekLUilo abo nepexpecHe 3apaxeHHs B naLlieHTa, BKIIOYHO 3 MOXINBICTIO
nepeHeceHHst iHdekLii Big oagHoro nauieHTa Ao iHworo. 3abpyaHeHHs NPUCTPOID MOXE CTaTh NPUYMHOIO TPaBMMU,
BTpaTK 30py, xBopobu abo HaBiTb cMepTi NaieHTa.

- BUKopucTaHuin NpUCTPIlt Ta 10ro nakyBaHHs CAiA yTURi3yBaTy 3riAHO 3 NpaBunamu, Wo AilTh y NikapHi, a Takox
BiAANOBIAHO A0 aAMiHICTpaTUBHUX i/abo MicLeBMX YpAAoBUX PO3NOPSIKEHD.

- fosrotepmiHosuit Bnnve MitomiumHy C (MMC), sikuih BUKOPUCTOBYETLCA B LIbOMY MPUCTPOI, He oLiHioBann. Bupo6Huk
HanonernMBo paanTh BXMBATK BCIX 3aCTEPEXHNX 3axXO/iB i 3AiiiCHIOBaTM BCi BTPYYaHHS, NOB’'A3aHi i3 BXUBaHHAM
MITOMILWHY.

- He ponyckaiite 6e3nocepeaHboro koHtakty MicroShunt 3 peyoBrHaMu Ha OCHOBI NeTponatyma (BaseriHy),
Hanpuknaz i3 Massio, AUCNEPCIEI0 TOLLO.

- Hacnipku pospisanHs abo moaudikauii mikpowyHta PRESERFLO™ MicroShunt He oujiHioBanucs.

- BickoenactHi npenapatit He NPOXoAUNM BUNPOGYBaHHS Pa3oM i3 LM NPUCTPOEM. BOAHOHAC MOXIMBE 3aCTOCYBaHHS!
rinpokcunponinmetunuenionoan (HPMC) y Bunagkax, konw Bl iHLLi MeToau NikyBaHHsS 3a3Hanu Hesgavi (y Bunaaky
TEpPMIHOBOrO BTPYYaHHs). BukopuctanHs HPMC — ocTaHHs MOXIMBICTb KOpeKLIT CroLLEeHHs kamepy oka nif Yac
ycTaHoBneHHs cuctemmn MicroShunt. HPMC Buknnkae prauk Toro, Lo BATIKaHHS PiAvHN Yepes NpUCTpiit 3ynnHUTLCS Ha
TKAEHb abo Kinbka TWKHIB NICNA BUKOPUCTaHHS, LLIO MOXe NnoTpebysaTit MnbHOro abo YacTiLLOro BUMIPIOBAHHS O4YHOTO TUCKY.
3AMOBNKHI 3AX0ON

- Beaneky Ta ecbektuBHicTb MicroShunt He 6yno Bu3HaueHO B NaLieHTiB 3a Takux o6cTaBnH abo 3 Takumm xBopobamu:
©  XpOHi4He 3ananeHHs ouen;

BpoxeHa abo iHthaHTUNbHa rnaykoma;

HeoBaCKyssipHa rr1aykoma;

yBeanbHa rnaykoma;

nceeaoekcconiatueHa abo nirMeHTapHa rnaykoma;

°
°
°
°
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©  iHLI BTOPWHHI BiAPUKTOKYTOBI Fnaykomu;
o nonepeaHs iHUM3iiHa onepallis Yepes rnaykomy abo npoueaypu 3 abnsuii uuniapHoro Tina;
o iMnnaHTaLis i3 cynyTHbOK onepallieio Ha katapakTi 3 imnnanTauieto 10J1;

- He npauyoiite 3 npuctpoem 3y64actum niHueToMm. PekomeHaoBaHo kopucTyBaTucs niHuetom MakdepcoHa.

- Y noctonepauiiiHomy nepiofi cnia CTexuTn 3a BHyTPilLHbOO4HUM Tuckom (BOT) nauieHTa. SAkiwo nicns onepadii 36e-
piraeTbcst HeHanexHuin BOT, cnin posrnsHyTv HeobxiaHicTb AoaaTkosoi ninxoaswol Tepanii Ans niaTpumanHa BOT.

- besneky Ta eheKTUBHICTb BUKOpUCTaHHS BinbLu Hix oaHoro npuctpoto PRESERFLO™ MicroShunt He 6yno
BCTaHOBIEHO.

- 3abopoHseTbest BUKkopucToByBaT MicroShunt, sikiio BiH AedopMoBaHuii, 3irHyTUiA HaBnin i/abo BUKPUBNEHNIA.

- CTBOpeHHst ABox abo Ginblue cknepanbHUX TyHeniB Ans iMnnaHTauii mikpowyHta MicroShunt moxe npuasecTu ao
BUTOKY BHYTPILUHLOOYHOT PiAVHM Ta MiABULLEHHS PU3MKY FNOTOHIT, AKLLO [40AAaTKOBI CKrepasnbHi TYHeni He 3aKpUITbCs
€aMoCTiitHO abo Ha HUX He ByayTb HaknaaeHi Wan.

- Y pasi nikyBaHHs nauieHTIB i3 HernmBokoto abo NNOCKoK NepeaHLOI0 KaMepoto, iCHYE NMOBIPHICTb (X0 | Haa3BMYaNHO
Mana) Toro, Lo (hapmMaKosoriYHe PO3LUMPEHHS 3iHNL Y LnX NaLlieHTiB MoXe Npu3BecTn 4o 06CTPyKUiT MikpoLLyHTa
MicroShunt paiigysxkoto. Takum naiiieHTam pekomeHgoBaHo YacTilwe nepesipst BOT nicns po3WmMpeHHs 3iHnL.

MOTEHUIMHI YCKNAOHEHHS TA HEBAXAHI SIBULLA

Mpotsarom onepaLii Ta nicns Hel MOXUBI Taki ycknagHeHHs:

HEKOHTPOMbOBaHE NPOrpecyBaHHs rmaykomu, 36inblUeHHs BigHOLIEHHS AiaMeTpis ekckasauii 40 AMCKY 30pOBOrO HepBy
(C/D), ycknaaHeHHs Yepes aHecTesito, ycknagHeHe npocysaHHs MicroShunt, Hesgana cnpo6a imnnaHTyBaTti npucTpii,
BUXiA NPUCTPOIO i3 Naay, 3MiLLeHHs NPUCTPOIo, joBra TpUBanicTb onepauii, BuXia TpyOku 3 nepeaHboi kamepy oka,
CNMOLLEeHHs NepeaHbOi kamepy, Hernnboka nepeaHs kamepa oka, HagMmipHa KpoBoTeva B nepeaHin kamepi, Micui
Happisy a6o B oui, koHTakT MicroShunt i3 poriskoto abo paiayxHoo 060MOHKOI, HagMipHUIA a6o HegocTaTHINR
BHYTPILLHI O4HWI TUCK, KOCOOKICTb, BUKOPUCTAHHS BICKOENACTUKIB y nepeaHii kamepi oka, xopioigansHuii Bunit abo
KPOBOBWNNB, yCKNaaHeHHs 3 GOKy CiTkiBku (BiaaineHHs ciTkisku, nponicpepatusHa petuHonaris), richema, rinotoHis abo
rinoToHiYHa makynonaris, cybaTpocist o4Horo sbnyka, eHaodTanbMIT, OroneHHs Tpy6ku Yepes epoaoBaHy KOH'IOHKTUBY,
YacTkoBa abo noBHa o6CTpyKLis TPyGKM (6rokyBaHHA paiiyxHOK 060MNOHKOK, CKIUCTUM Tinom, dibpuHom abo
4YXOPIHOI0 PEYOBUHOID), ipuaoAiania, iHkapuepaLlis painayxHoi o6onoHku, yBeiT, iput, ginnonis, HenpasunbHe
CrpsiMyBaHHs! NOTOKY BOASIHUCTOT BOSOMM, YCKNaAHEHHS 3 GOKy POTiBKM (BUTUPAHHS, HABPSIK, yTBOPEHHS BUPa3OK,
iHcbekuin, nekomneHcallisi, kepatonaris O4Horo s6nyka, BTpaTa eHaoTenianbHUX KNiTUH, PO3puBM AecLeMeToBol
06onoHku, kepaTtuT), YacTkoBa abo NoBHa BTpaTa 30pyY, HEYITKWIA 3ip, BUTIKaHHS PiAVHU 3 inbTpaLliiHoT noayLIK1
KOH'IOHKTMBY, 6ne6iT, yTBOpeHHs KiCTO3HOT (inbTpaLiiiHoi noayLwku, BigmMosa inkTpauiiiHoi NoAyLKu, 3iHUYHUIA BrokK,
703, MaKynapHuit Habpsik, JOBrOTPUBANE 3ananeHHsl, BAKOPUCTaHHS MeAVKAMEHTIB As nikyBaHHs rnaykomu, 6inb B
oyax, ycknagHeHHs 3 60Ky KOH'IoHKTUBY (neTnenoaibHa aedopmalis, po3XomKeHHs paHu, po3pi3aHHs, KPOBOBUNB,
rinepemis, py6eLib, po3puB, yTBOPEHHS BUPA3KH), yTBOPEHHS Caiok/CUHEXi Ha paiidyxHiit 060NoHLI, BUTUPaHHS
paiayHoi 060noHKK, yTBOPeHHs abo NoriplieHHs HasiBHOI kaTapakTi, MOMYTHIHHA 3a[HbOI Kancynu KpuLTanmuka,
ekcnnaHTauis MicroShunt, peakuis iHkancynauii, BiguyTTs NpUCyTHOCTI YyxopiaHoro Tina, nosisa ibpuHy B nepeaHii
Kamepi oka, YLKOAKEHHS! NOfIs 30py, He3annaHoBaHe NOBTOPHE XIpypriuHe BTpyyaHHs 3 NPUBOAY rraykomu,
KPOBOBWINB Y 30pOBUIA HEPB, NepdopalLlis 04HOro s6nyka, ronoBHNIA Ginb, KPOBOBUINB Y CKNMCTE TiNo, BUTIK i3 paHu Ta
YCKMaHEeHHS, NOB’'A3aHHI 3 HaknaJaHHsM LWBIB.

CTEPUNI3ALIA

Bci komnoneHTn cuctemn PRESERFLO™ MicroShunt € cTepuibHUMKU Ha MOMEHT OTpUMaHHs1. KOMMNOHEHTU cuctemu
PRESERFLO™ MicroShunt cTepuniaytoTbCst OKCUAOM €TuneHy BiANOBIAHO A0 pekomeHaauin ctaHaapty ISO 11135.
MoKy NakyBaHHA 3anMLLAETLCS 3aKPUTUM Ta HEYLLKOKEHUM, BMICT AOro CTepunbHUiA. FKLWO nakysaHHs 6yno Biakputo
6e3 noTpebu BUKOPUCTaHHS NPUCTPOIO YN NOLKomKeHOo, abo skwo cuctema PRESERFLO™ MicroShunt 6yab-skum
iHLUMM YWMHOM BUNAZKOBO BTpATUA CTEPUILHICTb, if Tpeba yTunisysatn. CTEPUNIZYBATU BAPYIE 3ABOPOHEHO.
3BEPIFAHHS

B6epiraiiTe 3a yMOB KOHTPONbLOBaHOI KiMHaTHOI TemnepaTypu (205 °C), 3anobiratouun BnAMBY HaaMipHoOro Tenna Ta

BOMOIK, @ TaKOX YHWKaK4M Aii NPAMOro COHAYHOrO CBIiTna Ta Boaw.

IHCTPYKUISA 3 BAKOPUCTAHHSA

KopucTyBay Mae nonepeiHbOo NPOMTY HaBYaHHS i3 3aCTOCYBaHHS! LIbOTO NPUCTPOIO.

XipypriuHe BTpy4aHHs.

1. 3HeGontoBaHHA. Tvn 3He6GonioBaHHs ANs BBEAEHHS NiA Yac Npoueaypy 3anqiuaeTbea Ha poacys Xipypra.

2. MiarotyBanuss PRESERFLO™ MicroShunt. a) PetenbHo ornsaHeTe nakeT is PRESERFLO™ MicroShunt. Y pasi

MOLIKOKEHHS NaKeTy BUKOPUCTOBYBATU NpUCTpiit 3abopoHsieTsea. 6) Buiimite npuctpiit PRESERFLO™ MicroShunt

3i CTepUNbHOrO NakyBaHHSA Ta NOKNaAiTh Oro Ha cTepuribHe none. B) 3BonoxTe npucTpiit MicroShunt 3a gonomoroto

36anaHcoBaHOro CONsIHOrO Po3uunHy (BSS).

3. MnaHyBaHHA NonoxeHHs iMnnanTy. Micue BBeaeHHst MicroShunt 3anuwaeTbest Ha poscya xipypra: B HagHOCOBUIA

abo HaaCKpOHeBWIt kKBaApaHT oka 6e3 3a4enneHHs NpAMUX M'a3iB.

4. BiaTArHeHHA poriBku Ta yT KNanTsi KOH’FOHKT TeHoHa. Xipypr Mae Ha BnacHWit poscys

BIATArHYTI POriBKY 3a JONOMOrOI0 LWBa. Y 3annaHoBaHOMY XipypriyHomy nosi Tpe6a 3pobuTi NepuToMito JOBXMHOI0

6-8 MM, a NOTiM PO3CIYEHHS, YTBOPUBLLN CyOKOH'IOHKTUBAmbHY/CYGTEHOHOBY KULLIEHIO (OCHOBOK [0 CKMEMiHHSA

KOH'IOHKTUBI), 3a OkpyxHicTio 90—120 rpagycie nounHaoumn nopsia i3 niMm6om rnmubnHo He MeHwwe 8 MM.

MepekoHaiiTecs B TOMY, LU0 Ha AINSHU|, Ae nnaHyeTbea BBeAeHHs MicroShunt, Hemae akTuBHOT kposoTeui. He ponyckaiite

HaANMLLIKOBOI KayTepu3aLlii: Le Moxe NiABULIMTI PU3NK YTBOPEHHS pybLLiB.

5. 3actocyBaHHsi MMC. Xipypr Ha BniacHuii po3cya Moxe noknacty rybku, amoderi MMC, Ha cknepy nig

CYBKOH IOHKTUBAIbHY/CYBGTEHOHOBY KULLEHIO, NEPEKOHABLUMCE, L0 BOHU HE TOPKAIOTLCS KPAIo PaHil KOH'IOHKTUBM.

Bupanite rybku Ta npomuiiTe Benukoto kinbkictio BSS (Ginble 20 mn).

6. MiaroTyBaHHsA AiNAHKM BXoAy A0 NepeAHbOi kamepu. [ocTasTe MapkepHi BIAMITKN (CknepanbHuil Mapkep)

3-20 MM py4Koto-MapkepoM (reHLiaHBioneT) i BigmMiTeTe TouKy B 3 MM Big niM6y.

6.a MNpu BUKOPUCTaHHI HOXAa-po3WwapoByBaya 3 ABOMA PKYYMMM Kpomkamu 1,0 MM: y BiaMiYeHiIi TouL
CTBOPITb CKNeparnbHWii TyHenb B nepeaHio kamepy (MK) oka, 3axoasum NpocTo Haj NOLWMHOK paiiayxHoi
oBonoHku (piBeHb TpabekynapHoi ciTkn). [ns 30BHILUHBLOrO crpsiMyBaHHs BBIiAiTL y MK npocTo nig cepeaHbor0
Mexeto XipypridHoro nimby (3aHs Mexa CUHbOI/CIPOT 30HM, sika Ma€ 3 BHYTPILLHLOrO GOKy Hanarati Ha fiHito
LBans6e), sikwo €. CknepanbHui TyHenb 6yae 3aBepLueHo, Konu Byae CTBOPEHO CKreparbHy KALIEHIO [JOBXUHOK
2 MM Ha AucTanbHOMY KiHLIi CKnepanbHOro TyHento, Kyau 3akpinmoioTe Ty YacTuHy npuctpoto MicroShunt, Ha sikiin
poaTaluoBaHi «nepax-gikcatopu.

6.b MNpu BUKOpUCTaHHI 3irHYTOro HoXa ANA TyHeNbHOro po3pisy 1.0 MM: y BiAMiIYEHIi TouLi CTBOPITL Hernnboky
cKneparbHy KULLEHIO JOBXMHOI0 2 MM, Ky 3aKpinmiolTe Ty YacTuHy npuctpoto MicroShunt, Ha sikiii postaiuoBaHi
«nepax-tikcatopu. BctasTe ronky kaniopom 25G y ckneparnbHy KULLEHIO Ta CTBOPITL CKeparnbHuii TyHenb B

MK, 3axoas4u NpoCTO Haj NOLWMHOI0 paitayxHoi 060MnoHk (piBeHb TpabekynapHoT ciTku). ns 30BHILLHLOTO
cnpsMyBaHHs BBIaiTe y MK npocTo nifg cepegHboto Mexeto XipypridHoro nimby (3aHs Mexa CUHbOI/CIpoT 30HHM, sika
Mae 3 BHyTpilHboro 6oky Hansratu Ha ninito LLisanb6e), Akwo €.

7. BBenieHHs npuctpoto MicroShunt y nepeaHio kamepy oka. 3a gonomoroto Hesy6uyacToro niHuerTa cnpsamyiTte

Tpy6Ky npuctpoto MicroShunt ckicHUM kpaeykom 4o poriBku Ta NigHeciTk i 4o cknepanbHoT KuLeHi/cknepanbHoro

TYHENI0, TPUMatoum NPUCTPIii Tak, Wo6 nnoLmHa «nepax»-cikcaTopa po3TalloByBanacs napanesibHo NnoBepxHi

cknepu. O6epexHo BBefiTb NpucTpiit MicroShunt y cknepanbHy KuLLeHIo/CKepanbHUii TYHerb TakuM Y1MHOM, LWo6

«nepoy yBIMLWNO NiA cknepanbHy kuleH. HaamipHi sycunns npuseeayTs Ao MicroShunt Ta ycknagHaTe BBeAeHHS

NpUCTPOIO. SIKLLO Lie HEMOXINBO, MOXHa 3pOBUTU HOBY CKIEpanbHY KULLEHIO/CKNepanbHUM TyHErb NPUBIN3HO B

1 mMm 3 Byab-sikoro 6oky Bif nepLuoro. AkLo nig vyac npoueaypu npuctpiin MicroShunt 6yge nowkomxeHo, Tpeba

B3ATI HOBUIA NpuUCTpiit MicroShunt Ta ckopucTaTcs HOBOK CKnepanbHOI KuLeHeto/cknepanbHumM TyHenem. Micns

ycniwHoro BBeAeHHs MicroShunt nepekoHaiiTecs, WO NpokcuMarnbHWiA kiHelb Tpy6ku B MK He TopkaeTbea porisku un

paiayxHoi 06oNoHKK Ta Lo BOASHIUCTa Borora BUTIKae 3 ancTanbHoro kiHug. Micns yoro BectaeTe kiHeus MicroShunt

il CyBKOH'IOHKTVBaBbHUIA/CYGTEHOHOBUIA KNanoTb Ha NOBEPXHI CKnepy (NepekoHaBLUNCh, WO NPUCTPIi HE BUTHYBCS Ta

He 3acTpar y kancyni TeHoHa). SAKLWO Bu He 6a4nTe BUTOKY BOMOMY, B MOXETE BUKOHATV OAHY 3 Takux Aiit: 06epexHo

HaTUCHITb Ha OKO (cknepy, niMB, poriBky), HANOBHIOKOYM NepeaHto kamepy BSS vepes nyHkLilo, abo Bi3bMiTb BUTHYTY

TOHKOCTiHHY KaHIOMI0 JOBXWHOK 8 MM Kaniﬁpy 23G Ta BnopcHiTe BSS y auctanbHuit kieus MicroShunt, wo6

3aN0BHUTY TPYBKy. SIKULO BUTOK PIAUKHM He 3'ABNAETLCS, NPUCTDIlt Tpea nepemicTuTi ao 3aminuTu.

8.1 po3 Ta B KyTi i kamepy oka. i Yac onepalii pekoMeHayeTbCst

BUKOHATM OHIOCKONtO, moﬁ OLHUTY PO3TalLYBaHHS NPOKCUMAsLHOTO KiHuvka MicroShunt y nepegHiit kamepi oka Ta

BNEBHUTMCS B TOMY, LLO BiH PO3TALLOBAHWI HA AOCTATHLOMY BiJaneHi Bif poriskv abo paitayKHOT 0BOMOHKN.

9. 3alMBaHHA KOH KOHKTUBM. MOBEPHITL kancyny TeHOHa Ta KOHIOHKTUBY Ha NiMG Ta 3aluuiiTe, BUKOPUCTOBYHOUM

LIOBHUIA MaTepian, Aikuii BXe [JOBro Ta YCnilHO BUKOPUCTOBYETLCA cnewjianictamu 3 nikyBaHHsA rmaykomu (Hanpuknag,

HEWMMOH Yu Bikpun). [INs nepesipku HAsBHOCTI BUTOKY 3 KOH'IOHKTVUBM BUKOPUCTOBYIATE 3BONTOXEHY CMYXKY 3

chnyopecueiHom. HasiBHUiA BUTIK MOXHa NikBiZyBaTh foAaTkoBUMM WBaMu. MNepesipTe Take: NPoKCUManbHUiA KiHeLb

npuctpoto MicroShunt mae 6yTi B nepeaHii kamepi oka, aucTanbHui kinels MicroShunt mae 6yTu piBHUM | He NOBUHEH
3acTpsArati B kancyni TeHoHa. Skwo 6yno BUKOPUCTaHO LIOB A5is BiATAryBaHHSA PoriBku, BiANycCTiTk foro. 3a notpebn
nicns onepawuii HaHeciTb aHTUBIOTUKW Ta CTEPOIAHI MeAWYHI NpenapaTu.

10. BUKOpUCTaHWIA NPUCTPIN Ta 110ro NakyBaHHs CAiA yTUi3yBaTyh 3riAHO 3 NpaBUnamu, Wo AilTh y NikapHi, a Takox

BIiANOBIAHO A0 aAMiHiCTpaTUBHUX i/abo MicLeBnx ypsaaoBux posnopsimkeHb. [Ans HanexHol ytunisauii MMC BukoHyiiTe

BiANOBIAHI BKA3iBKY, IO MICTATLCS B IHCTPYKLIi 3 BUKOPUCTaHHS.

MicnsionepauiiiHuii nepioa:

1. BiacTexyiiTe BHYTPILUHLOOYHMIA TUCK Mifl HaC KOXKHOTO KOHTPOSBHOTO Bi3nTY, W06 Ai3HATUCA, YK NPUCTPIi
MicroShunt mae npoxiaHicTb.

2. Skuwo Tpeba nepecyHyTu, Buganutu MicroShunt 4 3aMiHUTK 10r0 NPUCTPOEM iHLIOTO TUMY Yepe3 poGoui
XapaKTepUCTUKN NPUCTPOIO, CIifl 3POGUTI KOH'IOHKTUBANHMIA PO3TUH TaKM CaMMM YMHOM, sik Lie 6yno 3poBreHo
BrepLUe Npy BCTAHOBMNEHHI NPUCTPOIO. Mpu LibOMY NPUCTPIit HEOBXIAHO OroNMTY, MICNA YOro MOro MOXHA
nepemicTuTh abo BuganuTu. MNpu BUgANEHHI NPUCTPOIO CRif YNEBHUTUCA Y BiACYTHOCTI BUTOKY BOASHUCTOI BOMOMN
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3 AinsiHKK gocTyny. AKLIO € BUTIK, HeobXiAHO 3alnTh kaHan, Wob 3arepmMeTn3yBaTi Noro. 3alunBaHHS KOH'OHKTUBY
Crlifj BUKOHYBATH 3a NOYATKOBOIO MPOLIEAYPOIO.

PRESERFLO™ MicroShunt
Kasutusjuhend (et)

Sissejuhatus
PRESERFLO MicroShunt toode koosneb PRESERFLO MicroShuntist ja 3-20mm roostevabast terasest Scleral
Markerist. MicroShunt on implanteeritav drenaaZzisiisteem glaukoomi raviks, mis on valmistatud Ulipaindlikust SIBS
[polii (stiireenplokk-isobutiileenplokk-stiireen)] poliimeerist ning selle toru vélisdiameeter on 350 pm ja luumen
on 70 pm. Sellel on kolmnurksed tiivakesed, mis takistavad toru liikkumist eeskambrisse. Seade on ette nahtud
implanteerimiseks subkonjunktivaalse / Tenoni ala alla.
1. Kontrollige kindlasti pakendilt kdlblikkusaega.
KAVANDATUD KASUTUS / SIHTOTSTARVE
PRESERFLO MicroShunt kasutab toru, et luua kanal vesivedeliku voolamiseks silma eeskambrist sidekesta ja Tenoni
kapsli alla tekkinud mullini; toru eesmine/proksimaalne ots ulatub esikambrisse, samas kui tagumine/distaalne ots
I16peb mullis. PRESERFLO MicroShunt vahendab IOP-d (silma siserdhku), suunates fiilsiliselt vesivedeliku kérgsurve
eeskambrist madalama réhuga mulli.
PRESERFLO™ MicroShunt SISU (TK)

- Haiguslugude etiketid (12) - Patsiendi kaart (1)
- MicroShunt (1) - 3 mm kovakesta mérgistusvahend (1)

$0.350 ®0.07
I 8.5 |
Vordlusmddtmed on esitatud millimeetrites.

= 1.1
3.0 ~——45

SOOVITUSLIKUD LISASEADMED (TK)

PRESERFLO™ MicroShunti soovituslikud lisaseadmed kirurgilisteks protseduurideks on olenevalt konfiguratsioonist:
- Marker — kristallviolett (1)

- Eeskambri kaniilil 23G 8 mm kaarjas (1)

- MANI silmanuga sisseldikeks, kaldteraga, 1,0 mm nuga (1) v6i silmanuga, kaheastmeline, kaldteraga, 1,0 mm nuga (1)
- Kasnad (3) ja

- Kovakesta kanali ndel 25 g x 5/8 (25G noel) (1)

ETTENAHTUD KASUTAJAD

PRESERFLO MicroShunti kasutajad on glaukoomi ravile spetsialiseerunud silmaarstid/siimakirurgid (sealhulgas
eesmise segmendi ja katarakti kirurgiale spetsialiseerunud kirurgid), kes on Iabinud seadme kasutamise alase
koolituse.

NAIDUSTUSED KASUTAMISEKS

MicroShunt on ette nahtud silmasi rohu vahenc i patsientidel, kellel on primaarne avatud nurga glaukoom,
kus IOP-d (silma siserdhku) ei ole véimalik maksimaalse talutava ravi korral kontrolli all hoida ja/véi glaukoomi
stivenemine nduab kirurgilist sekkumist.

KAVANDATUD PATSIENDID / SIHTRUHMAD

Patsientide sihtpopulatsioon on taiskasvanud patsiendid, kellel on primaarne avatud nurga glaukoom, kus IOP-d (silma
siserdhku) ei ole voimalik maksimaalse talutava ravi korral kontrolli all hoida ja/vi glaukoomi siivenemine nduab
operatsiooni.

VASTUNAIDUSTUSED

MicroShunti implanteerimine on vastundidustatud jargmiste asjaolude ja seisundite korral:

SULETUD NURGA GLAUKOOM; KONJUNKTIIVI ARMISTUMISE ESINEMINE, EELNEV KONJUNKTIIVI HOLMAV
SISSELOIKEGA SILMAOPERATSIOON VOI MUUD KONJUNKTIIVI HAIGUSED (NT OHUKE KONJUNKTIIV, TIIBKILE)
SIHTKVADRANDIS; AKTIIVNE IIRISE NEOVASKULARISATSIOON; AKTIIVNE POLETIK (NT LAUAAREPOLETIK,
KONJUNKTIIVI POLETIK, SKLERIIT, SARVKESTAPOLETIK, UVEIIT); KLAASKEHA EESKAMBRIS; TEHISLAATSE
OLEMASOLU EESKAMBRIS (ACIOL); SILMASISENE SILIKOONOLI.

HOIATUSED

- Ainult retseptiga: Seda seadet tohib miitia ainult arst voi arsti korraldusel.

- Ainult Gihekordseks kasutuseks. Mitte korduskasutada véi resteriliseerida. Korduskasutamine voi resteriliseerimine voib
seadme struktuurilist terviklikkust kahjustada ja/v6i pohjustada seadme mittetoimimist, mis omakorda v&ib péhjustada
patsiendi tosiseid vigastusi, haigust, pimedaks jaa@mist v6i surma. Korduskasutamine voi resteriliseerimine voib tekitada

ka seadme saastumisriski ja/voi pohjustada patsiendi nakatumist véi ristnakatumist, kaasa arvatud, kuid mitte ainult,
nakkushaiguse (nakkushaiguste) tlekandumist tihelt patsiendilt teisele. Seadme saastumine v6ib pohjustada patsiendi
vigastusi, haigust, pimedaks jaémist v6i surma.

- Parast kasutamist eemaldage toode ja pakend kasutusest It haigla, admini iivse ja/voi kohaliku
omavalitsuse poliitikale.

- Mitomiitsiin C (MMC) pikaajalisi toimeid ei ole selle seadmega kasutamisel hinnatud. MMC kasutamisel soovitatakse
tungivalt rakendada vajalikke ettevaatusabindusid ja meetmeid.

- MicroShunti ei tohi viia otsesesse kokkupuutesse petrolaatumipéhiste (s.t vaseliin) materjalidega (nt salvid,
dispersioonid jne).

- MicroShunti Idikamise v6i modifitseerimise efekte ei ole hinnatud.

Viskoelastseid aineid ei ole selle seadmega testitud. Sellegipoolest véib hadaolukorras, kui kdik muud ravimeetodid on
osutunud edutuks, olla hiidroksupropiilmetiiltselluloosi (HPMC) kasutamine tiheks véimaluseks. HPMC kasutamine
peaks jaama viimaseks abinduks lameda kambri korrigeerimisel MicroShuntiga ning see voib tekitada seadme
labimatuse riski Uiheks v6i mitmeks nédalaks parast selle kasutamist, néudes IOP tapset voi tihedamat jalgimist.
ETTEVAATUSABINOUD

- MicroShunti ohutus ja efektiivsus ei ole kinnitatud jargmiste asjaolude voi seisunditega patsientide puhul:
o Kroonilise poletikuga silmad

Kaasastindinud ja infantiilse glaukoomiga silmad

Neovaskulaarse glaukoomiga silmad

Uveiidiga seotud glaukoomiga siimad

Pseudoeksfoliatiivse voi pigmentglaukoomiga silmad

Muu sekundaarse avatud nurga glaukoomiga silmad

Silmad, mis on labinud varasema sisseldikega glaukoomioperatsiooni véi tsilioablatiivseid protseduure.
o Implanteerimine ioperatsiooniga koos IOL-i (intraokulaarse laatse) implanteerimisega.

- Valtige kidadega pintsettide kasutamist seadme kasitsemisel. Soovitatakse kasutada McPhersoni tllpi pintsette.

- Patsiendi IOP-d tuleb operatsioonijargselt jalgida. Kui IOP ei piisi parast operatsiooni piisavalt stabiilne, peaks
kaalutlema sobivat lisaravi IOP sailitamiseks.

- Enama kui ihe PRESERFLO™ MicroShunti kasutamise ohutust ja efektiivsust ei ole kinnitatud.

- Kui ilmneb, et MicroShunt on deformeerunud, kokku murtud ja/véi moondunud, siis arge seda kasutage.

- 2 voi enama kdvakesta kanali loomine MicroShunti implanteerimise katsel voib pohjustada vesivedeliku lekkimist ja
suurendada hiipotoonia riski, kui tdiendavad kévakesta kanalid ei sulgunud iseeneslikult véi neid pole dmmeldud.

- Madala v&i lameda eeskambriga patsientide ravimisel, kuigi see ei ole tdendoline, voib nende patsientide pupilli
farmakoloogilise laienemise t6ttu vikerkest ummistada MicroShunti. Nendel patsientidel on soovitatav parast
dilatatsiooni sagedasem IOP (silma siserchu) jalgimine.

VOIMALIKUD KOMPLIKATSIOONID/KORVALTOIMED

Operatsiooni ajal ja selle jarel esinevate komplikatsioonide hulka véivad kuuluda:

Glaukoomi slivenemist ei saa kontrolli all hoida, ekskavatsiooni-diski (C/D) suhte suurenemine, anesteesiaga seotud
komplikatsioonid, MicroShunti sisestamise raskused, seadme implanteerimise ebaénnestumine, seadme térge,
seadme repositsioneerumine, laiendatud kirurgiline protseduur, toru likumine eeskambrist vélja, lame eeskamber,
madal eeskamber, ulatuslik verejooks eeskambris, sisselbikekohas véi silmas, MicroShunti kokkupuutumine
sarvkesta voi iirisega, silmasisene rohk liiga kdrge voi liga madal, kdordsilmsus, eeskambris kasutatud viskoelastsed
ained, koroidea efusioon v&i hemorraagia, vorkkesta komplikatsioonid (vorkkesta irdumine, proliferatiivne

o
o
o
o
o
o
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retinopaatia), hiifeem, hiipotoonia vdi hiipotooniline makuloos, siimamunakortsumus, endoftalmiit, toru erosioon Iabi
konjunktiivi, osaline voi taielik toru obstruktsioon (tdke iirise, klaaskeha, fibriini v6i osakeste t6ttu), iridodialiidis, iirise
inkartseratsioon, uveiit, iriit, diploopia, vesivedeliku vale likumissuund, sarvkesta komplikatsioonid (abrasioon, turse,
ultseratsioon, infektsioon, dekompensatsioon, bulloosne keratopaatia, endoteeli rakkude kadu, Descemeti striiad,
sarvkestapdletik), osaline voi taielik ngemise kadumine, hagus ndgemine, pdiendi leke, blebiit, tsiistiline pdiend,
poiendi puudulikkus, pupilliblokaad, ptoos, makulaarne turse, pikaajaline péletik, glaukoomiravimite tarvitamine,
silmavalu, konjunktiivi komplikatsioonid (buttonhole, dehistsents, dissektsioon, hemorraagia, hiipereemia, arm,
rebend, haavand), iirise adhesioon/siinehhiad, iirise abrasioon, katarakti tekkimine v&i progressioon, tagumise
kapsli tuhmumus, MicroShunti eksplantatsioon, kapseldusreaktsioon, védrkeha tunne, fibriin eeskambris, vaatevalja
kahjustused, glaukoomiga seotud plaanivéline uus kirurgiline sekkumine, optilise diski hemorraagia, silmamuna
perforatsioon, peavalu, klaaskeha hemorraagia, haavaleke ja dmblustega seotud komplikatsioonid.
STERILISATSIOON

Koik PRESERFLO™ MicroShunti komponendid tarnitakse steriilsena. PRESERFLO™ MicroShunti komponendid
on steriliseeritud EtO-ga vastavalt ISO 11135 juhistele. Pakendi sisu avamata voi kahjustumata pakendi puhul
steriilseks. Kui PRESERFLO™ MicroShunt peaks tahtmatult mittesteriilseks muutuma v6i pakend on avatud ja/véi
kahjustatud, siis kérvaldage seade kasutusest. MITTE RESTERILISEERIDA.

SAILITAMINE

Sailitage reguleeritava temperatuuriga ruumis (20 + 5 °C) ning valtige liigset kuumust, liigset niiskust, otsest paikesevalgust
ja vett.

KASUTUSJUHEND

Kasutaja peab enne seadme kasutamist olema labinud asjakohase koolituse.

Kirurgia:

1. Anesteesia: Protseduuri ajal kasutatava anesteesia tibi valik toimub kirurgi aranagemisel.

2. PRESERFLO™ MicroShunti ettevalmistamine: a) Kontrollige hoolikalt PRESERFLO™ MicroShunti sisaldavat
taskut. Kui tasku on kahjustatud, siis arge seadet kasutage. b) Eemaldage PRESERFLO™ MicroShunt steriilsest
pakendist ja asetage see steriilsele pinnale. c) Niisutage MicroShunti tasakaalustatud soolalahusega (BSS).

3. Implanteerimisasendi planeerimine: MicroShunti sisestamine toimub kirurgi &randgemisel kas siima

superor Vvoi superotempc kvadranti, véltides sirglihaseid.

4. Sarvkesta venitus ja konjunktiivi/Tenoni lapp: Teostage sarvkesta venitus Gmblusega vastavalt kirurgi aranagemisele.
Tehke planeeritud kirurgilises piirkonnas 6-8 mm peritoomia sisseldige, seejarel I6igake lahti subkonjunktivaalne / Tenoni
kapsli alune tasku (fornixile baseeruv) 90...120° imbermdddu ulatuses /limbus’e lahedalt kuni véhemalt 8 mm stigavuseni.
Veenduge, et MicroShunti planeeritud sisestamiskohas ei ole aktiivset veritsust. Valtige kauteri ligset kasutamist — see
voib suurendada armistumise riski.

5. MMC kasutamine: Vastavalt kirurgi &randgemisele asetage MMC-st kiillastunud kasnad kovakestale
subkonjunktivaalse / Tenoni kapsli aluse tasku alla, veendudes, et need ei puutu kokku konjunktiivi haava dérega.
Eemaldage kéasnad ja loputage rohke BSS-iga (> 20 ml).

6. i ine: Niisutage 3-20 mm markeri (kdvakesta margistusvahend)
teravikud kristallvioletse markeri tindiga ja markige ara punkt 3 mm /imbus’est.
6.a. Kui kasutate kaheastmelist kaldteraga 1.00 mm nuga: Looge margi 1d punktis orisse (AC)

kovakesta kanal, sisenedes veidi iirise tasandist kérgemal (trabekulaarvérgustiku tasandil). Valise juhisena
sisenege eeskambrisse veidi kirurgilise limbus'e keskmisest servast altpoolt (sinise/halli tsooni tagumine serv,
mis peaks sisemiselt katma Schwalbe joont), kui see on olemas. Kdvakesta kanal on valmis, kui kdvakesta kanali
distaalsesse otsa on loodud 2 mm kdvakesta tasku, kuhu liikatakse MicroShunti tiivakestega osa.
6.b. Kui kasutate sisseldikeks méeldud kaldteraga 1.00 mm nuga: Looge mérgistatud punktis 2 mm pikkune
madal kdvakesta tasku, kuhu liikatakse MicroShunti tiivakestega osa. Sisestage 25G ndel kdvakesta taskusse ja
looge kdvakesta kanal eeskambrisse, sisenedes veidi iirise tasandist kérgemal (trabekulaarvérgustiku tasandil).
Valise juhisena sisenege eeskambrisse veidi kirurgilise imbus’e keskmisest servast altpoolt (sinise/halli tsooni
tagumine serv, mis peaks sisemiselt katma Schwalbe joont), kui see on olemas.
7. MicroShunti si: i isse: Ki i i positsioneerige MicroShunti toru nii, et
kaldus ots jaab sarvkesta poole kdvakesta tasku / kdvakesta kanali lahedale, hoides tiivak pealispinda
kdvakesta pinnaga. Sisestage MicroShunt drnalt kévakesta taskusse / kdvakesta kanalisse, kuni tiivakesed on likatud
kovakesta taskusse. Liigse jou kasutamine pdhjustab MicroShunti ajutist paindumist ja suurendab sisestamise keerukust.
Kui sisestamine pole voimalik, voib luua teise kdvakesta tasku / kévakesta kanali umbes 1 mm kaugusele esialgsest
kanalist. Kui MicroShunt kahjustub protseduuri kéigus, siis kasutage uut MicroShunti ja uut kovakesta taskut / kévakesta
kanalit. Pérast MicroShunti edukat sisestamist kontrollige, et toru proksimaalne ots ei puutuks eeskambris kokku sarvkesta
voi iirisega ja et distaalsest otsast voolaks vesivedelikku. Seejérel liikake MicroShunti toru ots kdvakesta pinnal oleva
subkonjunktivaalse / Tenoni kapsli aluse lapi alla, veendudes, et see on sirge ja ei ole Tenoni kapslisse takerdunud.
Kui voolu ei ole néha, siis rakendage iihte v&i mitut jargmistest meetmetest: silmale kerge surve avaldamine (kévakest,
limbus, sarvkest), eeskambri téitmine BSS-iga paratsenteesi abil, véi kasutage 23G 6hukese seinaga 8 mm kaarjat

kanddili, et stistida BSS-i MicroShunti di: otsa toru praimimi: Kui voolu ei saavutata, siis repositsioneerige vi
asendage seade.
8. MicroShunti asendi kontrollimi i nurgas: Soovitatakse teostada intraoperatiivne gonioskoopa, et hinnata

MicroShunti proksimaalse otsa asendit eeskambris veendumaks, et see on sarvkestast véi iirisesest piisavalt kaugel.

9. Konjunktiivi sulgemine: Repositsioneerige Tenoni kapsel ja konjunktiiv imbus’e suhtes ja teostage 6mblused,

kasutades 6mblusniite, mida on glaukoomispetsialistid pikka aega edukalt kasutanud (s.t nailon, vikriidil). Niisutatud

fluoresteiiniga riba kasutatakse konjunktiivi kontrollimiseks lekete suhtes, mille v&ib sulgeda lisabmblustega. Kontrollige
jargmist: MicroShunti proksimaalne ots asub eeskambris, MicroShunti distaalne ots on sirge ja ei ole takerdunud

Tenoni kapslisse. Tommake sarvkesta venitamise 6mblus vélja, kui seda kasutati. Aplitseerige antibiootilisi ravimeid ja

steroide postoperatiivselt vastavalt vajadusele.

10. Pérast kasutust eemaldage toode ja pakend kasutusest vastavalt haigla, administratiivsele ja/vai kohaliku

omavalitsuse poliitikale. Jargige MMC kasutusjuhiseid MMC korrektse kasutusest korvaldamise suhtes.

Postoperatiivselt

1. Jalgige iga jarelkontrolli kdigus silma siserdhku, et kindlaks teha, kas MicroShunt on avatud.

2. Kui MicroShunt repositsioneeritakse, eemaldatakse ja/voi asendatakse teist tiilipi seadmega olenevalt seadme
toimimisest, peab konjunktiivi I6ikama limbus’e juures originaalprotseduurile sarnasel viisil. Seade tuleb valja vétta ning
teostada repositsioneerimine v6i eemaldamine. Kui seade eemaldatakse, siis veenduge, et kanalist ei leki vesivedelikku.
Kui esineb leket, siis sulgege kanal 6mblusega. Konjunktiivi sulgemisel peab jargima esialgset protseduuri.

»PRESERFLO™ MicroShunt“
naudojimo instrukcija (It)
IVADAS

LPRESERFLO MicroShunt" gaminj sudaro ,PRESERFLO MicroShunt" ir 3-20 mm neridijanciojo plieno sklerinis
Zzymeklis. ,MicroShunt" — tai implantuojamas glaukomos drenavimo prietaisas, pagamintas i§ itin lankstaus SIBS
[poli (stireno-izopreno-butadieno-stireno)] polimero, kurio vamzdelio iSorinis skersmuo yra 350 um, o spindis — 70
um. Jis turi trikampes briaunas, kurios neleidzia vamzdeliui pereiti j prieking kamera. Prietaisas skirtas implantuoti po
subkonjunktyviniu / tenoniniu tarpu.

1. Btinai patikrinkite pakuotés galiojimo data.

NUMATYTOJI PASKIRTIS / TIKSLAS

LPRESERFLO MicroShunt" turi vamzdelj, kuriuo vandeninis skystis i$ priekinés akies kameros teka j pisle, suformuotg po
jungine ir tenono kapsule; priekinis / proksimalinis vamzdelio galas yra jkistas j prieking kamera, o galinis / distalinis galas
— | pasle. ,PRESERFLO MicroShunt* sumazina akispdj, fiziSkai nukreipdamas vandeninj skystj i$ auksto slégio priekinés
kameros | Zemesnio slégio pisle.

»PRESERFLO™ MicroShunt“ TURINYS (KIEKIS)

- Atvejo ataskaitos etiketés (12) - Paciento kortelé (1)
- ,MicroShunt* (1) - 3 mm sklerinis Zymeklis (1)

$0.350 ®0.07
85 {

Pamatiniai matmenys milimetrais.

e
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REKOMENDUOJAMI PRIEDAI (KIEKIS)

Priklausomai nuo konfigiracijos, chirurginei procedirai naudojant ,PRESERFLO™ MicroShunt* rekomenduojami toliau
nurodyti priedai.

- iymeklis, ,Gentian Violet" spalvos (1)

- Priekinés 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 peilis (1)
- Kempinés (3) ir

- Skleros kanalo adata 25 g x 5/8 (25 G adata) (1)

NUMATYTIEJI NAUDOTOJAI

Numatytieji ,PRESERFLO MicroShunt* naudotojai yra oftalmologai / akiy chirurgai, besispecializuojantys glaukomos
gydyme (jskai chirurgus, besi: ializuojancius priekinio segmento ir kataraktos operacijy srityje), kurie buvo
iSmokyti naudoti §j prietaisa.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

,MicroShunt" sistema skirta sumazinti akisptidj pacientams, sergantiems pirmine atviro kampo glaukoma, kai akisptdis
taikant maksimaly toleruojama medicininj gydyma iSlieka nekontroliuojamas ir (arba) kai dél glaukomos progresavimo
reikia operacijos.

NUMATYTASIS PACIENTAS / TIKSLINES GRUPES

Tiksliné pacienty populiacija yra suauge pacientai, sergantys pirmine atviro kampo glaukoma, kai akisptdis taikant
maksimaly toleruojama medicininj gydyma iSlieka nekontroliuojamas ir (arba) kai dél glaukomos progresavimo reikia
operacijos.

KONTRAINDIKACIJOS

,MicroShunt" implantuoti draudZiama tokiomis aplinkybémis ir salygomis:

UZDARO KAMPO GLAUKOMA; JUNGINES RANDY BUVIMAS, ANKSTESNE PJUVIO OFTALMOLOGINE OPERACIJA,
APIMANTI JUNGINE, ARBA KITOS JUNGINES PATOLOGIJOS (PVZ., PLONA JUNGINE, PTERIGIJA) TIKSLINIAME
KVADRANTE; AKTYVI RAINELES NEOVASKULIARIZACIJA; AKTYVUS UZDEGIMAS (PVZ., BLEFARITAS,
KONJUNKTYVITAS, SKLERITAS, KERATITAS, UVEITAS); STIKLAKUNIS PRIEKINEJE KAMEROJE; PRIEKINES
KAMEROS AKIES LESIO (ACIOL) BUVIMAS; INTRAOKULINIS SILIKONINIS ALIEJUS.

ISPEJIMAI

- Tik Rx: Prietaisg gali parduoti tik gydytojas arba kitas asmuo jo nurodymu.

- Tik vienkartiniam naudojimui. Negalima pakartotinai naudoti ar pakartotinai sterilizuoti. Pakartotinai naudojant ar sterilizuojant,
gali biti pazeistas struktirinis prietaiso vientisumas ir (arba) prietaisas gali sugesti, o dél to gali biti rimtai suZalotas, susirgti,
apakti ar mirti pacientas. Pakartotinai naudojant ar sterilizuojant, gali kilti pavojus, jog prietaisas bus uZterstas ir (arba)
pacientas bus uzkréstas arba jvyks kryZminis uzkrétimas, jskaitant (bet neapsiribojant) vieno paciento infekcinés (-iy) ligos (-u)
perdavima kitam pacientui. Prietaiso uZterSimas gali sukelti paciento suzalojima, liga, apakima ar mirtj.

- Panaudoje iSmeskite gaminj ir pakuote pagal ligoninés, administracing ir (arba) vietos valdzios politika.

- ligalaikis mitomicino C (MMC) poveikis naudojant §j prietaisa nebuvo jvertintas. Labai rekomenduojamos bitinosios
atsargumo priemonés ir intervencijos naudojant MMC.

- ,MicroShunt“ neturéty tiesiogiai liestis su petrolatumo (t. y. vazelino) medziagomis (pvz., tepalais, dispersijomis ir kt.).
- ,MicroShunt“ pjovimo ar modifikavimo poveikis nebuvo jvertintas.

Viskoelastika nebuvo iSbandyta naudojant §j prietaisa. Taciau kritiniu atveju, kai visi kiti gydymo bidai buvo
nesékmingi, gali biti pasirinkta naudoti hidroksipropilmetilceliulioze (HPMC). HPMC naudojimas turéty bati paskutiné
priemoné, norint iStaisyti plokscig kamera naudojant ,MicroShunt*; gali kilti pavojus, kad prietaisas praras srautq vieng
ar daugiau savaiciy po naudojimo, todél reikés atidZiai arba dazniau stebéti akisptdi.

ATSARGUMO PRIEMONES

- ,MicroShunt" saugumas ir veiksmingumas nenustatytas pacientams, kuriems pasireiSkusios Sios biklés:

Akiy létinis uzdegimas

Akiy jgimta ir pirminé vaiky glaukoma

Akiy neovaskuliné glaukoma

Akiy uveitiné glaukoma

Akiy pseudoeksfoliaciné arba pigmentiné glaukoma

Akiy kitos antrinés atviro kampo glaukomos

Anksciau atlikta akiy glaukomos pjivio operacija arba cilioabliacinés proceddros.

o Implantacija kartu su kataraktos operacija su intraokulinio lesio implantacija

- Dirbdami su prietaisu, nenaudokite dantyty Znypliy. Rekomenduojamos ,McPherson* tipo Znyplés.

- Po operacijos reikia stebéti paciento akisptdj. Jei po operacijos akisptidis néra tinkamai palaikomas, reikia
apsvarstyti tinkama papildoma gydyma akisptdZiui palaikyti.

- Daugiau nei vieno ,PRESERFLO™ MicroShunt* naudojimo saugumas ir veiksmingumas nebuvo nustatytas.

- Jei ,MicroShunt" atrodo deformuotas, sulankstytas ir (arba) iSkraipytas — nenaudokite jo.

- Sukdrus 2 ar daugiau skleriniy tuneliy, bandant implantuoti ,MicroShunt*, gali nutekéti vandeninis skystis ir padidéti
hipotonijos rizika, jei papildomi skleriniai tuneliai neuZsandarinti arba nesusidti.

- Gydant pacientus, kuriy priekiné kamera yra sekli arba ploks¢ia, 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 akispadi.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS / NEPALANKUS |VYKIAI

Galimos komplikacijos operacijos metu ir po jos:

Nekontroliuojamas glaukomos progresavimas, padidéjes regos nervo disko ir ekskavacijos diametry santykis (C/D),

su anestezija susijusios komplikacijos, sunkumai jvedant ,MicroShunt*, nepavyksta implantuoti prietaiso, prietaiso gedimas,
prietaiso padéties pokytis, pailgéjusi chirurginé procedira, vamzdelio migracija i$ priekinés kameros, plok3cia priekiné kamera,
sekli priekiné kamera, gausus kraujavimas priekinéje kameroje arba pjivio vietoje ar akyje, ,MicroShunt" paliecia ragena arba
rainele, per didelis arba per mazas akisptdis, Zvairumas, priekinéje kameroje naudojamas viskoelastikas, gyslainés efuzija
arba kraujavimas, tinklainés komplikacijos (tinklainés atsiskyrimas, proliferaciné retinopatija), hifema, hipotonija arba hipotonija
makulopatija, phthisis bulbi, endoftalmitas, vamzdelio erozija per jungine, daliné arba visiska vamzdelio obstrukcija (rainelés
ar stiklaknio arba fibrino ar Siuksliy blokada), iridodializé, rainelés inkarceracija, uveitas, iritas, diplopija, piktybiné glaukoma,
ragenos komplikacijos (abrazija, edema, iSopéjimas, infekcija, dekompensacija, ptsliné keratopatija, endotelio lasteliy.
praradimas, Descemet striae, keratitas), dalinis arba visiskas regéjimo praradimas, nerySkus matymas, pasliy nutekéjimas,
blebitas, cistiné paslé, plsliy nepakankamumas, vyzdziy blokada, ptozé, geltonosios démés edema, uZsiteses uzdegimas,
vaisty nuo glaukomos vartojimas, akiy skausmas, junginés komplikacijos (skyluté, dehiscacija, skrodimas, kraujavimas,
hiperemija, randas, plySimas, opa), rainelés sukibimas / sinekija, rainelés dilimas, kataraktos vystymasis arba progresavimas,
uzpakalinés kapsulés drumstumas, ,MicroShunt" eksplantacija, kapsuliavimo reakcija, svetimkiinio pojitis, fibrinas priekinéje
kameroje, regéjimo lauko paZeidimai, neplanuota su glaukoma susijusi pakartotiné chirurginé intervencija, optinio disko
kraujavimas, obuolio perforacija, galvos skausmas, stiklaktnio kraujavimas, Zaizdos nutekéjimas ir su sitlais susijusios
komplikacijos.

STERILIZAVIMAS

Visi ,PRESERFLO™ MicroShunt* komponentai gavimo metu yra sterilds. ,PRESERFLO™ MicroShunt" komponentai yra
sterilizuojami ETO pagal ISO 11135 gaires. Turinys isliks sterilus, nebent pakuoté bty atidaryta ar paZeista. Jei ,PRESERFLO™
MicroShunt* netycia tapty nesterilus arba jei pakuoté atidaryta ir (arba) paZeista, prietaisa iSmeskite. NESTERILIZUOTI.
SAUGOJIMAS
Laikyti kontroliuojamoje kambario temperatiiroje (205 °C) ir vengti per didelio karscio, per didelés drégmés, tiesioginiy
saulés spinduliy ir vandens.
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
Prie§ naudojima naudotojas turi biti tinkamai apmokytas naudotis jrenginiu.
Chirurgi|
1. Anestezija: Procediiros metu skiriamos anestezijos pobadj nustato chirurgas.
2. ,PRESERFLO™ MicroShunt“ paruosimas: a) AtidZiai apZitrékite maiSelj, kuriame yra ,PRESERFLO™
MicroShunt“. Jei maiSelis paZeistas, prietaiso nenaudokite. b) I$ sterilios pakuotés iSimkite ,MicroShunt" ir padékite ant
sterilaus lauko. c) Sudrekmklte LPRESERFLO™ MicroShunt* naudodami subalansuota druskos tirpalg (BSS).
3. i : ,MicroShunt" jstatomas chirurgo nuoZitira — | supernazalinj arba superotemporalinj
akles kvadranta, venglanl tleleuL{ raumeny.
ir és / tenono atvartas: Chirurgo nuozitira atlikite ragenos traukima sitile. Planuojamoje
chlrurglne]e zonoje padarykite 6-8 mm peritomijos pjvj, tada iSpjaukite subkonjunktyvinj / subtenoninj maiselj (skliauto
pagrindu) 90-120 ° perimetru nuo $alia galtnés iki maZiausiai 8 mm gylio. |sitikinkite, kad planuojamo ,MicroShunt*
iéjimo srityje néra aktyvaus kraujavimo. Venkite pernelyg didelio kauterio naudojimo, nes galite padidinti randy rizika.
5. MMC taikymas: Chirurgo nuozitra MMC prisotintas kempinéles uzdékite ant skleros po subkonjunktyviniu /
subtenoniniu maiseliu ir jsitikinkite, kad jos nesiliesty su junginés Zaizdos krastu. Nuimkite kempinéles ir nuplaukite
dideliu kiekiu BSS (>20 ml).
6. Priekinés iéjimo aikstelé 8il Pazymékite 3—20 mm Zymeklio (sklerinio Zymeklio) taSkus
Zymeklio raikliu ,Gentian Violet" spalva i |r pazymeklte taska 3 mm atstumu nuo limbo.
6.a. Jei naudojate dvigubo Zingsnio kampinj 1.0 mm peilj: PaZzymétame taske sukurkite sklerinj tunelj | prieking
kamera, tiesiai vir§ rainelés plok§tumos (trabekulinio tinklo lygis). I$ iSorés jveskite prieking kamera tiesiai po
vidurine chirurginio limbo riba (mélynos / pilkos zonos uZpakaline riba, kuri i§ vidaus turéty persidengti su Svalbés
linija), jei ji yra. Sklerinis tunelis baigtas, kai jo distaliniame gale sukuriama 2 mm ilgio skleriné kiSené, j kurig ikista
,MicroShunt“ briaunos dalis.
6.b. Jei naudojate 1.0 mm plySio kampo peili: PaZzymétame taske sukurkite negilia 2 mm ilgio sklerine kiSene,

0000000
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kurioje baty ,MicroShunt" briaunos dalis. |kiSkite 25G adata j sklering kiSene ir sukurkite sklerinj tunelj | prieking
kamerg, tiesiai vir$ rainelés plok$tumos (trabekulinio tinklo). IS iSorés jveskite prieking kamera tiesiai po vidurine
chirurginio limbo riba (mélynos / pilkos zonos uZpakaline riba, kuri i§ vidaus turéty persidengti su Svalbés linija),
jei ji yra.

7. ,MicroShunt“ jvedimas | prieking kamera: Znyples, ékite ,MicroShunt" vamzdelj

kampu j ragena, netoli sklerinés kiSenés / sklerinio tunelio, o briaunos pavirsiy laikykite lygiagreciai skleros pavirsiui.

Svelniai jkigkite ,MicroShunt*  sklering kidene / sklerinj tunelj, kol briauna bus jstumta po sklerine kisene. Naudojant

per daug jégos, ,MicroShunt” laikinai sulinks, pasunkés jvedimas. Jei nepavyksta uZtikrinti prieigos, mazdaug 1 mm

atstumu abiejose pradinio trakto pusése galima padaryti kitg sklering kiSene / sklerinj tunelj. Jei procedtros metu

+MicroShunt" yra pazeistas, naudokite nauja ,MicroShunt* ir naujg sklerine kisene / sklerinj tunelj. Sékmingai jvede

,MicroShunt‘, uztikrinkite, kad proksimalinis vamzdelio galas priekinéje kameroje nesiliesty su ragena ar rainele ir kad

i§ distalinio galo tekéty skystis. Tada ikiSkite ,MicroShunt“ vamzdelio galg po subkonjunktyviniu / subtenono atvartu ant

skleros pavirSiaus ir jsitikinkite, kad jis yra tiesus ir nejstriges tenono kapsuléje. Jei srautas nematomas, pabandykite

vieng ar kelis i$ $iy veiksmy: Svelniai paspauskite akis (sklera, limba, ragena), pripildykite prieking kamerg BSS per
paracenteze arba naudokite 23G plonasiene 8 mm lenkiama kaniule ir susvirkSkite BSS | distalinj ,MicroShunt* gala,
kad uzpildytuméte vamzdelj. Jei nenustatytas srautas, pakeiskite prietaiso padétj arba patj prietaisa.

8. Patikrinkite ,,MicroShunt“ padétj priekinés kameros kampe: Rekomenduojama atlikti intraoperacine

gonioskopija, kad bity galima jvertinti ,MicroShunt* proksimalinio galiuko padétj priekinéje kameroje ir jsitikinti, kad yra

pakankamas tarpas iki ragenos arba rainelés.

9. Junginés uzdarymas: Perkelkite tenono kapsule ir junging j limba ir susitkite naudodami sitilus, kuriuos ilga

laikg sékmingai naudoja glaukomos specialistai (t. y. nailona, vikrilg). Sudrékinta fluoresceino juostelé naudojama

patikrinti, ar néra junginés nuotékio, kurj galima uZdaryti papildomais sidlais. Patikrinkite, ar: priekinéje kameroje yra

,MicroShunt" proksimalinis galas; ,MicroShunt* distalinis galas yra tiesus ir nejstriges tenono kapsuléje. IStraukite

ragenos traukimo sitila, jei jis buvo naudojamas. Jei reikia, po operacijos naudokite antibiotikus ir steroidinius vaistus.

10. Panaudoje, gaminj ir pakuote iSmeskite laikydamiesi ligoninés, administraciniy ir (arba) vietos valdZios taisykliy.

Vadovaukités MMC naudojimo instrukcijomis, kad tinkamai paSalintuméte MMC.

Po operacijos:

1. Stebékite akisptidj kiekvieno tolesnio tyrimo metu, kad nustatytuméte, ar ,MicroShunt* yra patentuotas.

2. Jei ,MicroShunt" perkeliamas, paSalinamas ir (arba) pakeiciamas kito tipo prietaisu, atsizvelgiant j prietaiso
veikima, junginé turi bati perpjauta ties limbu panasiai kaip ir pirminés procediros metu. Prietaisas turi bati
atidengtas ir perkeltas arba pa3alintas. Jei prietaisas paSalintas, patikrinkite, ar i$ kanalo neteka skystis. Jei teka,
susitikite kanala ir jj uZsandarinkite. Konjunktyvo uzdarymas turi bati atliekamas pagal pradine procedura.

PRESERFLO™ MicroShunt
Lietosanas noradijumi (lv)
IEVADS

PRESERFLO MicroShunt produkts sastav no PRESERFLO MicroShunt un 3-20 mm neriis€jo$a térauda cipslenes
markiera. MicroShunt ir implantéjama glaukomas drenazas ierice, kas izgatavota no arkartigi elastiga SIBS
[poliméra (stiréna-bloka-izobutiléna-bloka-stiréna)] poliméra ar caurulites aréjo diametru 350 ym un lumenu 70 pm.
Tai ir trisstlrveida spuras, kas novérs caurulites migraciju priek3&ja kamera. lerice ir paredzéta implanté$anai zem
konjunktivas/Tenona kapsulas.

1. Noteikti parbaudiet iepakojuma deriguma terminu.

PAREDZETAIS LIETOJUMS/MERKIS

PRESERFLO MicroShunt izmanto cauruliti, lai izveidotu kanalu acs iek$éja skidruma pllismai no acs priek$éjas kameras
uz pusliti, kas izveidots zem konjunktivas un Tenona kapsulas; caurulites priek$éjais/proksimalais gals iestiepjas
priek$éja kamera, savukart aizmuguréjais/distalais gals beidzas puslit. PRESERFLO MicroShunt samazina acs iek$&jo
spiedienu, fiziski Sunté&jot acs iek$&jo kidrumu no priek$éjas kameras, kur ir augsts spiediens, uz pusliti, kura ir zemaks
spiediens.

PRESERFLO™ MicroShunt SATURS (DAUDZ.)

- Gadijumu aprakstu uzlimes (12) - Pacienta karte (1)
- MicroShunt (1) - 3 mm cipslenes markieris (1)

$0.350 ®0.07 5 LT XY XK (D)

Atsauces izméri milimetros.
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IETEICAMIE PIEDERUMI (DAUDZ.)

PRESERFLO™ MicroShunt ieteicamie piederumi kirurgiskai proceddrai atkariba no konfiguracijas ir noraditi talak.
- Markiera pildspalva — gencianas violeta krasa (1)

- Priek$éjas kameras liekta kanula 23G 8 mm (1)

- MANI oftalmologijas nazis: spraugas lenkveida 1,0 mm nazis (1) vai oftalmologijas 1,0 mm lenkveida nazis divam
darbibam (1)

- Sakli (3)

- Cipslenes kanala adata 25 g x 5/8 (25G adata) (1)

PAREDZETIE LIETOTAJI

PRESERFLO MicroShunt par
kirurgi, kas specializéjas priek:
LIETOSANAS INDIKACIJAS

MicroShunt ir paredzéta, lai samazinatu acs iek$&jo spiedienu pacientiem, kuriem ir primara atvérta kakta glaukoma
un, lietojot maksimalo panesamo za|u devu, saglabajas nekontroléjams acs iek$&jais spiediens, un/vai gadijumos, kad
glaukomas progreséSanas dé| nepiecieSama operacija.

PAREDZETAS PACIENTU/MERKA GRUPAS

Meérka pacientu populacija ir pieaugusi pacienti, kuriem ir primara atvérta kakta glaukoma un, lietojot maksimalo
panesamo za|u devu, saglabajas nekontrolgjams acs iek3éjais spiediens, un/vai pacienti, kuriem glaukomas
progresésanas dé| nepiecieSama operacija.

KONTRINDIKACIJAS

MicroShunt implantésana ir kontrindicéta pie $adiem apstakliem un saslim$anam:

SLEGTA KAKTA GLAUKOMA; KONJUNKTIVAS RETU ESAMIBA; IEPRIEKS VEIKTAACS OPERACIJAAR INCIZIJU,
KAS SKARUSI KONJUNKTIVU, VAI CITAS KONJUNKTIVAS PATOLOGIJAS (PIEMERAM, PLANA KONJUNKTIVA,
PTERIGIJS) MERKA KVADRANTA; AKTIVA VARAVIKSNENES NEOVASKULARIZACIJA; AKTIVS [EKAISUMS
(PIEMERAM, BLEFARITS, KONJUNKTIVITS, SKLERITS, KERATITS, UVEITS); STIKLVEIDA KERMENIS PRIEKSEJA
KAMERA; INTRAOKULARA LECA PRIEKSEJA KAMERA (ANTERIOR CHAMBER INTRAOCULAR LENS, ACIOL);
INTRAKOKULARA SILIKONA ELLA.

BRIDINAJUMI

- Tikai ar receptém: $o ierici ir atlauts pardot tikai arstiem vai péc arsta noradijuma.

- Tikai vienreizé&jai lietoSanai. Nelietot atkartoti un nesterilizét atkartoti. Atkartota lietoSana vai atkartota sterilizacija var
apdraudét ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices atteici, kas savukart var izraisit nopietnu pacienta traumu,
slimibu, aklumu vai navi. Atkartota lieto$ana vai atkartota sterilizacija var ari radit ierices kontaminacijas risku un/vai
izraisit pacienta inficé$anos vai krustenisku inficé$anos, tostarp, bet ne tikai, infekcijas slimibas(-u) parne$anu no viena
pacienta uz citu. lerices kontaminacija var izraisit pacienta traumu, slimibu, aklumu vai navi.

- Péc lieto$anas utiliz&jiet produktu un iepakojumu saskana ar slimnicas, administrativo un/vai vietéjas valdibas
politiku.

- Nav izvértéta Mitomycin C (MMC) ilgtermina ietekme, to lietojot kopa ar $o ierici. Stingri ieteicami nepiecie$amie
piesardzibas pasakumi un intervence saistiba ar MMC lieto$anu.

- MicroShunt nedrikst paklaut tieSai saskarei ar materialiem (pieméram, ziedém, dispersijam utt.), kuru pamata ir
vazelins (pieméram, vazelins).

- Nav izvértéta MicroShunt apgrie$anas vai modificé$anas ietekme.

- Viskoelastigie materiali nav parbauditi ar $o ierici. Tomér arkartas situacija, kad visas citas terapijas ir bijusas
nesekmigas, var izmantot hidroksipropilmetilcelulozi (HPMC). HPMC lietoSanai vajadzétu bat pédéjam lidzeklim, lai

étie lietotdji ir oftalmologi/acu kirurgi, kas specializéjas glaukomas arsté$ana (tostarp
segmenta un kataraktas kirurgija) un kuri ir apmaciti lietot $o ierici.
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korigétu plakanu kameru ar MicroShunt, un var bt risks, ka plisma caur ierici apstajas vienu vai vairakas nedélas péc
tas lietoSanas, tadé| nepiecieS8ama riipiga vai biezaka acs iek$&ja spiediena novérosana.
PIESARDZIBAS PASAKUMI

- MicroShunt droSums un efektivitate nav noteikta pacientiem ar talak minétajiem apstakliem un saslim$anam.
o Acis ar hronisku iekaisumu

Acis ar iedzimtu un infantilu glaukomu

Acis ar neovaskularu glaukomu

Acis ar uveita glaukomu

Acis ar pseidoeksfoliativu vai pigmentaru glaukomu

Acis ar cita veida sekundaru atvérta kakta glaukomu

Acis, kam ieprieks$ veikta glaukomas operacija ar inciziju vai cilioablativas procedtras.
o Implantacija ar vienlaicigu kataraktas operaciju ar intraokularas I&cas implantaciju

- |zvairieties no zobotu pincesu lieto$anas darba ar ierici. leteicamas McPherson tipa pincetes.

- Péc operacijas jauzrauga pacienta acs iek3&jais spiediens. Ja péc operacijas netiek uzturéts atbilsto$s acs iek3&jais
spiediens, jaapsver atbilstoSas papildu terapijas lieto$ana, lai uzturétu acs iek$&jo spiedienu.

- PRESERFLO™ MicroShunt droSums un efektivitate nav novértéta, lietojot vairak neka vienu ierici.

- Nelietojiet MicroShunt, ja ta izskatas deforméta, salocita un/vai izmainita.

- Divu vai vairaku cipslenes tunelu izveido$ana, méginot implantét MicroShunt, var izraisit acs iek$égja skidruma
nopladi un palielinat hipotonijas risku, ja papildu cipslenes tuneli pasi nenoslédzas vai tiem netiek uzliktas Suves.

- Arstéjot pacientus ar seklu vai plakanu priek$g&jo kameru, pastav maz ticama iespéja, ka Siem pacientiem zilites
farmakologiskas paplasinasanas dé| varaviksnene var aizsprostot MicroShunt. Siem pacientiem péc zilites
paplasinasanas ieteicams biezak parbaudit acs iek$&jo spiedienu.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS/NEVELAMIE NOTIKUMI

°
°
°
°
°
°

Operacijas laika un péc tas var rasties $adas komplikacijas:

nekontroléta glaukomas progresésana, palielinata diska attieciba (cup-to-disc ratio, C/D), ar anestéziju saistitas
komplikacijas, gratibas ievietot MicroShunt, neveiksmiga ierices implantacija, ierices darbibas klimes, ierices
parvietodanas, ilga kirurgiska procedura, caurulites migracija prom no priek3éjas kameras, plakana priek$éja

kamera, sekla priek3&ja kamera, parmériga asino$ana pnekseja kamera vai |nc|zuas vieta aci, MicroShunt saskaras
ar radzeni vai varaviksneni, parak augsts vai zems acs iek$éjais spiediens, ki 1a, Viske a materiala
izmanto$ana priek3&ja kamera, horoidala efiizija vai asino$ana, tiklenes komplikacijas (tiklenes atslano$anas,
proliferativa retinopatija), hiféma, hipotonija vai hipotoniska makulopatija, acs abola ftize, endoftalmits, caurulites
erozija caur konjunktivu, caurulites dal&ja vai pilniga nosprosto$anas (nosprosto$anas, ko izraisa varaviksnene vai
stiklveida kermenis, vai fibrins, vai izdalijumi), iridodialize, varaviksnenes prolapss, uveits, irits, diplopija, acs iek$&ja
Skidruma pllisma nepareiza virziena, radzenes komplikacijas (abrazija, tiska, ¢iilas, infekcija, dekompensacija,
bulloza keratopatija, endotélija $inu zudums, Desemé (Descemet) strijas, keratits), daléjs vai pilnigs redzes zudums,
neskaidra redze, noplide no pusli$a, blebits, cistisks puslitis, pusli$a darbibas atteice, zilites blokade, ptoze, makulas
taska, ilgstoSs iekaisums, glaukomas medikamentu lietoSana, acu sapes, konjunktivas komplikacijas (“pogas cauruma”
defekts, atdali$anas, sadali$anas, asino$ana, hiperémija, réta, plisums, ¢ila), varaviksnenes saaugumi/sinekijas,
varaviksnenes nobrazums, kataraktas izveido$anas vai progresé$ana, aizmuguréjas kapsulas necaurredzamiba,
MicroShunt eksplantacija, iekapsulé$anas reakcija, sveSkermena sajita, fibrins priek$éja kamera, redzes lauka
bojajumi, neplanota, atkartota kirurgiska iejauk$anas saistiba ar glaukomu, redzes nerva diska asino$ana, acs abola
perforacija, galvassapes, stiklveida kermena asino$ana, nopltide no briices un ar Suvém saistitas komplikacijas.
STERILIZACIJA

Sanemsanas bridi visi PRESERFLO™ MicroShunt komponenti ir sterili. PRESERFLO™ MicroShunt komponenti ir
sterilizéti ar ETO sterilizaciju saskana ar ISO 11135 vadlinijam. Saturs saglaba sterilitati, kamér iepakojums nav atvérts

vai bojats. Ja PRESERFLO™ MicroShunt neti$am k|ist nesterils vai ja iepakojums ir atvérts un/vai bojats, izmetiet
ierici. NESTERILIZEJIET ATKARTOTI.

UZGLABASANA

Uzglabat kontroléta istabas temperattra (2045 °C) un izvairieties no parmériga karstuma, parmériga mitruma, tieSiem
saules stariem un Gdens.

LIETOSANAS NORADIJUMI

Pirms lietoSanas lietotajam jabdt atbilstoi apmacitam par ierices lietoSanu.

Operacija:

1. Anestézija: procediras laika ievadamas anestézijas veidu nosaka kirurgs.

2. PRESERFLO™ MicroShunt sag: $ : a) ripigi iet maisinu, kura ir™ MicroShunt. Ja maisin$ ir bojats,
nelietojiet ierici; b) iznemiet PRESERFLO™ MicroShunt no sterila iepakojuma sterila vidé; c) samitriniet MicroShunt,
izmantojot Ildzsvarotu sals $kidumu (Balanced Salt Solution, BSS).

3. lanos MicroShunt ievietoSana notiek péc kirurga ieskatiem virs acs nazala vai
temporala kvadranta |zva|rot|es no talsnajlem muskuliem.
4. un j [Tenona atloks: veiciet radzenes izstiepSanu ar Suvi 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

mm dzijumam. NodroSiniet, ka planotaja MicroShunt ievades zona nav aktivas asino$anas. Izvairieties no parmérigas

piededzinasanas, kas var palielinat rétu veidosanas risku.

5. MMC lieto$ana: péc kirurga ieskatiem uz cipslenes zem konjunktivas/Tenona kapsulas uzklajiet ar MMC

piesatinatus siiklus, parliecinoties, ka tie nesaskaras ar konjunktivas briices malu. Nonemiet siiklus un izskalojiet ar

lielu daudzumu BSS (> 20 ml).

6. levades vietas sag $ priekséja a: ar tinti atzimé&jiet 3-20 mm markiera (cipslenes markiera)

punktus, izmantojot markiera pildspalvu — gencianas violeto krasu; atziméjiet punktu 3 mm attaluma no limbas.

6.a. Ja izmantojat 1.0 mm lenkveida nazi divam darbibam: atzimétaja punkta izveidojiet cipslenes tuneli uz
priek$&jo kameru, kas sakas tiesi virs varaviksnenes plaknes (trabekulara tikla limenis). Aréja norade: iek|ustiet
priek3éja kamera tiesi zem kirurgiskas limbas robezas vidus (zilas/pelékas zonas aizmuguréja robeza, kurai iek3&ji
japarklajas ar Svales ITniju), ja tada ir. Cipslenes tunelis ir izveidots, kad cipslenes tunela distalaja gala ir izveidota
2 mm gara cipslenes kabata, kur tiek ievietota MicroShunt spuras dala.

6.b. Ja izmantojat 1.0 mm spraugas lenkveida nazi: atzimétaja punkta izveidojiet 2 mm garu seklu cipslenes
kabatu, kur tiek ievietota MicroShunt spuras dala. levietojiet 25G adatu cipslenes kabata un izveidojiet cipslenes
tuneli priek$gja kamera, kas sakas tiesi virs varaviksnenes plaknes (trabekulara tikla limenis). Aréja norade:
iek|Gstiet priek3&ja kamera tiesi zem kirurgiskas limbas robezas vidus (zilas/pelékas zonas aizmuguréja robeza,
kural |ekseJ| Japarklajas ar Svales Iniju), ja tada ir.

7. priekséja jot pinceti bez zobiem, novietojiet MicroShunt cauruliti ar

slipumu pret radzeni cipslenes kabatas/cipslenes tunela tuvuma, turot spuras priekSpusi paraléli cipslenes virsmai.

Maigi ievietojiet MicroShunt cipslenes kabata/cipslenes tuneli, lidz spuras dala atrodas zem cipslenes kabatas. Ja

lietosiet parmérigu spéku, MicroShunt Tslaicigi salocisies un bis apgritinata ievietoSana. Ja nevar piek|it, var izveidot

vél vienu cipslenes kabatu/cipslenes tuneli aptuveni 1 mm attaluma no jebkuras sakotnéja trakta puses. Ja MicroShunt
procediiras laika tiek bojata, izmantojiet jaunu MicroShunt un izmantojiet jaunu cipslenes kabatu/cipslenes tuneli. Péc
veiksmigas MicroShunt ievieto$anas parliecinieties, ka caurulites proksimalais gals priek$&ja kamera nesaskaras ar
radzeni vai varaviksneni un ka distalaja gala ir acs $kidruma plisma. Péc tam ievietojiet MicroShunt caurulites galu
zem konjunktivas/Tenona kapsulas atloka uz cipslenes virsmas, parliecinoties, ka ta ir taisna un nav iespridusi Tenona
kapsula. Ja pliisma nav redzama, apsveriet vienu vai vairakas $adas darbibas: viegli piespiediet aci (cipsleni, limbu,
radzeni), piepildiet priek8&jo kameru ar BSS, izmantojot paracentézi, vai izmantojiet 23G 8 mm liektu kanulu ar planu
sieninu un injicéjiet BSS MicroShunt distalaja gala, lai uzpilditu cauruliti. Ja pldsma nav izveidota, parvietojiet vai
nomainiet ierici.

8. Parbaudiet Mil ietoj priek3éjas kameras stiri: ieteicams veikt intraoperativu gonioskopiju, lai

noveértétu MicroShunt proksimala gala novietojumu priek3&ja kamera un parliecinatos, ka ir pietiekams attalums no

radzenes un varaviksnenes.

9. Konjunktivas slég$ana: parvietojiet Tenona kapsulu un konjunktivu uz limbu un sasuijiet, izmantojot Suves,

kuras glaukomas specialisti jau izsenis veiksmigi izmanto (t. i., neilona, vikrila Suves). Samitrinatu fluoresceina

sloksni izmanto, lai parbauditu konjunktivas nopladi, kuru var noslégt ar papildu Suvém. Parbaudiet, vai: MicroShunt

proksimalais gals atrodas priek3&ja kamera; MicroShunt distalais gals ir taisns un nav iespiests Tenona kapsula.

Izvelciet radzenes izstiepSanas Suvi, ja ta tika izmantota. P&c operacijas uzklajiet atbilstoSas antibiotikas un steroidu

zales.

10. Péc lietoSanas utilizéjiet produktu un iepakojumu saskana ar slimnicas, administrativo un/vai vietéjas valdibas

politiku. levérojiet MMC lietoSanas noradijumus par pareizu MMC utilizéSanu.

Péc operacijas:

1. Parbaudiet acs iek3&jo spiedienu katra apseko$anas reizé, lai noteiktu, vai MicroShunt darbojas.

2. Ja MicroShunt tiek parvietota, iznemta un/vai aizstata ar cita veida ierici, pamatojoties uz ierices veiktspéju,
konjunktiva ir japargriez limbas dala Iidzigi ka sakotnéja proceddra. lericei jabat redzamai, lai veiktu parvietoSanu
vai iznem3anu. Ja ierici iznem, parbaudiet, vai no attieciga kanala nenotiek acs iek$éja skidruma noplide. Ja ir
noplide, uzlieciet kanalam $uvi, lai to noslégtu. Konjunktivas slég$ana javeic lidzigi ka sakotnéja procedara.
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Title of Symbol

Magnetic resonance safe

Kan MR-scannes sikkert
MR-veilig

Compatible aux IRM

MR-sicher

Sicuro per la risonanza magnetica
Trygg ved MR

Seguranga em ambiente de ressonancia magnética

Seguro en entornos de resonancia magnética
MR-séker

Be30nacHo npy sApPeHO-MarHuTeH PE3oHaHC
Bezpecné pro pouZziti v prostfedi MR
MK-turvallinen

bl Gl e sl Y
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MR-biztonsagos

MR nan02 win'w? niva

Wyréb bezpieczny w $rodowisku rezonansu magnetycznego

Compatibil cu mediul prin rezonanta magnetica
YCTOMUMBO K MArHUTHOMY PE30HaHCY
Bezpecné na pouzivanie v prostredi MR
Manyetik rezonans giivenli

Uuywnuwitg £ JwqUhuwnbgnuwliuwh wihputnph Uywundwdp
BesneyHuii npy 3actocyBaHHi pasom 3 obnagHaHHam ans MPT

MR-ohutu
Saugus naudoti magnetinio rezonanso aplinkoje
Dro3s pret magnétisko rezonansi

Do not use if package is damaged
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Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
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Napfénytél tavol tartando
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Hoida péikesevalguse eest

Saugoti nuo saulés spinduliy,
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Keep dry

Opbevares tort

Droog bewaren

Conserver au sec

Vor Nésse schiitzen
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Ma holdes tarr

Manter seco
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Laikyti sausai

Glabat sausuma
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Symbol Title of Symbol
Double Sterile Barrier System Z0oTnua iAol oTEipou PpayuoU
Dobbelt, sterilt barrieresystem 7192 N300 DIoONN N>WN
Dubbel steriel barriéresysteem Kettds steril akadalyrendszer
Systéme a double-barriére stérile System podwdéjnej bariery sterylnej
Doppeltes steriles Barrieresystem Sistem de bariera sterila dubla
r = Sistema di barriera sterile doppia [BoiiHas cTepunbHas GapbepHas cuctema
Dobbelt sterilt barrieresystem Systém dvojitej sterilnej bariéry
Sistema de barreira estéril dupla Ikili steril bariyer sistemi
Sistema de doble barrera estéril Unpyuwyh uintphp wpgbwwwwnuth
Dubbelt sterilbarridrsystem hwJdwywng
Z523epize jala s [oggilHa cTepunbHa 6ap’epHa cuctema
[BoiiHa cTepunHa GapuepHa cuctema Topeltsteriilne barjaarististeem
Dvojity sterilni bariérovy systém Dviguba sterilumo apsaugos sistema
Kaksiosainen steriili este Dubulta sterila barjeras sistema
Do not re-use Ei saa kayttaa uudelleen
Ma ikke genanvendes Mnv eTravaypnoiJoTIoIEiTE
Niet opnieuw gebruiken ATIN-YIN'W NIWYY 'R
Ne pas réutiliser Ne hasznalja Ujra
Nicht wiederverwenden Nie uzywa¢ ponownie
Non riutilizzare Anu se reutiliza
Skal ikke gjenbrukes He ucnonb3yiite NnoBTOpHO
Nao reutilizar NepouZivajte opakovane
No reutilizar Tekrar kullanmayin
Far ej ateranvandas Glupwyw st Ypyuwyh ognwgnpéuwl
gl JexiidY He BUKOPUCTOBYBATH NOBTOPHO
[a He ce n3nonssa NOBTOPHO Mitte-korduskasutus
NepouZivejte opakované Nenaudoti pakartotinai

Nelietot atkartoti

Do not resterilize Ei saa steriloida uudelleen

Ma ikke resteriliseres Mnv €TTQVATIOOTEIPWVETE

Niet hersteriliseren NIWL Y 'R

Ne pas restériliser Ne sterilizalja Gjra

Nicht resterilisieren Nie sterylizowa¢ ponownie

Non risterilizzare Nu resterilizati

Skal ikke steriliseres pa nytt He cTepunuayiite noBTOopHO

Néo reesterilizar Nesterilizujte opakované

No reesterilizar Tekrar sterilize etmeyin

Far ¢j resteriliseras Unyuwyh dwupbwabpénudu wpgbynud £
Llaa Y CrepunisysaTu Bopyre 3a60pOHEHO

[a He ce cTepunuanpa NoBTOPHO Mitte resteriliseerida

Nesterilizujte opakované Pakartotinai nesterilizuoti

Nesterilizét atkartoti

Consult instructions for use
Se brugsanvisningen
Gebruiksaanwijzing raadplegen
Consulter les instructions d'utilisation
Gebrauchsanleitung lesen
Consultare le istruzioni per 'uso
Se bruksanvisningen
Consultar as instrugdes de utilizagao
Consultar las instrucciones de uso
Se bruksanvisningen
slaxia¥) cladel aal

BuxTe nHCTpykumMnTe 3a ynotpeGa
Prostuduijte si ndvod k pouZiti
Katso kéyttéohjeet
ZupBouAeuBEeiTe TIG 0Bnyieg xpriong

WIN'wn NININA Y7 O
Olvassa el a Hasznalati utasitast
Sprawdzi¢ w instrukgji uzytkowania
Consultati instructiunile de utilizare
O3HaKOMBTECh C UHCTPYKLNEN N0 NPUMEHEHMIO
Pregitajte si navod na pouzitie
Kullanim talimatina bakin
Cwhwgnpéniihg wnwy swunpwltp gnignidutphu
[MBITLCH IHCTPYKLiO 3 BUKOPUCTAHHS
Uurida kasutusjuhendit
Perziarékite naudojimo instrukcija
Skatit lietoSanas noradijumus

BL only

Caution: This device is restricted to sale by, or on the order of, a physician.
Forsigtig: Denne anordning er begraenset 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 dispositif ne peut étre effectuée que par un médecin ou sur son ordonnance.
Achtung: Dieses Produkt darf nur von oder auf Anordnung eines Arztes verkauft werden.
Attenzione — La vendita del presente dispositivo & consentita esclusivamente ai medici o dietro
prescrizione medica.
Obs! Enheten skal bare selges eller forskrives av lege.
Atenggo: a venda deste dispositivo esta limitada a médicos ou por ordem de um médico.
Atencion: La venta de este dispositivo se permite exclusivamente a médicos o por prescripcion facultativa.
Obs! Denna produkt far séljas endast av eller pa ordination av en lakare.
e ey 5l ol U8 (n gl 55 semna B2V 028 2 s

BHumaHve: nponax6ara Ha ToBa U3aenue Ce paspeluasa camo OT UK N0 HapexaaHe Ha nekap.
Pozor: Tento prostfedek smi byt prodavan nebo objednavan pouze Iékafem.
Huomio: Taman laitteen saa myyda vain laakari tai ladkarin maarayksesta.
Mpoooxr): H TIWANCN TNG OUCKEUNG QUTHG ETHITPETTETAN VA YiVEI HOVOV aTTO 10TPG 1) KATOTTIV EVTOARG 1aTPOU.

ANRIINA IX T2 X9N7 MNIN AT [PNR NN DT
Vigyazat: Ez az eszkéz csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesitheto.
Uwaga: Sprzedaz tego urzadzenia moze odbywac sig wytacznie przez lub na zlecenie lekarza.
Atentie: acest dispozitiv poate fi vandut numai cu sau pe baza de retet eliberata de medic.
BHumaHue! 3To ycTpoIicTBO paspeLLeHo Ans NpoAaxu TONbKO BPA4YOM Wik NO ero 3akaay.
Upozornenie: Tato pomécka je ur€ena na predaj alebo objednavku vyluéne pre lekara.
Dikkat: Bu cihazin satisi, sadece bir hekim tarafindan veya hekim emri uyarinca yapilabilir.
Nwnpnienil. Uwngh Juwswnepp pdouh Ynnuhg Yud Upw wwndtpny wpgbynud E:
OBepexHo! Lieit NpUCTpiit MOXHa NpoAasaTty nuLe nikapsm abo 3a PO3nopsKEHHAM fikapsi.
Ettevaatust! Seda seadet tohib miiia ainult arst v5i arsti korraldusel.
Démesio. Prietaisg gali parduoti tik gydytojas arba kitas asmuo jo nurodymu.
Uzmanibu! So ierici ir atjauts pardot tikai arstiem vai péc arsta noradijuma.
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PRESERFLO™ MicroShunt

Glaukos Corporation
u 229 Avenida Fabricante

San Clemente, CA 92672

USA

Phone: +1-949-367-9600

Fax: +1-949-367-9984
www.glaukos.com

Date of Issue: November 22, 2024 CAW-6595-02

For any medical inquiries or to report complaints or adverse events, contact Glaukos Global
Medical Safety at medicalsafety@glaukos.com
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