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PRESERFLO™ MicroShunt (uk)

PRESERFLO™ MicroShunt GLAUCOMA DRAINAGE SYSTEM (en)
Instructions for Use

INTRODUCTION

The PRESERFLO™ MicroShunt (PFMS) 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. Surgeons should be well familiarized with the device with proper training.

2. Make sure to check the expiration date on each item.

CONTENTS

- PRESERFLO™ MicroShunt (1) - 3mm Scleral Marker (1) - MANI Ophthalmic Knife (1mm Slit Angle Knife) (1)
- Lasik Shields (3) - Marker Pen (1) -25G Needle (1)
INDICATIONS FOR USE

The PRESERFLO™ MicroShunt Glaucoma Drainage System 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.

CONTRAINDICATIONS

The implantation of the PRESERFLO™ MicroShunt is contraindicated if one or more of the following conditions exist:
BACTERIAL CONJUNCTIVITIS; BACTERIAL CORNEAL ULCERS; ENDOPHTHALMITIS; ORBITAL CELLULITIS;
BACTEREMIA OR SEPTICEMIA; ACTIVE SCLERITIS; UVEITIS; SEVERE DRY EYE; SEVERE BLEPHARITIS;
PRE-EXISTING OCULAR OR SYSTEMIC PATHOLOGY THAT, IN THE OPINION OF THE SURGEON, IS LIKELY TO
CAUSE POSTOPERATIVE COMPLICATIONS (E.G. SEVERE MYOPIAAND THIN CONJUNCTIVA) FOLLOWING
IMPLANTATION OF THE DEVICE; PATIENTS DIAGNOSED WITH ANGLE CLOSURE GLAUCOMA.

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, iliness, 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.

- Viscoelastics have not been tested with this device. However, in an emergency when all other therapies have failed,
the use of hydroxyl methyl-cellulose (HPMC) may be an option. Use of HPMC should be a last resort to correct a flat
chamber with the PRESERFLO™ 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

- Should the PRESERFLO™ MicroShunt appear deformed, folded and/or distorted, do not use.

- Avoid use of toothed forceps to handle device. McPherson type forceps are recommended.

- Do not use knife if it has been hit against or in contact with parts other than the eyeball. Such knife may be damaged
and lose sharpness.

- The use of the PRESERFLO™ MicroShunt for secondary glaucomas has not been established.

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

- After using the knife, discard it with the blade stowed inside its cover.

POTENTIAL COMPLICATIONS/ADVERSE EVENTS

The complications during and after surgery may include:

Glaucoma progression not controlled, difficulty in inserting the PFMS, extended surgical procedure, tube migration out
of anterior chamber, flat anterior chamber, shallow anterior chamber, excessive bleeding in anterior chamber or eye,
PFMS touches cornea or iris, intraocular pressure too high or low, viscoelastic used in anterior chamber, choroidal
effusion or hemorrhage, retinal detachment, proliferative retinopathy, hyphema, hypotony or hypotony maculopathy,
phthisis bulbi, endophthalmitis, tube erosion through conjunctiva, tube block by iris or vitreous or fibrin, uveitis,
diplopia, aqueous misdirection, corneal complications (abrasion, edema, ulceration, infection, decompensation, bullous
keratopathy, endothelial cell loss, Descemet striae), partial or complete vision loss, globe perforation, bleb leak, blebitis,
cystic bleb, bleb failure, pupillary block, ptosis, macular edema, prolonged inflammation, use of glaucoma medications,
pain, conjunctival complications (dehiscence, dissection, hemorrhage, hyperemia, scar, ulcer), iris adhesions/
synechiae, cataract development or progression, explantation of the PFMS, encapsulation reaction, fibrin in anterior
chamber, visual field damage, headache, vitreous hemorrhage, and suture related complications.

STERILIZATION

All PRESERFLO™ MicroShunt devices and accessories are sterile upon receipt. The PRESERFLO™ MicroShunt,
scleral marker, and slit angle knife are sterilized by ETO sterilization per ISO 11135 guidelines and the marker pen,
needle and Lasik Shields are sterilized by gamma radiation. Contents will remain sterile unless package is opened or
damaged. Should the device or any accessory 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 will be at the surgeon’s discretion.
2. Preparation of PRESERFLO™ Micr Carefully ine the containing the PRESERFLO™

MicroShunt for signs of damage that could compromise sterility. If damaged, discard the device. Remove
PRESERFLO™ MicroShunt from sterile packaging onto sterile field. Wet the PRESERFLO™ MicroShunt using a
solution of Balanced Salt Solution (BSS).

Note: No cutting or modification of the PRESERFLO™ MicroShunt is allowed.

3. Preparation of Mitomycin C: If the surgeon is applying MMC, follow the instructions for use for preparing 0.2-

0.4mg/ml MMC. Prepare a syringe or line that can flush copious amounts of BSS (>20ml).

4. Corneal Traction and Conjunctival Flap: Perform corneal traction with 7-0 Vicryl suture at surgeon’s discretion. In

the planned surgical area, dissect a fornix based subconjunctival/subTenon pouch over a circumference of 90°-120°

from near the limbus to at least 8mm deep.

5. Application of MMC: At the surgeon’s discretion, apply 0.2-0.4mg/ml MMC soaked in 3 corneal lasik shield sponges

under the subconjunctival pouch over a circumference of 90°-120° about 8mm deep for 2-3 minutes, remove the

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

Note: Assure that the conjunctival wound edge does not come into contact with antimetabolite.

6. Preparation of Anterior Chamber Entrance Site: Assure there is no active bleeding in the area of the planned

PFMS entry. Mark a point 3mm from the limbus utilizing 3mm scleral marker and marker pen. At the marked point,

use a 1mm slit angle knife, create a shallow scleral flap at the mark just big enough to tuck the fin portion of the

PRESERFLO™ MicroShunt. Make a 25G needle track into the anterior chamber (AC) by entering the scleral flap and

advancing the needle so as to enter the angle just above the iris plane at the level of trabecular meshwork.

7. Insertion of PRESERFLO™ MicroShunt into Anterior Chamber: Using forceps, position the PRESERFLO™

MicroShunt tube with the bevel facing towards the cornea close to the needle track while keeping the fin face parallel to

the scleral surface. Gently insert the PRESERFLO™ MicroShunt into the track until the fin is tucked under the scleral

flap. Use of excessive force will result in temporary bending of the PFMS and increase the difficulty of entrance. If not
accessible, another tract can be made approximately 1mm to either side of the original tract. If the PRESERFLO™

MicroShunt is damaged during the procedure, use a new PRESERFLO™ MicroShunt and use a new tract. After

successful insertion of the PRESERFLO™ MicroShunt, check that the PFMS tube position in the AC is not in contact

with the cornea or iris and that there is flow of aqueous. 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 bend cannula and inject BSS into the distal end of PRESERFLO™

MicroShunt to prime the tube. Confirm flow, then tuck the end of the PRESERFLO™ MicroShunt tube under the

subconjunctival/subTenon’s flap on the scleral surface making sure it is not caught in Tenons. If there is no flow

established, reposition the device using a new track, 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 PRESERFLO™ MicroShunt in the anterior

chamber to ensure that there is sufficient clearance from the cornea or iris.

9. Conjunctival Closure: Reposition the Tenon’s 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 presence of the proximal end of the

PRESERFLO™ MicroShunt in the anterior chamber. Pull corneal traction suture out if it was used. Apply antibiotic and

steroidal medication post-op 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 tube is open.

2. Ifthe PRESERFLO™ 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 Vicryl suture to seal the track. The limbus should then
be resutured in a similar manner as the original surgery.

PRESERFLO™ MicroShunt GLAUKOMDR/N SYSTEM (da)
Brugsanvisning
INTRODUKTION

PRESERFLO™ MicroShunt (PFMS) 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 pm og en lumen pa
70 pm. Den har trekantede finner, der forhindrer migration af reret til FK. Anordningen er udviklet til implantation under
det subkonjunktivale/Tenons omrade.

1. Kirurgen skal have grundigt kendskab til anordningen med korrekt undervisning.

2. Husk at kontrollere udlgbsdatoen for hver komponent.

INDHOLD

- PRESERFLO™ MicroShunt (1) - Skleralmarker p& 3 mm (1) - MANI oftalmisk kniv (kniv med 1 mm spaltevinkel) (1)
- Lasik-afskaermninger (3) -25Gnal (1)

INDIKATIONER FOR BRUG

- Markeringspen (1)

PRESERFLO™ MicroShunt Glaukomdraensystem er beregnet til reduktion af det intraokulaere tryk i gjne med glaukom,
hvor IOP er ukontrolleret, nar patienten modtager den maksimalt tolererede medicinske behandling, og/eller hvor
udviklingen af glaukomsygdommen retfeerdigger et kirurgisk indgreb.

KONTRAINDIKATIONER

Implantation af PRESERFLO™ MicroShunt er kontraindiceret ved tilstedevaerelse af en eller flere af falgende
tilstande: BAKTERIEL CONJUNCTIVITIS, BAKTERIEL ULCUS CORNEA, ENDOFTALMITIS, ORBITAL CELLULITIS,

BAKTERIAMI ELLER SEPTIKAMI, AKTIV SCLERITIS, UVEITIS, ALVORLIG GJENBET/ANDELSE (UDT@RRING),
ALVORLIG BLEPHARITIS, EKSISTERENDE OKUL/R ELLER SYSTEMISK PATOLOGI, DER EFTER KIRURGENS
SK@N MED SANDSYNLIGHED VIL GIVE KOMPLIKATIONER EFTER OPERATIONEN (F.EKS. ALVORLIG

MYOPI OG TYND CONJUNCTIVA), HVIS ANORDNINGEN IMPLANTERES, PATIENTER, DER ER BLEVET
DIAGNOSTICERET MED SNAVERVINKLET GLAUKOM.

ADVARSLER

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

- 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 begreenset til overforsel af infektigse sygdom(me) blandt patienter. Kontaminering af anordningen kan fere 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
nedvendige forholdsregler og behandling i forbindelse med brugen af MMC (minomycin).

- Alle typer viskoelastiske produkter er ikke blevet afpravet med denne anordning. | nedsituationer, hvis alle andre
behandlinger har slaet fejl, kan brugen af hydroxyl methyl-cellulose (HPMC) vaere en mulighed. Brug af HPMC skal
vaere en sidste udvej for at korrigere et fladt kammer med PRESERFLO™ MicroShunt og risikere tab af flow gennem
enheden i én eller flere uger efter brug, hvilket nedvendigger teet eller hyppigere observation af IOP.
FORHOLDSREGLER

- Hvis PRESERFLO™ MicroShunt fremstar deform, foldet og/eller misformet, ma den ikke anvendes.
- Undga anvendelse af pincet med takker til handtering af enheden. En pincet af typen McPherson anbefales.

- Kniven ma ikke anvendes, hvis den har ramt eller veeret i kontakt med andre dele end gjezeblet. En sadan kniv kan
veere beskadiget og have mistet sin skarphed.

- Brug af PRESERFLO™ MicroShunt ved sekundeert glaukom er ikke fastlagt.

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

- Efter brug skal kniven kasseres med bladet skubbet ind i hylsteret.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER/BIVIRKNINGER

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

Ukontrolleret progression af glaukom, vanskelighed ved indfering af PFMS, lzengerevarende operation, migration af
reret ud af forkammeret, fladt forkammer, lavt forkammer, kraftig bledning i forkammer eller gje, PFMS bergrer cornea
eller iris, intraokuleert tryk for haijt eller lavt, viskoelastisk produkt anvendt i forkammer, choroidal effusion eller bledning,
nethindelgsning, proliferativ retinopati, hyphema, hypotoni eller hypotoni makulopati, phthisis bulbi, endoftalmitis,
rererosion gennem conjunctiva, blokering af rer af iris eller corpus vitreum eller fibrin, uveitis, diplopi, vandstremning i
forkert retning, komplikationer i cornea (abrasion, sdem, ulceration, infektion, nedbrydning af cornea, bullgs keratopati,
tab af endotelceller, striae i Descemets membran), delvist eller helt synstab, perforation af bulbus, bleereleekage, blebitis,
cystisk bleere, bleeresvigt, blokering af pupil, ptose, makulzert edem, laengerevarende inflammation, brug af medicin mod
glaukom, smerter, komplikationer i conjunctiva (ruptur, dissektion, bledning, hyperaemi, arvaev, sar), adheaerence/syneki af
iris, udvikling eller progression af katarakt, eksplantation af PFMS, reaktion med indkapsling, fibrin i det anteriore kammer,
skade af synsfeltet, hovedpine, bladning i corpus vitreum og komplikationer relateret til sutur.

STERILISERING

Alle PRESERFLO™ MicroShunt-anordninger og tilbeher er sterile ved modtagelsen. PRESERFLO™ MicroShunt,
skleralmarker og spaltevinkelkniv er steriliseret med EO-sterilisering i henhold til retningslinjerne i ISO 11135, og
markeringspennen, nalen og Lasik-afskeermningerne er steriliseret med gammastraling. Indholdet er sterilt, medmindre
emballagen er abnet eller beskadiget. Hvis anordningen eller noget af tilbehgret 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 vaere korrekt uddannet i brugen af enheden for brug.

Kirurgi:
1. Anzestesi: Typen af anaestesi veelges af kirurgen.
2. Klargering af PRESERFLO™ Mi Em med PRESERFLO™ MicroShunt skal undersages

ngje for tegn pa skade, der kan kompromittere steriliteten. Hvis emballagen er beskadiget, skal enheden kasseres.
Tag PRESERFLO™ MicroShunt ud af den sterile emballage, og anbring den i det sterile felt. Veed PRESERFLO™
MicroShunt med en afbalanceret saltoplgsning (BSS).

Bemaerk: - Det er ikke tilladt at skaere i eller @ndre PRESERFLO™ MicroShunt pa nogen made.

3. Klargering af Mitomycin C: Hvis kirurgen anvender MMC, skal brugsanvisningen folges for at klargere

0,2-0,4 mg/ml MMC. Klarger en sprgjte eller linje, der kan skylle med rigelige maengder BSS (>20 ml).

4. Corneal traktion og konjunktival flap: Udfer corneal traktion med 7-0 Vicryl sutur efter kirurgens sken. | det
planlagte kirurgiske omrade dissekeres en fornix-baseret subkonjunktival/sub-Tenon-pose over en omkreds pa
90-120° fra naer limbus ved mindst 8 mm dybde.

5. Anvendelse af MMC: Anbring efter kirurgens sken 0,2-0,4 mg/ml MMC (minomycin), der er vaedet i 3 cornea
lasik-afskaermningskompresser under den subkonjunktivale pose over et omrade pa 90-120° omkring 8 mm dybt

i 2-3 minutter, fiern kompresserne, og skyl med rigeligt BSS (> 20 ml).

Bemaerk: Serg for, at den kon]unktlvale sarkant ikke kommer i kontakt med antimetabolitten.

6. Klargering af i : Serg for, at der ikke er aktiv bladning i omrédet omkring det
planlagte indfgringssted for PFMS. Marker et punkt 3 mm fra limbus ved hjeelp af en 3 mm skleralmarker og
markeringspen. Brug ved det markerede punkt en 1 mm spaltevinkelkniv, og opret en lav skleral flap ved det
markerede punkt, der lige er stor nok til at bukke finnedelen af PRESERFLO™ MicroShunt ind. Lav et 25 G nalespor
ind i forkammeret (FK) ved at g4 ind gennem skleralflappen og fremfare nalen, sa den kommer ind i vinklen lige over
irisplanet pa niveau med det trabekulzere net.

7. Indfegring af PRESERFLO™ MicroShunt i forkammeret: Brug en pincet, anbring PRESERFLO™ MicroShunt-reret
med skrakanten vendt mod comnea teet ved nalesporet, mens finnens forside holdes parallelt med den sklerale overflade.
Indfer forsigtigt PRESERFLO™ MicroShunt i sporet, indtil finnen er bukket ind under den sklerale flap. Hvis der anvendes
for stor kraft, vil det medfare, at PFMS bgjes midlertidigt, s& den bliver vanskeligere at indfere. Hvis kanalen ikke er
tilgaengelig, kan der laves en ny kanal ca. 1 mm til en af siderne ud fra den oprindelige kanal. Hvis PRESERFLO™
MicroShunt beskadiges under indgrebet, skal der bruges en ny PRESERFLO™ MicroShunt og en ny kanal. Efter vellykket
indfering af PRESERFLO™ MicroShunt skal det kontrolleres, at PFMS-rgrets position i forkammeret ikke har kontakt med
cornea eller iris, samt at der er vandgennemstrgmning. Hvis der ikke ses gennemstremning, skal en eller flere af falgende
handlinger overvejes: Leeg 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 PRESERFLO™ MicroShunt for at
prime roret. Bekraeft, at der er gennemstremning, og skub derefter enden af PRESERFLO™ MicroShunt-reret under den
subkonjunktivale/sub-Tenon flap pa den sklerale overflade, og serg for, at den ikke haenger fast i Tenons. Hvis der ikke
oprettes gennemstremning, skal anordningen flyttes ved brug af et nyt spor, eller den skal udskiftes.

8. Bekraeft positionen af MicroShunt i forkammervinklen: Det anbefales at udfere intraoperativ gonioskopi for

at vurdere positionen af den proksimale spids af PRESERFLO™ MicroShunt i forkammeret for at sikre, at der er
tilstraekkelig afstand til cornea og iris.

9. Konjunktival lukning: Repositioner Tenons 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 lzekage, som kan lukkes med yderligere suturer. Bekreeft tilstedevaerelsen af den proksimale
ende af PRESERFLO™ MicroShunt i forkammeret. Traek 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. Fglg MMC-vejledningerne for korrekt bortskaffelse af MMC.

Ef\er indgrebet:

Monitorér det intraokuleere tryk ved hver opfalgning for at afgere, om reret er abent.

2. Hvis PRESERFLO™ 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 fritieegges, og repositionering eller fiernelse udferes. Hvis anordningen fiernes, skal
det bekreeftes, at der ikke laekker vand fra sporet. Hvis der gor, skal der anvendes Vicryl-sutur til at lukke sporet.
Limbus skal derefter resutureres pa samme made som under det oprindelige indgreb.

PRESERFLO™ MicroShunt GLAUCOOMDRAINSYSTEEM (nl)
Gebruiksaanwijzing
INLEIDING

De PRESERFLO™ MicroShunt (PFMS) is een implanteerbare glaucoomdrain gemaakt van extreem flexibel SIBS-
polymeer [poly(Styrene-block-IsoButylene-block-Styrene)] met een buisje met een buitendiameter van 350 pm en een
lumen van 70 pm Het hulpmiddel heeft driehoekige vinnen om migratie van het buisje in de AC te voorkomen. Het is
ontworpen voor implantatie onder de subconjunctivale ruimte/ruimte van Tenon.

1. Chirurgen moeten een passende training volgen om goed vertrouwd te raken met het hulpmiddel.
2. Zorg ervoor dat u de vervaldatum van elk item controleert.

INHOUD

- PRESERFLO™ MicroShunt (1) - Scleramarker van 3 mm (1)
- Lasikschermen (3) - Markeerpen (1)

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het PRESERFLO™ MicroShunt glaucoomdrainsysteem 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.
CONTRA-INDICATIES

De implantatie van de PRESERFLO™ MicroShunt is gecontra-indiceerd als één of meerdere van de volgende
aandoeningen bestaan: BACTERIELE CONJUNCTIVITIES; BACTERIELE HOORNVLIESZWEREN;
ENDOFTALMITIS; ORBITALE CELLULITIS; BACTERIEMIE OF SEPTIKEMIE; ACTIEVE SCLERITIS; UVEITIS;
ERNSTIGE DROGE KERATOCONJUNCTIVITIS; ERNSTIGE BLEFARITIS; BESTAANDE OCULAIRE OF
SYSTEMISCHE PATHOLOGIE DIE VOLGENS DE CHIRURG POSTOPERATIEVE COMPLICATIES (BIJV.
ERNSTIGE MYOPIE EN DUNNE CONJUNCTIVA) KAN VEROORZAKEN NA IMPLANTATIE VAN HET HULPMIDDEL;
PATIENTEN MET DE DIAGNOSE GESLOTENKAMERHOEKGLAUCOOM.

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. Contaminatie van het hulpmiddel kan leiden tot letsel, ziekte,
blindheid of sterfte 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.

- 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 PRESERFLO™ 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 frequentere observatie van de IOP noodzakelijk is
VOORZORGSMAATREGELEN

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

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

- Gebruik het mesje niet als ertegen gestoten is of als het in aanraking is geweest met andere delen dan de oogbol.
Een dergelijk mesje kan zijn beschadigd en bot zijn geworden.

- Gebruik van de PRESERFLO™ MicroShunt voor secundair glaucoom is nog niet vastgesteld.

- Het hulpmiddel mag niet in direct contact komen met materialen die vaseline bevatten (bijv. zalven, dispersies enz.).
- Na gebruik van het mesje moet dit worden weggeworpen met het lemmet in de huls teruggetrokken.

MOGELIJKE COMPLICATIES/BIJWERKINGEN

De complicaties tijdens en na de operatie zijn onder meer:

Progressief glaucoom dat niet onder controle is, moeilijk inbrengen van de PFMS, langere chirurgische ingreep,
migratie van het buisje buiten de voorste oogkamer, platte voorste oogkamer, ondiepe voorste oogkamer, overmatig
bloeden in de voorste oogkamer of het oog, PFMS raakt het hoornvlies of de iris, intraoculaire druk is te hoog of te laag,
visco-elastische gel gebruikt in voorste oogkamer, choroidale effusie of hemorragie, netvliesloslating, proliferatieve
retinopathie, hyphaema, hypotonie of hypotonie, maculopathie, phthisis bulbi, endoftalmitis, erosie van het buisje door
het bindvlies, buisblok door netvlies of glasvocht of fibrine, uveitis, diplopie, misleiding van kamerwater, complicaties
van het hoornvlies (abrasie, oedeem, ulceratie, infectie, decompensatie, bulleuze keratopathie, endotheliaal celverlies,
Descemet striae), gedeeltelijk of geheel gezichtsverlies, perforatie van de oogbol, bleb-lek, blebitis, cystische bleb, falen
van bleb, pupilblok, ptosis, macula-oedeem, langdurige inflammatie, gebruik van glaucoommedicatie, pijn, conjunctivale
complicaties (dehiscentie, ie, hemorragie, hyperemie, litteken, ulcus), irisverkleving/synechie, ontwikkeling of
progressie van cataract, explantatie van de PFMS, reactieve inkapseling, fibrine in de voorste oogkamer, schade aan
het gezichtsveld, hoofdpijn, hemorragie van glasvocht en complicaties in verband met de hechting.

STERILISATIE

Alle PRESERFLO™ MicroShunt-hulpmiddelen en -accessoires zijn steriel bij ontvangst. De PRESERFLO™ MicroShunt,
de sclerale marker en het Slit Angle-mesije zijn volgens de ISO 11135-richtlijnen gesteriliseerd met ETO, en de markeerpen,
naald en lasik-beschermingen zijn gesteriliseerd met gammastralen. De inhoud blijft steriel tenzij de verpakking geopend of
beschadigd is. Als het hulpmiddel of een accessoire onbedoeld niet-steriel wordt geleverd of als de verpakking is geopend
en/of beschadigd, moet u het hulpmiddel weggooien. NIET HERSTERILISEREN.

BEWARING

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

GEBRUIKSAANWIJZING

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

Operatie:

1. Anesthesie: De chirurg kiest het type anesthesie.

2. Voorbereiding van de PRESERFLO™ MicroShunt: Inspecteer de verpakking met de PRESERFLO™ MicroShunt
zorgvuldig op beschadigingen die de steriliteit kunnen aantasten. Gooi het hulpmiddel weg als het beschadigd is.
Breng de PRESERFLO™ MicroShunt vanuit de steriele verpakking in het steriele veld. Bevochtig de PRESERFLO™
MicroShunt met een uitgebalanceerde zoutoplossing (BSS).

Opmerking: Er mag niet in de PRESERFLO™ MicroShunt worden gesneden en het hulpmiddel mag niet
worden aangepast.

3. Voorbereiding van Mitomycine C: Als de chirurg MMC gebruikt, volg de gebruiksaanwijzing voor de voorbereiding
van 0,2-0,4 mg/ml MMC. Bereid een spuit of lijn voor die geschikt is voor spoelen van grote hoeveelheden BSS (>20 ml).
4. Corneale tractie en conjunctivale pocket: Als de chirurg dat noodzakelijk acht, kan corneale tractie worden
uitgevoerd met een 7-0 Vicryl-hechting. Vorm in het geplande operatiegebied een subconjunctivaal zakje/zakje onder
het oogkapsel op basis van de fornix over een omtrek van 90°-120° vanaf de limbus, op ten minste 8 mm diepte.

5. Aanbrengen van MMC: Breng als de chirurg dat noodzakelijk acht, gedurende 2-3 minuten 3 met 0,2-0,4 mg/ml
MMC bevochtigde corneale lasik-beschermingssponsjes aan over een omtrek van 90°-120° onder de subconjunctivale
zak op een diepte van ongeveer 8 mm. Verwijder de sponsjes en spoel met grote hoeveelheden BSS (> 20 ml).
Opmerking: Zorg ervoor dat de rand van het bindvliesletsel niet in aanraking komt met antimetaboliet.

6. Voorbereiding van de toegangslocatie in de voorste oogkamer: Zorg ervoor dat er geen actieve bloeding is in
het gebied van de geplande PFMS toegang. Markeer met een sclerale marker van 3 mm en een markeerpen een punt
op 3 mm vanaf de limbus. Gebruik een Slit Angle-mesje van 1 mm om op het gemarkeerde punt een ondiepe sclera-
pocket te maken bij de markering, die net groot genoeg is om het vingedeelte van de PRESERFLO™ MicroShunt weg
te stoppen. Maak met de naald van 25 G een traject in de voorste oogkamer (AC) door in de sclera-pocket te gaan en
de naald zodanig op te voeren dat deze de hoek net boven het irisvlak binnengaat, ter hoogte van het trabeculum.

7. Inbrengen van de PRESERFLO™ MicroShunt in de voorste oogkamer: Plaats het buisje van de PRESERFLO™
MicroShunt met behulp van een pincet, met het afgeschuinde gedeelte naar het hoornvlies toe gericht, vlak bij het
naaldtraject, en houd het vinoppervlak hierbij parallel aan het scleraoppervlak. Breng de PRESERFLO™ MicroShunt
voorzichtig door de naaldopening in totdat de vin onder de scleraflap ligt. Het gebruik van overmatige kracht zal de PFMS
tijdelijk doen ombuigen en het inbrengen lastiger maken. Indien het traject niet toegankelijk is, maak dan een nieuw
traject op ongeveer 1 mm aan de ene of andere zijde van het oorspronkelijke traject. Als de PRESERFLO™ MicroShunt
beschadigd raakt tijldens de procedure, gebruik dan een nieuwe PRESERFLO™ MicroShunt en een nieuw traject.
Controleer na het geslaagd inbrengen van de PRESERFLO™ MicroShunt of het PFMS-buisje op zijn positie in de AC
niet in aanraking is met het hoornvlies of de iris, en of er een stroom van kamerwater is. 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 PRESERFLO™ MicroShunt om de stroming door het buisje op gang te brengen. Controleer of
er stroming is en stop hierna het uiteinde van de PRESERFLO™ MicroShunt weg onder de conjunctivale/oogkapselflap
op het sclera-opperviak, ervoor zorgend dat het uiteinde niet achter het oogkapsel blijft hangen. Als er geen stroming tot
stand kan worden gebracht, plaatst u het hulpmiddel elders via een ander traject, of vervangt u het hulpmiddel.

8. Controleer de positie van de MicroShunt in de hoek van de voorste oogkamer: Gebruik van peroperatieve
gonioscopie wordt aanbevolen om de positie van de proximale tip van de PRESERFLO™ MicroShunt in de voorste
oogkamer te beoordelen en te zorgen dat de afstand tot het hoornvlies of de iris groot genoeg 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 aanwezigheid
van het proximale uiteinde van de PRESERFLO™ MicroShunt in de voorste oogkamer. Verwijder de hechting voor de
corneale tractie, indien van toepassing. Dien na de operatie naar behoefte antibiotica en steroidenmedicatie toe.

- MANI oftalmisch mesje (Slit Angle-mesje, 1 mm) (1)
-25 G naald (1)
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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 het buisje open is.

2. Als de PRESERFLO™ MicroShunt op grond van de prestaties van het hulpmiddel 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. Als dat het geval is, gebruikt u een Vicryl-hechting om het traject te sluiten. De limbus moet daarna
opnieuw worden gehecht op dezelfde wijze als tijdens de oorspronkelijke operatie.

PRESERFLO™ MicroShunt SYSTEME DE DRAINAGE DE GLAUCOME (fr)
Instructions d'utilisation

INTRODUCTION

Le PRESERFLO™ Microshunt (PFMS) est un dispositif de drainage de glaucome implantable fabriqué dans un
polymére SIBS [poly Styréne-bock-IsoButyléne-block-Styréne)] extrémement flexible, avec un tube de 350 um de
diamétre extérieur et un lumen de 70 um. Il possede 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. Le chirurgien doit se familiariser avec le dispositif et suivre une formation adaptée avant de I'utiliser.

2. Pensez a contréler la date limite d'utilisation de chaque élément.

CONTENU

- PRESERFLO™ MicroShunt (1)

- MANI Scalpel biseauté de 1 mm (1)

- Dispositifs de protection pour chirurgie Lasik (3)
INDICATIONS D'UTILISATION

- Marqueur scléral 3mm (1)
- Aiguille 25 G (1)
- Stylo marqueur (1)

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

CONTRE-INDICATIONS

et d'un stylo marqueur. Au niveau de la marque, créez a | ‘aide d'un scalpel biseauté un lambeau scléral peu profond,
juste assez grand pour rentrer la partie ailette du PRESERFLO™ MicroShunt. Faites une rainure avec l'aiguille 25 G
dans la chambre antérieure (CA) en entrant dans le lambeau scléral et en avangant I'aiguille, de fagon & pénétrer
I'angle juste au-dessus du plan de I'iris au niveau du trabéculum.
7. Insertion du dispositif PRESERFLO™ MicroShunt dans la chambre antérieure : a I'aide d'une pince,
positionnez le tube du PRESERFLO™ MicroShunt avec le biseau face a la cornée, prés de la rainure de I'aiguille tout
en maintenant la face de la fleche paralléle a la surface sclérale. Insérez délicatement le PRESERFLO™ MicroShunt
dans la rainure jusqu'a ce que la fleche soit rentrée sous le lambeau scléral. L'utilisation d'une force excessive
entrainera une courbure temporaire du PFMS et augmentera la difficulté de pénétration. Si la rainure est inaccessible,
vous pouvez en créer une nouvelle a environ 1 mm de chaque c6té de la rainure d’origine. Si le PRESERFLO™
MicroShunt est endommagé durant la procédure, utilisez un nouveau dispositif PRESERFLO™ MicroShunt ainsi
qu'une nouvelle rainure. Aprés l'insertion réussie du PRESERFLO™ MicroShunt, assurez-vous que le tube du
PFMS dans la CA n’est pas en contact avec la cornée ou l'iris, et vérifiez la présence d’'un écoulement aqueux.
Si I'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 23G et injecter une BSS jusqu’a I'extrémité distale du PRESERFLO™
MicroShunt pour purger le tube. Confirmez I'écoulement, puis rentrez I'extrémité du PRESERFLO™ MicroShunt sous
le lambeau conjonctival/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. En I'absence d'un écoulement aqueux, repositionnez le dispositif avec une
nouvelle rainure ou remplacez le dispositif.
8. Vérifiez la position du MicroShunt dans I'angle de la chambre antérieure : il est recommandé d'effectuer une
gonioscopie peropératoire pour évaluer la position de I'extrémité proximale du PRESERFLO™ MicroShunt dans la
chambre depuis la cornée ou [iris.
9. Fermeture de la conjonctive : Repositionnez la capsule de Tenon et la conjonctive sur le limbe, puis suturez a
I'aide de fils de suture n’ayant plus a faire leurs preuves auprés des spécialistes du glaucome (nylon, vicryl). Utilisez
une bande enduite de fluorescéine pour contréler la présence d’un écoulement conjonctival, qui pourra étre refermé
au moyen de sutures supplémentaires. Confirmez la présence de I'extrémité proximale du PRESERFLO™ Microshunt
dans la chambre antérieure. Retirez les sutures de traction cornéenne le cas échéant. Appliquez un traitement
antibiotique et gastrocnémien 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.

. : NP

L'implantation du PRESERFLO™ MicroShunt est contre-indiquée en présence d’'une ou plusieurs des conditions
suivantes : CONJONCTIVITE BACTERIENNE ; ULCERES CORNEENS BACTERIENS ; ENDOPHTALMIE ;
CELLULITE ORBITAIRE ; BACTERIEMIE ; SYNDROME DE L'OEIL SEC SEVERE ; BLEPHARITE SEVERE ;
TOUTE PATHOLOGIE OCULAIRE OU SYSTEMIQUE PREEXISTANTE QUI, DE L’/AVIS DU CHIRURGIEN, RISQUE
DE PROVOQUER DES COMPLICATIONS POSTOPERATOIRES (PAR EX. UNE MYOPIE SEVERE ET UNE
CONJONCTIVE FINE) SUITE A LIMPLANTATION DU DISPOSITIF ; PATIENTS ATTEINTS DE GLAUCOME A
ANGLE FERME DIAGNOSTIQUE.

DIAGNOSTIQUE

- 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
I'intégrité 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
transmission de maladies infectieuses d'un patient a un autre. La contamination du dispositif peut provoquer des
blessures, des maladies, la cécité ou le décés du patient.

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

- Les effets a long terme de la 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.

- 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 polypropyléne méthylcellulose (HPMC) peut étre envisagée. Le HPMC doit
étre utilisé en dernier recours, pour corriger une chambre plate avec le PRESERFLO™ MicroShunt, et pourra entrainer
une perte de I'écoulement dans le dispositif pendant une ou plusieurs semaines aprés son utilisation, et devra
s’accompagner d'une surveillance étroite ou plus fréquente de la pression intraoculaire.

PRECAUTIONS

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

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

- N'utilisez pas le scalpel s'il a été heurté contre ou en contact avec des parties autres que le globe oculaire. Dans ce
cas le scalpel risque d'étre endommagé et moins tranchant.

- L'utilisation du PRESERFLO™ MicroShunt pour les glaucomes secondaires n'a pas été établie.

- Le dispositif 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).

- Apres avoir utilisé le scalpel, jetez-le avec la lame rangée dans son couvercle.

COMPLICATIONS/EVENEMENTS INDESIRABLES EVENTUELS

Les complications au cours et apres la procédure peuvent comprendre :

La progression non contrélée du glaucome, la difficulté d'insertion du PFMS, la procédure chirurgicale étendue, la
migration du tube en dehors de la chambre antérieure, chambre antérieure plate, chambre antérieure peu profonde
une hémorragie excessive dans la chambre antérieure ou I'ceil, un contact entre le PFMS et la cornée ou ['iris,

une pression intraoculaire trop ou pas assez élevée, du gel viscoélastique utilisé dans la chambre antérieure, un
épanchement choroidien ou une hémorragie choroidienne, un détachement de la rétine, une rétinopathie proliférante,
un hyphéma, une hypotonie ou une maculopathie hypotonique, une phtisie oculaire, une endophthalmite, une

érosion du tube via la conjonctive, un blocage du tube par ['iris ou le vitré ou la fibrine, une uvéite, 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), une perte partielle ou totale de la vue, 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 ptose, un cedéme maculaire, une inflammation prolongée, une utilisation de
médicaments pour un glaucome, des douleurs, des complications conjonctivales (déhiscence, dissection, hémorragie,
hyperémie, cicatrice, ulcére), adhésion de l'iris/synéchies, le développement ou la progression d’une cataracte,
I'explantation du PFMS, une réaction d’encapsulation, de la fibrine dans la chambre antérieure, une lésion du champ
visuel, des céphalées, une hémorragie du vitré et des complications associées a la suture.

STERILISATION

Tous les dispositifs et accessoires PRESERFLO™ MicroShunt sont stériles & leur réception. Le dispositif PRESERFLO™
MicroShunt, le marqueur scléral et le scalpel biseauté sont stérilisés selon le principe de stérilisation ETO conformément
aux recommandations ISO 11135. Le stylo marqueur, I'aiguille et les dispositifs de protection pour chirurgie LASIK sont
stérilisés par rayons gamma. Le contenu reste stérile tant que I'emballage n’est pas ouvert ou endommagé. En cas

de déstérilisation involontaire du dispositif, ou si 'emballage est ouvert et/ou endommagg, jetez le dispositif. NE PAS
RESTERILISER.

STOCKAGE

Conservez dans une piéce dont la température est controlée (20+5 °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 dispositif PRESERFLO™ MicroShunt: Examinez soigneusement I'emballage contenant le
PRESERFLO™ MicroShunt pour vous assurer qu'il n’est pas endommagé d’'une fagon pouvant compromettre la stérilité.
Si I'emballage est endommagé, jetez le dispositif. Retirez PRESERFLO™ MicroShunt de son emballage stérile et
placez-le sur un champ stérile. Mouillez le PRESERFLO™ MicroShunt & I'aide d’une solution saline équilibrée (BSS)
Remarque : Il est interdit de découper ou de modifier le PRESERFLO™ MicroShunt.

3. Préparation de la mitomycine C (MMC) : Si le chirurgien applique de la MMC, suivez les instructions fournies pour
la préparation d’une solution de MMC & 0,2-0,4 mg/ml. Préparez une seringue ou une ligne pouvant verser de grandes
quantités de BSS (> 20 ml).

4. Traction cornéenne et lambeau conjonctival : La décision d’effectuer une traction cornéenne a I'aide d'une suture
de Vicryl 7-0 est laissée a la discrétion du chirurgien. Sur la zone chirurgicale prévue, disséquez une poche sous-
conjonctivale/sous la capsule de Tenon & partir du fornix, sur une circonférence de 90° & 120° et d’une profondeur d’au
moins 8 mm.

5. Application de MMC : Selon I'avis du chirurgien, appliquez 0,2-0,4 mg/ml de MMC a I'aide de 3 éponges
cornéennes pour coques de protection pour chirurgie LASIK sous la poche sous-conjonctivale sur une circonférence
de 90° & 120° a environ 8 mm de profondeur pendant 2 & 3 minutes, puis retirez les éponges et rincez abondamment
avec une BSS (> 20 ml).

Remarque : Assurez-vous que les bords de la plaie conjonctivale ne sont pas en contact avec un antimétabolite.
6. Préparation du site d’entrée de la chambre antérieure : Assurez-vous qu'il n'y a pas d’hémorragie active dans

la zone de pénétration du PFMS. Marquez un point de 3 mm & partir du limbe, & I'aide d’'un marqueur scléral de 3 mm

F p! P :

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

2. Sile PRESERFLO™ MicroShunt est repositionné, retirez et/ou remplacez-le par un autre type de dispositif d'aprés
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. S'il y en a une, utilisez une suture par Vicryl pour refermer la rainure.
Le limbe doit ensuite étre suturé & nouveau de la méme fagon que lors de la procédure d'origine.

PRESERFLO™ MicroShunt GLAUKOM-DRAINAGESYSTEM (de)
Gebrauchsanleitung
EINLEITUNG

Bei dem PRESERFLO™ MicroShunt (PFMS) handelt es sich um eine implantierbare Glaukom-Drainagevorrichtung
aus extrem flexiblem SIBS (Styrol-Isopren-Butadien-Styrol-Polymer) mit einem Schlauch, der einen Auendurchmesser
von 350 um 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. Der Chirurg muss eine ordnungsgemafe Schulung absolvieren, um sich mit der Vorrichtung vertraut zu machen.
2. Verfallsdatum auf jedem Artikel priifen.

INHALT

- PRESERFLO™ MicroShunt (1) - 3-mm-Skleralmarker (1) - MANI-Ophthalmologie-Messer (abgewinkelte 1-mm-Klinge) (1)
- Lasik-Schirme (3) - Markierungsstift (1) -25-G-Kantile (1)

INDIKATIONEN

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

KONTRAINDIKATIONEN

Die Implantation des PRESERFLO™ MicroShunt ist unter folgenden Bedingungen kontraindiziert: BAKTERIELLE
KONJUNKTIVITIS, BAKTERIELLE HORNHAUT-ULCERA, ENDOPHTHALMITIS, ZELLGEWEBSENTZUNDUNG,
BAKTERIAMIE ODER SEPTIKAMIE, AKTIVE SKLERITIS, UVEITIS, SCHWERES SICCA-SYNDROM, SCHWERE
BLEPHARITIS, VORBESTEHENDE OKULARE ODER SYSTEMISCHE PATHOLOGIE, DIE NACH MEINUNG DES
CHIRURGEN NACH DER IMPLANTATION DER VORRICHTUNG ZU POSTOPERATIVEN KOMPLIKATIONEN (Z. B.
SCHWERE MYOPIE UND DUNNE KONJUNKTIVA) FUHREN KANN, UND PATIENTEN,

BEI DENEN EIN ENGWINKELGLAUKOM DIAGNOSTIZIERT WURDE.

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 Strukturbeschaffenheit der Vorrichtung beeintrachtigen bzw. zu einem Produktausfall fiihren, 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 VorsichtsmaRinahmen und Interventionen dringend
empfohlen.

- 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 PRESERFLO™ MicroShunt sein.

Sie birgt das Risiko eines anschlieRenden Flussverlusts durch die Vorrichtung tiber eine oder mehrere Wochen. Der
Augeninnendruck muss daher regelmaBig beobachtet werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

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

- Klinge nicht verwenden, wenn sie mit anderen Teilen auRer dem Augapfel in Kontakt gekommen ist. Sie konnte
dadurch beschadigt und nicht mehr scharf genug sein.

- Die Verwendung des PRESERFLO™ MicroShunt wurde bei sekundarem Glaukom noch nicht untersucht.

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

- Nach der Verwendung die Klinge in der Hiille verstauen und entsorgen.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN/UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Zu den Komplikationen wahrend und nach dem Eingriff zahlen u. a.:

Nicht kontrollierte Glaukomprogression, Schwierigkeiten beim Einfiihren des PFMS, langer chirurgischer Eingriff,
Schlauchmigration aus der anterioren Kammer hinaus, flache anteriore Kammer, starke Blutung in der anterioren Kammer
oder im Auge, PFMS-Kontakt mit der Horhaut oder Iris, Augeninnendruck zu hoch oder zu niedrig, Verwendung eines
Viskoelastikums in der anterioren Kammer, choroidaler Erguss oder choroidale Hamorrhagie, Netzhautablosung, proliferative
Retinopathie, Hyphamata, Hypotonie oder hypotone Makulopathie, Phthisis bulbi, Endophthalmitis, Schlaucherosion durch
die Bindehaut, Schlauchblock durch Iris, Glaskorper oder Fibrin, Uveitis, Diplopie, Wasserfehlleitung, Komplikationen der
Hornhaut (Abrasion, Odem, Ulzera, Infektion, Dekompensation, bullése Keratopathie, Endott lust, D ),
teilweiser oder vollstandiger Verlust des Sehvermégens, Perforation des Augenglobus, Sickerkissenleckage, Blebitis,
zystische Blasen, Funktionsverlust des Sickerkissens, Pupillenblock, Ptose, Makuladdem, anhaltende Entziindung,
Verwendung von Glaukommedikamenten, Schmerzen, Dehiszenz der Bindehaut (Dehiszenz, Dissektion, Hamorrhagie,
Hyperédem, Narbenbildung, Ulzera), Adhasion/Synechie der Iris, Kataraktentwicklung oder -progression, Explantation

des PFMS, Verkapselungsreaktionen, Fibrin in der Vorkammer, Gesichtsfeldschaden, Kopfschmerzen, Hamorrhagie des
Glaskorpers und Komplikationen in Zusammenhang mit dem Nahtmaterial.

STERILISATION

Alle PRESERFLO™ MicroShunt-Vorrichtungen und -Zubehérteile sind bei Lieferung steril. Der PRESERFLO™
MicroShunt, der Skleralmarker und die Klinge sind gemaf I1SO 11135 EtO-sterilisiert. Der Markierungsstift, die Kantile und
die LASIK-Schirme sind mit Gammastrahlen sterilisiert. Der Inhalt ist bis zur Offnung oder Beschadigung der Verpackung
steril. Sollte die Vorrichtung versehentlich unsteril gemacht oder die Verpackung gedffnet bzw. beschadigt worden sein,
muss die Vorrichtung entsorgt werden. NICHT RESTERILISIEREN.

LAGERUNG

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

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

Chirurgie:

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

2. Vorbereitung des PRESERFLO™ MicroShunt: Prifen Sie die Verpackung des PRESERFLO™ MicroShunt sorgféltig

auf Anzeichen von Beschadigungen, die die Sterilitat beeintrachtigen kénnten. Bei beschadigter Verpackung muss die

Vorrichtung entsorgt werden. Nehmen Sie den PRESERFLO™ MicroShunt aus der sterilen Verpackung und geben Sie ihn

in den sterilen Bereich. Befeuchten Sie den PRESERFLO™ MicroShunt mit einer ophthalmologischen Kochsalzlosung (BSS).

Hinweis: Der PRESERFLO™ MicroShunt darf weder zugeschnitten noch anderweitig veréandert werden.

3. Zubereitung des Mitomycin C: Wenn der Chirurg MMC applizieren mochte, befolgen Sie die Anweisungen fir

die Zubereitung von 0,2 bis 0,4 mg/ml MMC. Bereiten Sie eine Spritze oder ein Schlauchsystem vor, durch das eine

reichliche Menge BSS gesplilt werden kann (> 20 ml).

4. Zugwirkung auf Hornhaut und Bindehautflap: Nach Ermessen des Chirurgen kann mit einer 7-0-Vicryl-Naht

eine Zugwirkung auf die Hornhaut ausgetibt werden. Praparieren Sie dazu am geplanten Situs eine fornixbasale

subkonjunktivale/Sub-Tenon-Tasche Uber einen Umfang von 90° bis 120° am Limbus und mit einer Tiefe von

mindestens 8 mm.

5. Applikation des MMC: Nach Ermessen des Chirurgen setzen Sie 3 mit 0,2 bis 0,4 mg/ml MMC getrankte

Hornhaut-Lasik-Schirm-Schwamme 2-3 Minuten lang tiber einen Umfang von 90° bis 120° ungeféhr 8 mm tief unter die

subkonjunktivale Tasche ein. Entfernen Sie die Schwamme anschlieRend und spulen Sie mit reichlich BSS (> 20 ml).

Hinweis: Stellen Sie sicher, dass der konjunktivale Wundrand nicht in Kontakt mit Antimetaboliten gelangt.

6. Vor itung der Eintri in die anteriore Kammer: Vergewissern Sie sich, dass im Bereich des geplanten

PFMS-Eintritts keine aktive Blutung vorliegt. Markieren Sie im Abstand von 3 mm vom Limbus mit einem 3-mm-

Skleralmarker und Markierungsstift einen Punkt. Schaffen Sie mit einer 1-mm-Klinge an der Markierung einen flachen

Skleraflap, der gerade so grof} ist, dass der Lamellenabschnitt des PRESERFLO™ MicroShunt eingebracht werden kann.

Ziehen Sie eine 25-G-Kandlenspur in die anteriore Kammer, indem Sie in den Skleraflap fahren und die Kantile so nach

vorne schieben, dass sie den Winkel unmittelbar tiber der Irisebene auf Hohe des trabekuléren Netzes erreicht.

7. Einfilhrung des PRESERFLO™ MicroShunt in die anteriore Kammer: Mit einer Pinzette positionieren Sie den

Schlauch des PRESERFLO™ MicroShunt mit in Richtung Hornhaut zeigender Schragflache eng entlang der Skleraspur.

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

vorsichtig in die Skleraspur ein, bis die Lamelle unter dem Skleraflap eingebracht ist. Bei zu starker Kraftanwendung

wird der PFMS vortibergehend 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 Spur gelegt werden. Wenn der

PRESERFLO™ MicroShunt bei dem Vorgang beschadigt wird, fiihren Sie einen neuen PRESERFLO™ MicroShunt ein und

verwenden Sie eine neue Spur. Nach erfolgreicher Einfiihrung des PRESERFLO™ MicroShunt ist sicherzustellen, dass

die Position des PFMS-Schlauchs in der anterioren Kammer nicht zu einem Kontakt mit der Hornhaut oder Iris fiihrt und

dass Wasserfluss gegeben ist. 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 dinnwandigen 23-G-Kantile mit 8-mm-Kriimmung zur Injektion von BBS in das
distale Ende des PRESERFLO™ MicroShunt, um den Schlauch vorzufiillen. Bestatigen Sie den Fluss und legen Sie dann
das Ende des PRESERFLO™ MicroShunt-Schlauchs unter den subkonjunktivalen/ Sub-Tenon-Flap auf der Skleraflache
und achten Sie darauf, dass er nicht im Tenon-Bereich hangen bleibt. Wenn kein Wasserfluss erreicht wird, repositionieren

Sie das Produkt in einer neuen Spur oder verwenden Sie ein neues Produkt.

8. Bestatigen 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 PRESERFLO™

MicroShunt in der antenoren Kammer und ausreichend Abstand zwischen Hornhaut und Iris zu bestatigen.

9. es tf Repositionieren Sie den Tenon-Bereich und die Bindehaut am Limbus und vernahen

Sie mit Nahtmatenal das sich Uiber lange Zeit bereits bei der Glaukombehandlung bewahrt hat (z. B. Nylon, Vicryl).

Prifen 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 PRESERFLO™ MicroShunt in

der anterioren Kammer liegt. 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 ordnungsgeméRe Entsorgung

des MMC.

Nach dem Eingriff:

Kontrollieren Sie den Augeninnendruck bei jeder Nachuntersuchung, um die Durchgéngigkeit des Schlauchs zu
bestatigen.

2. Wird der PRESERFLO™ MicroShunt aufgrund der Leistungsbeurteilung neu positioniert, entfernt bzw. durch eine
andere Vorrichtung ersetzt, sollte die Bindehaut auf eine dhnliche Art und Weise wie beim urspringlichen 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,
erfolgt der Verschluss mit einer Vicryl-Naht. Der Limbus sollte dann auf eine ahnliche Art und Weise wie beim
urspriinglichen Eingriff vernaht werden.

SISTEMA DI DRENAGGIO DEL GLAUCOMA PRESERFLO™ MicroShunt (it)
Istruzioni per I'uso
INTRODUZIONE

PRESERFLO™ MicroShunt (PFMS) & 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. 1 chirurghi devono ricevere un‘adeguata preparazione all'uso del dispositivo.

2. Controllare sempre la data di scadenza su ogni componente.

CONTENUTO
- PRESERFLO™ MicroShunt (1) - Marker sclerale da 3 mm (1)
- MANI Ophthalmic Knife (bisturi a punta angolata da 1 mm) (1) - Protezioni per Lasik (3)

- Pennarello (1)
INDICAZIONI PER L'USO

-Agoda25G (1)

Il sistema di drenaggio del glaucoma PRESERFLO™ MicroShunt & indicato per la riduzione della pressione
intraoculare in pazienti affetti da glaucoma primario ad angolo aperto in cui la IOP non pud essere controllata con la
massima terapia medica tollerata e/o quando la progressione della patologia richiede intervento chirurgico.
CONTROINDICAZIONI

L'impianto del dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt & controindicato in presenza di una o piti delle seguenti condizioni:
CONGIUNTIVITE BATTERICA; ULCERE CORNEALI BATTERICHE; ENDOFTALMITE; CELLULITE ORBITALE;
BATTERIEMIA O SETTICEMIA; SCLERITE IN ATTO; UVEITE; GRAVE SECCHEZZA OCULARE; GRAVE BLEFARITE;
PATOLOGIA OCULARE O SISTEMICA PREESISTENTE CHE, A PARERE DEL CHIRURGO, POTREBBE CAUSARE
COMPLICANZE IN SEGUITO ALL'IMPIANTO DEL DISPOSITIVO (AD ES., GRAVE MIOPIA E ASSOTTIGLIAMENTO
DELLA CONGIUNTIVA); PAZIENTI A CUI E STATO DIAGNOSTICATO UN GLAUCOMA AD ANGOLO CHIUSO.
AVVERTENZE

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

- Esclusivamente monouso. Non riutilizzare o risterilizzare. |l 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 pud portare a lesioni, infermita, cecita o decesso del paziente.

- Dopo I'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.

- 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 idrossimetil cellulosa (HPMC). L'utilizzo di
HPMC con il dispositivo PRESERFLO™ 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 piti frequente o attenta della IOP.

PRECAUZIONI

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

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

- Non usare il bisturi in caso di contatto o urto con parti che non siano il bulbo oculare. La lama potrebbe essersi
danneggiata e non essere pit affilata.

- L'uso del dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt per i glaucomi secondari non & stato valutato.

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

- Dopo I'uso, smaltire il bisturi con la lama coperta dall'apposita protezione.

POTENZIALI COMPLICANZE ED EVENTI AVVERSI

Le complicanze durante e dopo l'intervento possono includere:

progressione non controllata del glaucoma; difficolta di inserimento del dispositivo PFMS; protrarsi dell'intervento
chirurgico; migrazione del tubicino all'esterno della camera anteriore; appiattimento o riduzione della profondita della
camera anteriore; sanguinamento eccessivo nella camera anteriore o nell'occhio; contatto del dispositivo PFMS
con la cornea o l'iride; pressione intraoculare eccessivamente alta o bassa; uso di un agente viscoelastico nella
camera anteriore; effusione o emorragia coroideale; distacco della retina; retinopatia proliferativa; ifemia; ipotonia

o maculopatia da ipotono; ftisi bulbare; endoftalmite; erosione del tubicino attraverso la congiuntiva; ostruzione del
tubicino da parte dell'iride o del corpo vitreo oppure a causa di fibrina; uveite; diplopia; alterata direzione dell'umore
acqueo; complicanze corneali (abrasione, edema, ulcerazione, infezione, decompensazione, cheratopatia bollosa,
perdita cellulare dell'endotelio, strie della membrana di Descemet); perdita parziale o totale della vista; perforazione
bulbare; perdita di liquido dalla bozza; blebite; bozza cistica; fallimento della bozza; blocco pupillare; ptosi; edema
maculare; inflammazione prolungata; uso di farmaci per il glaucoma; dolore; complicanze congiuntivali (deiscenza,
dissezione, emorragia, iperemia, cicatrici, ulcere); sinechie/aderenze dell'iride; insorgenza o progressione della
cataratta; espianto del dispositivo PFMS, reazione di incapsulamento; fibrina nella camera anteriore; campo visivo
compromesso; cefalea; emorragia del corpo vitreo; complicanze correlate alla suturazione.

STERILIZZAZIONE

Tutti i dispositivi e gli accessori PRESERFLO™ MicroShunt sono forniti sterili. Il dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt,
il marker sclerale e il bisturi a punta angolata sono sterilizzati con ossido di etilene (ETO) secondo le disposizioni della
norma ISO 11135, mentre il pennarello, I'ago e le protezioni per Lasik sono sterilizzati con raggi gamma. | componenti
rimangono sterili fintanto che la confezione non viene aperta o danneggiata. Nel caso in cui il dispositivo o gli accessori
vengano accidentalmente resi non sterili, 0 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. Il tipo di anestesia & a discrezione del chirurgo.
2. Preparazione del dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt. Ispezionare attentamente la confezione del
dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt per escludere la presenza di segni di danneggiamento che potrebbero
averne compromesso la sterilita. Gettare il dispositivo se la confezione appare danneggiata. Estrarre il dispositivo
PRESERFLO™ MicroShunt dalla confezione sterile e trasferirlo nel campo sterile. Irrorare il dispositivo PRESERFLO™
MicroShunt con una soluzione salina bilanciata (BSS).
Nota — Non & consentito tagliare o modificare il dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt.
3. Preparazione della mitomicina C. Preparare 0,2-0,4 mg/ml di MMC, se applicata dal chirurgo, seguendo le relative
istruzioni per I'uso. Predisporre una siringa o una linea in grado di irrorare quantita consistenti di BSS (> 20 ml).
4. Trazione corneale e lembo congiuntivale. A discrezione del chirurgo, € possibile eseguire una trazione corneale con
sutura di Vicryl 7-0. Nell'area su cui intervenire, 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.
5. Applicazione della MMC. A discrezione del chirurgo, applicare 0,2-0,4 mg/ml di MMC imbevendo 3 spugnette di
protezione corneale per Lasik, che vanno poste sotto la tasca subcongiuntivale su un arco di 90°-120° a una profondita
di circa 8 mm; lasciarvele per 2-3 minuti, quindi rimuoverle e sciacquare con abbondante soluzione BSS (> 20 ml).
Nota — Assicurarsi che il margine della ferita congiuntivale non venga a contatto con antimetaboliti.
6. Preparazione del sito di ingresso della camera anteriore. Assicurarsi che non vi sia sanguinamento attivo
nell'area prevista per l'introduzione del dispositivo PFMS. Contrassegnare un punto a 3 mm dal limbo utilizzando
il marker sclerale da 3 mm e il pennarello. Con il bisturi a punta angolata da 1 mm, creare un lembo sclerale poco
profondo nel punto contrassegnato, di grandezza appena sufficiente a infilarvi le alette del dispositivo PRESERFLO™
MicroShunt. Praticare un passaggio nella camera anteriore con I'ago da 25 G, penetrando nel lembo sclerale e facendo
avanzare |'ago nell'angolo appena al di sopra del piano dell'iride, a livello del reticolo trabecolare.
7. Inserimento del dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt nella camera anteriore. Usando le pinze, posizionare
il tubicino del dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt con il bisello rivolto verso la cornea in prossimita del passaggio
praticato con I'ago, mantenendo le alette del dispositivo parallele alla superficie della sclera. Introdurre con delicatezza
il dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt nel passaggio fino a infilare le alette sotto il lembo sclerale. Applicando
forza eccessiva, si pud piegare temporaneamente il dispositivo PFMS e aumentare la difficolta di penetrazione. In
caso di inaccessibilita, si puo creare un altro passaggio a circa 1 mm a lato di quello originale. Qualora il dispositivo
PRESERFLO™ MicroShunt venisse danneggiato durante la procedura, utilizzare un nuovo dispositivo PRESERFLO™
MicroShunt e un nuovo canale di passaggio. Una volta inserito il dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt, verificare che
il tubicino nella camera anteriore non venga a contatto con la cornea o l'iride e che vi sia un flusso di umore acqueo.
Se non si vede alcun flusso, prendere in considerazione una o pit 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
PRESERFLO™ MicroShunt per effettuare il priming del tubicino. Confermare la presenza del flusso, quindi infilare
I'estremita del tubicino PRESERFLO™ MicroShunt sotto il lembo subcongiuntivale/della capsula di Tenon sulla
superficie sclerale, assicurandosi che non rimanga impigliato nella capsula di Tenon. In assenza di flusso, riposizionare
il dispositivo praticando un nuovo passagg|o oppure sostituirlo.
8. Verifica della izi del nell'angolo della camera anteriore. Si consiglia di valutare
la posizione della punta prossimale del dispositivo PRESERFLO™ 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 la presenza dell'estremita prossimale del dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt nella camera
anteriore. 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 tubicino sia libero.
2. Se il dispositivo PRESERFLO™ 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, sigillare il passaggio con una sutura di Vicryl. Il limbo deve quindi essere
risuturato in modo simile a quanto eseguito nellintervento originale.

PRESERFLO™ MicroShunt DRENSYSTEM FOR GLAUKOM (no)
Bruksanvisning
INNLEDNING

PRESERFLO™ MicroShunt (PFMS) 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 um og 70 pm lumen. De
trekantede finnene hindrer at slangen migrerer inn i forkammeret. Enheten skal implanteres subkonjunktivalt og under
Tenons kapsel.

1. Kirurger skal veere godt kjent med enheten og ha fatt god oppleering.

2. Kontroller utigpsdatoen pa hver enhet.

INNHOLD

- PRESERFLO™ MicroShunt (1) - 3 mm skleramarker (1) - MANI oftalmologisk skalpell (1 mm vinklet skalpell) (1)
- Lasikskjold (3) - Merkepenn (1) -25Gnal (1)
INDIKASJONER FOR BRUK

PRESERFLO™ MicroShunt drensystem for glaukom er tiltenkt brukt til & redusere det intraokuleere trykket i gynene
hos pasienter med primaert apenvinkelglaukom, der det intraokuleere trykket ikke lar seg regulere med maksimum
tolerert medikamentdose og/eller der glaukomets progresjon krever kirurgisk behandling.
KONTRAINDIKASJONER

Implantasjon av PRESERFLO™ MicroShunt er kontraindisert hvis én eller flere av felgende tilstander foreligger:
BAKTERIELL @YEKATARR, BAKTERIELLE HORNHINNESAR, ENDOFTALMITT, ORBITAL CELLULITT, BAKTERIEMI
ELLER SEPTIKEMI, AKTIV SKLERITT, UVEITT, SVART TORRE GYNE, ALVORLIG BLEFARITT, EKSISTERENDE
OKULAR ELLER SYSTEMISK SYKDOM SOM — ETTER KIRURGENS OPPFATNING — SANNSYNLIGVIS VIL
FORARSAKE POSTOPERATIVE KOMPLIKASJONER (F.EKS. ALVORLIG MYOPI OG TYNN BINDEHINNE) ETTER
IMPLANTASJON, PASIENTER MED DIAGNOSEN VINKELBLOKKGLAUKOM.
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ADVARSLER

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

- 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 medfere alvorlig personskade, sykdom,
blindhet eller dgdsfall hos pasienten. Gjenbruk eller ny sterilisering kan ogsa medfere risiko for kontaminasjon av
enheten ogleller forarsake infeksjon eller kryssinfeksjon hos pasienten, for eksempel overfgring av smittsom sykdom
fra én pasient til en annen. Kontaminasjon av enheten kan fore 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.

- Viskoelastiske stoffer er ikke testet med enheten. | en nedsituasjon, der alle andre behandlingsformer har mislyktes,
kan bruk av hydroksylmetylcellulose (HPMC) vaere et alternativ. Bruk av HPMC skal vaere en siste utvei for a korrigere
et flatt kammer med PRESERFLO™ 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
intraokuleere trykket.

FORHOLDSREGLER

- PRESERFLO™ MicroShunt skal ikke brukes hvis den ser deformert, beyd og/eller vridd ut.

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

- Bruk ikke skalpellen hvis den har stett mot eller berert andre deler enn gyeeplet. Skalpellen kan ha blitt skadet og uskarp.
- Bruk av PRESERFLO™ MicroShunt for sekundaere glaukomer er ikke vurdert.

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

- En brukt skalpell skal kastes med bladet lagret inne i hetten.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER/BIVIRKNINGER

Komplikasjoner under og etter kirurgi kan omfatte:

uregulert progresjon av glaukom, problemer med & sette inn PFMS, langvarig kirurgisk inngrep, slangen migrerer
ut av forkammeret, flatt forkammer, grunt forkammer, mye blgdning i forkammer eller eye, PFMS bergrer hornhinne
eller iris, for hayt eller for lavt intraokulaert trykk, viskoelastisk stoff brukt i forkammer, koroidal effusjon eller blgdning,
netthinnelgsning, proliferativ retinopati, blodansamling i ayet, hypotoni eller hypoton makulopati, ptisis bulbi,
endoftalmitt, slangen eroderer gjennom bindehinnen, slangen blokkeres av iris, kammervann eller fibrin, uveitt,
dobbeltsyn, malignt glaukom, hornhinnekomplikasjoner (abrasjon, edem, sér, infeksjon, dekompensasjon, bullgs
keratopati, celletap i endothelium corneale, Descemet-striae), delvis eller fullstendig synstap, perforert syeeple,
blaerelekkasje, blebitt, cystisk blaere, bleeresvikt, pupillblokk, ptose, makuleert edem, langvarig inflammasjon, bruk
av glaukommedikamenter, smerter, bindehinnekomplikasjoner (dehiscenc, di jon, bladning, hyperemi, arr, sar),
irisadhesjon/-syneki, utvikling eller progresjon av katarakt, eksplantasjon av PFMS, innkapslingsreaksjon, fibrin i
forkammeret, skadet synsfelt, hodepine, bladning i glassvaesken samt suturrelaterte komplikasjoner.
STERILISERING

Alle PRESERFLO™ MicroShunt-enheter og alt tilleggsutstyr er sterile/-t ved mottakelse. PRESERFLO™ MicroShunt,
skleramarkeren og den vinklede skalpellen er sterilisert med etylenoksid i trdd med retningslinjene i ISO 11135, og
merkepennen, nalen og lasikskjoldene er sterilisert med gammastraling. Innholdet holder seg sterilt med mindre
emballasjen apnes eller skades. Hvis enheten eller tilleggsutstyret 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, heay 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 brukes.

2. Klargjere PRESERFLO™ MicroShunt: Inspiser pakningen med PRESERFLO™ MicroShunt neye for tegn pa

skade som kan redusere steriliteten. Kast enheten hvis den er skadet. Ta PRESERFLO™ MicroShunt ut av den sterile

pakningen, og legg den i det sterile feltet. Fukt PRESERFLO™ MicroShunt med balansert saltlgsning (BSS).

Merk: Det er ikke tillatt & skjeere til eller modifisere PRESERFLO™ MicroShunt.

3. Klargjere mitomycin C: Hvis kirurgen skal tilfere MMC, skal 0,2-0,4 mg/ml MMC klargjeres i trad med

bruksanvisningen. Klargjer en sprayte eller slange som kan gjennomskylle rikelige mengder BSS (>20 ml).

4. T j i hornhi og lapp i bi i Lag en traksjonssutur i hornhinnen med 7-0 vikrylsutur,

basert pa kirurgens skjenn. | det planlagte operasjonsomradet skal du dissekere en fornixbasert lomme

subkonjunktivalt og under Tenons kapsel over en omkrets pa 90-120° fra naer limbus til en dybde pa minst 8 mm.

5. Tilfere MMC: Tilfer — etter anvisning fra kirurgen — 0,2-0,4 mg/ml MMC gjennom tre fuktede lasiksvamper for

hornhinnen under den subkonjunktivale lommen over en omkrets pa 90—120° til en dybde pé cirka 8 mm i 2-3 minutter.

Fjern svampene, og skyll med rikelige mengder BSS (>20 ml).

Merk: Pase at sarkanten i bindehinnen ikke kommer i kontakt med antimetabolitt.

6. Klargjore i i for et: Pase at det ikke finnes aktiv bledning i omradet for det planlagte

inngangsstedet for PFMS. Merk et punkt 3 mm fra limbus ved hjelp av den 3 mm skleramarkgren og merkepennen.

Bruk en 1 mm vinklet skalpell pa det merkede punktet til & lage en grunn lapp i sklera ved merket. Lappen skal vaere

akkurat stor nok til & legge finnedelen av PRESERFLO™ MicroShunt under. Lag en kanal for den 25 G nalen inn i

forkammeret ved & ga inn i lappen i sklera og fere inn nalen slik at den gar inn i vinkelen rett over irisplanet pa niva

med trabekelverket.

7. Fore PRESERFLO™ MicroShunt inn i forkammeret: Bruk en gyepinsett til & posisjonere PRESERFLO™

MicroShunt-slangen med skrakanten vendt mot hornhinnen naer nalkanalen, samtidig som du holder finnens

forside parallell med skleras overflate. For PRESERFLO™ MicroShunt forsiktig inn i kanalen til finnen ligger under

skleralappen. Hvis du bruker for stor kraft, vil PFMS baye seg midlertidig, og det blir vanskeligere & komme inn. Hvis du

ikke kommer inn, kan du lage en ny kanal ca. 1 mm til en av sidene for den opprinnelige kanalen. Hvis PRESERFLO™

MicroShunt blir skadet under inngrepet, skal du bruke en ny PRESERFLO™ MicroShunt og en ny kanal. Nar

PRESERFLO™ MicroShunt er satt inn, skal du kontrollere at PFMS-slangen i forkammeret ikke bergrer hornhinnen eller

iris og at det flyter kammervann. Hvis det ikke flyter kammervann, skal du vurdere ett eller flere av felgende handlinger:

legge svakt press pa gyet (sklera, limbus, hornhinne), fylle forkammeret med BSS ved paracentese, eller injisere BSS
inn i den distale enden av PRESERFLO™ MicroShunt ved hjelp av en 23 G, 8 mm tynnvegget bayd kanyle for & fylle

slangen. Pase at det flyter kammervann. Legg deretter enden av PRESERFLO™ MicroShunt-slangen under lappen i

bindehinnen / under Tenons kapsel pa skleras overflate, og pase at den ikke sitter fast i Tenons kapsel. Hvis flyt ikke

etableres, ma du posisjonere enheten pa nytt ved hjelp av en ny kanal eller skifte ut enheten.

8. Bekrefte posisjonen til PRESERFLO™ Mi: i for i Gonioskopi ber brukes peroperativt for

& vurdere posisjonen til den proksimale spissen pa PRESERFLO™ 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

velutprgvd og anerkjent av glaukomspesialister (f.eks. nylon, vikryl). Et strimmel fuktet med fluorescein brukes til &

sjekke om bindehinnen lekker — lukk i sa fall med flere suturer. Kontroller at den proksimale enden av PRESERFLO™

MicroShunt befinner seg i forkammeret. Trekk ut en eventuell traksjonssutur i hornhinnen. Tilfgr antibiotika og steroider

postoperativt etter behov.

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

retningslinjer. Folg bruksanvisningen for MMC for korrekt kasting av MMC.

Postoperativt:

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

2. Hvis PRESERFLO™ 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. | sa fall skal du forsegle kanalen med en vikrylsutur. Limbus skal deretter
sutureres pa nytt pa samme mate som under det opprinnelige inngrepet.

SISTEMA DE DRENAGEM PARA GLAUCOMA PRESERFLO™ MicroShunt (pt)
Instrugées de utilizagao

INTRODUGAO

O PRESERFLO™ MicroShunt (PFMS) 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 didmetro
externo de 350 pm e um limen de 70 pm. Dispde de pequenas saliéncias triangulares que impedem a migragéo do
tubo para a camara anterior. O dispositivo foi concebido para ser implantado sob o espaco subconjuntival/Tenon.

1. Os cirurgides deverao estar bastante familiarizados com o dispositivo e ter a formagéo adequada.

2. Certifique-se de que verifica a data de validade de cada item.

CONTEUDO

- PRESERFLO™ MicroShunt (1)
- Bisturi oftalmico MANI (Bisturi de corte em angulo de 1 mm) (1)
- Caneta marcadora (1)

- Marcador escleral de 3 mm (1)
- ProtegGes para cirurgia Lasik (3)
- Agulha de calibre 25 G (1)

O Sistema de Drenagem para Glaucoma PRESERFLO™ MicroShunt destina-se a redugéo da pressao intraocular (P10)
nos olhos dos pacientes em casos de glaucoma primario de angulo aberto em que a PIO nZo é controlada com uma
terapéutica médica de tolerancia maxima e/ou onde a progressao do glaucoma justifica uma intervencao cirdrgica.

CONTRAINDICAGOES

Alimplantagdo do PRESERFLO™ MicroShunt esta contraindicada se forem verificadas uma ou mais das seguintes
condigdes: CONJUNTIVITE BACTERIANA; ULCERAS DE CORNEA DE ORIGEM BACTERIANA; ENDOFTALMITE;
CELULITE ORBITAL; BACTEREMIA OU SEPTICEMIA; ESCLERITE ATIVA; UVEITE; OLHO SECO GRAVE;
BLEFARITE GRAVE; PATOLOGIA OCULAR OU SISTEMICA PREEXISTENTE QUE, NA OPINIAO DO CIRURGIAO,
PODE CAUSAR COMPLICAGOES NO POS-OPERATORIO (POR EX., MIOPIA GRAVE E CONJUNTIVA FINA) APOS
AIMPLANTAGAO DO DISPOSITIVO; PACIENTES COM DIAGNOSTICO DE GLAUCOMA DE ANGULO FECHADO.
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 reutilizagéo ou a reesterilizagdo podem
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar falhas que, por sua vez, podem causar lesées
graves, doengas, cegueira ou a morte do paciente. A reutilizagdo ou a reesterilizagdo também pode criar o risco

de contaminacéo do dispositivo e/ou causar infegéo ou infegdo cruzada no paciente, incluindo, entre outras, a
transmiss@o de doenga ou doengas infeciosas de um paciente para outro. A contaminagao 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 utilizagdo deste dispositivo.

- Recomenda-se vivamente que sejam respeitadas as precaugdes e as intervengdes necessarias quanto a utilizagdo
de MMC.

- 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 hidroximetilcelulose (HPMC). A utilizagdo de HPMC
deveré ser considerada como ultimo recurso para corrigir uma camara plana com o PRESERFLO™ MicroShunt,
podendo-se correr o risco de perda de fluxo através do dispositivo durante uma ou mais semanas subsequentes,
sendo necessaria uma observagdo mais detalhada ou mais frequente da P1O.

PRECAUGOES

- Nao utilizar o PRESERFLO™ MicroShunt se este se apresentar deformado, dobrado e/ou distorcido.

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

- N&o utilizar o bisturi se este tiver chocado com algum objeto ou se tiver estado em contacto com outras partes que
nao sejam o globo ocular. O bisturi podera estar danificado e ter perdido a preciséo de corte.

- A utilizagdo do PRESERFLO™ MicroShunt em casos de glaucomas secundarios nao foi estabelecida.

- O dispositivo ndo deve estar sujeito a contacto direto com materiais & base de gelatina de petroleo (isto é vaselina),
(por exemplo, unguentos, dispersoes, efc.).

- Depois de utilizar o bisturi, elimine-o com a lamina recolhida dentro da capa.

POTENCIAIS COMPLICAGOES/EFEITOS ADVERSOS

As complicagdes durante e ap6s a cirurgia podem incluir:

Progressao do glaucoma néo controlada, dificuldade na inser¢éo do PFMS, procedimento cirirgico prolongado, migragéo
do tubo para fora da camara anterior, cdmara anterior rasa, camara anterior superficial, sangramento excessivo na
camara anterior ou no olho, o PFMS entra em contacto com a cérnea ou a iris, pressao intraocular demasiado alta ou
baixa, viscoelasticos usados na camara anterior, efusdo ou hemorragia da coroide, deslocamento da retina, retinopatia
proliferativa, hifema, hipotonia ou maculopatia hipoténica, phthisis bulbi, endoftalmite, erosao do tubo através da
conjuntiva, bloqueio do tubo pela iris ou vitreo ou fibrina, uveite, diplopia, ma orientagdo do humor aquoso, complicagdes
corneanas (abras@o, edema, ulceragéo, infecdo, descompensacao, ceratopatia bolhosa, perda de células endoteliais,
estrias de Descemet), perda parcial ou total da visao, perfuragéo do globo ocular, vazamento da bolha, blebitis, bolha
cistica, rotura da bolha, bloqueio pupilar, ptose, edema macular, inflamag&o prolongada, uso de medicamentos para o
glaucoma, dor, complicagdes da conjuntiva (deiscéncia, dissecgao, hemorragia, hiperemia, cicatriz, Ulcera), aderéncia da
iris/sinequia, desenvolvimento ou progressao de cataratas, explantagdo do PFMS, reagdo de encapsulamento, fibrina na
camara anterior, campo visual danificado, cefaleias, hemorragia vitrea, e complicagGes relacionadas com as suturas.
ESTERILIZAGAO

Todos os dispositivos e acessorios do PRESERFLO™ MicroShunt encontram-se esterilizados no momento de
entrega. O PRESERFLO™ MicroShunt, o marcador escleral, e o bisturi de corte em angulo s&o esterilizados por
oxido de etileno (ETO), em conformidade com as diretrizes da norma ISO 11135, e a caneta marcadora, a agulha e as
protecdes Lasik sdo esterilizadas por radiagdo gama. O contelido permanecerd esterilizado exceto se a embalagem
estiver aberta ou danificada. Se, inadvertidamente, o dispositivo ou qualquer acessorio for entregue néo esterilizado
ou se a embalagem estiver aberta e/ou danificada, elimine o dispositivo. NAO REESTERILIZE.

ARMAZENAMENTO

Armazenar a uma temperatura ambiente controlada (20+5 °C), evitando o calor e humidade excessivos, a exposi¢ao
a luz solar direta e a agua.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Antes da utilizagao, é necessario ter formagéo adequada para utilizar o dispositivo.

Cirurgia:

1. Anestesia: O tipo de anestesia ficara ao critério do cirurgido.

2. Preparagao do PRESERFLO™ Mi Examine cuidadosamente a en 1 que contém o
PRESERFLO™ MicroShunt para verificar se existem danos que possam comprometer a esterilidade. Caso existam
danos, elimine o dispositivo. Remova o PRESERFLO™ MicroShunt da embalagem esterilizada colocando-0 no campo
esterilizado. Humedega o PRESERFLO™ MicroShunt com uma solugéo salina equilibrada (BSS).

Nota: Nao é permitido cortar ou modificar o PRESERFLO™ MicroShunt.

3. Preparagao de Mitomicina C: Se o cirurgido estiver a aplicar MMC, siga as instrucdes de utilizagdo para preparar
0,2-0,4 mg/ml de MMC. Prepare uma seringa ou linha que consiga irrigar grandes quantidades de BSS (>20 ml).

4. Trag@o da cérnea e retalho conjuntival: Execute uma tragao da cornea com sutura Vicryl 7-0, a critério do cirurgigo.
Na érea cirrgica planeada, proceda & dissecagao de uma bolsa subconjuntival de base fornice/subtenoniana sobre uma
circunferéncia de 90°-120° desde a proximidade do limbo a, pelo menos, 8 mm de profundidade.

5. Aplicagao de Mitomicina C (MMC): Seguindo o critério do cirurgido, aplique uma concentragéo de 0,2-0,4 mg/ml
de MMC embebida em 3 esponjas de prote¢do da cdrnea para cirurgia Lasik sob a bolsa subconjuntival, sobre uma
circunferéncia de 90°-120° a cerca de 8 mm de profundidade durante 2-3 minutos. Remova as esponjas e lave
abundantemente com solugao salina equilibrada (BSS) (>20 ml).

Nota: Certifique-se de que a extremidade da lesdo da conjuntiva ndo entra em contacto com o antimetabolito.

6. Preparagao do local de entrada da camara anterior: Certifique-se de que néo existe sangramento ativo na area

da entrada planeada do PFMS. Marque um ponto de 3 mm desde o limbo, utilizando um marcador escleral de 3 mm e
uma caneta marcadora. No local marcado, utilize um bisturi de corte em angulo de 1 mm para criar um retalho escleral
superficial no local da marcagao com tamanho suficiente para introduzir o segmento saliente do PRESERFLO™
MicroShunt. Efetue um sulco com a agulha de 25 G para a camara anterior (CA) entrando no retalho escleral e fazendo
avancar a agulha de forma a entrar no angulo imediatamente acima do plano da iris ao nivel da malha do trabéculo.

7. Introdugéo do PRESERFLO™ MicroShunt na camara anterior: Com a utilizagao de forceps, posicione o tubo
PRESERFLO™ MicroShunt com o bisel voltado na diregéo da cérnea préximo do sulco da agulha enquanto mantém

a face saliente numa posigéo paralela a superficie escleral. Introduza delicadamente o PRESERFLO™ MicroShunt

no sulco até a saliéncia estar inserida por baixo do retalho escleral. O uso de forca em excesso resultara na flexao
temporaria do PFMS aumentando o grau de dificuldade de entrada. Se n&o estiver acessivel, podera criar outro trato

a aproximadamente 1 mm de qualquer um dos lados do trato original. Se o PRESERFLO™ MicroShunt sofrer danos
durante o procedimento, use um novo PRESERFLO™ MicroShunt e use um novo trato. Depois de uma insercao
bem-sucedida do PRESERFLO™ MicroShunt, verifique se a posigao do tubo PFMS na CA nao se encontra em
contacto com a cérnea ou com a iris e se existe fluxo aquoso. Se o fluxo nao for visivel, considere uma ou mais das
seguintes agdes: aplique uma suave pressao no olho (esclerética, 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 PRESERFLO™ MicroShunt para purgar o tubo. Confirme o fluxo e, em
seguida, introduza a extremidade do tubo PRESERFLO™ MicroShunt sob o retalho subconjuntival/subtenoniano na
superficie escleral, certificando-se de que n&o é capturado pelo espago de Tenon. Se nao for estabelecido qualquer
fluxo, reposicione o dispositivo utilizando um novo sulco ou substitua o dispositivo.

8. Verificagdo da posigdo do MicroShunt no angulo da camara anterior: E recomendavel a realizagao de
gonioscopia intraoperatoria para avaliar a posigéo da ponta proximal do PRESERFLO™ MicroShunt na camara anterior
para garantir que existe um espago suficiente da cérnea ou da iris.

9. Encerramento da conjuntiva: Posicione de novo o 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 se a extremidade proximal do PRESERFLO™ MicroShunt se
encontra presente na camara anterior. Puxe a sutura da tragdo da cdrnea para fora, caso tenha sido utilizada. Aplique
antibidtico e medicacéo esteroide no pos-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 instrugdes de MMC para eliminar adequadamente a MMC.

Pés-operatorio:

1. Monitorize a pressao intraocular em cada consulta de acompanhamento subsequente, para determinar se o tubo
esta aberto.

2. Se o PRESERFLO™ MicroShunt for reposicionado, removido e/ou substituido por outro tipo de dispositivo
baseado no desempenho do dispositivo, a conjuntiva deveréa 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 ndo existem fugas aquosas do sulco. Caso existam, use uma sutura Vicryl
para vedar o sulco. O limbo devera entdo ser suturado de novo de modo semelhante ao da cirurgia original.

SISTEMA DE DRENAJE PARA GLAUCOMA PRESERFLO™ MicroShunt (es)
Instrucciones de uso

INTRODUCCION

PRESERFLO™ MicroShunt (PFMS) 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 pm de didmetro 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. Los cirujanos deben estar muy familiarizados con el dispositivo y contar con capacitacién apropiada.

2. Asegurese de verificar la fecha de vencimiento de cada articulo.

CONTENIDO
- PRESERFLO™ MicroShunt (1) - Marcador escleral de 3 mm (1)
- Cuchillete oftalmico angulado de hendidura MANI (1 mm) (1) - Esponjas Lasik (3)

- Rotulador (1)
INDICACIONES DE USO

El sistema de drenaje para glaucoma PRESERFLO™ 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.
CONTRAINDICACIONES

Esta contraindicada la implantacion del dispositivo PRESERFLO™ MicroShun si existe una o mas de las siguientes
afecciones: CONJUNTIVITIS BACTERIANA; ULCERAS CORNEALES BACTERIANAS; ENDOFTALMITIS;
CELULITIS ORBITARIA; BACTERIEMIA O SEPTICEMIA; ESCLERITIS ACTIVA; UVEITIS; OJO SECO GRAVE;
BLEFARITIS GRAVE; PATOLOGIA OCULAR O SISTEMICA PREEXISTENTE QUE, EN OPINION DEL CIRUJANO,
PROBABLEMENTE DERIVE EN COMPLICACIONES POSTOPERATORIAS (POR EJEMPLO, MIOPIA GRAVE Y
CONJUNTIVA DELGADA) LUEGO DE LA IMPLANTACION DEL DISPOSITIVO; PACIENTES CON DIAGNOSTICO DE
GLAUCOMA DE ANGULO CERRADO.

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.

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 tltimo recurso para corregir una cadmara plana con el dispositivo PRESERFLO™ 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.

PRECAUCIONES

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

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

- No utilice el cuchillete si se ha golpeado o ha estado en contacto con otras partes que no sean el globo ocular, no lo
utilice, ya que puede haberse dafiado y perdido el filo.

- No se ha establecido el uso del dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt para glaucomas secundarios.

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

- Después de utilizar el cuchillete, deséchelo con la cuchilla guardada dentro de la cubierta.

POSIBLES COMPLICACIONES/EVENTOS ADVERSOS

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

Progresion incontrolada del glaucoma; dificultades al insertar el dispositivo PFMS; prolongacion del procedimiento
quirdrgico; migracion del tubo fuera de la cdmara anterior; cdmara anterior plana o poco profunda; exceso de sangrado
en la cdmara anterior o el ojo; contacto del PFMS con la cérnea o el iris; presion intraocular demasiado alta o baja;
uso del viscoelastico en la camara anterior; derrame o hemorragia coroidea; desprendimiento de retina; retinopatia
proliferativa; hipema; hipotonia o maculopatia hipoténica; ptisis bulbi; endoftalmitis; erosion del tubo a través de la
conjuntiva; bloqueo del tubo por el iris, el vitreo o fibrina; uveitis; diplopia; direccion inadecuada del humor acuoso;
complicaciones corneales (abrasion, edema, ulceracion, infeccion, descompensacion, queratopatia ampollosa; pérdida
de células endoteliales; estrias de Descemet); pérdida parcial o total de la visién; perforacién del globo; ampolla de
filtracion; blebitis; ampolla quistica; fallo de ampolla; bloqueo pupilar; ptosis; edema macular; inflamacion prolongada;
uso de medicamentos contra el glaucoma; dolor; complicaciones conjuntivales (dehiscencia, diseccion, hemorragia,
hiperemia, cicatriz, tlcera); adherencia/sinequias en el iris; formacion o progresion de cataratas; explantacion del
dispositivo PFMS; reaccién de encapsulamiento; fibrina en la cdmara anterior; dafio en el campo visual; perforacion
del globo; dolor de cabeza; hemorragia en el vitreo, y complicaciones relacionada con las suturas.

ESTERILIZACION

Todos los dispositivos y accesorios PRESERFLO™ MicroShunt se reciben en condiciones de esterilidad. El dispositivo
PRESERFLO™ MicroShunt, el marcador escleral y el cuchillete angulado de hendidura estan esterilizados mediante EtO
segun las pautas I1SO 11135; el rotulador, la aguja y las esponjas Lasik estan esterilizados mediante radiacion gamma. El
contenido permanecera estéril a menos que se abra o dafie el envase. Si el dispositivo o cualquiera de sus accesorios
inadvertidamente pierde su esterilidad o si el envase se abre y/o dafa, deseche el dispositivo. 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 sera a criterio del cirujano.

2. Preparacion del dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt: Examine con cuidado el envase que contiene el
dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt para detectar signos de dafios que podrian afectar la esterilidad. Si el dispositivo
esta danado, deséchelo. Retire el dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt del envase estéril y coldquelo sobre el campo
estéril. Humedezca el dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt con una solucion salina balanceada (SSB).

Nota: No se permite cortar ni modificar el dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt.

3. Preparacion de la micomicina C: Si el cirujano va a aplicar MMC, deben seguirse las instrucciones de uso

para preparar la MMC en una concentracion de 0,2-0,4 mg/ml. Prepare una jeringa o una via que pueda descargar
cantidades abundantes de SSB (>20 ml).

4. Traccion corneal y colgajo conjuntival: La traccion corneal se lleva a cabo con una sutura de Vicryl 7-0 a criterio
del cirujano. En la zona quirdrgica planificada, 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.

5. Aplicacion de MMC: A criterio del cirujano, aplique MMC en una concentracion de 0,2-0,4 mg/ml embebida en

3 esponjas lasik de proteccidn corneal bajo el bolsillo subconjuntival sobre una circunferencia de 90° a 120° a alrededor
de 8 mm de profundidad durante 2-3 minutos; retire las esponjas y enjuague con abundante cantidad de SSB (>20 ml).
Nota: Asegurese de que el borde de la herida conjuntival no esté en contacto con el antimetabolito.

6. Preparacion del lugar de entrada a la camara anterior: Asegurese de que no haya sangrado activo en la zona
prevista para la entrada del dispositivo PFMS. Marque un punto a 3 mm del limbo con un marcador escleral de

3 mm y un rotulador. Mediante el cuchillete angulado de hendidura de 1 mm, cree en el punto marcado un colgajo
escleral superficial que sea apenas lo suficientemente grande como para introducir la parte de la aleta del dispositivo
PRESERFLO™ MicroShunt. Con la aguja de calibre 25 cree un trayecto hacia el interior de la cdmara anterior (CA)
entrando en el colgajo escleral y haciendo avanzar la aguja de manera tal de ingresar al angulo justo por encima del
plano del iris a nivel de la malla trabecular.

7. Insercion del dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt en la camara anterior: Con pinzas, posicione el tubo del
dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt orientando el bisel hacia la cornea, cerca del trayecto de la aguja mientras

- Aguja de calibre 25 (1)

mantiene el frente de la aleta en posicion paralela a la superficie escleral. Inserte delicadamente el dispositivo

PRESERFLO™ MicroShunt dentro del trayecto hasta que la aleta esté metida debajo del colgajo escleral. Debe evitarse

aplicar demasiada fuerza, ya que ello causaria la flexion temporal del dispositivo PFMS y dificultaria la entrada. Si no es

posible el acceso, puede crear otro trayecto a alrededor de 1 mm de cualquiera de los dos lados del trayecto original. Si
el dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt se dafia durante el procedimiento, use uno nuevo y cree un nuevo trayecto.

Después de la insercion exitosa del dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt, verifique que la posicién del tubo de PFMS

en la cdmara anterior no esté en contacto con la cérnea o el iris y que haya flujo de humor acuoso. Si no hay flujo visible,

considere tomar una o varias de las siguientes medidas: aplique presion ligera sobre el ojo (esclerética, limbo, cérnea);

llene la cdmara 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 dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt a fin de cebar el tubo. Confirme

el flujo, luego introduzca el extremo del tubo PRESERFLO™ MicroShunt debajo del colgajo subconjuntival/subtenoniano
en la superficie escleral, asegurandose de que no quede atrapado en la capsula de Tenon. Si no hay flujo establecido,
reposicione el dispositivo con un nuevo trayecto o sustituya el dispositivo.

8. Verifique la posicion del dispositivo MicroShunt en el angulo de la camara anterior: Se recomienda realizar

una gonioscopia intraoperatoria para evaluar la posicion de la punta proximal del dispositivo PRESERFLO™

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 segun especialistas en glaucoma (es decir, nailon, Vicryl). Se utiliza una tira de

fluoresceina humedecida para verificar la ausencia de derrames conjuntivales, que podran repararse con suturas

adicionales. Verifique la presencia del extremo proximal del dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt en la camara

anterior. Retire la sutura de traccion corneal (si la utilizd). Tras la intervencion, administre medicamentos esteroides y

antibiéticos seglin corresponda.

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

administrativas y/o del gobierno local. Deseche debidamente la MMC segun sus instrucciones de uso.

Postoperatorio:

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

2. Si, por asuntos relativos al rendimiento, se hace necesario reposicionar el dispositivo PRESERFLO™ 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, cierre el trayecto con sutura de Vicryl. A continuacién vuelva a suturar el limbo de
manera similar a lo descrito para la intervencion original.

PRESERFLO™ MicroShunt DRANAGESYSTEM FOR BEHANDLING AV GLAUKOM (sv)
Bruksanvisning
INLEDNING

PRESERFLO™ MicroShunt (PFMS) &r en implanterbar dranageenhet for behandling av glaukom tillverkad av ytterst
béjliga SIBS-polymerer [poly(styren-block-isobutylen-block-styren)] som innefattar en slang med en ytterdiameter pa
350 um och ett lumen pa 70 um. Den har triangelformade blad som férhindrar att slangen migrerar in i den framre
kammaren. Enheten ar avsedd att implanteras subkonjunktivalt/subtenonalt.

1. Kirurgerna ska vara val fortrogna med enheten och ha genomgatt Iamplig utbildning.

2. Var noga med att kontrollera utgangsdatum for varje artikel.

INNEHALL

- PRESERFLO™ MicroShunt (1) - Skleramarkér 3 mm (1) - MANI oftalmisk kniv (vinklad slitskniv) (1)
- Lasik-skydd (3) - Markeringspenna (1) -Nal 25 G (1)
INDIKATIONER

PRESERFLO™ MicroShunt dranagesystem for behandling av glaukom &r avsett for att minska det intraokulara trycket
i 6gonen hos patienter med primart dppenvinkelglaukom dér det intraokuléra trycket inte kan kontrolleras trots maximalt
tolererad lakemedelsbehandling, och/eller dar progress av glaukomsjukdomen gor att kirurgisk behandling ar befogad.
KONTRAINDIKATIONER

Implantation av. PRESERFLO™ MicroShunt &r kontraindicerad om ett eller flera av féljande tillstand foreligger:
BAKTERIELL KONJUNKTIVIT, BAKTERIELLA KORNEALA SAR, ENDOFTALMIT, ORBITAL CELLULIT, BAKTERIEMI
ELLER SEPSIS, AKTIV SKLERIT, UVEIT, UTTALAD OGONTORRHET, UTTALAD BLEFARIT, BEFINTLIG
OGONSJUKDOM ELLER SYSTEMISK SJUKDOM SOM ENLIGT KIRURGENS BEDOMNING SANNOLIKT SKULLE
ORSAKA POSTOPERATIVA KOMPLIKATIONER (T.EX. GRAV MYOPI OCH TUNN KONJUNKTIVA) EFTER
IMPLANTATION AV ENHETEN, PATIENTER SOM FATT DIAGNOSEN TRANGVINKELGLAUKOM.

VARNINGAR

- Endast pa ordination: Denna produkt far endast séljas 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 pa enheten, vilket i sin tur kan orsaka allvarlig skada,
sjukdom eller blindhet hos patienten eller medféra att patienten avlider. Ateranvéandning eller resterilisering kan &ven
medféra risk for kontamination av enheten och/eller orsaka patientinfektion eller smittoverforing, inklusive, men inte
begransat till, dverforing av infektionssjukdom(ar) mellan patienter. Kontamination av enheten kan orsaka skada,
sjukdom eller blindhet hos patienten eller medfora att patienten avlider.

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

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

- Viskoelastiska l6sningar har inte testats tillsammans med denna enhet. Om en nddsituation uppstar och alla andra
behandlingar har misslyckats kan emellertid anvandning av hydroxipropylmetylcellulosa (HPMC) vara ett mojligt
alternativ. Anvandning av HPMC ska vara en sista utvag for att korrigera en grund kammare med PRESERFLO™
MicroShunt och kan medfora risk for nedsatt flodde genom enheten under en eller flera veckor efter anvandning, vilket
nédvandiggor noggrann eller mer frekvent observation av det intraokuléra trycket.

FORSIKTIGHETSATGARDER

- Anvand inte PRESERFLO™ MicroShunt om den verkar vara missformad, vikt och/eller forvrangd.

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

- Anvand inte kniven om nagot har slagit emot den eller om den har kommit i kontakt med nagot annat féremal an
6gongloben. En sadan kniv kan vara skadad eller mindre vass.

- Anvandning av PRESERFLO™ MicroShunt for sekundart glaukom har inte utvarderats.

- Enheten ska inte utsattas for direkt kontakt med petrolatumbaserade (dvs. vaselin) material (t.ex. salvor, blandningar etc.).
- Efter att kniven har anvants ska den kasseras med bladet placerat inuti skyddet.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER/OONSKADE HANDELSER

Komplikationer under och efter den kirurgiska behandlingen kan innefatta:

Okontrollerad progress av glaukomsjukdomen, svarigheter vid insattning av PFMS, utdraget kirurgiskt ingrepp,
migration av slangen ut ur den framre kammaren, grund framre kammare, uttalad blédning i den framre kammaren eller
ogat, PFMS som vidrér kornea eller iris, for hogt eller for 1agt intraokulart tryck, anvandning av viskoelastisk 16sning i
framre kammaren, choroidalavlossning eller -blédning, retinaavlossning, proliferativ retinopati, hyphema, hypotoni eller
hypoton makulopati, phthisis bulbi, endoftalmit, erosion av slangen genom konjunktiva, blockering av slangen av iris,
glaskroppen eller fibrin, uveit, diplopi, malignt glaukom, korneala komplikationer (abrasion, 6dem, ulceration, infektion,
dekompensation, bullos keratopati, forlust av kornealendotel, Descemets striae), partiell eller fullstandig synforlust,
perforation av 6gongloben, blaslackage, blebit, cystisk blasa, sviktande blasa, pupillblock, ptos, makulaédem, langvarig
inflammation, anvandning av glaukomlakemedel, smérta, konjunktivala komplikationer (ruptur, dissektion, blédning,
hyperemi, arr, ulceration), irisadherenser/synekier, utveckling eller progress av katarakt, explantation av PFMS,
inkapslingsreaktion, fibrin i framre kammaren, synfaltsskada, huvudvark, glaskroppsblédning och suturrelaterade
komplikationer.

STERILISERING

Alla PRESERFLO™ MicroShunt-enheter och -tillbehor ar sterila vid leveransen. PRESERFLO™ MicroShunt,
skleramarkoren och den vinklade slitskniven har steriliserats med etylenoxid (EO) enligt riktlinjerna i ISO 11135, och
markeringspennan, nalen och Lasik-skydden har steriliserats med gammastralning. Innehallet forblir sterilt sa lange
férpackningen ar odppnad och oskadad. Om enheten eller nagot tillbehor oavsiktligen osterilas eller om férpackningen
ar 6ppnad och/eller uppvisar skador ska enheten kasseras. FAR INTE RESTERILISERAS.

FORVARING

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

BRUKSANVISNING

Anvandaren méaste ha genomgatt lamplig utbildning i anvandningen av enheten fére anvandning.

Kirurgi:

1. Anestesi: Typen av anestesi valjs av kirurgen.

2. Forberedelse av PRESERFLO™ MicroShunt: Undersok forpackningen med PRESERFLO™ MicroShunt
noga for tecken pa skada som kan aventyra steriliteten. Om férpackningen &r skadad ska enheten kasseras. Ta ut
PRESERFLO™ MicroShunt ur den sterila férpackningen och placera den i det sterila faltet. Fukta PRESERFLO™
MicroShunt med en steril balanserad saltiésning (BSS).

Obs! Det &r inte tillatet att kapa eller andra PRESERFLO™ MicroShunt pa nagot satt.
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3. Forberedelse av mitomycin C: Om kirurgen applicerar MMC, folj bruksanvisningen for att bereda 0,2—-0,4 mg/ml

MMC. Forbered en spruta eller slang som kan spola stora mangder BSS (> 20 ml).

4. Ha i kornea och j ival lamba: Satt hallsutur i kornea med hjélp av 7-0 Vicryl-sutur, enligt kirurgens

bedémning. Dissekera en fornixbaserad subkonjunktival/subtenonal ficka i det planerade operationsomradet 6ver en

omkrets pa 90°—~120° fran nara limbus till ett djup p& minst 8 mm.

5. Applicering av MMC: Enligt kirurgens beslut, applicera 0,2-0,4 mg/ml MMC indrankt i 3 korneala Lasik-

skyddskompresser under den subkonjunktivala fickan 6ver en omkrets p& 90°—120° till ett djup pa cirka 8 mm under

2-3 minuter, avlagsna kompresserna och skolj med rikliga méangder BSS (> 20 ml).

Obs! Sakerstall att den konjunktivala sarkanten inte kommer i kontakt med antimetabolit.

6. Forberedelse av ingangsstallet i den framre kammaren: Sakerstéll att ingen aktiv blédning foreligger i omradet

for den planerade inforingen av PFMS. Markera en punkt 3 mm fran limbus med hjélp av en 3 mm skleramarkor och en

markeringspenna. Vid den markerade punkten, anvand en 1 mm vinklad slitskniv for att skapa en grund lamba i sklera

vid markeringen, bara stor nog att rymma bladdelen pa PRESERFLO™ MicroShunt. Gor en tunnel in till den framre

kammaren med hjalp av 25 G-nalen genom att ga in under lamban i sklera och féra in nalen sa att den kommer in i

vinkeln strax ovanfor irisplanet i niva med trabekelverket.

7. Inféring av PRESERFLO™ MicroShunt i den framre kammaren: Anvand en pincett till att positionera

PRESERFLO™ MicroShunt-slangen med avfasningen vand mot kornea néara intill tunneln som skapats med nalen

samtidigt som bladytan halls parallell med skleraytan. For forsiktigt in PRESERFLO™ MicroShunt i tunneln tills

bladet &r infort under lamban i sklera. Anvandning av 6verdriven kraft medfér att PFMS bojs temporért och forsvarar

inforingen. Om det inte gar att komma in kan en ny tunnel utforas cirka 1 mm om endera sidan av den ursprungliga

tunneln. Om PRESERFLO™ MicroShunt skadas under ingreppet ska en ny PRESERFLO™ MicroShunt och en ny
tunnel anvandas. Efter lyckad insattning av PRESERFLO™ MicroShunt, kontrollera att PFMS-slangen ar positionerad

i framre kammaren sa att den inte ar i kontakt med kornea eller iris och att kammarvatten flédar. Om inget flode ses,

Overvag nagot eller nagra av féljande 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 bdjd kanyl

for injektion av BSS i den distala anden av PRESERFLO™ MicroShunt for att vatskefylla slangen. Bekrafta att flode
foreligger och for sedan in anden pa PRESERFLO™ MicroShunt-slangen under den subkonjunktivala/subtenonala
lamban pé& skleraytan och sékerstall att den inte fastnar i Tenons kapsel. Om inget flode har etablerats, ompositionera
enheten med anvandning av en ny tunnel eller byt ut enheten.

8. Bekrafta Mi ition i den framre vinkeln: Det rekommenderas att utfora intraoperativ

gonioskopi for att bedoma posmonen for PRESERFLO™ MicroShunts proximala spets i den framre kammaren, for att

sakerstalla 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. Bekrafta att den proximala anden p4 PRESERFLO™ MicroShunt befinner sig i den framre kammaren.

Avlagsna hallsuturen i kornea om sadan har anvants. Applicera antibiotika och steroider efter operationen, efter vad

som ar lampligt.

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

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

Postoperativt:

1. Kontrollera det intraokuléra trycket vid varje uppféljning for att faststélla om slangen ar 6ppen.

2. Om PRESERFLO™ MicroShunt flyttas om, avlagsnas 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 utforas. Om enheten avlagsnas, bekrafta att
inget kammarvatten lacker ut via tunneln. Om lackage foreligger, anvand en Vicryl-sutur for att tata tunneln.
Limbus ska darefter ater sutureras pa liknande satt som vid det ursprungliga ingreppet.

(ar) LsSslall iy PRESERFLO™ MicroShunt sUsi
oty cladles

Aatia
SIBS [poly] . laa call e sl (10 e yican g5l ALE Loy lall Gl 33 315 8 (PRESERFLO™ MicroShunt (PFMS) olai
s ) i A5 e 54l (5 S 70 Glads 038 350 ol ok &l il wa (Styrene-block-IsoButylene-block-Styrene)
aailall s ant a2 il pUa pan o5 ApelaY) 5l
il ) pgly sl s o e saball 0 ol e 1
e JS adha elel g5 pand e 2

iy giaall

(1) (m 1 4ke &5 34 1 »5e) MANI Ophthalmic Knife - (1) a -3 Asiaad) Adoall ayaais1af - (1) PRESERFLO™ MicroShunt -
(1) g 25 e - (1) el - (3) < el -

ARIY) o150

Al s e Ay 51 30 e S slal (e sy () aim pall (s J3la Jaall i g6 LS lall Gl 53 PRESERFLO™ MicroShunt alas e s 3l
A iulee o) LasSslall B ity Sum 5l /5 Aol 4 ¢ sansall (5 sulll 8 sl 2n A el Jals Ll i Lavie

AARILY) @l ga

el i A Sl Aa Sl e shsad) aailall Clgl) A SV e SSE Sl saly 3sa s Als 8 PRESERFLO™ MicroShunt olai ¢ ) aias
S ol Gl el calall il Clgall el o) Cilia a5 Sl cdadiill Zbeall Clgal) adl aan 5l 23l 43583 (s laall g 512 gl el Al Gl
sldadll g 5 dxy (A Aanildl 5 ) il e (Ji) Al jad) ax L lieliae cannd o Jainall (n ozl 5l dga s o ¢l 5 Gness 335 5al) B el
Al B! L sSsla G (sl ) (ol

@l pdad

e el e Sl 5f ol U8 (U 138 g ey cJa ko R g o gt B et -

(a5 Uil 8 ) (g2 ol / 5 alaill AulSell Sy JAY) ) r‘.,,_\n Sde) S a3V bile] (s 8 A b f o305 Y L aal 555 Jaxiay -
sl i /5 AUl g slaa ) Ul el sle) ol Hlasiud) sile s g i and) sl (sl S el (53 el Ra) ) s35 05y
al ) pail) 508 53 8 AY (i s (g0 Baad) a5 i« emal Y Sl s e el (g L 52l B G5 ol ) (3
iy ead) g pmall sl 3V (el
glaall e Sl A gl /551 o il Cilagbe) U 5 sonl g il (0 ala coladil 2ns -
o)l Aalleall sie Jasll g cillalia¥) 380 sat ety oUaill 138 & Mitomycin C (MMC) g Giee sisa el 50 alaaind Ja¥) lyshall JUY1 a o o) -
MMC esl
lasinl L) 058 8 (s AY) Cladlall man Jiis Lesie (5l shll S b oSl Loyl Al jad pUail) 1 A Sl sall plasial sl o o -
Jall 58 HPMC alasiad o5 of cang L LaS (HPMC) Ssbldl Gine JausS 5y o385l i o ing Lslia (HPMC) bl Jiise a5y
Al Laa aladin¥l sas S i g g sadl plaill e ol ol JllAs 585 PRESERFLO™ MicroShunt oas iadava s jaa sl 5a¥)
Lol Jaal 5 Saall ) A88all A1 5l
cildalial
PRESERFLO™ MicroShunt ot s 51/ 5 elisdl 5f JS& i e 93 sea Ula 3 padiad ¥ -
-McPherson g 5 ki3 plasinls sl ] s Tl pladia ia -
Aian iy g o plall 13 ) puiay 8 cpal) Alie e (AT plal (51 Asadlal 5o 13) Dyl 22235 Y -
255 LS la dallad PRESERFLO™ MicroShunt elsi plssiul il st i o -
() AR5 aalall Jie) e JS8 (I D Jia) Iyl e Baiian 2 se LsaDlad 3LY) g a3 o3 i -
collall Jas Alailly LliaY) ae 4ie aldd b jlall aladin 2 -
Agalad) Eaal) [ Aldiaal) cilagiadl)
A all sy ol Cllicliadl Jats 8
cadansall 4ala¥) 5 pnal) ciaala¥) 5 a7 A o s¥1 ) il el Aglead) 5 5 31l (PFMS s J) (b i saam dladle 5 shasdl (50 Lo sSslall ) gl
sl plaial o i S e ol Jada Ll om0 5 &5l PMS ol o el f Al pmall (3 515 3 g £l 3 08
& m\.mv, glamal) 2 al) A.u\A\ﬂ Gl o 33 5 S 8,80 J).u;\ w» M\ il et i) caelal) 5 jmall il
" 1 JS daliall oyl gl dlead) JDlie ) Sl
) e Mw i o saal) el diad gl (IS (g ) e Lian Ul Al
B el elny d gl e shall pinl) (g (15 A o) Al (28 S Aol i i) AU S5l ¢ ppnll an ALl o 65 G (Y
AUai g 5 eanis gf pall Ase i) ) ghat i 5 cllaill o(Fa i i eofiiad oy 3 eJuail ocilia) Raailall Clielia ¢l e sSlall 4y ol plasind dligla
Al il A jal) e liaall 5 ¢eaba 31 Gl ¢ glaall o adl Junall i dalal) 5 saall 3 cpuill 3sa 5 «uladll 3 ga Jad 3, PFMS
pofial)
g slall yi3al s PRESERFLO™ MicroShunt plai asies o Leadlind die Adina 0585 PRESERFLO™ MicroShunt <iéalss il e
il ginall i e Slela) nul g & 5alll clalaS 55 Y15 bl o8 aias 235 (ISO 11135 s 5 iy (ETO) ¢ 1 Sl A5 30 o yiia s
A Y Uil (el el o/ g5 pand) 2313 Sf caual (g0 Adina e 4linle sl o ALA0I i o) 13) Ll i 5 pund) 8 o ol L A
QAN
colsall 3 8 58all Guadll Al Aajiall 5 sha 1) 3230 30 5 jadl Guind ang s sie a3 5 1 20 (o pSaill Cni A 2 5l A o B QU 55
pladial) Claglad
Lpladiuy) Jad Y alasia) e T Iy M‘ Casall Gy g
RGN
Tl 5 oa il ¢ g5 (S 1 i ]
5 Uik cldle ce Uy 82 PRESERFLO™ MicroShunt il s sind A 8 paall iy o PRESERFLO"" MicroShunt aUii juass 2
s e el e 4xa s il 5 502l 0 PRESERFLO™ MicroShunt adai z sal Uil e salas o sead) (il s b Uil it juay
.(BSS) Jilais ake Jslas slaiiily PRESERFLO™ MicroShunt
.PRESERFLO™ MicroShunt aui i i 5i oab sl geams ¥ 1Alia3
Aoy Lty Aline 3ol o8 MMC 50 o / e 0,4 —0,2 swaad 1351 el il MMC p23iosis 2152l 1S 151 :Mitomycin C a3 3
.Ja BSS (>20) 0 538 S G
[ Al a5 48 S (38w cidaladial) Ll sl dilaidl 8 ) adl s o Vicryl 0-7 dasds B s oy rAaadlall Asad) g 4 80 i 4
I e ae 8 Gae ) Al e ol a3 120 ) 90 asmas 553 (358 kil Cans

Lne 58 Raatlal 3 Gl Jiod MMC o / pale 0,4 —0,2 - nso &5 30 IS i 3 b n ol il sy (MIMIC #152 s 5

.04 BSS (>20) Jobaia ale islaa a5 58 b Aikaial) Cilad y laiins) A3l o8 o8 (3363 2-3 330 pe 8 sm e e Aa 2 90-120

1 gbisal) Shibian Gaadls ¥ Aaailal ¢ pn Al o e 805 A

i ARl Bl (a0 B s A e 2 ) L) PRMS s s Haita (6 Jal o3 55 e (0n o505 a1 5 0l) Jisa g a) 6

o oo S e all AU 5 58 Aadlall ie Al &y syl Ay 5 el a5 can 1 35 Ayl 3y Lo s padiad eaaadl) Ak sie | uili M85 ae 3 Al

Jax a5 ) Jas) s & sbeal) a5l JAs) Geob oo (AC) A1 3aall 3 7 25 e 35 Jlws aial PRESERFLO™ MicroShunt sl

‘ Aoy 0 A8 (5 e (ol B p2lae B i) e 358 5250 all 41

)l S o PRESERFLO™ MicroShunt wssf s childl plasicds idsslad) 5 3a0 8 PRESERFLO™ MicroShunt sUsi Jiy) .7

PRESERFLO™ MicroShunt Jusb: ad «38 5 A saluall day ) mhad U ) 50 diic 3l 4n 5 (e Jaliad) ga s Y1 jlasa o sl 4l olaily 0L

D 13 Al i gmaa 5 s e (S5 PFMSalai elindl ) 520 5118 il alasi (5350 g sl Gy 5 i e Sl qumy oy i lasall 3

Ui 3zl o) aY) oLl PRESERFLO™ MicroShunt elsi 5 jwsi 13 la¥) jlasal) il aaf (e Ui ale 1 anay S31 Jlas sl al oS J531

ol sl am e ol e (3a3 (PRESERFLO™ MicroShunt sl mealdll Jasyl sy s Jlss 2335l 5 30a PRESERFLO™ MicroShunt

Laaall A0 el ¥ (e ST ol o) e s led) SIS I3 e s dllin s a8 Al Lsedla (el 3aala¥) 5 janll 8 PFMS

Jslae inly 7 23 (ulias laall y,ﬂsu_buusm,u ol a2l gl (3 laud Jad) YA 5 BSS 5 (Rl e sall daliall) oall e Calaly

PRESERFLO™ sl i g o el (30 556 561 2l PRESERFLO™ MicroShunt o e sseall ikl 3 (BSS)dabaia ale

s 20l caml s (Gl e 20050 21 1) Sl Ay 8 NI p2e e KU g 5 sl s e il () sl Aiadl) danilall sy 55 i MicroShunt

Alaid ol pas jle alasily Uil

U a oy ) il pia e sl Al jall ANl Ll JoadY) e rAsalay) sl 445 A MicroShunt gasa ¢ (35 8

Lol 5 B Al e S G slA 35 (el Buala1 3 52a)) 3 PRESERFLO™ MicroShunt

Hala b (manadia 0 (e sl (530 e Leal 38l 2lad S 03 il ool o) S s Al Aeatlaly ¢ il s o sanilall (332) .9

O i Al u\,;..u:\:v_)su‘;_\u el s o (Binl) (s lonm) oo sl Jloe 52 21235 3 (vicryl 5L Sia) LesSlall

Tyl ol g a3l 38 S 13 gl A e bk ) 2uelY1 5 jeall 3 PRESERFLO™ MicroShunt e < ll ikl 3sa s

e 58 L o Bl Aueall ses By i) By 915

alasll MMC plasind sa Lo ciladles ail Galaall 4a gSall i/ 53001 S s il Al Gy Calil) A sas il (e aldS (plaaiuY) 3y, 10

MMC o pledl

. thgland) 22y

ol s e st S 130 e a5 505 JS el Jala bakamll (1, 1

e Aaailall (al Cang el ) 1300 Rl 1 e AT g s llaiad 1/ 540 35 | PRESERFLO™ MicroShunt oUss oS s dlla & 2
Cml 3y o3 e Bind cpUadl g 35 3 13 g 51 5 S i o5 38 5 ¢y o5 AT (35S ¢ i L) 1 a2 Al 2yl Aila))
Al Al jall ABlas A sy Al Asla) sl Cang ollh sy lasal) 2581 Vicryl Jasd adsiad ooy s S 13 lsall e il

TTTAYKOMO-APEHAXHA CUCTEMA PRESERFLO™ MicroShunt (bg)
Mucmpykyuu 3a ynompe6a

BbBEOEHUE
[lpeHaxHOTO YCTPOMCTBO 3a rnaykoma (MukpolyHT) PRESERFLO™ MicroShunt (PFMS) npeacraensisa MnnaHTupyem
MUKPOLLYHT OT CTUPEH-6ok-1306yTuneH-6nok-ctupeH (SIBS) ¢ opmata Ha TpbOuUKa ¢ BbHIWEH AnameTbp 350 pm u
AnameTbp Ha nymera 70 pm. CHaBaeHo e ¢ TPUBMbHN Nepki, KOUTO He NO3BONABAT MUTPaLs KbM npeaHaTa kamepa.
VanenueTo e pa3paboTeHo C Len Aa ce MMNNaHTVpa nof CyBKOHIOHKTUBHOTO/TEHOHOBO NPOCTPAHCTBO.
1. Heobxoanmo e xupyp3uTe fa 6baaT 06yHeHun 1 OTANYHO Aa NO3HaBaT U3AenueTo.
2. He 3abpaBsiiTe fa NpoBepuTe KPaHWS CPOK Ha FOAHOCT Ha BCSIKO U3fenie.
CbABLPXAHUE
- MukpowyHt PRESERFLO™ MicroShunt (1) - 3-MUNMMETPOB cknepaneH mapkep (1)
- OcpranmonoruyeH ckannen MANI (1 mm ctun-ckannen, brmos) (1) - Mpeanastn wnemose Lasik (3)
- MapkepHa nucanka (1) - Wrna 25G (1)
YKA3AHUA 3A YNOTPEBA
maykomo-apeHaxHaTa cuctema PRESERFLO™ MicroShunt (MUKpOLUYHT) € npeaHasHaveHa 3a NoHwkaBsaHe Ha
BbTPEOYHOTO HansraHe B 0O4NTE Ha NauneHTn C NbpBMUYHA rMaykoma C OTBOPEH brbfl, NPU KOATO BLTPEOYHOTO
HarnsraHe ocTaBa HEKOHTPONMPYEeMO, 10KaTO NaLMeHTLT NPoBeX/Aa ONTUMArIHO TonepupaHaTa Tepanus /mnu
nporpecusTa Ha rnaykomara Hanara Xmpypruyecka UHTepBeHLIns.
MPOTUBOMOKA3AHUA

UMMNAHTUPAHETO HA MYKPOLIYHTA PRESERFLO™ MICROSHUNT E NMPOTMBOMOKA3AHO MNMPU EAHO
MNN HAKOIKO OT CNEAHNTE CbCTOAHUA: BAKTEPUAINEH KOHIOHKTUBUT; A3BM HA POTOBULIATA,
MPUYUHEHW OT BAKTEPUAIHA UHOEKUWA; EHOODTANMUT; OPBUTANEH LIENYNNT; BAKTEPUEMUA NN
CENTULIEMWA; AKTUBEH CKITEPUT; YBEWUT; TEXXKA ®OPMA HA CYXO OKO; TEXXKA ®OPMA HA BIIEGAPUT;
CbLECTBYBALLA O4YHA 1NN CUCTEMHA MATOSIOMA, KOATO CMOPEA XMPYPIA MOXE A IOBELE 1O
CNEAOMNEPATUBHM YCINOXHEHUA (HAMP. TEXXKA ®OPMA HA KbCOITEACTBO U TbHKA KOHIOHKTMBA)
CNEA UMMNAHTUPAHE HA U3OENMETO; NALMEHTW C ANATHO3A MAYKOMA CbC 3AKPUT BIb/l.

NPEAYNPEXAEHUA

- Camo no nekapcko npeanucanne: MpoaaxGata Ha ToBa M3zenue Ce paspelliasa camo OT UK N0 HapexiaHe Ha nexap.
- 3a eaHokpaTHa ynotpe6a. MoBTOPHOTO M3NON3BaHe U CTEPUNN3NPaHe ca 3aGpaHeHu. MOBTOPHOTO nanon3saHxe,
obpaboTBaHe Unm CTepunmuarpaHe MoXe Aa HapyLum CTPYKTypHaTa LSNOCT Ha U3enneTo 1 Aa ro NoBpeau, KoeTo Aa
[i0Be/ie 10 CEPUO3HO HapaHsiBaHe, OCiensiBaHe Ui CMBPT Ha nauneHTa. MoBTOPHOTO Manonasaxe, oGpaboTeaHe unn
CTepUnn3npaHe MoXe ChLLO Taka ja NOpPOAM PUCK OT 3aMbpCsiBaHE Ha U3AENMETO U/MNN a NPUYMHI NHAEKLMS U
KPbCTOCaHa MH(EKLMS Ha NALMEHTa, BKITIOYUTENHO, HO HE CaMo, NpeAaBaHe Ha MHEKLMO3HO 3aGonsiBaHe/HNs OT eauH
naumeHT Ha pyr. 3aMbpCSBaHETO Ha M3AENMETO MOXE [a AOBeAE 0 HapaHsiBaHe, OCnensiBaHe N CMbPT Ha NauueHTa.
- Cnep ynotpeba n3xebprete NpogykTa 1 onakoBkaTa B CbOTBETCTBUE C NONUTUKATa cnopes GonHuYHnTe,
afMUHUCTPATUBHUTE W/UNU MECTHUTE pasnopeadu.

- [vnrocpoynnte edektv Ha MutommnuuH C (MMC) B cbyeTaHne ¢ U3NON3BAHETO Ha U3AENMETO HE Ca OLEHSIBAHN.
Mpw usnonasareto Ha MMC cunHo ce npenopbyBa NpeanpueMaHeTo Ha BCUYKN HeoBXoAuMU NpeanasHu Mepku.

- Vlsp,enmem HE € N3NUTBaHO CbBMECTHO C BUCOKOENACTUYHN NPOAYKTH. an CMeLwHn cnyyau n Heycnex Ha

BCUYKM OCTaHanu Tepanuu obadye 13non3saHeTo Ha xuapokeunponun metun uenynosa (HPMC) moxe aa 6bae
Bb3MoxHocT. HPMC cnepBa aa ce 13nonasa enHCTBEHO B KpaeH Criyyai 3a Kopekuus Ha Nnocka kamepa Ha okoTo

¢ PRESERFLO™ MicroShunt n moxe fja HOCW PUCK OT CripaHe Ha OTTUYAHETO Npes U3AENNETo, KOUTO MOXE Aa ce
NpOsiBY OT €AHa [0 HAKOMNKO CeAMULM cnea ynoTpeba, Hanaraiikn 0Co6eHo BHUMATENHO Unu no-4yecTo HabnaeHue Ha
BbTPEOYHOTO HansraHe.

MPEAMA3HU MEPKU

- He uanonaseaiite nsnenueto, ako PRESERFLO™ MicroShunt narnexaa aedopmmpaHo, HarbHaTo u/vnu ¢ npoMeHeHa
copma.

- Mpu paGoTa ¢ unenveTo u3bsrearTe U3NON3BaHETO Ha 3bBYaT dopuenc. MpenopbyBa ce U3NoN3BaHeTo Ha copuency
T7n McPherson.

- He nanonaseaiite ckannen, KOUTO € U3Non3BaH Unn e GUn B KOHTAKT C APYrv YacTn OCBeH o4HaTa sbbka. Takbe
ckannen mMoxe aa 6bae NoBpeaeH Unu fja He e J0CTaTbyHO OCTHP.

- Hama faHHwn 3a nsnonasareto Ha PRESERFLO™ MicroShunt npu BTopuyHm rnaykomu.

- MapnenueTo He TpsGBa Aa Gbae NocTaBsHO B NPsik KOHTAKT C MaTepuani Ha OCHOBaTa Ha NeTponarym (Hanp. BasenuH)
(Ma3una, gucnepcuu n T.H.).

- Cnep ynoTpe6a uaxebpneTe ckannena, kato obesonacute oCTPUETO B OnakoBkaTta.

MOTEHUWAIHWN YCNOXHEHUA/HEXENAHU CbBUTUA

YcnoxHeHusTa no BpeMe Ha v cnej onepauusita morat Aa BKI4YBar:

HekoHTponupaHa nporpecus Ha rmaykomara, TpyAHO NocTaBsiHe Ha rnaykoMO-ApEHa)HOTO U3aenue (MUKPOLLYHT)
PRESERFLO™ (PFMS), paslumpeHa xvupypriiHa npoueaypa, Murpaums Ha Tpbbudkara u3sbH npeaHara kamepa,
nocka NpefiHa kamepa, NNUTKa NpesiHa kamepa, NPEKOMEPHO KbPBEHE B NPE/jHaTa Kamepa ik OT OKOTO, 0MMP Ha
rnaykoMo-ApeHaXHOTO nsaenve 4o porosnuara unv npvca, TBbpAe BUCOKO Uv TBbpAe HUCKO BbTPEOYHO HansraHe,
ynotpeba Ha BICKOENacTUYHN NPOAYKTU B NpeaHaTa kamepa, XopouaaneH U3nus uni KpbBOU3NMB, OTNenBaHe Ha
peTuHaTa, nponudepaTBHa peTUHONaTUS, XUhema, XUNOTOHWUS UMK XWMOTOHWYHA MakynonaTus, pTuanc Gynbu,
eHodTanmuT, epo3ns Ha TpbBUUKaTa NPe3 KOHIOHKTUBATa, BnokupaHe Ha TpbbWYKaTa oT Mpuca, CTbKIOBUAHOTO

TANO UNK hrUBPUH, YBENT, ANNMONKS, 3MOKa4YeCTBEHA rMayKkoMa, POrOBUYHI YCNIOXHEHUs (aBpaawisi, OTOK, ynuepums,
nHeKUUs, AekomneHcaumsi, GynosHa keponatus, 3aryba Ha eHAOTENHW KNETKW, AECLEMETOBN CTPUN), YacTUYHa Unn
nbrHa 3aryba Ha 3peHue, nepdopaums Ha ouHaTa sibbnka, uatniaxe ot 6neba, GnebuT, kuctoseH 6neb, HepoCTaTbYHOCT
Ha 6neba, nynunapeH (LeHn4eH) 6nok, NToaa, 0ToK Ha MakynaTa, NPOABIMKUTENHO Bb3NaneHue, Npuem Ha MeaukameHT
3a rnaykoma, GOﬂKa. YCNOXHEHWUs1 OT CTpaHa Ha KOHIHKTUBaTa (IJSXVICLleHLlVIﬂ. Avcekauus, KpbBOU3NUB, Xunepemus,
LMKaTPYKC, 513Ba), aAXE3NN/CUHEXUM Ha UpWUCa, PA3BUTUE UMW NPOTPECUS Ha KaTapakT, eKCrnaHTUpaHe Ha rnaykomo-
APEHAXHWA MUKPOLLYHT, peakums Ha nHkancynauws, (ubpuH B NpegHaTa kamepa, yBpexaaHe Ha 3puTeniHoTo none,
ITIEBO6OI'IMG, KPBBOU3NNB B CTBKNOBUAHOTO TAMO, YCNOXHEHUS, CBbP3aHW C LUEBOBETE.

CTEPUNU3ALMSA

Bewniku mukpoLuyHToBM n3aenus PRESERFLO™ MicroShunt n akcecoapute KbM TsiX C€ JOCTABAT CTEPUITHN.
MukpowwyHTbT PRESERFLO™ MicroShunt, cknepanHust mapkep v opTanmonoriyHusT broB CiuT-ckannen ce
CTEpUNU3NpaT ¢ eTUNeHoB okcug cbrnacHo ctaHaapT ISO 11135, a mapkepbT, Urnara v npegnasHuTe WUToBe TUn
Lasik — ¢ rama-paanaums. CbabpXaHUeTO Liie 0CTaHe CTEpUIHO, ako OnakoBkaTa OCTaHe 3aTBOpeHa W LenocTTa i
He 6bae Hapy . Mpw Henp P 3aryba Ha CTepUIHOCT WK NpU OTBapsiHe/NoBpeXaaHe Ha LenocTTa Ha
onakoBkarta, ugenvero Tpsibea aa ce naxsbpnu. A HE CE CTEPUITU3NPA MOBTOPHO.

CbXPAHEHUE

CobxpaHsiBaiTe Npy KOHTpONMpaHa craiiHa Temneparypa (205 °C) n u3bsirsaitTe BUCOKM TEMNepaTypu, BNAXHOCT N
uanaraHe Ha npsika CnbH4YeBa CBeT/IMHa 1 BOAa.

WHCTPYKLUWU 3A YNOTPEBA

Juuata, KoMTo UMaT NPaBo Aa PaBGoTAT ¢ ToBa U3Aenve, TpsiBea Aa ca NPeMUHANY NPEABAPUTENHO NOAXOAALLO
obyueHue 3a paboTa ¢ nagenvero.
Xvipyprus:
1. AHecTe3usi: BuabT aHecTeans ce onpepensi no npeLeHka Ha xupypra.
2. MoprotoBka Ha uzpenneto PRESERFLO™ MicroShunt: Ornepaiite BHUMAaTENHO ONakoBKaTa Ha MAKPOLLYHTa
PRESERFLO™ MicroShunt 3a cneaw ot noBpexaaHe, KouTo MoraT fja HapyLuaTt CTEePUITHOCTTa Ha 13fenueTo. AKo
onakoBkata e noBpeAeHa, u3xsbprete nagenveto. MN3saperte mukpolyHta PRESERFLO™ MicroShunt ot ctepunHata
OrnaKkoBKa v ro rnocraseTe B CTEPUIHOTO none. OBnaxHeTe MukpowyHta PRESERFLO™ MicroShunt ¢ 6anaHcupad
conesu paaTEop (BSS).
wnun Ta Ha y PRESERFLO™ MicroShunt He e pa3peLieHo.
3. anFOTBﬂHe Ha pa3TBop Ha MutomuumH C: Mpu n3nonseaHe Ha MMC xupyprsT TpsibBa fa cnefisa UHCTPYKUMUTE
3a NPUTOTBSIHETO Ha Pa3TBop C koHueHTpauwms 0,2 — 0,4 mg/ml MutomuuumH C. MogroTBeTe CNpUHLIOBKA UNW CUCTEMa,
npe3 KOATO MOXe CBOGOAHO [1a MPOTUYa OGUIHO KonnyecTeo 6anaHcupaH conesu paatsop (>20 ml).
4. EkapTMpaHe Ha poroBuuata 1 nambo Ha KOHIOHKTUBA: EkapTupaiiTe porosuLaTa Ype3 TpakLms Cbe 7 - 0 BUKpUIOB
LeB Mo MpeLieHKa Ha XMpypra. B MACTOTO Ha nnaHMpakaTa xvpypriiHa npoueaypa, HanpaseTe pa3pes, 3a fia hopmmpate
MeX C OCHOBA BbPXY (hOPHUKCA B CYGKOHIOHKTMBHOTO/TEHOHOBO MPOCTPAHCTBOTO MO Abra Ha OKPBXHOCT oT 90° — 120°, ot
nmmbyca Ao AbNGoYMHa MUHUMYM 8 mm.
5. Mpunoxenue Ha MMC: Mo npeueHka Ha xupypra wanonseaite 0,2 — 0,4 mg/ml MMC, ¢ KoiiTo ca HanoeHu
3 poroBuyHm rbbu 3a npeanasHus WuT Ha Lasik nog cy6KkoHIOHKTMBHUS MeX B abra 90° — 120° B OKPBXHOCT KbM
ABNGOYMHA NPUGNM3NTENHO 8 MM, B NPOABLITKEHNE Ha 2 - 3 MIHYTH, OTCTPaHeTe rbGuTe 1 3nnakHeTe oGNNHO
¢ GanaHcupaH conesw paatsop (>20 ml).
3abenexka: YeepeTe e, 4Ye pPbBbT Ha KOHIOHKTUBHATa PaHa HE € B KOHTAKT C aHTuMeTabonuTa.
6. MoaroToBka Ha NoneTo 3a BXOA B NpeAHaTa kamepa: YBepeTe Ce, Ye HsMa akTMBHO kpbBOTEYEHNE B obnactTa
Ha NOMeTo 3a UMNMaHTUPaHe Ha rMaykoMO-APEHaXHNS MUKPOLLYHT (PFMS). OTGenexere Touka Ha 3 mm ot
numbyca C TPUMUNEMETPOBUS CKNeparneH Mapkep v MapkepHaTa nucanka. B MapkupaHaTa Touka ¢ nomoluTa Ha
OChTaNMONOrMYH1s BITIOB CANT-CKANNen ¢ AbMKMHa 1 MM HanpaseTe NAMTKO CKNEParnHo NamGo Ha MapkupaHoTo
MSICTO, C FONEeMUHa, KOSITO He HaJiBNLLIaBa HeOBXOAMMOTO 3a NOCTaBsIHE Ha CEerMeHTa C MUHUATIOPHUTE Nepku Ha
mukpolyHTa PRESERFLO™ MicroShunt. C urnata 25G HanpageTe yneil B npegHaTa kamepa, kato HaBrnesete B
CcKnepanHoTo Nambo 1 NPUABIKATE BHUMATENHO WrnaTa Hanpea, Taka Ye /ja HaBMese B brba TOYHO Hal MUKPOLLYHTa
B paBHMHATa Ha MPUCa Ha HMBOTO Ha TpabekynapHaTa Mpe)Ka
7. MocTaBete mukpowyHta PRESERFLO™ Mi a : C nomoLyTta Ha opuenc
no3nuMoHMpanTe TpboMYKaTa Ha MUKPOLLYHTa PRESERFLOw MicroShunt, kato ckoceHaTta yacT e o6bpHaTa
KbM porosuuaTa B 6nn3oCT /10 ynes OT urnarta, kaTo Npuabpkate nuuesata CTpaHa Ha nepkata ycropeaHa Ha
MOBBPXHOCTTa Ha cknepata. Bkapaiite BHuMaTenHo mukpolwyHta PRESERFLO™ MicroShunt B ynes go crabunHo
BTbKBaHE Ha nepkara nojl ckepanHoTo Nambo. V3non3saHeTo Ha NpekoMepHa cuna LUe J0BEAE /10 BpEMEHHO
OrbBaHe Ha rMaykoMOo-APEeHaXHUS MAKPOLLIYHT W Liie 3aTPyAHN BLBEXAAHETO My. NP1 HEBB3MOXHOCT 3a AOCTBI
MoXe Aa Gb/e HanpaBeH Apyr yneit Ha pa3cTosiHMe NPUBNM3NTENHO 1 MM OT NbPBUS, OT eaHaTa UNn apyrata My
cTpaHa. Ako MukpolyHTbT PRESERFLO™ MicroShunt 6bAe noBpefeH no Bpeme Ha npoleaypara, 13nonasante Hos
MukpolyHT PRESERFLO™ MicroShunt n HoB yneii. Cniea ycnewHoTo nocTassiHe Ha MukpoluyHTa PRESERFLO™
MicroShunt nposepeTe aanu TpbGUUKaTa B NpeaHaTa kamepa He € B A0NMp C POroBMLIATa Ui NPUCa, KaKTo 1 e npes
Hesl MPOTUYa TEYHOCT. AKO He € HanuLe U3Tu4aHe, NOMUCHETE 3a e[IHO UM MoBeYE OT CrIeAHNTE ASVCTBIUSA: NpunaraHe
Ha NeK HaTUCK BbPXY OKOTO (ckrepa, MG, porosuLa), MblHEeHe Ha NpeaHata kamepa ¢ GanaHcupaH conesy pasTeop
(BSS) upes napaueHTesa unu U3non3seaHe Ha TbHKOCTEHHA (8-MUNMMETpOoBa) BroBa KaHona 23G 3a UHXEKTUpaHe Ha
GanaHcupaH coneswu pa3TBoOp B AWCTanHUs kpar Ha mukpowyHta PRESERFLO™ MicroShunt, 3a o6e3sbaayLuiasaHe
Ha TpbbuykaTa. MoTebpaeTe 3a CBOGOAHO NPOTUYAHE Ha TEYHOCTTA B TPBGNUKATA, Crefl KOETO BTbKHeTE TpbGUuKaTa
Ha MukpowyHTa PRESERFLO™ MicroShunt nog, cy6KOHIOHKTUBHOTO/TEHOHOBO NamBo Ha MOBBLPXHOCTTA Ha cknepara,
KaTo Ce yBepuTe, Ye He e nonaaHana B TeHoHuTe. Mpu NUnca Ha NpoTUYaHe Ha TEYHOCT, CMEHETE U3ENUETO Nnn
NPOMEHETE MO3NLMATa My, KaTo M3NOr3BaTe HOB yreil.
8.Mm Ta Ha Ta B bIbfia Ha NpefAHaTa kamepa: [penopbynTento e Aa Gbae HanpaseHa
MHTPAONEPaTUBHA FOHMOCKONWS, 3a 1a Gb/ie NpeLieHeHa No3NLMSTa Ha NPOKCUMANHMSA Kpai Ha MUKPOLLYHTa
PRESERFLO™ MicroShunt B npegHata kamepa v fja ce yBepuTe B JOCTaTb4HOTO OTCTOSIHWE OT POroBuULIaTa Unu upuca.
9. 3aTBapsiHe Ha KOHIOHKTMBaTA: Bb3CTaHOBETE MOMOXEHMETO Ha TEHOHOBATA KanCyna 1 KOHIOHKTMBATa KbM
numbyca v 3alLniiTe, U3NON3Baiki KOHLM, KOUTO CeLNanicTiTe No rmaykoma U3non3asar C jokasaH ycnex
(Hanp. HalNoHOBM UNM BUKPWTOBM). 3a NPOBEpKa 3a 3NMB/NPOMNYCKaHe Ha KOHIOHKTMBATA M3NOoN3BaiTe neHTa ¢
chryopeciienH, kaTo MOXe f1a 5t JOYNITbTHUTE C AOMBIHUTENHN LEBOBE. YBEPETE Ce, Ye NPOKCUMANHUAT Kpai Ha
mukpolyHTa PRESERFLO™ MicroShunt ce Hamvpa B npegHata kamepa. AKO e U3Non3BaH KOHEL| 32 PoroBuUYHaTa
Tpakuysi, Toit TpsiGea f1a ce U3Baau. B criefonepaTBHIS NEPUOA M3NON3BaNTE aHTUGUOTULIM UMK CTEPOUAHN
MeANKaMEHTY N0 LIeNecboGPasHoCT.
10. Cnen ynoTpeba n3xsbprieTe NpoaykTa v ONakoBkaTa B CbOTBETCTBUE C NOMUTIKATA Ha GOMHUYHWTE,
aIMUHUCTPaTUBHIUTE W/VNW NPUNOXUMATa MECTHU pa3nopeadi. Cneasaiite HCTPyKLMUTE 3a yroTpeGa 3a NpaBuHo
naxebpnsiHe Ha MMC.
B cnegonepatBHUs NEpUoA:
1. TpocneassaiiTe BLTPEOUYHOTO HansraHe NPy BCEKM MocrieBalll KOHTPONEH Nperres, 3a f1a Ce yBepuTe, ye
TpbBuUKaTa e npoxoauma.
2. Ako mukpowyHTT PRESERFLO™ MicroShunt 6bae penosuuuonnpaH, n3BaaeH n/unu nogMeHeH ¢ uspenve
OT [IpYr BUZ] OT CbOBPaXeHNs), CBbP3aHU C (hyHKLIMOHANHOCTTa My, € HeOBXOZM Pa3pes Ha KOHIOHKTUBATA B
oBnactTa Ha nMMGyca, CXOleH Ha TO31 NPy MbpBOHaYanHaTa npoueaypa. MUKpoLYHTLT TpsiGea Aa Gbae oTkpUT
1 PENO3NLMOHMPaH N u3sazieH. Mpu U3BaXaaHe Ha UMNMaHTa Ce YBEPETE, Y€ YNesT He Npornycka TeYHOCT. Mpu
Hanuune Ha NponyckaHe Ha TEYHOCT, M3Mon3BaiTe BUKPUIOB LLEB 3a 3anevyaTBaHe Ha yres. Cres Tosa NuMBYChT
TpsiGBa Aa Gbae NOBTOPHO 3ALLUMT MO HAYMHA, MO KOITO TOBA € HaNPaBeHO NPy MbpBOHaYanHaTa onepauys.

GLAUKOMOVY DRENAZNI SYSTEM PRESERFLO™ MicroShunt (cs)
Névod k pouZiti
uvob

PRESERFLO™ MicroShunt (PFMS) je implantovatelny glaukomovy drenazni prostfedek vyrobeny z mimoradné
ohebného polymeru SIBS [poly(styren-blok-isobutylen-blok-styren)] s trubickou o vnéjsim prameéru 350 um a luminu

70 pm. Ma trojuhelnikova kridélka, kter& zabrariuji migraci trubicky do predni komory. Prostfedek je navrzen k implantaci
pod subkonjunktivalni/Tenonav prostor.

1. Je potfebné, aby se chirurgové s prostfedkem dobre seznamili na fadném skoleni.

2. U kazdé polozky vzdy zkontrolujte datum pouzitelnosti.

OBSAH BALENI

— Prostfedek PRESERFLO™ MicroShunt (1) — 3mm skleralni znackovac (1)
— Oftalmicky niz MANI ($térbinovy zakfiveny niz o Sifce 1 mm) (1) — Stinitka Lasik (3)

— Znackovaci pero (1) —Jehla25G (1)

INDIKACE K POUZITI

Glaukomovy drenazni systém PRESERFLO™ MicroShunt je uréen ke snizeni nitroo¢niho tlaku v o¢ich pacientd

s primarnim glaukomem s otevienym thlem, u kterych zistava nitrooéni tlak nekontrolovatelny i béhem maximalni
tolerované lékové léEby a/nebo u kterych je chirurgicky zakrok zdivodnén progresi glaukomu.
KONTRAINDIKACE

IMPLANTACE PROSTREDKU PRESERFLO™ MICROSHUNT JE KONTRAINDIKOVANA, EXISTUJE-LI NEKTERY
NEBO VICE Z NASLEDUJICICH STAVU: BAKTERIALNi ZANET SPOJIVEK; BAKTERIALNI VREDY ROHOVKY;
ENDOFTALMITIDA; ORBITOCELULITIDA; BAKTEREMIE NEBO SEPTIKEMIE; AKTIVNI SKLERITIDA; UVEITIDA;
VAZNE SUCHE OKO; VAZNA BLEFARITIDA; DRIVE EXISTUJICI OCNi NEBO SYSTEMOVA PATOLOGIE, KTERA
PODLE NAZORU CHIRURGA PRAVDEPODOBNE ZPUSOBI PO IMPLANTACI PROSTREDKU POOPERACNI
KOMPLIKACE (NAPR. VAZNA MYOPIE NEBO TENKA SPOJIVKA); PACIENTI S DIAGNOZOU GLAUKOMU

S UZAVRENYM UHLEM.

VAROVANI

— Pouze na lékarsky predpis: Tento prostfedek smi byt prodéavan nebo objednavan pouze Iékarfem.

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

— Po pouziti produkt i obal zlikvidujte podle nemocni¢nich, spravnich a/nebo viadnich predpist.

— Dlouhodobé uc¢inky mitomycinu C (MMC) pfi pouZiti tohoto prostfedku nebyly vyhodnoceny. Pfi pouzivani MMC se
durazné doporucuji nezbytna preventivni opatfeni a intervence.

— Viskoelasticita nebyla u tohoto prostfedku testovana. V naléhavych pfipadech, kdy selhaly vS§echny ostatni terapie,
muZze byt alternativou pouziti hydroxylmethylceluldzy (HPMC). Pouziti HPMC by mélo byt posledni moznosti k opravé
ploché komory pomoci prostredku PRESERFLO™ MicroShunt a mohlo by znamenat riziko ztraty pratoku prostfedkem
po dobu jednoho nebo vice tydnt po pouZiti, coz vyzaduje peclivé nebo &astéjsi sledovani nitrooéniho tiaku.

PREVENTIVNi OPATRENI

— Pokud se zda, Ze je prostfedek PRESERFLO™ MicroShunt zdeformovany, prelozeny a/nebo zdeformovany,
nepouzivejte jej.

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

Nepouzivejte ntiz, pokud doslo k jeho narazu nebo kontaktu s jinymi ¢astmi, nez je o¢ni bulva. Takovy ntiz mize byt
poskozen a nemusi byt ostry.

— Pouziti prostfedku PRESERFLO™ MicroShunt pro sekundarni glaukomy nebylo stanoveno.

— Prostfedek se nesmi vystavit piimému kontaktu s materidly na bazi technické vazeliny (tj. vazeliny z ropy) (napf.
s mastmi, disperzemi atd.).

— Po pouziti nozZe vlozte ¢epel do krytu a niz zlikvidujte.

MOZNE KOMPLIKACE / NEZADOUCi UDALOSTI

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

nekontrolovana progrese glaukomu, potize pfi zasunovani PFMS, prodlouzeny chirurgicky zakrok, migrace trubicky

z predni komory, plocha predni komora, mélka predni komora, nadmérné krvaceni v pfedni komore nebo oku, PFMS se
dotyka rohovky nebo duhovky, nitroo¢ni tlak pfili§ vysoky nebo nizky, viskoelasticky material pouzity v pfedni komore,
choroidalni efuze nebo krvaceni, odchlipeni sitnice, proliferativni retinopatie, hyféma, hypotonie nebo hypotonicka
makulopatie, phthisis bulbi, endoftalmitida, eroze trubicky spojivkou, zablokovani trubi¢ky duhovkou, sklivcem nebo
fibrinem, uveitida, diplopie, maligni glaukom (aqueous misdirection), rohovkové komplikace (abraze, edém, ulcerace,
infekce, dekompenzace, buldzni keratopatie, ztrata endotelidlnich bunék, strie Descemetovy membrany), ¢aste¢na nebo
uplné ztrata zraku, perforace bulbu, tnik puchyikd, blebitida, cysticky puchyfek, prasknuti puchyfku, pupilarni blok, ptéza,
makularni edém, dlouhodoby zanét, pouziti IéCiv na glaukom, bolest, spojivkové komplikace (prasknuti, disekce, krvaceni,
hyperemie, jizva, vied), adheze/srist duhovky, vznik nebo progrese kataraktu, explantace PFMS, enkapsulaéni reakce,
fibrin v predni komore, poskozeni zorného pole, bolesti hlavy, krvaceni sklivce a komplikace sutury.

STERILIZACE

V3echny prostfedky PRESERFLO™ MicroShunt a pfislusenstvi jsou pfi dodani sterilni. Prostredek PRESERFLO™
MicroShunt, skleralni znackovac a $térbinovy zakfiveny niz jsou sterilizovany sterilizaci ETO podle postupti normy
1SO 11135 a znackovaci pero, jehla a stinitka Lasik jsou sterilizovany gama zafenim. Nedojde-li k otevieni nebo
poskozeni obalu, obsah zustane sterilni. Pokud dojde u prostfedku nebo jakéhokoli prislusenstvi neumysiné ke ztraté
sterility nebo pokud se obal otevie & poskodi, prostfedek zlikvidujte. NESTERILIZUJTE OPAKOVANE.
SKLADOVANI

Skladuijte pfi pokojové teploté (20 + 5 °C) a nevystavujte nadmérnému teplu, nadmérné vihkosti, pfimému slune¢nimu

zéfeni a vodé.

NAVOD K POUZITI

Uzivatel musi byt pred pouzitim fadné vyskolen o pouzivani tohoto prostfedku.

Chirurgicky zakrok:

1. Anestezie: Typ anestezie bude na uvazeni chirurga.

2. Pfiprava prostfedku PRESERFLO™ MicroShunt: Obal obsahujici prostredek PRESERFLO™ MicroShunt peclivé

zkontrolujte, zda nevykazuje znamky poskozeni, které by mohly ohrozit sterilitu. Pokud je prostfedek poSkozeny,

zlikvidujte jej. Prostfedek PRESERFLO™ MicroShunt vyjméte ze sterilniho obalu na sterilni pole. Prostfedek

PRESERFLO™ MicroShunt navihéete pomoci vyvazeného solného roztoku (BSS).

Poznamka: Prostiedek PRESERFLO™ MicroShunt se nesmi fezat ani upravovat.

3. Pfiprava mitomycinu C: Pokud chirurg pouzivda MMC, postupujte podle navodu k pouziti pro pfipravu 0,2-0,4 mg/ml

MMC. Pripravte si injekéni stifkaku nebo hadicku, kterou Ize pouzit na proplachnuti hojného mnozstvi BSS (> 20 ml).

4. Trakce rohovky a spojivkovy vak: Podle uvazeni chirurga provedte trakci rohovky pomoci 7-0 stehu Vicryl.

V planované chirurgické oblasti roziezte subkonjunktivalni/sub-Tenonovo pouzdro uloZzené na klenbé po obvodu 90° —

120° blizko od limbu nejméné do hloubky 8 mm.

5. Aplikace MMC: Podle uvazeni chirurga po dobu 2-3 minut aplikujte 0,2-0,4 mg/ml MMC nasaklého do 3 houbigek

rohovkovych stinitek Lasik pod subkonjunktivalni pouzdro po obvodu 90° — 120° asi 8 mm hluboko, odstrarite houbicky

a vyplachnéte velkym mnozstvim BSS (> 20 ml).

Poznamka: Zajistéte, aby spojivkovy okraj rany nebyl v kontaktu s antimetabolity.

6. Pfiprava vstupniho prostoru predni komory: Zajistéte, aby nedo$lo v oblasti planovaného vstupu PFMS

k aktivnimu krvaceni. Oznacte bod 3 mm od limbu pomoci 3mm skleralniho znackovace a znackovaciho pera.

V oznageném bodé pouzijte Stérbinovy zakfiveny ntiz o Sifce 1 mm a na znacce vytvoite mélkou skleraini kapsu, ktera

je dostatec¢né velka na to, aby ji prosla kiidélkova ¢ast systému PRESERFLO™ MicroShunt. Vytvoite drahu jehly

25 G do predni komory (AC) tim, Ze proniknete do skleralni kapsy a posunete jehlu tak, aby pronikla v thlu tésné nad

rovinou duhovky v trovni trabekularni site.

7. Zavedeni prostiedku PRESERFLO™ MicroShunt do pfedni komory: Pomoci klesti umistéte trubicku prostfedku

PRESERFLO™ MicroShunt tak, aby zkosena ¢ast sméfovala k rohovce blizko drahy jehly a zaroven aby byla plocha

kiidélek rovnobézna s povrchem skléry. Opatrné zavadéjte prostiedek PRESERFLO™ MicroShunt do drahy,

dokud nebude kfidélko zasunuté pod skleraini kapsu. Pouziti nadmérné sily povede k do¢asnému ohnuti PFMS

a zvySuje obtiznost proniknuti. V pfipadé nepfistupnosti Ize dal§i drahu vytvofit pfiblizné 1 mm na kazdou stranu od

puvodni drahy. Pokud je béhem zakroku prostfedek PRESERFLO™ MicroShunt poskozen, pouZijte novy prostfedek

PRESERFLO™ MicroShunt a pouZijte novou drahu. Po Uuspé&sném zavedeni prostfedku PRESERFLO™ MicroShunt

zkontrolujte, zda pozice trubicky PFMS v AC neni v kontaktu s rohovkou nebo duhovkou a zda dochazi k pratoku vody.

Neni-li pratok 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 praméru 8 mm a vstfiknout BSS do

distalniho konce prostfedku PRESERFLO™ MicroShunt, aby se trubicka proplachla. Potvrdte pratok a potom zastréte
konec trubicky prostfedku PRESERFLO™ MicroShunt pod subkonjunktivalni/sub-Tenonovo pouzdro na povrchu
skléry a ujistéte se, Ze neni zachycena v Tenonech. Pokud se nevytvori Zadny pratok, prostfedek pouzitim nové drahy
premistéte nebo jej vymeérite.

8. Ovéfeni polohy prostiedku MicroShunt v uhlu piedni komory: Béhem operace se doporucuje provést

gonioskopii k vyhodnoceni polohy proximalniho hrotu prostiedku PRESERFLO™ 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 pfisijte pomoci $iti, které je

dlouhodobé Uspésné pouzivano glaukomovymi specialisty (tj. nylon, Vicryl). Ke kontrole uniku spojivky, ktery mize byt

uzavien dal$imi stehy, se pouziva zvlheny fluoresceinovy prouzek. Ovéfte pfitomnost proximalniho konce prostiedku

PRESERFLO™ MicroShunt v pfedni komofe. Pokud bylo pouZito rohovkové trakéni iti, vytahnéte je ven. Podle

potieby po operaci nasadte antibiotika a steroidy.

10. Po pouziti produkt i obal zlikvidujte podle nemocniénich, spravnich a/nebo viadnich predpisu. Abyste zajistili

spravnou likvidaci MMC, postupuijte podle navodu k pouziti MMC.

Po operaci:

1. PFi kazdé nasledné kontrole monitorujte nitroo¢ni tlak a zjistujte, zda je trubicka oteviena.

2. Pokud je prostiedek PRESERFLO™ MicroShunt na zakladé vykonu prostiedku premistén, odstranén a/nebo
nahrazen jinym typem prostfedku, spojivku je potfebné nafiznout na limbu podobnym zptisobem jako pfi ptivodnim
zakroku. Prostfedek je potfebné odkryt a musi se provést pfemisténi nebo odstranéni. Pokud je prostfedek
odstrafiovan, ovérte, Ze z drahy nedochazi k uniku vody. Pokud dochazi, pouzijte k utésnéni drahy steh Vicryl.
Limbus je pak potfeba znovu pfisit podobnym zptisobem jako u pivodniho zakroku.

PRESERFLO™ MicroShunt -GLAUKOOMASUNTTI (fi)
Kaéyttoohjeet
JOHDANTO

PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasuntti on implantoitava glaukoomasuntti, joka on valmistettu erittain
joustavasta SIBS [poly(styreeni-block-isobuteeni-block-styreeni)]-polymeerista. Sunttiin kuuluu putki, jonka
ulkolapimitta on 350 pm ja luumenin lapimitta 70 um. Suntissa on kolmionmuotoiset ulokkeet, jotka estavat putken
likkumisen etukammioon. Laite on tarkoitettu implantoitavaksi sidekalvon/Tenonin kapselin alle.

1. Toimenpiteen suorittavien kirurgien tulee olla hyvin perehtyneita ja koulutettuja laitteen kayttoon.

2. Tarkista laitteen jokaisen osan viimeinen kayttopaiva.

SISALTO

- PRESERFLO™ MicroShunt (1) - 3 mm:n kovakalvomerkitsin (1) - MANI-silmaveitsi (1 mm:n kulmaveitsi) (1)
- Lasik-suojukset (3) - Merkintakyna (1) -25G:n neula (1)
KAYTTOAIHEET

PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasuntti on tarkoitettu silménpaineen alentamiseen potilailla, joilla on primaarinen
avokulmaglaukooma, jossa silménpaine ei vastaa maksimaaliseen siedettyyn ladkehoitoon ja/tai glaukooman
eteneminen edellyttaa leikkaushoitoa.

VASTA-AIHEET

PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasuntin implantoiminen on vasta-aiheista seuraavissa tilanteissa:
BAKTEERIPERAINEN KONJUKTIVIITTI; BAKTEERIPERAISET SARVEISKALVOHAAVAUMAT; ENDOFTALMIITTI;
SILMAKUOPAN TULEHDUS; BAKTEREMIA TAI SEPTIKEMIA; AKTIIVINEN SKLERIITTI; UVEITTI; VAIKEA
KUIVASILMAISYYS; VAIKEA BLEFARIITTI; OLEMASSA OLEVA SILMAN TAI SYSTEEMINEN PATOLOGIA, JOKA
KIRURGIN MUKAAN TODENNAKOISESTI AIHEUTTAISI LEIKKAUKSEN JALKEISIA KOMPLIKAATIOITA (ESIM.
VAIKEAA MYOPIAA JA OHUTTA SIDEKALVOA) LAITTEEN IMPLANTOINNIN JALKEEN; POTILAAT, JOILLA ON
DIAGNOSOITU AHDASKULMAGLAUKOOMA.
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VAROITUKSET

- Vain ladkarin maarayksesta: Taman laitteen saa myyda vain laakari tai ladkarin maarayksesta.

- Vain kertakayttoon. Ei saa kayttaa tai steriloida uudelleen. Uudelleenkaytto tai -sterilointi voi heikentaa laitteen
rakenteellista eheytta ja/tai aiheuttaa sen virheellisen toiminnan, joka puolestaan voi johtaa potilaan vakavaan
vammautumiseen, sairastumiseen, sokeutumiseen tai kuolemaan. Uudelleenkaytto tai -sterilointi voi myds 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) pitk&aikaisvaikutuksia taman laitteen kayton yhteydessa ei ole arvioitu. MMC:n kaytt6a
koskevia tarvittavia varotoimia ja toimenpiteita on erittain suositeltavaa noudattaa.

- Viskoelastisia aineita ei ole aman laif yton yhteydessa. Hydroksyylimetyyliselluloosan (HPMC) kaytté
voi kuitenkin olla vaihtoehto h n muu hoitomuoto ei ole ollut tehokas. HPMC:n kayton tulee olla
viimeinen keino litteédn kammion korjaamiseksi PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasuntin yhteydessa, ja riskind
saattaa olla laitteen lapi tapahtuvan virtauksen menettdminen yhden tai useamman viikon ajaksi kayton jalkeen, mika
saattaa edellyttaa silmanpaineen huolellista tai sdanndllisempaa seurantaa.

VAROTOIMET

- Jos PRESERFLO”" MicroShunt -glaukoomasuntti nayttaa muodoltaan virheelliselta, taipuneelta ja/tai vaantyneelta,

"slttelyssa hammastettuja pihteja. Suositeltu pihtityyppi on McPherson.

, jos siihen on kohdistunut isku tai se on ollut kosketuksissa muualle kuin silmémunaan. Tallainen
veitsi voi olla vaurioitunut ja tylstynyt.

- PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasuntin kayttéa sekundaarisessa glaukoomassa ei ole maaritetty.

- Laitetta ei saa altistaa suoralle kosketukselle vaseliinipohjaisten materiaalien kanssa (esim. voiteet, dispersiot jne.).
- Veitsen kayttdmisen jalkeen se on havitettava siten, etta tera on suojuksen sisalla.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT/HAITTAVAIKUTUKSET

Leikkauksen aikana tai sen jalkeen esiintyvia komplikaatioita voivat olla:

kontrolloimaton glaukooman eteneminen, vaikeudet sunttijarjestelman implantoinnissa, toimenpiteen keston
pidentyminen, putken siirtyminen ulos etukammiosta, litted etukammio, matala etukammio, etukammion tai silman
runsas verenvuoto, sunttijarjestelman kontakti sarveiskalvoon tai iirikseen, liian korkea tai matala silmanpaine,
etukammiossa kaytetty viskoelastinen materiaali, suonikalvon effuusio tai verenvuoto, verkkokalvon irtauma,
proliferatiivinen retinopatia, hyfeema, alentunut silménpaine tai hypotoniasta johtuva makularappeuma, phthisis
bulbi, endoftalmiitti, putken eroosio sidekalvon Ipi, putken tukkeutuminen iriksen, lasiaisen tai fibriinin vuoksi, uveiitti,
diplopia, nesteen virtaus vaaraan suuntaan, sarveiskalvokomplikaatiot (hankauma, turvotus, haavautuminen, infektio,
dekompensaatio, rakkulainen sarveiskalvotauti, endoteelin solujen menetys, Descemetin kalvon poimut), osittainen
tai taydellinen naon menetys, silméamunan perforaatio, rakkulan vuotaminen, blebiitti, kystinen rakkula, rakkulan
epaonnistuminen, mustuaissalpaus, ptoosi, makulaturvotus, pitkittynyt tulehdus, glaukoomalaakkeiden kaytto, kipu,
sidekalvon komplikaatiot (avautuminen, dissektio, verenvuoto, verekkyys, arpi, haavauma), iiriksen adheesiot/synekiat,
kaihin kehittyminen tai eteneminen, sunttijarjestelman eksplantointi, koteloitumisreaktio, fibriini etukammiossa,
nakokentan vaurio, paansarky, lasiaisen verenvuoto seka ompeleisiin liittyvat komplikaatiot.

STERILOINTI

Kaikki PRESERFLO™ MicroShunt -laitteet ja -lisatarvikkeet ovat toimitettaessa steriileja. PRESERFLO™ MicroShunt
-glaukoomasuntti, kovakalvomerkitsin ja kulmaveitsi on steriloitu ETO-menetelmalla ISO 11135 -ohjeistuksen
mukaisesti, ja merkintakyna, neula ja Lasik-suojat on steriloitu gammasateilylla. Pakkauksen siséltd on steriili kunnes
pakkaus avataan tai vaurioituu. Jos laite tai jokin lisdvaruste muuttuu tahattomasti epasteriiliksi tai jos pakkaus avataan
jaltai 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 kayttod koskeva koulutus ennen kayttoa.

Kirurginen toimenpide:

1. Anestesia: Kaytettavan anestesian tyyppi on klrurgm harklnnassa

2. PRESERFLO™ Mi i Tarkasta PRESERFLO™ MicroShunt

-glaukoomasuntin pakkaus huolelllsesn steriiliyden vaarantavien vaurion merkkien varalta. Jos pakkaus on vaurioitunut,

havita laite. Ota PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasuntti steriilista pakkauksesta steriilille alueelle. Kastele

PRESERFLO™ MicroShunt balansoidulla suolaliuoksella (BSS).

Huomaa PRESERFLO"‘I MicroShunt -glaukoomasunttia ei saa leikata eikd muokata.

3. y iC:n i i Jos kirurgi kayttaa MMC:ta, on noudatettava 0,2-0,4 mg/ml:n MMC:n

valmistelua koskevia ohjeita. Valmistele ruisku tai letkusto, jonka kautta on mahdollista suorittaa huuhtelu runsaalla

maaralla balansoitua suolaliuosta (> 20 ml).

4. Sarvei: 1t | ja si ppa: Suorita sarveiskalvon veto 7-0 Vicryl-ommelaineella kirurgin

harkinnan mukaisesti. Dissekoi suunnitellulle leikkausalueelle kaarimainen sidekalvon/Tenonin kapselin alainen tasku,

jonka lapimitta on 90°-120°, limbuksen Iahelta ainakin 8 mm:n syvyyteen.

5. MMC:n kayttaminen: Aseta kirurgin harkinnan mukaisesti kolme 0,2-0,4 mg/ml:n MMC:ssa liotettua sarveiskalvon

Lasik-suojussienta sidekalvon alle tehdyn, lapimitaltaan 90°-120°:n kokoisen ja noin 8 mm:n syvyisen taskun alle

2-3 minuutiksi; poista sienet ja suorita huuhtelu runsaalla méaéaralla balansoitua suolaliuosta (> 20 ml).

Huomaa: Varmlsta etta sldekalvohaavan reuna ei ]OLIdU kosketuksiin antimetaboliitin kanssa.

6. sisaal Varmista, ettd glaukoomasuntin suunnitellussa

sisdanvientikohdassa ei ole aktiivista verenvuotoa. Merkitse 3 mm:n kovakalvomerkitsimelld ja merkintakynalla

piste 3 mm:n paahan limbuksesta. Kéyta merkityssa pisteessa 1 mm:n kulmaveista ja tee merkin kohdalle matala

kovakalvolappa, jonka alle PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasuntin ulokeosa juuri mahtuu. Tee 25 G:n neulalla

kanava etukammioon kovakalvolapan kautta viemalla neula siten, etté se etenee kulmaan juuri iiristason ylapuolelle
trabekulaarisen verkon tasolla.

7. PRESERFLO™ Mi Aseta pihtien avulla PRESERFLO™

MicroShunt -glaukoomasuntin putkl viisto osa sarveiskalvoon péin neulakanavan lahelle ja pidé samalla ulokeosan

etupuoli kovakalvon pinnan suuntaisesti. Vie PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasunttia varovasti sisaan

kanavaan, kunnes sen ulokeosa on kovakalvolapan alla. Liiallisen voiman kéayttdminen aiheuttaa glaukoomasuntin

tilapaisen taittumisen ja vaikeuttaa sisédanvientid. Jos kanavaa ei voi kdyttaa, uusi kanava voidaan tehda noin 1 mm:n

paahan alkuperéisesta kanavasta sen kummalle puolelle tahansa. Jos PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasuntti

vaurioituu toimenpiteen aikana, kayta uutta PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasunttia ja tee uusi kanava. Kun

PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasuntti on viety sisdan onnistuneesti, varmista, etta sen putki etukammiossa

ei kosketa sarveiskalvoa tai iirista ja ettd kammionestetta virtaa. Jos virtausta ei havaita, harkitse yhta tai useampaa

seuraavista toimista: paina silmaa varovasti (kovakalvoa, li sta, sarveiskalvoa), tayta etukammio balansoidulla

suolaliuoksella parasenteesin Iapi, tai kayta 23 G:n ohutseinaista 8 mm:n taivutettua kanyylia ja esitayta letku
injisoimalla balansoitua suolaliuosta PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasuntin distaalipdghan. Varmista virtaus
ja tydnna sitten PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasuntin putken paa kovakalvon pinnassa olevan, sidekalvon/

Tenonin kapselin alaisen lapan alle ja tarkista, ettei se tartu Tenonin kapseliin. Jos virtausta ei saada aikaan, sijoita laite

uudelleen uuteen kanavaan tai vaihda se.

8. Tarkista Mif lauk in sijainti Leikkauksen aikaista gonioskopiaa

suositellaan F’RESERFLO"’I MicroShunt -glaukoomasuntin proksimaalikarjen paikan arvioimiseen etukammiossa ja

sen varmistamiseen, etta se on riittévén etéélla 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 lisaompeleilla. Varmista, etta

PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasuntin proksimaalipaa on etukammiossa. Jos kaytossa 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 havittamisessa asianmukaisia, MMC:n ohjeissa annettuja menetelmia.

Leikkauksen jélkeen:

1. Mittaa silmanpaine jokaisella seurantakaynnilléd sen varmistamiseksi, etta putki on avoin.

2. Jos PRESERFLO™ 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 Vicryl-ompeleella.
Limbus tulee sen jalkeen ommella samalla tavalla kuin alkuperéisessa leikkauksessa.

ZYETHMA [TAPOXETEYEHE INAYKQMATOX PRESERFLO™ MicroShunt (el)
Odnyieg xpriong
EIZATQrH

To PRESERFLO™ MicroShunt (PFMS) eivai piat eupuTEUTIUN CUOKEUT TIAPOXETEUONG YAQUKWHATOG TIOU ATTOTEAEITaN
amo éva eEUIPETIKG eUKAPTITO TTOAUpEPEG SIBS [poly(Styrene-block-IsoButylene-block-Styrene)] pe cwAnvapio eEwtepikrig
Biapétpou 350 pm kai auAd 70 pm. AlaBETEl TPIYWVIKG TITEPUYIA TTOU ATTOTPETTOUV Tr) HETAVAGTEUCT) TOU CWANVapiou oTov
TIPGoBio BGAapo. H ouokeun eival OXESIAOPEVN VIO VO EPQUTEVETAI KATW ATTO TOV UTTOETTITIEQUKOTEIO/TEVOVEIO XWPO.

1. O1 xelpoupyoi TTPETTEN v Eival KOAG ECOIKEIWPEVOI PE TN CUTKEUN Kal KATAAANAQ KaTapTIouEVOL.
2. Mnv TrapaAeiyeTe va eAEyEETE TNV Nuepopnvia AMgng KaBe oToixeiou.
MNEPIEXOMENA

- PRESERFLO™ MicroShunt (1) - Znpavtipag okAnpou Xitwvog 3 mm (1)
- O@BaApikr Aetrida MANI (FTwviakn Aemida oxioprig 1 mm) (1) - AoTrideg Lasik (3)

- Mapkadopog (1) - Bedva 25G (1)

ENAEIZEIZ INA TH XPHZH

To oUoTnua TapoxéTeuong yhaukwpatog PRESERFLO™ MicroShunt Trpoopiletai yia peiwon Tng evoopBaApiag
TIEONG OTA PATIO ACBEVWV PE TIPWTOTTABEG YAQUKWHA AVOIKTAG YWVIag, OTo OTIoio N evOOPOAAIa THECT TTAPAPEVE!
QAVEEEAEYKTN VW XOPNYEITaI N PEYIOTN QVEKTN IATPIKY BEpaTIEia /KAl OE TIEPITITWOEIG TIOU N £EEAIEN TOU YAQUKWHOTOG
BIKaIOAOYE TN XEIPOUPYIKN ETTEPROON.

ANTENAEIZEIZ

H epguteuon Tou PRESERFLO™ MicroShunt avtevdeikvuTal o€ TepITITwon UTrapgng piag rj Tepioodtepwy atmo Tig
TapakaTw madnoeig: BAKTHPIAKH EMIMEDYKITIAA, BAKTHPIAKA EAKH KEPATOEIAQYS, ENAODOAAMITIAA,
KYTTAPITIAA TOY KOMXOY, BAKTHPIAIMIA'H SHWAIMIA, ENEPTH SKAHPITIAA, PATOEIAITIAA, ZOBAPH
ZHPO®OAAMIA, SOBAPH BAEDAPITIAA, MPOYMAPXOY A ODOAAMIKH ‘H £YEZTHMIKH MAGOAOTIA MOY,
KATA TH TNQMH TOY XEIPOYPIOY, YNAPXEI MNIOANOTHTA NA MPOKAAEZEI METEMXEIPHTIKES EMINAOKES
(N.X. ZOBAPH MYQIIA KAI AENTOX EMINE®YKQE) META THN EMOYTEYZH THX LYIKEYHE, AZOENEIZ
AIATNQZMENOI ME TAAYKQMA KAEIZTHE FONIAL.

MPOEIAOMOIHZEIZ

- Mévo pe ouvrayn 1atpou: H TrWANGN TNG GUOKEUAG QUTAG ETTITPETTETAI VA Yivel povov aTrd 1aTpd f KatoTTvV eVIOARS 10TPOU.
- MNa epamag xprion pévo. Mnv eTTavayenoIHOTIOIEITE OUTE VA ETTAVATIOOTEIPWVETE. H eTTavaypnaipotoinon f n
ETIAVATIOOTEIPWON PTTOPET Vo BE00UV € Kivouvo Tn SOUIKA apTIOTTA TNG CUOKEUNG f/kal va odnyroouv ae BAGRN Tg
OUOKEUNG, N OTT0ia, HE TN OEIPA TNG MTTOPET VO TIPOKAAETEl coBap6 TpaupaTiond, acBéveia, TUPAGTNTA fi Bavarto. H
ETIAVOXPNOIKOTIOINGN f} N ETTAVATIOOTEIPWON PTTOPEI ETTIONG Va SnpIoupyroel Kivduvo HOAUVONG TNG TUOKEUNG f/Kal va
TIpokaAéoel Aoidwén Tou aoBevoug 1 eMPOAUVOT, GUUTTEPIAANBAVOPEVNG, EVOEIKTIKA, TNG HETAB00NG AOINWBWY VOOWV
amo Tov évav aoBevr) aTov GAAo. H pdAuvon TG CUTKEUNG UTTOPET va 0BNYrOEl OE TPAUNATIOPO, AoBEVEIQ, TUPASTNTA 1}
Bdvaro Tou aoBevoug.

- MeTdi TN XpPrion, aTToppPIYTE TO TTPOIOV Kal TN CUOKEUOTIa GUHQWVA HE TIG TIPAKTIKEG TOU VOOOKOUEIOU, TNG Siaxeipiong
/KAl TWV TOTTIKWV apXwV.

- O1 HOKPOTTPOBECHES ETITITWOEIG TNG PITopuKivng C (MMC) pe T Xprion auTig TNG ouoKeung Sev £xouv agioAoynOsi.
SUVIOTWVTaI QVETTIQUAGKTA Of avayKaieg TTPOQUAGEEIS Kal TTapepBaaelg yia Tn Xprion MMC.

- Aev £xgl SOKINAOTE N XPON KOMWBWY OUTIWY PE QuTH TN OUOKEUN. QOTO00, O€ TIEPITITWON £KTAKTNG

avaykng Kata Tnv otroia Aeg o GAAeg Beparreieg Exouv aTToTUXEl, ioWG va atmoTeAei Aoy n xprion
udpogutrpotrulopeBurokuTTapivng (HPMC). H xprion HPMC Ba TrpéTel va xpnoipoToieital povo wg teAeutaia Auon
EKTOKTNG avaykng yia Tn idpBwan etrimedou BaAdpou pe To PRESERFLO™ MicroShunt kai uTropei va SiakuBevel

TNV EVEXE TOV KIVOUVO OTTWAEIG PONG BIaPECOU TNG CUOKEUNG VIO Wit I} TIEPITOOTEPEG EBSOUGDESG PETA TN XPrON,
KaBIOTWVTAG avaykaia Trn OTeV fj TTIO TAKTIK TTapakoAoudnan TG eveoeOaAuiag Trieong.

NPO®YAAZEIE

- Av 10 PRESERFLO™ MicroShunt gavei 611 éxel TTapapop@uwBei, SITTAwBEI f/kal £X€1 XAOEl TO OXAKA Tou, PNV TO
XPNOIHOTIOIEITE.

- ATIOQUYETE TN XPrion 0SoVTWTWY AaBiBwY yia Tov XEIPIoUS TNG oUoKeung. Zuviatdaral n xprion AaBidwv Tutrou McPherson.
- Mn xpnoipotroigite T AeTida av £xel TTPooKpoUaEl 1} £pBel o€ £TTaPn e GAA Pépn eKTOG Tou BoABoU. L& auTr TNV
TIEPITITWON N AETTdA PTTOPET Va £X€I UTTOOTET {NUIG Kai va £XEl XAOEN TNV aIXuneoTnTd TNG.

- H xprion Tou PRESERFLO™ MicroShunt yia deutepotrabég yAaUkwpa Sev €Xel HEAETNOEI.

- H ouokeur| dev Tipérel va uTToRAAAETal O€ aTTeuBeiag eTagn He UAIKG pe Bdon To TreTpéAaio (BnA. yéAn TreTpeAaiou)
(T1.X. ahoIpég, evaiwprpaTa K.ATT.).

MeTd Tn Xprion Tng Aemidag, atmoppiTTeTe TN ATTida QUAAYUEVN OTO ECWTEPIKG TOU KAAUPHATOG TNG.

MIOANEE EMINAOKES/ANENMIOYMHTES ENEPTEIEX

3TIG ETITTAOKEG KATA T SIAPKEIX TNG ETEURACNG 1) HETG ATTO QUTHAV UTTOPET va TrepIAapBdavovTar:

AVEEENEYKTN EENIEN YAQUKWATOG, SBUTKOAia OV eI0aywyr Tou PFMS, ekteTapévn xeipoupyikr} diadikaaia, HETavaoTeuon
Tou owAnvapiou ekTAG Tou TIPGOBIou BaAdpou, eTTiredog TTPOaBiog BaAapog, aBabrig TPdadiog BAAapog, uTTEpBOAIKY
aipoppayia Tou TTp6abiou BaAduou i Tou o@BaAuoU, emragn Tou PFMS pe Tov kepatoeidn Ximwva fi Tnv ipida, utrepBoAikd
uwnAn i uTTEPBOAIKG XapNAr| evBo@BaAuia TTieon, Xprion koAAwdoUg ouadiag oTov TTpéadio BaAapo, diidpwan fi aipoppayia
TOU XOPIOEIBOUG, ATTOKOAANTN ToU apPIBANCTPOEIBOUG, UTTEPTTAACTIKY a@IBANCTPOEISOTIABEIR, UPaIpa, UTToTovia 1
WxPOTIGBEIa aTT6 UTTOTOVia, PBioN Tou BoABOU, EvBOPBaAUITIdA, SIGRPWOT TOU CWANVAPIOU DIAUETOU TOU ETTITIEPUKATOG,
amdepagn Tou cwAnvapiou amd TV ipIda i UOACEIBEG WA 1) IVWBES, payoeldinda, dITAwTTIA, kakorBeg yAaukwya,
ETTITTAOKEG TOU KEPATOEIBOUG (EKDOPA, 0idNUa, TXNHATIOUOG EAKOUG, AOTUWEN, AVETTGPKEIX avTIOTABUIONG, TTOPPOAUYWANG
KEPATOTIAOEIX, ATTWAEIA EVEOBNAIGKWY KUTTAPWY, YPAPPWOEIG TNG HepBpdavng Descemet), PePIKr 1) OAIKN aTTWAEIX
dpaong, diatpnan BoABoU, diappor UCTAIBAG, PAEyHOV PUOTAIBAG, KUTTIKA QUOCAIBT, AVETTAPKEIX UOTAIBAG,

Kopiaia aré@pagn, TTwon Tou avw BAEPEpOU, 0idnua TG wxPag KNAIBAg, TTapaTeTapévn GAeypovr, Xprion @apudkwy
yAQUKWHATOG, GAYOG, ETTITTAOKEG TOU ETIITIEQUKOTOG (SIGvoign, Slaxwpiopdg, aigoppayia, utrepaipia, ouAr, €Akog),
OUPQUOEIS ipIdag, avaTITUEN 1} €EENIEN KATaPPAKTN, ekUTEUCT) Tou PFMS, avtidpacn evBUAGKwonNg, IVWEES oTov TIPGaBio
Bahapo, BAGRN otTTikoU Trediou, kepahaAyia, aipoppayia Tou UAAOEIBOUG TWHUATOG Kal ETIITTAOKES OXETIKEG HE Ta pAPUaATa.
ANOZTEIPQEH

‘OAeg o1 ouokeuég PRESERFLO™ MicroShunt kai Ta TrapeAkOpeVE Toug gival atrooTeipwpéva dtav TrapaAapBavovTal.
To PRESERFLO™ MicroShunt, 0 anpavtipag okAnpouU XITWvog Kai N ywViakr AETTida oxIopng €ival amrooTeipwuéva
pe ETO (ogeidio Tou aiBuleviou) oUp@wva Pe Tig 0dnyieg Tou TrpotuTiou ISO 11135 kai 0 papkaddpog, n BeAdva Kal

o1 aoTrideg Lasik eivar ammooTeipwpéva pe akTivoBoAia yappa. To TEPIEXOUEVO TTAPAPEVEI ATIOOTEIPWHEVO, EKTOG AV N
ouoKeuaaia EXEl avOIXTEl f} KATAOTPAPEL. Av N GUCKEUN 1} OTTOIOBATIOTE TTAPEAKOUEVO XAOEI OKOUTTWG Tr OTEIPATNTA TOU
1 av n CUOKEUaaia £XEl aVOIXTEN I/kal KaTaaTpaei, amoppiyte T cuokeur. MHN EMANAMNOZTEIPQNETE.

OYAAZH

DGulare oe eAeyxopevn Beppokpacia Swpatiou 20+5°C) kal aTroedyeTe TNV UTTEPPBOAIKT BEPUOTNTA, TNV UTTEPROAIKY
uypaoia, TNv ameuBeiag nAIakr| akTivoBoAia Kail To VEPO.
OAHTIEZ XPHEZHZ

O xprioTng TPETTEN va €ival KATGAANAQ KATAPTIOPEVOG OTN XPION TNG CUTKEUAG TTPIV TN XPNOIKOTIOINTEL.

Xeipoupyikn eméuBaon:

1. Avaiobn O 100G avaioOnaiag ETTagieTal aTn SIAKPITIKA EUXEPEIT TOU XEIPOUPYOU.

2. MNpoeToipacia Tou PRESERFLO™ MicroShunt: EEETG0TE TTIPOOEKTIKG TN GUOKEUATIX TTOU TTEPIEXEI TO
PRESERFLO™ MicroShunt yia Tuxov evaeiteig {npiag mou Ba ptropouce va diakuBedoel T oTeipdtnTa. Av n
OUOKEUQOIa Eival KATEGTPAMMEVT, ATTOPPIYTE T ouoKeur]. Apaipéate To PRESERFLO™ MicroShunt armé tv
ATIOOTEIPWHEVN CUOKEUATTD KAl HETAQEPETE TO OTO OTEIpo TTEdio. Yypdvere To PRESERFLO™ MicroShunt pe éva
10oppotpuévo didAupa dAatog (Balanced Salt Solution, BSS).

ZInpeiwon: Aev emiTpémeTal va KOBEeTal i} va Tpotrotroigital To PRESERFLO™ MicroShunt.

3. MposToipacia TnG pitopukivng C: Av 0 xeipoupydg epappolel MMC, akohouBRaTe TiG 0dnyieg Xprong yia va
TipoeToipaaete 0,2-0,4 mg/ml MMC. MpogToipdaTe pia oUpiyya fi évav owAfva TTou UTTopEi va Kaver EKTTAUCT pe
GpBovn ToodTNTa BSS (> 20 ml).

4. "EAEn Tou KEPATOEISOUG KOl OXNMUATIOUOG KPNUVOU OTOV ETTITTEQUKOTA: EXTEAEOTE EAGN TOU KEPATOEIBOUG PE

éva paupa 7-0 Vicryl, epdoov To eTTIBUNEI O XEIPOUPYOS. ZTO ONUEIO GTTOU TIPOYPAMHATIZETAN VO YiVE 1) XEIPOUPYIKN
eTéPRaon, kavte avatour] evog BUAAKA OTOV UTTOETTITIEQUKOTEIO/UTTOTEVOVEID XWPO, OXNUATI{OVTag Trapu@r
KaAUTITOVTaG TrEpIpépeia 90°-120° aTrd KOVTA OTn OTEQAVN Kai éwg BABog TouhdyioTov 8 mm.

5. Eqpappoyr} Tou MMC: E@ooov 1o emBupei 0 Xeipoupydg, epapudaTe 0,2-0,4 mg/ml MMC pe 1o oTroio €xeTe SloBPEECE!
3 omdyyoug aoTridag lasik kepaToeidoug, KATW aTTo TOV UTTOETHITTEQUKOTEIO BUAGKA KaAUTITOVTAG Trepigépeia 90°-120°
o€ BaBog TrepiTrou 8 mm eTTi 2-3 AeTTTd, AQaIPECTE TOUG OTTOYYOUS Kail EEBYAATE e dpBovn ToodTnTa BSS (> 20 ml).
Znpeiwon: EEao@alioTe 6T n akpr Tou TPAUHOTOG TOU ETTITIEQUKOTOG BEV £PXETAI OE ETTAQPI HE AVTIHETAROAITN.

6. MposeToipacia Tou onpeiou £10650u oToV TTPOGBIo BdAapo: BeBaiwbeite 6T Sev upioTaTal EVEPYOS aigoppayia
OTO ONEIO GTTOU TTPOYPAPHATIZETaI Va Yivel N eicodog Tou PFMS. Znuadéyte éva anueio 3 mm amd tn otepavn,
XPNOIPOTIOIOVTAG TOV ONUAVTPA OKANPOU XITWVOG 3 mm Kal TOV HapKadopo. XT0 OnHadeUEVO ONUEio, XPNOIUOTIOINOTE
Hia ywviakr AeTrida oxiopfg 1 mm yia va dnuioupyRoeTe évav pnxo Kpnuvo oTov okAnpd XITwva oT1o anuddl, 1600
HeyaAo WOTe PONIG va xwpd va oTePEWBE To TpApa pe Ta TITepUyia Tou PRESERFLO™ MicroShunt. Exnuartiote diodo
pe BeAova 25G evtdg Tou TTpodaBiou Bahduou (AC), EI0EpXOHEVOI GTOV KPNUVO OTOV OKANPO XITWVaA Kal TIPOwBWwvTag Tn
BeAdva WOTe va €I0EABEI TN ywvia akpIBWG ETTAVW aTTé To ETTITTESO TNG iPIdAG, OTO UYPOG TOU SOKIBWTOU BIKTUOU.

7. Exgaywyr} Tou PRESERFLO™ MicroShunt atov mpéo8io 8aAapo: XpnoipotoifoTe pia AaBida yia va TotroBetioeTe
10 owAnvdpio Tou PRESERFLO™ MicroShunt pe Tn Aogr akpr] TTpog Tov KepaToeidr), kovia aTn 8iodo Tng BeAdvag,
BIATNPWVTAG TAUTOXPOVA TNV TTPOCOYN HE Ta TITEPUYIA TIAPAAANAN pE TNV eTQavela Tou KepaToeidoUg. EioaydyeTe
TIPooEKTIKG To PRESERFLO™ MicroShunt eviog Tng d1680ou, £wg GTou To TITEPUYIO Va OTEPEWBET KATW aTTO TOV KPNUVO Tou
KepaToeidous. H xprion utrepPBolikiig dUvapng odnyei o€ TTpoowpIvr Kapyn Tou PFMS kai augdver Tn Suckohia e106d0u.
Av Bev gival Suvatr] n TpooBaon, pTropei va dnpioupynBei GAAN 8iodog TrepiTTou 1 mm TTPOg OTIOINBATIOTE TIAEUPE TNG
apxikng di16dou. Av 1o PRESERFLO™ MicroShunt kataotpagei karé T didpkeia TG diadikaaiag, XpnoipoTroinaTe véo
PRESERFLO™ MicroShunt kai xpnoipotroiioTe véa diodo. MeTé Ty emuyr eioaywyr} Tou PRESERFLO™ MicroShunt,
eAéyEre kal BeBaiwBeiTe 6T N BETN Tou CwANVapiou PFMS evtdg Tou TIpdoBiou BaAGHOU dev £PXETAl OE ETIAQPK HE TOV
KEPATOEIDN 1 TNV ipIda Ko OTI UTTapYEl uBATWANG POr. Av N por| eV ival 0paTr|, EGETATTE TO EVOEXOHEVO VA TTPOREITE OF
ia a6 TIG €§1G EVEPYEIEG: AOKNOT EAAPPIAG TTIEONG OTOV 0PBAaAUS (OKANPAG XITWVAG, OTEQAVN, KEPATOEIBAG), TIARPWOTN
Tou TIPdoBiou Bahduou pe BSS péow mrapakévinang i xpron evog Kuptol cwAnviokou 23G AeTTToU TOIXWHATOG 8 mm

yia €yxuon BSS evtog Tou TrepigepIkou dkpou Tou PRESERFLO™ MicroShunt, woTe va yivel Batd 1o awAnvapio.
EmReBaiidaTe TN por Kal, KATOTTV, OTEPEWOTE TO GKPO Tou cwAnvapiou PRESERFLO™ MicroShunt kdtw aTmé tov
UTTOETTITTEQUKOTEIO/UTTOTEVOVEIO KPNUVO OTNV ETTIPAVEIR TOU OKANPOU XITWVA, TIPOTEXOVTAG VA NV TTIACTET OTOUG TEVOVTEG.
Av dev diammioTwBei por), aANGETE BETN TNG CUCKEUNG XPNOIHOTIOIVTAG VEX Bi0d0 1} avTIKATACTATTE TN CUOKEUN.
8. ETraAn@s0oTe Tn 8on Tou MicroShunt ot ywvia Tou TpoécBiou BaAduou: ZuvioTaTal va eKTEAEOTET DIEYXEIPNTIKN
YWVIOOKOTTIa OTe va agloAoynBei n B€on Tou eyyUg dkpou Tou PRESERFLO™ MicroShunt evédg Tou mpoodiou
BaAdpou, woTe va eEaoQaNITTEl OTI UTIAPXE! ETTAPKEG BIGKEVO ATTO TOV KEPATOEIDN A} TNV ipida.
9. KAgioipo Tou eTTITTEQUKOTOG: ETIaVATOTIOBETAOTE TOUG TEVOVTEG KAl TOV ETIITTEQUKOTA OTN OTEQPAVN KOl OTEPEWOTE
He pAppaTa PE HaKpOX POV I0Topia ETTITUXOUG XPAONG aTré €181KOUG 0TO YAQUKwHa (dnA. vaidov, vicryl). Mia uypapévn
Tawvia @BopPIECKIVNG XPNOIKOTIOIETAI yIa TOV EAEYXO VIO TUXOV BIaPPON| TOU ETTITTEQUKATOG, 1 OTTOIC ITTOPET Va KAEIoE! PE
emmAéov papparta. ETaAnBedoTe Tnv Trapouasia Tou £yyug akpou Tou PRESERFLO™ MicroShunt eviog Tou Trpdabiou
BaAdpou. Av XpnoIPOTIOINBNKE Papa £AENG TOU KEPATOEIBOUG, APAIPETTE TO TPABWVTAG TO. EQapuooTe avTiBIOTIKG Kal
OTEPOEIDN| PETEYXEIPNTIKG, EQPOOOV XPEIGTETAI.
10. Meté TN XpAON, ATTOPPIYTE TO TTPOIGV KAl TN CUOKEUAOTO GUPPWYA PE TIG TIPAKTIKEG TOU VOOOKOUEIOU, TNG
Slaxeipiong f/kal Twv oKWY apxwv. TnpraTe TG odnyieg xpriong Mg MMC yia opBri améppiyn Tng MMC.
Mcrcvlepmlxu
MapakohouBeite TNV evEo@BAApIa TTiEON O€ KABE £TioKEWN TTApakoAoUBNONG, yia va SIATTIOTWOETE 6T TO
owAnvapio Tapapével Bato.
2. Av 10 PRESERFLO™ MicroShunt aAagel B€on, agaipedei fi/kar avtikataotabei pe GAAo TUTTO GuoKeung Baoer
NG atméd0o0Nng TNG GUTKEUNG, O ETIITTEQUKWG TTPETTEI VA KOTTEI OTN OTEQAVN PE TTAPOUOIO TPOTTO OTTWG aTNV
apxikn diadikacia. H ouokeur| TIpETel va ekTeBei kai va dieaxBei n alayr} 6éong i agaipeon TNG. Av n CUOKEUN
a@aipeBei, eTaAnBeuoTe 6Tl Sev UTTAPYE! UBATWANG Blappor| atd Tn diodo. Av UTIGpxE! Siappor), XPNOILOTIOINOTE
éva pappa Vicryl yia va T o@payioete. H oTepdvn Ba TPETTEI 0T TUVEXEIQ VO CUPPAYPET Kal TIAAI, PE TTApOHoIo
TPOTIO OTIWG OTNV aPXIKN ETEPRAOT.
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PRESERFLO™ MicroShunt CSARNOKVIZ-ELVEZET® RENDSZER (hu)
Hasznélati utasitds

BEVEZETES

APRESERFLO™ MicroShunt (PFMS) egy rendkiviil rugalmas SIBS (polisztirol-poliizobutilén-polisztirol triblokk)
polimerbdl késziilt, beliltethetd csarnokviz-elvezetd eszkdz, mely egy 350 um kiilsé atmérdjii és 70 pm-es lumeni csébél
all. A cs6évon haromszog alaku szarnyak talalhatoak, amelyek megelézik annak elvandorlasat az eliilsé csarnokba. Az
eszkozt a szubkonjunktivalis/szub-Tenon térbe térténd implantaciora tervezték.

1. Asebészeknek megfeleld képzés utjan alaposan meg kell ismerniiik az eszkéz hasznalatat.

2. Minden darab esetében ellendrizze a rajta Iévé felnasznalhatésagi datumot.

TARTALOM

- PRESERFLO™ MicroShunt (1)

- MANI szemészeti kés (1 mm-es laposszogben hajlitott kés) (1)
- Jelolétoll (1)

HASZNALATI JAVALLATOK

APRESERFLO™ MicroShunt csarnokviz-elvezeté rendszert primer nyitott zugli glaukémaban szenvedd paciensek
szamara tervezték az intraokularis nyomas csokkentésére abban az esetben, amikor az intraokularis szemnyomas a
maximalis toleralt gydgyszeres terapia mellett is kontrollalatlan marad, és/vagy amikor a glaukéma progressziéja miitétet
tesz sziikségessé.

ELLENJAVALLATOK

APRESERFLO™ MicroShunt beiiltetése ellenjavallt abban az esetben, ha fennall egy vagy tébb az alabbi allapotok kézil:
BAKTERIALIS CONJUNCTIVITIS; BAKTERIALIS CORNEA FEKELY; ENDOPHTHALMITIS; SZEMUREGI CELLULITIS;
BACTERAEMIA VAGY SEPTICAEMIA; AKTIV SCLERITIS; UVEITIS; SULYOS SZEMSZARAZSAG; SULYOS
BLEPHARITIS; MEGLEVO SZEMESZETI VAGY SZISZTEMAS RENDELLENESSEG, AMELY A SEBESZ MEGITELESE
SZERINT POSZTOPERATIV SZOVODMENYEKET OKOZHAT (PL. SULYOS MYOPIA ES VEKONY KOTOHARTYA) AZ
ESZKOZ BEULTETESET KOVETOEN; ZART ZUGU GLAUCOMAVAL DIAGNOSZTIZALT BETEGEK.
FIGYELMEZTETESEK

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

- Kizarolag egyszeri hasznalatra. Ne hasznalja tébbszor, és ne sterilizélja Ujra. Az eszkéz tébbszori hasznalata

vagy Ujrasterilizalasa sértheti az eszkodz szerkezeti egységét és/vagy az eszkdz olyan meghibasodasahoz vezethet,
mely a paciens stlyos sériilését, betegségét, vaksagat vagy halalat okozhatja. Az eszkdz tobbszori hasznalata

vagy Ujrasterilizalasa ndvelheti az eszkdz szennyezédésének kockazatat, és/vagy a paciens fertézéséhez vagy
keresztfertézéshez vezethet, beleértve tobbek kozott a fert6z6 betegség(ek) atvitelét az egyik paciensrél a masikra.

Az eszkoz szennyezddése a paciens sériiléséhez, megbetegedéséhez, vaksagahoz vagy haldlahoz vezethet.

- A hasznalatot kdvetden artalmatlanitsa a terméket és a csomagolast a korhazi, a kézigazgatasi és/vagy a helyi
odnkormanyzati protokolinak megfeleléen.

- A mitomicin C (MMC) hosszu tavu hatasat ezzel az eszkdzzel egyiitt hasznalva nem vizsgaltak. Az MMC hasznalataval
kapcsolatban kiemelten javasolt a sziikséges elévigyazatossagi intézkedések alkalmazasa.

- A viszkoelasztikus anyagok ezzel az eszkozzel egyiitt tortén6 hasznalatat nem vizsgaltak. Ugyanakkor olyan
vészhelyzetekben, amelyekben minden mas terapias modszer sikertelen, lehetéségként felmertiil a hidroxi-metilcelluléz
(HPMC) hasznalata. A HPMC utoljara valasztando terapias lehetéség a PRESERFLO™ MicroShunt hasznalatakor a
sekély csarnok korrekcidjara. Alkalmazasa egy vagy tébb hétre berekesztheti az eszkdzon keresztiili aramlast, ami az
intraokularis szemnyomas szoros vagy a szokasosnal gyakoribb ellendrzését teheti sziikségessé.
OVINTEZKEDESEK

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

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

- Ne hasznalja a kést, ha azt hozzaiitétte valamihez, vagy ha hozzaérintette a szemgolyén kiviil barmi mashoz! Az ilyen
kés sériilt lehet és veszithet élességébdl.

- APRESERFLO™ MicroShunt hasznalatat nem vizsgaltak szekunder glaukémak esetében.

- Az eszkéz nem keriilhet kdzvetlen érintkezésbe petroleum alapui (vagyis petrolatum) anyagokkal (pl. kendcsok, diszperziok).
- Akés hasznalata utan a pengét a tokba helyezve selejtezze le.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK/MELLEKHATASOK

A mitét soran és a miitétet kovetden tébbek kozott az alabbi szévédmények jelentkezhetnek:

A glaukéma progresszi6ja kontrollalatlan marad, a PFMS nehezitett behelyezése, elhizodé miitéti beavatkozas, a csé
kivandorlasa az ellils6 csarnokbol, lapos eliilsé csarnok, sekély eliilsé csarnok, jelentés vérzés az eliilsé csarnokban vagy
a szemben, a PFMS hozzaér a szaru- vagy szivarvanyhartyahoz, az intraokularis nyomas til magas vagy til alacsony
lesz, viszkoelasztikus anyag hasznalata az ellils6 csarnokban, chorioidealis effizio vagy vérzés, retinalevalas, proliferativ
retinopatia, hiféma, hipotonia vagy hipoténias makulopatia, phthisis bulbi, endoftalmitisz, a kdtéhartya altal kivaltott
csberozio, a csd elzarodasa a szivarvanyhartya, az livegtest vagy fibrin altal, uveitisz, diplopia, a csarnokviz elfolyasanak
nem megfeleld iranya, a szaruhartya szévédményei (abrazio, 6déma, fekélyesedés, fertézés, dekompenzacio, bullézus
keratopatia, endotelidlis sejtvesztés, Descemet striak), részleges vagy teljes latasvesztés, a szem perforacioja, filtracios
lebeny szivargasa, gyulladasa, cisztikus atalakulasa vagy hibas miikodése, pupillaris blokk, ptézis, makula 6déma,
elhuzodo gyulladas, glaukéma gyogyszerek hasznalata, fajdalom, a kétéhartya szévédménye (dehiszcencia, disszekcio,
vérzés, hiperémia, hegesedés, fekély), a szivarvanyhartya sszendvései és dsszetapadasai, sziirkehalyog kialakulasa
vagy progresszidja, a PFMS explantacidja, betokosodasi reakcid, fibrin az ellilsé csarnokban, a latétér sériilése, fejfajas,
(ivegtestbevérzés és varratokkal kapcsolatos szévédmények.

STERILIZALAS

Minden PRESERFLO™ MicroShunt eszkoz és tartozék sterilen kerll kiszerelésre. A PRESERFLO™ MicroShunt eszkozt,
az inhartyajelol6t és a laposszogben ivelt kést etilén-oxiddal sterilizaljak az ISO 11135 szabvanynak megfeleléen, mig a
jeloldtollat, a tiit és a Lasik szemvéddket gammasugarzassal sterilizaljak. A csomag tartalma steril marad, amig fel nem
bontjak vagy meg nem séril. Ha az eszkoz vagy barmely tartozékanak sterilitasa véletlendl sériil, vagy ha véletlendl
felbontjak a csomagolast, és/vagy az megsérill, selejtezze le az eszkozt. NE STERILIZALJA UJRA!

TAROLAS

Tarolja szabalyozott szobahémérsékleten (20 + 5 °C), kerlilje a jelentés h6t és paratartalmat, valamint a direkt napfényt
és a vizet.

HASZNALATI UTASITAS

Aterméket hasznalo orvosnak alapos gyakorlati ismeretekkel kell rendelkeznie az eszkdz hasznalatat illetéen, miel6tt
megkezdené annak hasznalatat.
Miitét:
1. Anesztézia: Az anesztézia tipusardl az operald sebész dont.
2. APRESERFLO™ MicroShunt elékészitése: Ovatosan vizsgalja meg a PRESERFLO™ MicroShunt rendszert
tartalmazé csomagolast, hogy nincs-e rajta olyan sériilés, amely ronthatja a sterilitasat. Ha sériilt, selejtezze le az
eszkozt. Vegye ki a PRESERFLO™ MicroShunt rendszert a steril csomagolasbdl, és helyezze a steril teriiletre.
Nedvesitse meg a PRESERFLO™ MicroShunt rendszert balanszwozon sooldanal (BSS).
Megjegyzés: Tilos a PRESERFLO™ vagy a
3. A mito n C elokészitése: Ha a sebész MMC: thasznal kovesse a 0,2-0,4 mg/ml MMC elékészitésével
kapcsolatos hasznalati utasitast. Készitsen elé egy fecskend6t vagy egy inflizios vezetéket, melyen keresztill jelentés
i balanszuozott sdoldat aramoltathaté (>20 ml).

t és kd : Ha a sebész szlikségesnek latja, alakitson ki szaruhartyafeszit6-
varratot 7-0 VlcryI varréanyag segitségével. A tervezett mitéti terlileten preparaljon ki egy fornix alapd, 90-120°-0s
korfogat szubkonjunktivalis/szub-Tenon zsebet a limbus kézelétdl kiindulva legalabb 8 mm mélyen.

- 3 mm-es inhartyajeldl6 (1)
- Lasik szemvédak (3)
- 25 G-s tii (1)
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5. Az MMC a Ha a sebész sziikségesnek latja, hel 1 3 darab, 0,2-0,4 mg/ml MMC-be aztatott lasik
szemveédé szivacsot a szubkonjunktivalis zseb ala 90-120°-os kérfogatban, 8 mm mélyen 2-3 percre, majd tavolitsa el
a szivacsokat, és Oblitse at béséges mennyiségli (>20 ml) balanszirozott séoldattal.

Megjegyzés: Gy6z6djon meg rola, hogy a kotéhartyaseb széle nem érintkezik antimetabolittal.

6. Az eliils6 csarnok asi helyé Gkészitése: Gy6z6djon meg arrdl, hogy nincs aktiv vérzés a PFMS

bevezetésének tervezett helyénél. A 3 mm-es inhartyajeldld és a jelél6toll hasznalataval jeldljon meg egy pontot 3 mm-re

a limbustél. Az 1 mm-es laposszdgben ivelt kés hasznalataval hozzon létre egy sekély inhartyalebenyt a megjelélt

pontban, amely legyen éppen elég nagy méretli ahhoz, hogy a PRESERFLO™ MicroShunt szarnyat bele lehessen

bujtatni. Alakitson ki a 25 G-s tlvel egy szurcsatornat az ellils6 csarnok felé ugy, hogy behatol az inhartyalebenybe,

és eldre vezeti a tit ugy, hogy a zugba épp a szivarvanyhartya sikja felett, a trabecularis halozat szintjében Iép be.

7. APRESERFLO™ MicroShunt behelyezése az eliilsé csarnokba: Csipesz segitségével pozicionalja a

PRESERFLO™ MicroShunt csévet a szurcsatornahoz kozel gy, hogy a ferde széle a szaruhartya felé nézzen, és

a szarnya parhuzamos legyen az inhartya felszinével. Finoman vezesse be a PRESERFLO™ MicroShunt csovet a

csatornaba addig, amig a szarnyat be nem buijtatta az inhartyalebeny ala. Tul nagy er6 alkalmazasa a PFMS atmeneti

meghajlasahoz vezet, ami megneheziti az eszkoz bevezetését. Ha a csatorna nem atjarhatd, kialakithat egy masikat
kortilbelll 1 mm-rel az eredeti csatorna mellett, a csatorna barmelyik oldalan. Ha a PRESERFLO™ MicroShunt megseéril

a beavatkozas soran, hasznaljon Uj PRESERFLO™ MicroShunt rendszert és Uj csatornat. APRESERFLO™ MicroShunt

sikeres behelyezését kovetden ellendrizze, hogy a PFMS csé az ellils6 csarnokban nem érintkezik-e a szaru- vagy a

szivarvanyhartyaval, és hogy a csamokviz el tud-e folyni. Ha nem lathatd aramlas, fontoljon meg egyet vagy tobbet

az alabbi lépések koziil: enyhe nyomas gyakorlasa a szemre (inhartya, limbus, szaruhartya), az eliilsé csarnok

megtoltése BSS-sel szurcsapolason keresztil, vagy egy 23 G-s, vékony fali, 8 mm-es hajlitott kanil segitségével BSS

fecskendezése a PRESERFLO™ MicroShunt disztélis végébe a csé feltdltése érdekében. Gy6z6djon meg a folyadék
aramlasardl, majd bujtassa be a PRESERFLO™ MicroShunt cs6 végét a szubkonjunktivalis/szub-Tenon lebeny ala az
inhartya felliletére, és ellendrizze, hogy nem akad-e be a Tenon-tok rostjaiba. Ha nem észlel aramlast, pozicionélja Ujra az
eszkozt egy Uj szlrcsatorna segitségével, vagy cserélje ki az eszkozt.

8. Ellenérizze a Mi ét az eliils6 csar Javasolt intraoperativ gonioszképias vizsgalatot

végezni annak érdekében, hogy megitélie a PRESERFLO™ MicroShunt proximalis csticsanak pozicidjat az eliilsé

csarnokban, és biztositsa, hogy kellé tavolsagra van a szaru- vagy a szivarvanyhartyaktol.

9. Kétéhartyazaras: Pozicionalja Ujra a Tenont és a kétéhartyat a limbushoz, és dltse 6ssze olyan varréanyag

haszndlataval, amelyet glaukémaspecialistak ismerten nagy sikerrataval hasznalnak (vagyis nylonnal vagy vicryllel).

Nedvesitett fluoreszcein tesztcsik hasznalataval ellendrizze, hogy van-e szivargas a kotéhartyabdl. Amennyiben ilyet

észlel, az megszlintethetd tovabbi varratok segitségével. Ellenérizze a PRESERFLO™ MicroShunt proximalis végének

jelenlétét az ellilsé csarnokban. Tavolitsa el a szaruhartyafeszité-varratot, ha hasznalt ilyet. Amennyiben indokolt,

a mitétet kvetden alkalmazzon antibiotikumos és szteroidos kezelést.

10. A hasznalatot kovetGen artalmatlanitsa a terméket és a csomagolast a korhazi, a kozigazgatasi és/vagy a helyi

onkormanyzati protokolinak megfeleléen. Az MMC megfeleld artalmatlanitasahoz kdvesse az MMC hasznalati utasitasat.

A miitétet kdvetden:

1. Mérje meg az intraokularis nyomast minden kontrollvizit soréan, hogy meggy6z6djén arrél, hogy a csé nyitva van.

2. HaaPRESERFLO™ MicroShunt rendszert tjrapozicionalja, eltavolitia és/vagy kicseréli egy més tipusu eszkozre
az eszkoz teljesitménye miatt, a kétdhartyat a limbusnal az eredeti miitéthez hasonldan 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 lehet6sége van ra, Vicryl varréanyag hasznalataval zarjon. A limbust ezt
kovetden az eredeti mitétnek megfelelGen kell Gjravarrni.

SZTUCZNA PRZETOKA FILTRUJACA PRESERFLO™ MicroShunt DO STOSOWANIA W JASKRZE (pl)
Instrukcja uzytkowania

WSTEP

PRESERFLO™ MicroShunt (PFMS) jest wszczepialnym urzadzeniem do drenazu przeznaczonym do stosowania
w jaskrze, wykonanym z bardzo elastycznego polimeru SIBS [poly(Styrene-block-IsoButylene-block-Styrene)],
sktadajacym sig z rurki o $érednicy zewnetrznej 350 pm i $wietle 70 pm. Na rurce znajdujq sie tréjkatne wypustki,
zapobiegajace migracji rurki do komory przedniej oka (AC). Urzadzenie przeznaczone jest do wszczepienia pod
przestrzenig podspojoéwkowa/torebka Tenona.

1. Chirurdzy powinni przejs¢ odpowiednie szkolenie w celu doktadnego zapoznania sie z urzadzeniem.

2. Na kazdym elemencie nalezy sprawdzi¢ datg przydatnosci do uzytku.

ZAWARTOSC

- PRESERFLO™ MicroShunt (1) - Marker twardéwki 3 mm (1)
- Skalpel okulistyczny MANI (skalpel katowy 1mm) (1) - Gabki Lasik Shields (3)

- Marker chirurgiczny (1) -lgta 25 G (1)

WSKAZANIA DOTYCZACE ZASTOSOWANIA

Sztuczna przetoka filtrujgca PRESERFLO™ MicroShunt do stosowania w jaskrze stuzy do zmniejszenia cisnienia
wewnatrzgatkowego u pacjentéw z jaskra pierwotng otwartego kata przesaczania w sytuaciji, gdy zastosowanie
maksymalnej tolerowanej terapii lekowej nie zapewnia obnizenia cisnienia wewnatrzgatkowego (IOP) i/lub gdy
progresja jaskry wskazuje na konieczno$¢ wykonania zabiegu chirurgicznego.

PRZECIWWSKAZANIA

Wszczepienie PRESERFLO™ MicroShunt jest przeciwwskazane w przypadku wystepowania jednego lub wiecej z
nizej wymienionych stanéw: BAKTERYJNE ZAPALENIE SPOJOWEK; BAKTERYJNE OWRZODZENIE ROGOWKI;
ZAPALENIE WNETRZA GALKI OCZNEJ; ZAPALENIE TKANEK MIEKKICH OCZODOLU; BAKTERIEMIA

LUB POSOCZNICA; AKTYWNE ZAPALENIE TWARDOWKI; ZAPALENIE BLONY NACZYNIOWEJ OKA;
ZAAWANSOWANY ZESPOL SUCHEGO OKA; OSTRE ZAPALENIE POWIEK; ISTNIEJACA PATOLOGIA OCZNA
LUB UKLADOWA, KTORA PO WSZCZEPIENIU URZADZENIA MOZE, W OPINII CHIRURGA, SPOWODOWAC
POWIKEANIA POOPERACYJNE (NP. KROTKOWZROCZNOSC WYSOKA | CIENKA SPOJOWKA); PACJENCI

Z ROZPOZNANIEM JASKRY Z ZAMKNIETYM KATEM PRZESACZANIA.

OSTRZEZENIA

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

- Tylko do jednorazowego uzycia. Nie uzywa¢ ponownie i nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie lub ponowna
sterylizacja moze naruszy¢ konstrukcyjng integralno$c¢ urzadzenia i/lub spowodowac 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 miedzy 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.

- Stosowanie materiatéw wiskoelastycznych z tym urzadzeniem nie zostato przetestowane. Jednakze, w sytuacji
nagtej, gdy wszystkie inne terapie okaza sie nieskuteczne, zastosowanie (hydroksypropylo)metylocelulozy (HPMC)
moze stanowi¢ wtasciwa opcje. HPMC nalezy zastosowac wytacznie jako ostatecznos¢ w celu skorygowania plaskiej
komory z PRESERFLO™ MicroShunt, jednakze stwarza to ryzyko utraty przeptywu przez urzadzenie przez okres
jednego lub wiecej tygodni po jej zastosowaniu. W sytuaciji takiej wymagane bedzie $ciste lub czestsze monitorowanie
ci$nienia wewnatrzgatkowego.

SRODKI OSTROZNOSCI

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

- Nie nalezy chwyta¢ urzadzenia za pomoca zgbatych kleszczykéw. Zaleca sig stosowanie kleszczykéw typu McPherson.
- Nie nalezy uzywac skalpela, ktory miat kontakt z elementami innymi niz gatka oczna. Skalpel taki moze by¢
uszkodzony i posiada¢ niewystarczajacq ostrosc.

- Zastosowanie PRESERFLO™ MicroShunt do leczenia jaskry wtornej nie zostato zbadane.

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

- Po uzyciu skalpel nalezy wyrzuci¢, wprowadzajac ostrze do ostony.

POTENCJALNE POWIKLANIA / DZIALANIA NIEPOZADANE

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

Niekontrolowana progresja jaskry, trudno$ci z wprowadzeniem PFMS, diugotrwata procedura chirurgiczna, migracja
rurki z komory przedniej, sptaszczenie komory przedniej, ptytko$¢ komory przedniej, nadmierne krwawienie w komorze
przedniej lub oku, kontakt PFMS z rogowka lub teczowka, zbyt wysokie lub niskie ci$nienie wewnatrzgatkowe, uzycie
wiskoelastycznego materiatu w komorze przedniej, wysiek lub krwotok naczyniéwkowy, odwarstwienie siatkowki,
retinopatia proliferacyjna, krwotok w komorze przedniej oka, hipotonia lub makulopatia hipotoniczna, zanik gatki
ocznej, wewnetrzne zapalenie oka, erozja rurki przez spojowke, zablokowanie rurki przez teczoéwke, ciato szkliste

lub fibryne, zapalenie btony naczyniowej oka, diplopia, zespot btednej cyrkulacji ptynu, powiktania rogéwki (abrazja,
obrzek, owrzodzenie, infekcja, dekompensacja, keratopatia pecherzowa, utrata komérek $rddbtonka rogowki, prazki w
btonie Descemeta), czesciowa lub catkowita utrata wzroku, perforacja gatki ocznej, wyciek z pecherzyka filtracyjnego,
zapalenie pecherzyka filtracyjnego (blebitis), torbielowaty pecherzyk filtracyjny, niewydolno$¢ pecherzyka filtracyjnego,
blok zreniczny, opadanie powiek, obrzek plamki, diugotrwaty stan zapalny, stosowanie lekéw przeciwko jaskrze, bol,
zaburzenia stanu i funkcji spojowki (rozejscie sie, rozwarstwienie, krwotok, przekrwienie, blizny, wrzod), zrost teczowki
z rogéwka, rozwoj lub progresja zac¢my, eksplantacja PFMS, otorbienie, fibryna w komorze przedniej, uszkodzenie pola
widzenia, bél glowy, krwotok do ciata szklistego i powiktania zwigzane ze szwami chirurgicznymi.

STERYLIZACJA

Wszystkie urzadzenia i akcesoria PRESERFLO™ MicroShunt sg w momencie odbioru sterylne. Rurka PRESERFLO™
MicroShunt, marker twardéwki i skalpel katowy sg wysterylizowane tlenkiem etylenu (ETO) zgodnie z wytycznymi

1SO 11135, natomiast marker chirurgiczny, igta i gabki Lasik Shields sg wysterylizowane promieniami gamma.
Sterylno$¢ zawarto$ci zestawu jest zapewniona do chwili otwarcia opakowania lub jego uszkodzenia. JeZeli bariera
sterylna urzadzenia lub jakiegokolwiek akcesorium zostanie naruszona, lub opakowanie zostanie otwarte i/lub
uszkodzone, urzadzenie nalezy wyrzuci¢. NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE.

PRZECHOWYWANIE

Urzadzenie nalezy przechowywac w kontrolowanej temperaturze pokojowej (20+5°C); nalezy unika¢ nadmiernego
ciepta, nadmiernej wilgotno$ci, bezposredniego $wiatta stonecznego i wody.
IINSTRUKCJA UZYTKOWANIA
Przed uzyciem urzadzenia uzytkownik musi zosta¢ odpowiednio przeszkolony w zakresie jego uzywania.
Zabieg chirurgiczny:
1. Znieczulenie: Lekarz powinien podja¢ decyzje odnosnie rodzaju zastosowanej metody znieczulenia.
2. Przygotowanie urzadzenia PRESERFLO™ MicroShunt: Doktadnie sprawdzi¢ opakowanie zawierajace rurke
PRESERFLO™ MicroShunt pod katem oznak uszkodzen, ktére mogtyby spowodowac naruszenie sterylnej bariery.
Jezeli stwierdzone zostanie uszkodzenie, urzadzenie nalezy wyrzuci¢. Wyjaé w sterylnym polu PRESERFLO™
MicroShunt ze sterylnego opakowania. Nawilzy¢ PRESERFLO™ MicroShunt zréwnowazonym roztworem soli (BSS).
Uwaga: Nie wolno przycinaé¢ ani modyfikowa¢ rurki PRESERFLO™ MicroShunt.
3. Przygotowanie mitomycyny C: Jezeli chirurg podejmie decyzje o zastosowaniu MMC, nalezy przygotowac wedtug
instrukcji roztwér MMC o stezeniu 0,2-0,4 mg/ml. Przygotowac strzykawke lub linig, za pomoca ktorej mozna dokona¢
przepltukania obfitg iloscig BSS (>20 ml).
4. Odciagnigcie rogowki i ptata spojowkowego: Do decyzji chirurga pozostawia sie odciagniecie rogowki za pomocg
nici wikrylowych 7-0. W planowanym obszarze chirurgicznym wykona¢ naciecie pod torebka podspojéwka/Tenona z
podstawa w zatamku, na obwodzie 90°-120° od okolicy rabka i na glebokos$¢ co najmniej 8 mm.
5. Zastosowanie MMC: Do decyzji chirurga pozostawia sie wprowadzenie na 2-3 minuty 3 gabek lasik shield
nasaczonych MMC w steZeniu 0,2--0,4 mg/ml pod torebke podspojowkowa na obwodzie 90°--120° i gtebokos¢ okoto
8 mm; po usunieciu gabek przeptukac obfita iloscig BSS (>20 ml).
Uwaga: Nie nalezy dopusci¢ do kontaktu antymetabolitu z brzegiem rany spojéwki.
6. Przygotowanie miejsca wejscia do komory przedniej: Nalezy upewnic sig, ze w planowanym obszarze
wprowadzenia PFMS nie wystepuje aktywne krwawienie. Za pomoca markera twardowki 3 mm i markera
chirurgicznego zaznaczy¢ punkt w odlegtosci 3 mm od rabka. W zaznaczonym punkcie utworzy¢ za pomoca skalpela
katowego 1 mm plytki ptatek twarddwki, na tyle duzy, aby wprowadzi¢ wypustke PRESERFLO™ MicroShunt. Za
pomoca igly 25 G utworzy¢ kanalik do komory przedniej (AC), wprowadzajac igte przez ptatek twardowki tak, aby
weszta do komory tuz nad ptaszczyzng teczéwki na wysokosci utkania beleczkowego.
7. Wprowadzenie rurki PRESERFLO™ MicroShunt do komory przedniej: Za pomoca kleszczykéw umiescic
rurke PRESERFLO™ MicroShunt tuz przy kanaliku utworzonym przez igte, tak aby $ciety koniec rurki byt skierowany
w kierunku rogéwki, utrzymujac jednoczesnie powierzchnig wypustki w potozeniu réwnolegtym do ptaszczyzny
twardowki. Delikatnie wprowadzac rurke PRESERFLO™ MicroShunt do kanalika, az wypustka zostanie wsunigta pod
ptatek twardoéwki. Uzycie nadmiernej sity spowoduje chwilowe wygiecie PFMS i utrudni wprowadzenie urzadzenia.
Jezeli wprowadzenie do kanalika jest niemozliwe, w odlegto$ci 1 mm, po dowolnej jego stronie mozna wykona¢ drugi
kanalik. JeZeli w trakcie wykonywania procedury nastapi uszkodzenie PRESERFLO™ MicroShunt, nalezy uzy¢ nowe
urzadzenie PRESERFLO™ MicroShunt i wykonac¢ nowy kanalik. Po pomysinym wprowadzeniu rurki PRESERFLO™
MicroShunt upewnic sie, iz potozenie rurki PFMS w komorze przedniej (AC) uniemozliwia jej kontakt z rogéwka lub
teczowkg oraz ze nastepuje odpltyw cieczy wodnistej. Jezeli odptyw nie jest widoczny, nalezy rozwazy¢ wykonanie
jednej lub wiecej z nastepujacych czynnosci: zastosowanie delikatnego ucisku na oko (twarddwke, rabek, rogdwke),
wypetnienie tylnej komory roztworem soli (BSS) poprzez paracenteze lub uzycie kaniuli 23 G o grubosci $cianki 8 mm i
wstrzykniecie BSS do dystalnego konca rurki PRESERFLO™ MicroShunt w celu jej napetnienia. Potwierdzi¢ obecnos¢
odptywu, nastepnie wprowadzi¢ koniec rurki PRESERFLO™ MicroShunt pod ptatek podspojéwkowy/torebke Tenona
na powierzchni twardéwki, upewniajac sie, ze nie zostat on uwigziony w torebce Tenona. Jezeli nie mozna stwierdzié¢
obecnosci odptywu, nalezy zmieni¢ pozycje urzadzenia wykorzystujac nowy kanalik lub wymieni¢ urzadzenie na nowe.
8. Sprawdzenie pozycji rurki MicroShunt w kacie komory przedniej: Zaleca sie wykonanie gonioskopii
$rodoperacyjnej, aby dokona¢ oceny pofozenia proksymalnego konca rurki PRESERFLO™ MicroShunt w komorze
przedniej i upewni¢ sig, ze odlegto$¢ od rogéwki lub teczéwki jest wystarczajaca.
9. Zamknigcie 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 specjalizujgcych sig w zabiegach
chirurgicznych jaskry (np. nylonowe, wikrylowe). Za pomoca paska zwilzonego we fluoresceinie sprawdzi¢ obecno$é
wycieku spojowkowego, ktéry mozna zamkna¢ za pomocq dodatkowego szwu. Potwierdzi¢ obecno$¢ proksymalnego
korica PRESERFLO™ MicroShunt w komorze przedniej. Jezeli zastosowano nici do odciagnigcia rogdwki, usunag je.
Jedli jest to stosowne, pooperacyjnie zastosowac terapig antybiotykowa i steroidowa.
10. Po uzyciu pozby¢ sie produktu i opakowania zgodnie ze szpitalnymi, administracyjnymi i/lub lokalnymi przepisami.
Pozby¢ sie MMC zgodnie ze wskazowkami zawartymi w instrukcji uzytkowania leku.
Okres pooperacyjny:
1. Podczas kazdej wizyty kontrolnej sprawdzi¢ ci$nienie wewnatrzgatkowe w celu upewnienia sie, Ze rurka jest drozna.
2. Jezeli zachodzi koniecznos¢ przemieszczenia, usunigcia i/lub wymiany rurki PRESERFLO™ MicroShunt na
inny rodzaj urzadzenia ze wzgledu na funkcjonowanie systemu, nalezy przecia¢ spojowke przy rabku w taki sam
sposob, w jaki dokonano tego podczas procedury pierwotnej. Nalezy odstoni¢ urzadzenie i dokona¢ jego
przemieszczenia lub usunigcia. W przypadku usuwania urzadzenia nalezy upewni¢ sig, ze nie wystgpuje wyciek
cieczy wodnistej z kanalika. Jezeli zostanie stwierdzona obecno$¢ wycieku, uzywajac nici wikrylowych zaszy¢
kanalik. Nastepnie ponownie zszy¢ rabek, postepujac w sposéb podobny jak w zabiegu pierwotnym.

SISTEM DE DRENAJ PENTRU GLAUCOM PRESERFLO™ MicroShunt (ro)
Instructiuni de utilizare
INTRODUCERE

PRESERFLO™ MicroShunt (PFMS) este un dispozitiv implantabil de drenaj al glaucomului, fabricat dintr-un polimer
SIBS [poli(stiren-bloc-izobutena-bloc-stiren)] extrem de flexibil, cu un tub cu diametrul exterior de 350 um si un lumen
de 70 pm. Este dotat cu aripioare triunghiulare care impiedica migrarea tubului in CA. Dispozitivul este destinat
implantarii sub spatiul subconjunctival/capsula Tenon.

1. Chirurgii trebuie sa fie bine familiarizati cu dispozitivul, printr-o instruire adecvata.

2. Aveti grija sa verificati data de expirare pentru fiecare articol.

CONTINUT

- PRESERFLO™ MicroShunt (1) - Marker scleral de 3 mm (1)
- Bisturiu oftalmic MANI (Bisturiu unghiular de 1 mm) (1) - Protectoare Lasik (3)

- Carioca (1) -Ac 25G (1)

NDICATII PENTRU UTILIZARE

Sistemul MicroShunt PRESERFLO™ de drenaj al glaucomului este destinat reducerii presiunii intraoculare (PIO)
n ochii pacientilor cu glaucom primitiv cu unghi deschis, unde PIO ramane necontrolabila in timpul tratamentului
medicamentos maxim tolerat si/sau unde evolutia glaucomului necesita interventie chirurgicala.
CONTRAINDICATII

Implantarea dispozitivului PRESERFLO™ MicroShunt este contraindicata daca exista una sau mai multe dintre
urmatoarele situatii: CONJUNCTIVITA BACTERIANA, ULCERE CORNEENE BACTERIENE, ENDOFTALMITA,
CELULITA ORBITALA, BACTEREMIE SAU SEPTICEMIE, SCLERITA ACTIVA, UVEITA, OCHI USCAT SEVER,
BLEFARITA SEVERA, PATOLOGIE OCULARA SAU SISTEMICA PREEXISTENTA CARE, IN OPINIA CHIRURGULUI,
POATE CAUZA COMPLICATII POSTOPERATORII (DE EX. MIOPIE SEVERA S| CONJUNCTIVA SUBTIRE) DUPA
IMPLANTAREA DISPOZITIVULUI, PACIENTI DIAGNOSTICATI CU GLAUCOM CU UNGHI INCHIS.

AVERTIZARI

- Numai Rx: acest dispozitiv poate fi vandut numai cu, sau pe baza de reteta eliberata de medic.

- Numai pentru unica folosinta. A nu se reutiliza sau resteriliza. Reutilizarea sau resterilizarea pot compromite
integritatea structurala a dispozitivului si/sau pot cauza defectarea dispozitivului, care la randul sau poate cauza
lezarea grava, imbolnavirea, orbirea sau decesul pacientului. Reutilizarea sau resterilizarea pot crea, de asemenea,
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, imboln&virea, orbirea sau decesul pacientului.

- Dupa utilizare, eliminati produsul si ambalajul in conformitate cu politica spitalului, administrativa si/sau
guvernamentala 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.

- Gelurile viscoelastice nu au fost testate cu acest dispozitiv. Totusi, in caz de urgenta cand toate celelalte terapii au
esuat, utilizarea hidroxi metil celulozei (HPMC) poate fi o optune. Utilizarea HPMC trebuie sé fie de ultima instanta
pentru a corecta o cameré platd cu PRESERFLO™ MicroShunt, si poate risca pierderea curgerii prin dispozitiv timp de
una sau mai multe saptdmani dupa utilizare, necesitand o observare atentd sau mai frecventa a PI1O.

PRECAUTII

- Nu utilizati dispozitivul PRESERFLO™ MicroShunt dacé apare deformat, pliat si/sau distorsionat.

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

- Nu utilizati bisturiul daca a fost lovit de, sau a intrat in contact cu alte parti decat globul ocular. Un astfel de bisturiu
poate fi deteriorat si isi poate pierde ascutisul.

- Utilizarea PRESERFLO™ MicroShunt pentru glaucomuri secundare nu a fost stabilita.

- Dispozitivul nu trebuie adus in contact direct cu materiale pe baza de petrolatum (adica vaselind) (de ex., unguente,
dispersii etc.).

- Dupa utilizarea bisturiului, eliminati- cu lama din interiorul capacului.

COMPLICATII/ EFECTE ADVERSE POTENTIALE

Complicatiile in timpul si dupa operatie pot include:

Progresia necontrolatd a glaucomului, dificultatea introduceri PFMS, procedura chirurgicaléd prelungita, migrarea
tubului in afara camerei anterioare, camera anterioara plata, camera anterioara superficiala, hemoragie excesiva in
camera anterioard sau ochi, PFMS atinge corneea sau irisul, presiunea intraocularé prea mare sau mica, viscoelastic
utilizat in camera anterioara, efuziune sau hemoragie coroidiana, dezlipire de retina, retinopatie proliferativa, hipema,
hipotonie sau maculopatie hipotonica, phthisis bulbi, endoftalmita, eroziunea tubului prin conjunctiva, blocarea tubului
de catre iris sau corpul vitros sau fibrina, uveita, diplopie, directie apoasa incorecta, complicatii la cornee (abraziune,
edem, ulceratie, infectie, decompensare, keratopatie buloasa, pierdere de celule endoteliale, striatii ale membranei
Descemet), pierderea partiala sau completa a vederii, perforarea globului ocular, scurgere a tamponului de filtrare,
blebitd, tampon de filtrare chistic, insuficienta tamponului de filtrare, bloc pupilar, ptoza, edem macular, inflamatie

prelungita, utilizare de medicamente pentru glaucom, dureri, complicatii conjunctivale (dehiscenta, disectie, hemoragie,

hiperemie, cicatrice, ulcer), aderente/sinechie ale irisului, dezvoltare sau progresie de cataracta, explantarea PFMS,
reactie de incapsulare, fibrina in camera anterioara, afectarea campului vizual, perforatia globului, cefalee, hemoragie
vitroasa si complicatii legate de sutura.

STERILIZARE

Toate dispozitivele si accesoriile PRESERFLO™ MicroShunt sunt sterile la receptie. PRESERFLO™ MicroShunt,
markerul scleral si bisturiul angular sunt sterilizate cu ETO conform liniilor directoare 1ISO 11135, iar carioca, acul si
protectoarele Lasik sunt sterilizate prin iradiere gama. Continutul va rdmane steril dacé pachetul nu este deschis sau
deteriorat. In cazul in care dispozitivul sau orice accesoriu devin accidental nesterile, sau daca pachetul este deschis
si/sau deteriorat, eliminati dispozitivul. NU RESTERILIZATI.

PASTRARE

Pastrati produsul in camere cu temperatura controlata (20 + 5 °C) si evitati caldura excesiva, umiditatea excesiva,
lumina directd a soarelui si apa.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Utilizatorul trebuie sa fie instruit corespunzator cu privire la utilizarea dispozitivului inainte de a-I utiliza.

Interventia chirurgicala:

1. Anestezie: tipul de anestezie va fi la latitudinea chirurgului.

2. Pregatirea PRESERFLO™ MicroShunt: examinati cu atentie pachetul care contine PRESERFLO™ MicroShunt

pentru semne de deteriorare care ar putea compromite sterilitatea. Daca este deteriorat, eliminati dispozitivul. Scoateti

PRESERFLO™ MicroShunt din ambalajul steril pe un camp steril. Umectati PRESERFLO™ MicroShunt cu o solutie

salina tamponata (BSS).

Nota: nu este permisa tiierea sau modificarea PRESERFLO™ MicroShunt.

3. Prepararea Mitomicinei C: daca chirurgul aplicd MMC, urmati instructiunile de utilizare pentru prepararea a

0,2-0,4 mg/ml MMC. Pregétiti o seringa sau o linie care poate spéla cantitati abundente de BSS (>20 ml).

4. Tracti corneana si j i efectuati tractiunea corneana cu sutura de Vicryl 7-0, la discretia

chirurgului. In zona chirurgicala prevazuta, disecati un spatiu subconjunctival/sub capsula Tenon incepand de la fornix

pe o circumferinta de 90 °-120 ° de langa limb pana la o adancime de cel putin 8 mm.

5. Aplicarea MMC: la discretia chirurgului, aplicati 0,2-0,4 mg/ml MMC inmuiata in 3 bureti protectoare corneene

Lasik sub spatiul subconjunctival pe o circumferinta de 90 °-120 ° cu adancimea de circa 8 mm timp de 2-3 minute,

indepartati buretii si clatiti din abundenta cu BSS (> 20 ml).

Nota: Asigurati- a marginea plagii conjunctivale nu intra in contact cu antimetabolit.

6. Pregatirea locului de intrare in camera anterioara: asigurati-va cé nu exista sangerare activé in zona de intrare

planificatd a PFMS. Marcati un punct la 3 mm de limb utilizdnd markerul scleral de 3 mm si carioca. La punctul marcat,

utilizati un bisturiu angular de 1 mm, creati un lambou scleral superficial la marcaj, suficient de mare pentru a trece
portiunea cu aripioard a PRESERFLO™ MicroShunt. Realizati un tract cu acul 25G in camera anterioara (CA), intrand

n lamboul scleral si avansand acul, astfel incat sa intrati in unghi chiar deasupra planului irisului la nivelul retelei

trabeculare.

7. Introducerea PRESERFLO™ MicroShunt in camera anterioara: cu ajutorul pensei, pozitionati tubul

PRESERFLO™ MicroShunt cu tesitura orientata spre cornee aproape de tractul acului, mentinand fata aripioarei

paraleld cu suprafata sclerala. Introduceti usor PRESERFLO™ MicroShunt in tract pana cand aripioara este prinsa

sub lamboul scleral. Utilizarea unei forte excesive va cauza curbarea temporara a PFMS si va spori dificultatea de
intrare. Daca tractul nu este accesibil, poate fi realizat un altul la aproximativ 1 mm lateral, pe ambele parti lateral fata
de tractul initial. Dacd PRESERFLO™ MicroShunt se deterioreaza in timpul procedurii, utilizati un nou PRESERFLO™

MicroShunt si utilizati un nou tract. Dupa introducerea cu succes a PRESERFLO™ MicroShunt, verificati ca pozitia

tubului PFMS in CA s& nu fie in contact cu corneea sau irisul, si c& nu exista curgere apoasa. in absenta unui flux

vizibil, luati in considerare una sau mai multe dintre urméatoarele actiuni: aplicarea unei presiuni usoare pe ochi (sclera,
limb sclero-cornean, cornee), umplerea camerei anterioare cu BSS printr-o paracenteza sau utilizarea unei canule

curbate de 23G cu perete subtire de 8 mm si injectarea BSS in capétul distal al PRESERFLO™ MicroShunt pentru a

amorsa tubul. Confirmati curgerea, apoi treceti capatul tubului PRESERFLO™ MicroShunt sub spatiul subconjunctival/

capsula Tenon pe suprafata sclerala, asigurandu-va ca nu este prins in capsula Tenon. Daca nu exista curgere,
repozitionati dispozitivul folosind un nou tract sau inlocuiti dispozitivul.

8. Verificati pozitia Mi in unghiul i anterioare: se recomanda efectuarea unei gonioscopii in timpul

operatiei pentru a evalua pozitia varfului proximal al PRESERFLO™ MicroShunt in camera anterioara, pentru a se

asigura ca exista o distanta suficienta fata 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 cétre specialisti in glaucom (adica nylon, vicryl). Utilizati o banda umezita cu

fluoresceina pentru a verifica existenta unei scurgeri conjunctivale, care poate fi inchisa cu suturi suplimentare.

Verificati prezenta extremitatii proximale a PRESERFLO™ MicroShunt in camera anterioara. Trageti afara 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 corectd a MMC.

Postoperatoriu:

1. Supravegheati presiunea intraoculara la fiecare monitorizare pentru a determina daca tubul este deschis.

2. Dacad PRESERFLO™ MicroShunt este repozitionat, indepartat si/sau inlocuit cu un alt tip de dispozitiv pe baza
performantei dispozitivului, conjunctiva trebuie taiata la limb in mod similar procedurii initiale. Dispozitivul trebuie
expus si repozitionat sau indepértat. Daca dispozitivul este indepértat, verificati daca nu exista scurgeri apoase
din tract. Daca exista, utilizati o suturé Vicryl pentru a sigila tractul. Limbul trebuie apoi resuturat intr-o maniera
similara cu chirurgia initiala.

AHTHUITIAYKOMHAS BPEHAXHAS CUCTEMA, mukpowiyHm F LO™ Mi (ru)
MHcmpykyusi no npumeHeHuro

BBEOEHUWE

MukpowuyHt PRESERFLO™ MicroShunt (PFMS) npeacrtasnsieT coboi nMnnaHTupyemoe yCTpOCTBO Ans APEHUPOBAHNS
nepeaHei kamepb! rMasa npu rmaykome, N3roToBneHHoe 13 ceepxrmbkoro nonnvepa SIBS [nonu(cTvpon-6rok-u3obyTuneH-
6nok-cTupon)] B Buae TpyGku C HapyHbIM AuameTpom 350 Mkm v npoceeTom 70 MkM. Ha ycTpoicTee umetotes
TpeyronkHble BICTYMbI, NPEAOTBPaLLaloLive NepemelLeHne TPYGKU B NepeaHIolo kamepy rmasa. YCTpoicTBo
NPE/IHa3HaYeHO [N UMNNAHTaLMN B CYBGKOHBIOHKTUBATBHOE/TEHOHOBO NPOCTPAHCTEO.

1. Xvpypr lomkeH GbiTb XOPOLLIO 03HAKOMIIEH C YCTPOWCTBOM, MPOAS COOTBETCTBYIOLMIA TDEHNHT.

2. OBs3aTensHO NPoBepsifiTE CPOK FOAHOCTY YCTPOWCTBA W KaXKA0N KOMMIEKTYIOLLEN.

COOEPXWUMOE
- MUKPOLWWYHT PRESERFLO™ (1) - CknepanbHbit Mapkep 3 M (1)
- Odpranbmonoruyeckuii HOK MANI (HOX ¢ yrnoBoii wenbio 1 Mm) (1) - F'YBKWU LASIK SHIELDS (3)

- MeguumHckas mapkepHas pyyka (1)
NOKA3AHUA AN NPUMEHEHUA

- Wrna kanubpa 25G

AHTUTNayKkoMHas ApeHaxHas cuctema MukpolyHT PRESERFLO™ MicroShunt npegHasHadeHa Ans CHUKEHUs
BHYTpUrnaaHoro Aaenexus (BI) y nauyneHToB ¢ NepBUHHONM OTKPLITOYTOMbHOM r11ayKoMOW, Y KOTOPbIX He
ynaeTcst KOHTPONMPoBaTh BI] ¢ MOMOLLBI0 MAKCIMATbHO NEPEHOCUMOi MEAVKaMEHTO3HOI Tepanin uwnu koraa
NpOrpeccupoBaHme rMaykoMel TPEBYET XMPYPruieckoro BMelIaTenscTaa.

NPOTUBOMOKA3AHUS

WmnnanTaums mukpolyHTa PRESERFLO™ MicroShunt npoTuBonokasaHa Npu Hanu4um OfHOTO UIn HECKONbKUX

13 cnegyrowmx cocTosHMi: BAKTEPUATBHBIN KOHBIOHKTUBUT; BAKTEPUAIIbHBIE A3Bbl POrOBULLbI;
BHLOOBTAINBMUT; GIIETMOHA MA3HULIbI; BAKTEPEMUA WU CENTULEMUSA; AKTUBHBIV CKITEPUT; YBEUT;
CUINBbHAA CYXOCTb MA3; TSKETbIV BIIEGAPUT; IMASHASA NN CUCTEMHASRA MATONOIMMA B AHAMHESE,

KOTOPAS, MO MHEHWIO XMPYPTA, MOXET BbI3BATb MOCNEOMEPALIMOHHLIE OCNIOXHEHWSA (HANPUMER,
TAXKENAA MUOMUA N TOHKAA KOHBIOHKTUBA) MOCIE UMMNAHTALIMK YCTPOUCTBA; MALUMEHTBI C
ONATHO30M «TTIAYKOMA 3AKPbITUSA YITIA».

NPEAYNPEXOEHUA

- OTNycK TOMbKO Mo peenTy: ATO yCTPOMCTBO paspeLleHo Ans NPOAAXM TONbKO BPA4OM UM N0 ero 3akaay.

- Tonkko Ans 0IHOPa30BOTO MCMONL30BaHNS. He 1Cnonb3ayiiTe NOBTOPHO 1 HE CTEPUIN3YiATe NOBTOPHO. MoBTOpHOE
VCMOMnb30BaHNe UM NMOBTOPHAsH CTEPUNN3ALIMA MOTYT HapYLLUTL CTPYKTYPHYIO LENOCTHOCTL YCTPOINCTBa W/nnn
NPUBECTM K NOPYE YCTPOWCTBA, HTO, B CBOK 04epe/lb, MOKET NPUYMHUTL CEPbe3HbIV BPE/] NaLUMeHTy, NPUBECTM K
6GonesHu, cnenote unn cmepTy. MOBTOPHOE UCTIONL30BAHNE UMK NMOBTOPHAS CTEPUNN3ALIAS MOTYT Takke CO3aBaTh
PUCK 3arpAA3HEHIS YCTPOINCTBA /NN NHMLMPOBAHWUS N NEPEKPECTHOTO MHMULIMPOBAHWS NaLMEeHTa, B TOM Y1cne
PpUCK Nepeaaqn MHEKLUMOHHBIX 3aGoNeBaHuil OT OAHOTO NaLNeHTa ApyroMy. 3arpsisHeHne yCTpoicTea MoXeT
NPUBECTM K TpaBMe, GONe3Hu, CrienoTe Uk CMepTH NauneHTa.

- Mocne 1CMoNb3oBaHNs YTUNN3MPYIATE NPOLYKT M YNakoBKy B COOTBETCTBUN C NPEANMCaHNSMU GONbHULLI,
MUHUCTPATMBHLIX OPraHOB UNK TPEBGOBAHUAMM MECTHOTO 3aKOHOAATENLCTBA.

- OTtaaneHHbie achdekTbl NpuMeHeHust MutomnumHa C (MMC) y naumeHToB ¢ MMNaHTUPOBaHHBLIM YCTPOMCTBOM

He oueHnBanuce. Mpu npumerHernn MMC HacTOSTENBHO PEKOMEH/IYETCA MPUMEHSTL HEOBXOAMMBIE MEPb!
NPEAOCTOPOXHOCTY M NPOLIEAYPbI.

- B1CKOINACTMKM Y NALIMEHTOB C UMMNTAHTMPOBAHHBIM YCTPOMCTBOM He TeCTMpoBanuch. Tem He MeHee, B
4pe3BbIYalHON CUTYaLK, KOrfia BCe APYrue METOMb! NeqeHIst HeahtheKTUBHbI, MPUEMIEMbIM BapNaHTOM MOXET GbiTb
npuMeHeHue rmapokeunponunmeTunuenntonoss (MML). MpumersTs MIML, ¢ Lenbio Koppekuuu Menkoin nepegHen
Kamepsbl rma3sa Npu UMNNaHTUPOBaHHOM MuKpolyHTe PRESERFLO™ MicroShunt cneayet B nocneaHtoto ovepesb,
Tak Kak BO3HMKAET PUCK NPekpaLLieHs TOka Yepes YCTPOICTBO B TEHEHUE OfIHOM UM HECKOMBKNX HEAenb nocre
UCMOnb30BaHus, 4To TpebyeT TilaTensHoro 1 Gonee YacToro koHTpons BIY.

NPEAYNPEXAEHUS

- He ucnoneayitte mukpowyHt PRESERFLO™ MicroShunt, ecnu ycTpocTBO BbIMSANT AeOPMUPOBaHHBIM,
COTHYTBIM W/N NCKPUBMEHHBIM.

- N5 paGoTeI C YCTPONCTBOM M3beraiiTe NpuMeHeHNs 3y64aTbix NMMHLETOB. PekOMEH/1yeTCs MCNOMnb3oBaTh NUHLET Mo
MakdepcoHy.

- He 1cnionb3ayiiTe HOX, €C OH YAAPWUICS U CONPUKOCHYNCS C APYTMMU NpeaMEeTamu, KpOME rMasHoro sGrnoka.
TaKoit HOX MOXET GbITb NOBPEXAEH U NOTEPSTL OCTPOTY.

- Mpumererve mukpolyHta PRESERFLO™ MicroShunt npu BTopuyHOI rnaykome He uayyanoch.

- YCTPOIICTBO He A0MKHO NOABEPraThCs NPSIMOMY KOHTaKTy C MaTepuanamu Ha OCHoBe neTponatyma (BasenuHa)
(Hanpumep Maau, CycneHaum u T.n.).

-Mocne 1cnonb3oBaHms BLIBPOCKETE HOX, 3aKPLIB NE3BUE KPBILLKOW.

BO3MOXHbIE OCNOXXHEHUA/HEXENATENbHbIE ABNEHUA

Bo Bpewms 1 Nocne onepaLi MOryT BO3HWKaTb CIIEYIOLLNE OCTIOKHEHNS:

HekoHTponvpyemas nporpeccus rmaykombl, 3aTpyHeHHoe BeeaeHne PFMS, npoaneH1e Xvpypruyeckoii npoLeaypel,
BbIXOZ TPYGKM 13 Nepe/iHeit kamepe!, Menkas nepeaHsis kamepa, HernyGokasi nepesHsisi kamepa, N3BbITouHoe
KpPOBOTEYEHUE B NepeaHer kamepe unu B rnaae, KoHTakT PFMS ¢ poroeuue unu paayxHor 0GonoyKon, YpeamepHoe
NOBBILLIEHE UMM MOHVKEHNE BHYTPUIIA3HOrO AaBMEHNs, HEOGXOAMMOCTb MPUMEHEHUS BUCKOANACTVIKa B nepeaHeit
Kamepe, XOp1onAarnsHIi BLINOT UMK KPOBOUIMNUSIHIE, OTCIIONKA CeTYaTky, NponudepaTuaHas peTuHonaTus, rmdeva,
TUNOTOHMS UNU TMNOTOHMYECKAs MaKynonaTusi, chTU3NUC rMasHOro IBNoKa, IHAOMTANBMUT, 9PO3NS KOHBIOHKTUBbI C
oBGHaxeH1eM TpyBku, Griokasia NpoceeTa TPYBKY pajiyXKoil UMk CTEKMOBUAHBIM TENOM Ui MBPUHOM, YBEWT, AMNIonKs,
HeNpaBuIIbHbIA TOK BHYTPUITIA3HON XWKOCTM, HAPYLLIEHMS! CO CTOPOHbI POTOBHLIbI (MICTUPaHNe, OTEK, N3bA3BIEHNE,
vHeKLMs, ekomneHcaums, GynnesHas kepatonaTusi, NoTepst SHAOTENManbHbIX KIETOK, PaspbiBbl €CLIEMETOBOM
0B0II04KM), YACTUYHAS UMW NONHAs NOTEPs 3peHNst, NepdopaLst rMasHoro S6roka, hnCTyna hUNLTPaLNOHHO NOAYLLKM,
6ne6uT, KNCTO3Has (hUMETPALIMOHHAS NOAYLLKA, MHKANCYNALMS (OUMLTPALMOHHOM NOAYLIKMA, 3paqkoBeIil 6ok, NTo3,
MakymnsipHBIA OTEK, MPONOHTNPOBaHHOE BOCNaneHie, HeOBXOAMMOCTL MPUMEHEHUS aHTUITayKOMHbIX NpenapaTtos, Gorb,
KOHBIOHKTMBATbHBIE OCTIOKHEHMS (DACXOXKEHNe, PACCNIOEHIE, KPOBOUNUSIHNE, TMNEpemMIsi, pybLieBaHNe, N3ba3eneHne),
Caviku1 1 CUHEXUN PaflyXHOI 0BONOYKM, Pa3BUTUE UMW NPOTPECCUPOBAHINE KaTapakThl, IKCMNaHTaLms ycTpoicTea PFMS,
peakTVBHas MHKANCYNAUNS, Hanu4ne ubpuHa B NepeaHelt kamepe, NoBPEeX/IEHE NMOMs 3peHust, NepdopaLnst rMasHoro
AGnoKa, ronoBHas Goslb, KPOBON3NMAHUE B CTEKNOBUHOE TEMNO 1 OCIIOKHEHWS, CBA3aHHBIE C HANOXKEHNEM LLIBOB.
CTEPUNU3ALIMS

Yerpoiicteo PRESERFLO™ MicroShunt u Bce KOMNnekTytoLLye NpuHaAnexXHoCT! NOCTaBMSKTCS B CTEPUITLHOM

Buae. MukpolyHT PRESERFLO™ MicroShunt, cknepankHbiit Mapkep 1 odransmonoruyeckuii Hox Slit Angle Knife
CTEpUNN30BaHbI ATUNEHOKCUAOM B COOTBETCTBUM C pekomeHaaumamm ISO 11135, a mapkep, urna v ry6ku Lasik Shields
CTEpUNN30BaHLI raMMa-o6nyyeHrem. B 3aKkpbITOil 1 HENOBPEXAEHHOI YNaKoBKe CONEPKMMOE OCTAETCs CTepUrbHLIM. B
Cyyae HenpeHaMepeHHOrO HapyLLIEHNS CTEPUIBHOCTM YCTPOICTBA UMK KaKoM-NMB0 KOMNIEKTYIOLLEN NPUHAZANEXHOCTM
WN1 BCKPLITUSA /NN NOBPEXAeHNs ynakoBk BbiGpockTe ycTpolicto. HE CTEPUITM3UPYWTE MOBTOPHO!
XPAHEHUE

XpaHuTb NPy KOHTPONMpyeMoi KoMHaTHo Temnepartype (20 + 5°C) u nsberats BO3AEUCTBUS MOBbILIEHHOW
TemnepaTypbl, NOBLILIEHHO BNAXHOCTY, MPSMbIX COMHEYHBIX Ny4eil 1 BOabl.

WHCTPYKUMA MO MPUMEHEHUIO

Monb3oBarenk omkeH GbiTb Haanexalm o6pasom 0byyeH NpasmMnam UCMoNb30BaHNs YCTPONCTBA Nepes ero
NPUMEHEHMeM.

TexHuka onepauun

1. AHecTe3un: Bug aHecTe3nn onpeaensieT Xvpypr.

2. MopgroToBka ycTponcTea mukpolwyHT PRESERFLO™ MicroShunt: BHyuMaTtensHo 0CMOTpUTE YrnakoBKy
YCTPOIICTBA Ha NPEAMET NOBPEXAEHNIA, KOTOPbIE MOTYT HAPYLUIMTL CTEPUIBHOCTb. [Py HaNM4MKM NOBPEXAEHNS
BbiGpockTe ycTpoiicTeo. MaBnekute MukpolwyHT PRESERFLO™ MicroShunt n3 ctepunbHoii ynakosku 1

MOMECTUTE Ha CTEPUIBbHYIO MOBEPXHOCTL. CMounTe MukpolyHT PRESERFLO™ MicroShunt ocbransmonornieckum
cBanaHcUpoBaHHbLIM CONEBbLIM MPPUTraLIMOHHBIM pacTBopom (BSS).

Mpumeyanwue: PaspesaTb unu [ P Tb powyHT PRESERFLO™ MicroShunt
3anpelyaercs.

3. Mpurotoenexue Mutomuumna C: Ecniv xvpypr npumexsier MMC, cnefyite MHCTPYKUMSIM MO MPUMEHEHMIO Ans
nonyyexus kKoHueHTpauu MMC 0,2—0,4 mr/mn. MoaroToBkTE LUNPUL, UK CUCTEMY ANS CMbIBaHWUS U36bITka BSS (> 20 mn).
4. KopHeanbHas TPaKkumsi U KOHbLIOHKTUBAbHbINA NIOCKYT: BhINOMHAETCS KOpHearbHasi TPaKUs C NOMOLLbIO
BUKPUNOBOTO LWBa 7-0 (Ha YCMOTPEHMe Xupypra). B HaMe4eHHOM OnepaLMoHHOM KBaJpaHTe BblkpansaeTcs
CYBKOHBIOHKTUBASbHBIN / CyGTEHOHOBBIN NTOCKYT OCHOBAHWEM K CBOAY C OKPYXXHOCTbI0 90°—120° ot numba Ha rny6uHy
He meHee 8 MM.

5. O6pa6otka MMC: Mo ycmoTpeHuto xupypra: 3 porousHble ry6ku Lasik Shield, cmodeHHble B pactBope MMC B
KoHueHTpauun 0,2-0,4 mr/mn, nomMecTuTe Ha 2—3 MUHYTbI NOJ, CyBKOHBIOHKTUBAIBHBIN NTOCKYT C OKPYXXHOCTBI0 90°—
-120° rmyGuHoi okorno 8 MM, 3aTem ryGku yaanute 1 npomoiiTe Gonblumm konuyectsom BSS (> 20 mn).

MpumeyaHue: Y6eamTech, YTO Kpai KOHBLIOHKTUBAMBHOI paHb! HE COMPUKAcaeTcs ¢ aHTMMETaGonNToM.

6. MoaroToBka MecTa BBOAA B NepeaHIO0 kamepy: Y6eauTeck, YTo B 30He nnaHunpyemoro Beoga PFMS HeT akTueHoro
KpoBOTEYeHMs. C NOMOLLbIO CKrepanbHOro Mapkepa Pa3mepoM 3 MM 1 MapKepHOW Pyuki OTMETETE TOUKY Ha PacCTOsHUM
3 MM oT numBa. B oTmMeueHHoI Touke ¢ nomolLbio Hoxa Slit Angle Knife paamepom 1 MM cchopmupyiiTe MoBEPXHOCTHBIN
cKrneparnbHbIii NTOCKYT AOCTATOMHOM BEMWUYUHBI, YTOBbI 3aMpaBuTh BbICTYN MUkpoluyHTa PRESERFLO™ MicroShunt.
Wrnoit kanubpa 25G caienaiite kaHan B Nepe/Hiol kamepy, BBOAS UMMy MOf CKIeparibHbIi IOCKYT U NPoABUras Takim
06pa3om, 4ToGbl OHa [JOCTUIMA YITIa YTk BbillE YPOBHS PazlyXHO 0BOMOYKM Ha YpOBHe TPaBekynspHoii CeTki.

7. BeegeHue mukpowyHta PRESERFLO™ MicroShunt B nepeaHioto kamepy rnasa: C NoMOLLbIO NUHLETA
nopHecuTe Tpy6ky MukpolwyHT PRESERFLO™ MicroShunt ckolueHHbIM KOHLIOM K pOroBULIE, Y BXOAA B CAENaHHbIN
IOt KaHarn, yAep)nBas BbICTYN NapanmernbHo NOBEPXHOCTU CKepkl. OCTOPOXHO BBEANTE MUKPOLLYHT
PRESERFLO™ MicroShunt B kaHan, noka BbICTyn He CKPOETCs Mof, CKnepasnbHbIM TIOCKyToM. Mpu npuMeHeHnn
uanuiHeit cunel PFMS 6ynet npornbatsesi, 1 npolieslypa BBOAA YCNOXHUTCS. ECn BBOA HE yaaeTcs, MOXHO

caenare [pyroi kaHan npUMepHo B 1 MM C NMtoB0il CTOPOHBI OT NepBoHaYarnbHOro kaxana. Ecniv 8o Bpemst npoLeaype!
MukpolwyHT PRESERFLO™ MicroShunt 6yaet noBpexzaeH, Ncnonb3yiTe HoBbIA MUkpolyHT PRESERFLO™
MicroShunt u BeoguTe ero Yepes HoBbIN kaHan. Mocne ycnewwHoi yctaHoBku MukpowyHta PRESERFLO™ MicroShunt
y6eauTecs, 4To KoHel Tpy6kn PFMS B nepeaHen kamepe rnasa He ConpukacaeTcsi C POroBULIEN W paay»KHO
0GOM0YKOM, M 4TO eCTb TOK BOASHUCTON Brari. ECRn oH He BUEH, MOXKHO BbINOMHUTL OAHO U3 CIIEAYIOLLMX 1eCTBNIA:
nerkoe iaBneHmne Ha rmas (cknepa, Kpai, porosuua), 3anornHeHne nepeaHeit kamepsl BSS yepes napaveHtes unn
WCMOmNb30BaHNE TOHKOCTEHHOW 8-MUNMMMETPOBOII M3OTHYTOI KaHonu kannbpa 23G, BBeaeHne BSS B guctanbHbIn
KoHel, MukpowyHta PRESERFLO ™ MicroShunt, 4to6bl 3anonHuTe TpyGKy. Y6eauTech B Hanuumum Toka Bnaru, 3atem
rnomecTuTe KoHew, Tpy6ku MukpolyHta PRESERFLO™ MicroShunt nog cyGKOHBIOHKTUBaLHBIN / CYyGTEHOHOBBI
TOCKYT Ha MOBEPXHOCTL CKIMEPbI, NPU 3TOM yGeanTech, YTO OH He 3acTpsin B TEHOHOBOW kancyne. Ecnu Tok Bnaru
OTCYTCTBYET, NEPeMeCTUTE YCTPOWCTBO B APYIOe MOMOKEHNE B HOBIV KaHarn Unu 3amMeHnTe ero.

8. Kontponb powyHTa Mi B yrny 7 : PekomeHayeTcs npoBoauTh
WNHTPaOoMNepaLMOoHHY0 FOHWOCKOMMIO ANt OLEHKW MOMOXEHWS MPOKCMMarbHOTO KoHLa MukpowyHta PRESERFLO™
MicroShunt B nepegHei kamepe, YTo6bI 0GECNE|NTH [OCTATONHBIN 3230p OT POrOBULIbI UMW PAAYXKHON 0BONOHKM.

9. 3aKpbITHE KOHLIOHKTUBbI: PENO3NLIVOHNPYITE TEHOHOBY KarCyny U KOHBIOHKTUBY K NMGy 1 3alLeiiTe, UCTonbayst
LLIOBHbIV MaTepuan, fiNsi KOTOPOTO UMEETCA [INUTENbHBIi OMbIT YCTELHOTO UCTIOMNBL30BaHNS NPU rMaykoMe (To ecTe
HEINOH, BUKPUI). C MOMOLLIBIO YBIAXHEHHO TECT-NIONOCKM C hyOpPECLIENHOM NPOBEPLTE, HE NPOTEKAET NN KOHBIOHKTUBA,
NPy HEOBXOAVMOCT HAMNOKMTE ONONHUTENbHBIE LLBbI. YBEAUTECH B TOM, YTO NPOKCUMArbHBI KOHEL| MUKDOLLYHTA
PRESERFLO™ MicroShunt HaxoauTcs B nepeaHeit kamepe. YaanuTe OB A5t KOPHeansHOM TpaKLym, eCrii oH
NPUMEHSINCS. B nocreonepauvoHHOM neproae NPUMEHSIATE Mo NoKa3aHNsIM aHTUBMOTUKM 1 CTEPONHbIE Npenaparsl.

GLT-101 Rev 5 - Attachment 3



PagF: 7o0f11

10. Mocne 1Cnonb30BaHNs YTUNU3NPYITE NPOAYKT 1 YNakoBKY B COOTBETCTBIM C NPEANNCaHNAMN GONbHNLLbI,

a[IMMHUCTPATUBHBIX OPraHOB UNM TpeGOBaHNSIMU MECTHOTO 3aKoHOAATENbCTRA. [Ins NpaBunbHOM yTuimsaumn MMC

creayiTe MHCTPYKUUSM Mo npumexernio MMC.

B i .

1. Tpu KaxaoM 0GCreaoBaHny NaLneHTa KOHTPONMPYATE BHYTPUINA3HOE AaBMeHe, YTOGb! YI0CTOBEPUTLCS, YTO
TpyGKa OTKpbITa.

2. Ecnn B pesynestate oLeHkn 3hdheKTMBHOCTY YCTPOICTBa GyAET NPUHSTO PELEHNe NepemMecTiTb, yaanuTe /nnu
3ameHnTb MuKkpowwyHT PRESERFLO™ MicroShunt ycTpoicTBOM [pyroro Tuna, KOHbIOHKTVBY CrieflyeT paspesarb
B 06MacTv NMMGa aHaNorMyHO NepBOHaYansHOM NPoLEype. YCTPOUCTBO HYXKHO OGHAXMUTE 1 BbINOMHUTL
nepemelieHne U yaanewue. Mocne yaaneHus ycTpoicTea y6eanTech B OTCYTCTBMN YTEUKM Bar U3 kaHana.
Ecnu onpenensieTcs yTedka, 3aLlieiiTe kaHan ¢ MOMOLLbI0 BUKPUIOBOIO Wwea. Mocne aT1oro numG cneayeT 3almTe
aHanoryHo NepBoHaYanbHoN onepauuy.

DRENAZNY SYSTEM NA LIECBU GLAUKOMU PRESERFLO™ MicroShunt (sk)
Névod na pouzitie
uvob

Drenazny systém PRESERFLO™ MicroShunt (PFMS) je implantovatelnd pomdcka na drenaz glaukému vyrobena

z extrémne flexibilného polyméru SIBS [polystyrén-b-izobutylén-b-styrén] s trubi¢kou s vonkajsim priemerom 350 um
a vnutornym priemerom limenu 70 um. Ma trojuholnikové kridelka, ktoré brania migrécii trubi¢ky do prednej komory.
Pomadcka je navrhnuta tak, aby sa implantovala v podspojivkovom/tenénovom priestore.

1. Chirurgovia sa maju s poméckou dokladne oboznamit na prislusnom $koleni.

2. Skontrolujte datum exspiracie na kazdej polozke.

OBSAH

— POMOCKA PRESERFLO™ MICROSHUNT (1) — 3 mm marker na skléru (1)
— oftalmologicky n6z MANI (1 mm néz so zahnutym hrotom) (1) — $pongie Lasik Shield (3)

— znackovacie pero (1) —ihla25 G (1)

INDIKACIE NA POUZITIE

Drenazny systém na liecbu glaukému PRESERFLO™ MicroShunt je uréeny na znizenie vnitrooéného tlaku (IOP)
v ociach pacientov s primarnym glaukémom s otvorenym uhlom, u ktorych tlak IOP zostava na nekontrolovatelnej
urovni po¢as maximalnej tolerovanej liecby a/alebo v pripadoch, ked' si progresia glaukomu vyzaduje operaciu.
KONTRAINDIKACIE

Implantécia systému PRESERFLO™ MicroShunt je kontraindikovana v pripade jedného alebo viacerych z tychto
stavov: BAKTERIALNA KONJUNKTIVITIDA, BAKTERIALNE VREDY NA ROHOVKE, ENDOFTALMITIDA, ORBITALNA
CELULITIDA, BAKTERIEMIAALEBO SEPTIKEMIA, AKTIVNA SKLERITIDA, UVEITIDA, ZAVAZNE SUCHE OKO,
ZAVAZNA BLEFARITIDA, UZ EXISTUJUCA OCNA ALEBO SYSTEMOVA PATOLOGIA, KTORA MOZE PODLA
NAZORU CHIRURGA SPOSOBIT POOPERACNE KOMPLIKACIE (NAPR. ZAVAZNA MYOPIA A TENKA SPOJIVKA)
PO IMPLANTACII POMOCKY, PACIENTI S DIAGNOSTIKOVANYM GLAUKOMOM S UZATVORENYM UHLOM.

VYSTRAHY

— Len na lekarsky predpis. Tuto pomécku je mozné predat lekarovi alebo na jeho objednéavku.

— Len na jedno pouzitie. NepouZivajte ani nesterilizujte opakovane. Opakované pouZitie alebo sterilizacia mézu narusit
Strukturalnu integritu pomdcky a/alebo viest k jej zlyhaniu, ¢o moze nasledne viest k zavaznému poraneniu pacienta,
chorobe, slepote alebo smrti. Opakované pouzitie alebo sterilizacia mozZu tiez sposobit riziko kontaminacie pomaécky
alalebo infekciu alebo krizovu infekciu pacienta vratane, okrem iného, prenosu infekénych chordb z jedného pacienta
na druhého. Kontaminacia pomécky moze 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.

— Viskoelastické latky neboli testované s touto poméckou. V naliehavych pripadoch, ked zlyhaju vSetky ostatné terapie,
v§ak moze byt alternativou pouzitie hydroxylmetylceluldzy (HPMC). Pouzitie HPMC by malo byt poslednou moznostou
na opravu plochej komory pomocou systému PRESERFLO™ MicroShunt a méze predstavovat riziko straty prietoku
cez pomdcku na jeden alebo viac tyZdiov po pouziti, ¢o si vyzaduje dokladné alebo Castejsie sledovanie tlaku IOP.
PREVENTIVNE OPATRENIA

— Ak sa zda, Ze systém PRESERFLO™ MicroShunt je zdeformovany, prehnuty a/alebo pokriveny, nepouzivajte ho.

— Na manipulaciu s poméckou nepouzivajte ozubené klieste. Odporucaju sa klieste typu McPherson.

— N6z nepouzivaijte, ak bol vystaveny narazu alebo sa dostal do kontaktu s nie¢im inym ako o¢nicou. Takyto néz méze
byt poSkodeny a zatupeny.

— Pouzitie systtmu PRESERFLO™ MicroShunt na sekundarne glaukémy nebolo stanovené.

— Pomacka sa nema dostat do priameho kontaktu s materialmi na baze vazeliny (t. j. vazelinového gélu) (napr.
mastami, disperziami atd.).

— Po pouziti noza ho zlikvidujte tak, aby bola ¢epel schovana v kryte.

MOZNE KOMPLIKACIE/NEZIADUCE UDALOSTI

Komplikacie poas operacie a po nej mozu zahfniat tieto stavy:

nekontrolovana progresia glaukému, tazkosti so zavedenim implantatu PFMS, predizeny chirurgicky vykon, migracia
trubicky z prednej komory, ploché predna komora, plytk& predna komora, nadmerné krvacanie v prednej komore

alebo oku, implantat PFMS sa dotyka rohovky alebo dihovky, vnatrooény tlak je prili§ vysoky alebo nizky, pouzitie
viskoelastického materialu v prednej komore, choroidalny vypotok alebo krvacanie, odchlipenie sietnice, proliferativna
retinopatia, hyfém, hypoténia alebo makulopatia hypotdnie, zanik oénej bulvy (phthisis bulbi), endoftalmitida, erézia
trubicky cez spojivku, zablokovanie trubi¢ky dihovkou, sklovcom alebo fibrinom, uveitida, diplopia, nespravne
smerovanie tekutiny, kornedlne komplikécie (abrazia, edém, ulceracia, infekcia, dekompenzacia, bulézna keratopatia,
strata endotelidlnych buniek, Descemet striae), Giastocna alebo Uplna strata zraku, perforacia bulvy, vytok z filtratného
vankusika, blebitida, cysticky vankusik, presahovanie vankusika, pupilarny blok, ptéza, makularny edém, dlhodoby zapal,
pouzivanie liekov proti glaukému, bolest, konjunktivaine komplikacie (dehiscencia, disekcia, krvacanie, hyperémia, jazva,
vred), adhézie/synechie duhovky, vyvoj alebo progresia katarakty, explantacia PFMS, enkapsulacna reakcia, fibrin

v prednej komore, poskodenie zorného pola, bolesti hlavy, krvacanie do sklovca a komplikécie spojené so stehmi.
STERILIZACIA

V3etky pomdcky a prislusenstvo systému PRESERFLO™ MicroShunt sa dodavaju sterilné. Implantat PRESERFLO™
MicroShunt, marker na skléru a néz so zahnutym hrotom su sterilizované ETO podfa usmernenia normy ISO 11135,
zatial o znackovacie pero, ihla a $pongie Lasik Shield sa sterilizuji gama Ziarenim. Obsah zostane sterilny, pokial
balenie nie je otvorené ani poskodené. Ak by pomdcka alebo ktorékolvek prislusenstvo nedopatrenim stratilo sterilitu
alebo ak by sa obal otvoril a/alebo poskodil, pomdcku zlikvidujte. NESTERILIZUJTE OPAKOVANE.

SKLADOVANIE

Skladujte pri kontrolovanej izbovej teplote (20 +5 °C) a chrate pred nadmernym teplom, nadmernou vihkostou,
priamym sIne¢nym Ziarenim a vodou.
NAVOD NA POUZITIE

Pred pouzitim musi byt pouzivatel riadne zaskoleny v oblasti pouzitia pomécky.

Chirurgicky zakrok:

1. Anestézia: Typ anestézie bude zavisiet od rozhodnutia chirurga.

2. Priprava systému PRESERFLO™ MicroShunt: Dokladne skontrolujte obal systtmu PRESERFLO™ MicroShunt,
aby ste si overili, ¢i na fiom nie je viditelné poskodenie, ktoré by mohlo narusit’ sterilitu. Ak je poskodeny, pomécku
zlikvidujte. Vyberte pomécku PRESERFLO™ MicroShunt zo sterilného obalu do sterilného pofa. Navlhéite pomécku
PRESERFLO™ MicroShunt pomocou vyvazeného roztoku soli (BSS).

Poznamka: Systém PRESERFLO™ MicroShunt sa nesmie rezat’ ani upravovat.

3. Priprava mitomycinu C: Ak chirurg pouziva MMC, postupujte podla pokynov na pouZzitie a pripravte 0,2 — 0,4 mg/ml
MMC. Pripravte si injekénu striekacku alebo hadicku, cez ktoré je mozné podavat velké mnozstva roztoku BSS (> 20 ml).
4. Trakcia rohovky a spojivkovy lalok: Vykonajte trakciu rohovky pomocou vikrylového stehu 7-0 podfa rozhodnutia
chirurga. V planovanej oblasti chirurgického zakroku oddelte pozdiz klenby podspojivkovy/subtendnovy priestor

s obvodom 90° — 120° od okraja do hibky najmenej 8 mm.

5. Aplikacia MMC: Podla rozhodnutia chirurga aplikujte pomocou troch $pongii Lasik Shield 0,2 — 0,4 mg/ml MMC
do podspojivkového priestoru v obvode 90° — 120° do hibky priblizne 8 mm pogas 2 az 3 minut, odstrarite $pongie

a oplachnite velkymi mnozZstvami BSS (> 20 ml).

Poznamka: Dajte pozor, aby okraj rany na spojivke neprisiel do kontaktu s antimetabolitom.

6. Priprava miesta vstupu do prednej komory: Skontrolujte, Ze v mieste planovaného zavedenia implantatu PFMS
nie je Ziadne aktivne krvacanie. Vyznacte bod 3 mm od okraja, pricom pouzite 3 mm marker na skléru a znackovacie
pero. Vo vyzna¢enom bode pouzite 1 mm n6z so zahnutym hrotom, vytvorte v mieste znacky plytky skleralny lalok,
ktory je dostato¢ne velky na zavedenie &asti implantatu PRESERFLO™ MicroShunt s kridelkami. Ihlou 25 G vytvorte
otvor do prednej komory, pricom vedte ihlu cez skleralny lalok a zasuvajte ju dalej tak, aby prenikla v rohu tesne nad
rovinou duhovky na urovni trabekulérnej siete.

7. Zavedenie implantatu PRESERFLO™ MicroShunt do prednej komory: Pomocou kliesti umiestnite trubicku
implantatu PRESERFLO™ MicroShunt tak, aby zosikmena ¢ast smerovala k rohovke tesne pri mieste zavedenia ihly

a kridelka boli rovnobezne nad povrchom bielka. Jemne zasurite implantat PRESERFLO™ MicroShunt do drahy,

kym sa kridelka nezachytia pod skleralnym lalokom. Pri pouziti nadmernej sily sa implantat PFMS kratkodobo ohne,

¢o stazi jeho zavedenie. Ak zavedenie nie je Uspe$né, je mozné vytvorit' dalsiu dréahu priblizne 1 mm od pévodnej drahy

na ktorejkolvek strane. Ak sa implantat PRESERFLO™ MicroShunt po¢as postupu poskodi, pouZite novy implantat

PRESERFLO™ MicroShunt a novti drahu zavedenia. Po Gspe$nom zavedeni implantatu PRESERFLO™ MicroShunt

skontrolujte, Ze sa trubicka PFMS umiestnena v prednej komore nedotyka rohovky ani dihovky a Ze prudi tekutina. Ak

pradenie nie je viditelné, zvazte jednu alebo viacero z nasledujtcich ¢innosti: pouzZite jemny tlak na oko (skléra, okraj,
rohovka) a napliite prednt komoru BSS pomocou paracentézy alebo pouzite ohnutt 8 mm kanylu s tenkou stenou
velkosti 23 G a vstreknite BSS do distalneho konca pomocky PRESERFLO™ MicroShunt, aby ste naplnili trubicku.

Skontrolujte tok, potom zasurite koniec trubicky implantatu PRESERFLO™ MicroShunt pod podspojivkovy/subtenonovy

lalok na povrchu bielka, pricom daijte pozor, aby sa nezachytil do tendnove;j fascie. Ak tekutina nevyteka, zmerite polohu

pombcky s pouZitim novej drahy alebo pomécku vymerite.

8.0 ie polohy il Mi v rohu prednej komory: Odportca sa posudit polohu proximalneho hrotu

implantatu PRESERFLO™ MicroShunt v prednej komore pomocou intraoperaénej gonioskopie, aby bol zabezpeceny

dostatocny priestor medzi rohovkou alebo dihovkou.

9. Uzavretie spojivky: Vratte tenonovu fasciu a spojivku spat k okrajom a zasite stehmi, ktoré su dihodobo overené

v praxi odbornikov, ktori sa $pecializuju na glaukém (t. j. nylonovymi, vikrylovymi). Na kontrolu drenaze zo spojivky sa

pouzije zvihéeny pasik s fluoresceinom, ktory sa moze prichytit dal$imi stehmi. Overte, ¢i sa proximalny koniec implantatu

PRESERFLO™ MicroShunt nachadza v prednej komore. Viyberte steh z trakcie rohovky, ak ste ho pouZili. Po operacii

aplikujte antibiotiké a steroidy podla potreby.

10. Po pouziti produkt a obal zlikvidujte v stlade s predpismi nemocnice, spravneho organu a/alebo miestnej samospravy.

Pri spravnej likvidacii MMC postupujte podla pokynov na pouzitie MMC.

Po operacii:

1. Pri kazdej navsteve sledujte vnatroo¢ny tlak, aby ste zistili, ¢i je trubi¢ka priechodna.

2. Ak sa zmeni poloha implantatu PRESERFLO™ MicroShunt, vyberte ho a/alebo ho nahradte inym typom pomacky
na zaklade jej funkcii, pricom je potrebné vytvorit rez pri okraji spojivky podobnym spésobom ako pri pévodnom
postupe. Pomécku je potrebné odkryt a premiestnit alebo vybrat. Po vybrati pomocky skontrolujte, ¢i z drahy
nevyteka Ziadna vodova tekutina. V opacnom pripade uzavrite drahu vikrylovym stehom. Okraje je potom potrebné
prichytit stehmi podobne, ako pri pévodnom zékroku.

PRESERFLO™ MicroShunt GLOKOM DRENAJ SISTEMI (tr)
Kullanim Talimati

GiRiS

PRESERFLO™ MicroShunt (PFMS), 350 pm dis ¢apli bir tiip ve 70 um’lik bir [imen igeren son derece esnek

SIBS [poli (Stiren-blok-izoBiitilen-blok-Stiren)] polimerden yapilmis implante edilebilen bir glokom drenaj cihazidir.
Cihaz, tptn 6n kamara igine dogru hareket etmesini 6nleyen tiggen kanatgiklar icerir. Cihaz, subkonjonktiva/Tenon
boslugunun altina implante edilecek sekilde tasarlanmistir.

1. Cerrahlar, uygun egitimi alarak cihaz hakkinda iyi bilgi sahibi olmalidir.

2. Her bir madde lizerindeki son kullanim tarihinin kontrol edildiginden emin olun.

iCINDEKILER

- PRESERFLO™ MicroShunt (1)

- MANI Oftalmik Bisttri (1mm Agili Yarik Bisttirisi) (1)
- Markér Kalemi (1)

KULLANIM ENDIKASYONLARI

- 3mm Skleral Markor (1)
- Lasik Siperler (3)
- 25G igne (1)

PRESERFLO™ MicroShunt Glokom Drenaj Sistemi, tolere edilen maksimum tibbi tedaviyle goz ici basinci (GiB)
kontrol altina allnamayanAve/veya glokom ilerlemesinin cerrahi midahale gerektirdigi primer agik agili glokomlu
hastalarin gézlerindeki GIB'yi diisirme amaciyla tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR

PRESERFLO™ MicroShunt cihazinin implantasyonu, asagidaki durumlardan biri veya daha fazlasi mevcutsa
kontrendikedir: BAKTERIYEL KONJONKTIVIT; BAKTERIYEL KORNEA ULSERI; ENDOFTALMI; ORBITAL SELLULIT;
BAKTEREMi VEYA SEPTISEMI; AKTIF SKLERIT; UVEIT; SIDDETLI KURU GOZ; SIDDETLI BLEFARIT, CERRAHIN
GORUSUNE GORE, CIHAZIN IMPLANTASYONUNDAN SONRA POSTOPERATIF KOMPLIKASYONLARA (OR.
SIDDETLI MiYOPLUK VE INCE KONJONKTIVA) NEDEN OLMASI MUHTEMEL ONCEDEN MEVCUT GOZ VEYA
SISTEM PATOLOJISI; ACI KAPANMAS| GLOKOMU TANIS| KONMUS HASTALAR.

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 butiinliigiini 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 enfeksiyoz hastalik iletimi dahil, ancak bununla sinirli olmayarak,
hastada enfeksiyona veya gapraz enfeksiyona neden olabilir. Cihazin kontaminasyonu, hastanin zarar gérmesine,
hastalanmasina, kor olmasina veya dlimine yol agabilir.

- Kullanimdan sonra, tiriinii 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 iliskin gerekli 6nlemlerin alinmasi ve miidahalelerin yapilmasi 6nemle onerilir.

- Bu cihazla beraber viskoelastik materyaller test edilmemistir. Ancak, tim diger tedavilerin basarisiz oldugu acil bir
durumda, hidroksil metil-seliiloz (HPMC) kullanimi segenek olabili. PRESERFLO™ MicroShunt ile yassi bir kamarayi
dizeltmek igin HPMC kullanimi son bir care olarak diigtiniimelidir ve kullanimdan bir veya iki hafta sonra cihaz iginden
akis kaybi riskine neden olarak GiB'nin yakindan veya daha sik gézlemlenmesini gerektirebilir.

ONLEMLER

- PRESERFLO™ MicroShunt cihazinda deformasyon, katlanma ve/veya sekil bozuklugu goriinimi varsa cihazi
kullanmayin.

- Cihaz ele almak igin disli forseps kullanmaktan kaginin. McPherson tipi forseps onerilir.

- Bisturi, goz kiiresinden baska pargalara garpmis veya temas etmisse kullanmayin. Bu tir bistliri zarar gérmis ve
keskinligini kaybetmis olabilir.

- PRESERFLO™ MicroShunt cihazinin sekonder glokomlar icin kullanimi saptanmamistir.

- Cihaz, petrolatum (vazelin) bazli materyaller (6r. merhemler, baska bir ortam igine dagitilmis materyaller vb.)

ile dogrudan temasa maruz birakilmamaldir.

- Bisturiyi, kullandiktan sonra bistiri bigagi kapaginin igine yerlestiriimis olarak atin.

OLASI KOMPLIKASYONLAR / ADVERS OLAYLAR

Cerrahi sirasindaki ve sonrasindaki komplikasyonlar arasinda asagidakiler sayi
Glokom ilerlemesinin kontrol altina alinamamasi, PFMS cihazini yerlestirme gti cerrahi prosediiriin uzamasi,

tlplin 6n kamara disina hareket etmesi, yassi 6n kamara, si§ 6n kamara, 6n kamarada veya gozde asiri kanama, PFMS
cihazinin kornea veya iris ile temas etmesi, goz igi basincinin gok yliksek veya disiik olmasi, 6n kamarada viskoelastik
materyal kullanimi, koroid effiizyonu, retina dekolmani, proliferatif retinopati, hifema, hipotoni veya hipotoni makilopatisi,
fitizis bulbi, endoftalmi, konjonktiva iginden tiip erozyonu, iris veya vitreus ya da fibrin tarafindan tiip blokaji, tiveit,

diplopi, akdz yanlis yonlenmesi, kornea komplikasyonlari (abrazyon, 6dem, tlserasyon, enfeksiyon, dekompansasyon,
biilléz keratopati, endotelyal hiicre kaybi, Descemet gizgileri), gérme duyusunun kismen veya tamamen kaybi, kiire
perforasyonu, bleb sizintisi, blebit, kistik bleb, bleb yetmezligi, pupiller blok, ptoz, makiler 6dem, uzun stireli enflamasyon,
glokom ilact kullanimi, agri, konjonktiva komplikasyonlari (ayrisma, diseksiyon, hemoraji, hiperemi, yara izi, tlser), iris
yapismalari/sinesileri, katarakt gelismesi veya ilerlemesi, PFMS cihazinin eksplantasyonu, enkapstilasyon reaksiyonu,

6n kamarada fibrin, gorme alani hasari, kiire perforasyonu, bas agrisi, vitreus hemorajisi ve sutr ile ilgili komplikasyonlar.
STERILIZASYON

PRESERFLO™ MicroShunt cihaz ve aksesuarlari steril olarak teslim alinir. PRESERFLO™ MicroShunt, skleral markor
ve aglili yarik bistirisi, ISO 11135 kilavuz ilkeleri uyarinca ETO sterilizasyonu ile, markor kalem, igne ve Lasik Siperleri
ise gama i1sinlamasi ile sterilize edilir. Ambalaj acik ya da hasarli olmadigi siirece icerigi steril kalacaktir. Cihazin veya
herhangi bir aksesuarin sterilitesi yanlislikla bozulur ya da ambalaj acilir ve/veya hasara ugrarsa, cihazi atin. TEKRAR
STERILIZE ETMEYIN.

DEPOLAMA

Kontrollii oda sicakliginda (20£5°C) depolayin ve asiri isi, asiri nem, direkt giines 1131 ve sudan kaginin.
KULLANIM TALIMATI

Kullaniciya, kullanimdan énce cihazin kullanimi hakkinda gerekli egditim verilmelidir.

Cerrahi:
1. Anestezi: Anestezi tlirli cerrahin takdirindedir.
2. PRESERFLO™ Mii Cil Hazirl : PRESERFLO™ MicroShunt cihazini igeren ambalaji, steriliteyi

bozabilecek hasara isaretleri agisindan dikkatle inceleyin. Hasarlysa, cihazi atin. PRESERFLO™ MicroShunt cihazini steril
ambalajindan steril alana gikartin. F’RESERFLOWI MicroShunt cihazini Dengeli Tuz Solisyonu (BSS) kullanarak islatin.
Not: PRESERFLO™ Mi ine veya cihazda degisiklik yapilmasina izin verilmez.

3. Mitomycin C’nin Hazirlanmasi: Cerrah MMC uyguluyorsa, 0.2-0.4mg/ml MMC hazirlanmasina iligkin kullanim
talimatini izleyin. Bol miktarda BSS (>20ml) uygulayabilecek bir siringa veya hat hazirlayin.

4. Kornea Traksiyonu ve Konjonktiva Flepi: Cerrahin takdirine gore 7-0 Vicryl sitir ile kornea traksiyonu yapin.
Planlanan cerrahi alanda, limbus yakinlarindan 90°-120°’lik bir gevre tizerinde en az 8mm derinlige forniks tabanli bir
subkonjonktiva/sub-Tenon kese diseksiyonu yapin.

5. MMC’nin Uygulanmasi: Cerrahin takdirine gore, 3 kornea lasik siperi stingerine emilmis 0.2-0.4mg/ml MMC'yi,
subkonjonktiva kesesi altina 90°-120°'lik bir gevre boyunca yaklasik 8mm derinlige 2-3 dakika uyguladiktan sonra
stingerleri ¢ikartin ve bol miktarda (>20mL) BSS ile yikayin.

Not: Konjonktiva yara kenarinin antimetabolit ile temas etmemesini saglayin.

6. On Kamara Girig Yerinin Hazirlanmasi: Planlanan PFMS bélgesinde aktif kanama bulunmamasini saglayin.

3mm'lik skleral markér ve markor kalemi kullanarak limbustan 3mm mesafede bir noktay! isaretleyin. isaretlenen

noktada, 1mm’lik bir agili yarik bisturisi kullanarak, PRESERFLO™ MicroShunt cihazinin kanatgik kisminin tikilmasina
ancak yetecek buyiiklikte sig bir skleral flep olusturun. 25G'lik bir igneyle skleral flepe girerek ve iris diizleminin hemen
yukarisinda trabekiiler ag diizeyinde agiya girecek sekilde igneyi ilerleterek 6n kamara iginde bir yol olugturun.

7. PRESERFLO™ MicroShunt Cihazinin On Kamaraya Yerlestirilmesi: Forseps kullanarak, PRESERFLO™

MicroShunt tiiptinii, sev tarafi korneaya bakacak sekilde ve kanatgik ylziinii skleral yiizeye paralel tutarak igne

yoluna yakin konumlandirin. PRESERFLO™ MicroShunt cihazini, kanatgik skleral flepin altina tikilana kadar nazikge

yol igine yerlestirin. Asiri kuvvet kullaniimasi, PFMS cihazinin gegici olarak egilmesi ve giris glcliigiiniin artmasiyla
sonuglanacaktir. Erigsim yoksa, ilk yolun herhangi bir tarafinda yaklasik 1mm mesafede baska bir yol agilabilir. Prosedur
sirasinda PRESERFLO™ MicroShunt hasar goriirse, yeni bir PRESERFLO™ MicroShunt ve yeni bir yol kullanin.

PRESERFLO™ MicroShunt cihazi basariyla yerlestirildikten sonra, PFMS tiiptiniin 6n kamara igindeki pozisyonunun

kornea veya iris ile temas halinde olmadigini ve akéz sivi akisi bulundugunu kontrol edin. Akig gériinmiyorsa, su

islemlerden birini veya daha fazlasini uygulamayi diistiniin: goze (sklera, limbus, kornea) hafif basing uygulamak; bir
parasentez araciligiyla 6n kamarayi BSS ile doldurmak; veya 23G ince duvarli 8mm'lik kavisli bir kaniil kullanarak,

PRESERFLO™ MicroShunt cihazinin distal ucundan BSS enjekte edip tipt doldurmak. Akis mevcut oldugunu teyit

ettikten sonra, PRESERFLO™ MicroShunt tiiptiniin ucunu skleral yiizeydeki subkonjonktiva/sub-Tenon flepinin altina

tikin ve Tenon’lara takilmadigindan emin olun. Akis saglanmazsa, yeni bir yol kullanarak cihazi yeniden konumlandirin
veya cihazi degistirin.

8. MicroShunt cihazinin 6n kamara agisi igGi i dogr PRESERFLO™ MicroShunt

cihazinin proksimal ucunun 6n kamara igindeki p02|syonunu degerlendirip kornea veya iris ile arasinda yeterli mesafe

bulundugundan emin olmak igin intraoperatif gonyoskopi yapilmasi onerilir.

9. Konjonktivanin Kapatilmasi: Tenon'lari ve konjonktivayi yeniden limbusa konumlandirin ve glokom uzmanlari

tarafindan uzun suredir basariyla kullanilan sittrler (yani, naylon, vicryl) kullanarak sttirleyin. Konjonktiva sizintisi

olup olmadigini kontrol etmek icin nemlendirilmis bir fluoresein serit kullanilir ve bu da ek sttirlerle kapatilabilir.

PRESERFLO™ MicroShunt cihazinin proksimal ucunun 6n kamara igindeki mevcudiyetini dogrulayin. Kornea traksiyon

sutlrd kullanildiysa, disari gekin. Uygun sekilde post-op antibiyotik ve steroidal ilag uygulayin.

10. Kullanimdan sonra, tiriinii 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. Tipun acik olup olmadigini belirlemek igin her takip ziyaretinde goz igi basincini denetleyin.

2. PRESERFLO™ MicroShunt cihazinin performansina dayanarak cihaz yeniden konumlandirilir, gikartilir ve/veya
baska tiir bir cihazla degistirilirse, konjonktiva, baslangigtaki prosedure benzer sekilde limbusta kesilmelidir. Cihaz
acida cikartilmali ve yeniden konumlandirma veya gikartma islemi yapilmalidir. Cihaz gikartilirsa, yoldan akéz sivi
sizintisi olmadigini dogrulayin. Sizinti varsa, Vicryl sitir kullanarak yolu kapatin. Ardindan limbus, baslangigtaki
prosediir gibi yeniden sitlrlenmelidir.
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PRESERFLO™ Uhypn2ntuwn (PFMS) giuntynduwijh hduwlwnwgynn npsbwynpdwl uwppp wywinpwunyws b
qtipayniu SIBS [wnih(Uinhpni-piny-hgnPncehiEu-piny-Uinhpng)] winthdtiphg 350 YU wpnwphl inpwdwagdny W 70 uyd
tunnngny funnnywyhg: Wb nLtuh Grwuyynit (nnyutn, npnup enyyg s6U tniwihu, np funnndwyp Upunidh wnwgpwjhu
fughy: Uwppp bwhiwwntudws b Eupwwnywwtuny/nEuntjwl nnwpwédnipjwl nwly hdwwlnwgdwl hwdwp:

1. dhpwpnydubpp wenp Eywnpws epwywnpwundwdp swunpwlwl uwnph hbwn:

2. UWuhpwdtwn Euwnnigb| jnipupwlgnip uwnph whinwlbihnigjwl dwdytunp:

aurnrLuuntE3niLe

- PRESERFLO™ Uhypnantuuwn (1) - 3 UU upéntunt dwnytn (1)
- MANI wluwpnidwlwl nwlwy (U yupdwéph yer nuuwy) (1) - Lphg/dwpltp gnhs (1)
- Lasik ((wqtnwjhu Yepwinndhyngh) ww2wnwwhs Juhwlwyutnp (3) - 25G wutin (1)
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PRESERFLO™ uhypnzntuwn gruncyndwih npElwynpdwl hwdwlwpgp bwhwnbuwsd £ wnwplwihu pug
wlyjnct guniyndwjh dwdwlwy UEpwylwihtu 6updwl bwqbgdwl hwdwp, Gpp UEpwyuwhl uznwdp sh
Jupgwynpynid wpwytjwgnyu mwlbih nEnnpwjpwjhu pniddwdp Whwd Gpp gluncyndwih wpngnptuhwl
wwhwlgnud £ yhpwhwinwlwl pnidnid:
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PRESERFLO™ uhypn2ntuinh ogunwgnpénidp hwlwgnigywsé E hbnlyw) wpgwyhéwyutphg utyh Yuwd uh
pwUhuh welwnipjwl ntwpnid. PUUSENRUL UNL3NFUShURS; GNGNURUNULRH AULSEIhUL NSEN;
UEPUYLURNNR; LEPUYLUUUNSUSHL SELANILKS; AUUSENEURU YUU UGMSh8EUNU; UW4ShU UULENhS;
NFIEhS; 2NN U2Rh BULM 3UUUSULNG; DULM ALEDUNLS; LURURLNIYU AN3NHIBNIL NFLESUT U4LUShL
YUU 3UUULUNAUShL MURNLNGRULEE, NPNLL YhPURNEEdh YUNThRNY UUMNI BL 36SUhPURUSUYUL
PUPINFRBNILLEN UNURAUSLEL UUNeh hUMLULSUShUShS 36SN (OrhLUY BULN WUNSUSEUNHI3NIL G4
PUNUY CUNYUNELL); dUY WLLUBNIL QLUNFYNUU UlSNPNSUUUR 3hYULALEN:
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- Lwhiwwnbuyws £ Uhwjl pniddwl hwdwnp. Uwpph Jwdwepp pd2yh Ynnuhg Ywd Upw wywinydtpnd wpgbidned E:
- Uhwju vhwudwg ogunnwgnpddwl hwdwn £ Uwnppp sh Yuptih Ynyuwyh oginwgnpsét Ywd Ypyuwyh
Jwuptwqbpéty: Ynyuwyh ogunwgnpénidp ud Ypyuwyh dwuptwgbpénudp Yunpnn £ wanb| uwpph juwenigwdph
wupnnpwywuntpjwl Ynw WHwd hwugbgut| npw wluwnppnipjwl, npu £ hp hEpehu, Ywpnn £ npg
Juwugwépubn, hhdwunnipniubtn, Ynipnieinit Yud dwh ywndwnt] hhywunhl: Ypyuwyh oginwgnpéndp
Juwd YpYuwyh dwupkwqgtpénidp Ywpnn £ Uwl wpwpwglb| uwpph punwpyuwl Juwlg Whwd hhyuunutph
Jwpwyh ywd pwswél Jupwydwl ywndwne hwunhuwbw], npp Upwencd, pwjg sh uwhdwlwthwyynd Jh
hhywunhg djntuhb Juwpwyhs hhwunnepjwl (hhywunnipinibutnh) thnfuwugdwdp: Uwpph pwnwnpynedp Yupnn £
Juwugwéplbn, hhdwunnieniuutn, Ynipneeinit Yud dwh wwwnwnet) hhywunhu:

- Oguwgnpénidhg hGnn wpnwnpwupp b nhw thwebrwdnpnudp wewnp Ehtpwgyh® hwdwéwju hhywunwungh,
Junswlwl Wywd nbnwywl jurwdwnpdwl punwpwywuntejwl:

- Uhninuhghu C-h (MMC) tpywpwinle wgnbgnieniul wju uwngh htwn sh guwhwwnyby: vnphnipn £ wnpynud
adbnuwnytp wuhpwdbn Lwhiwggnrwlwl dhgngltp W dhgwdwninie)nibltn Yuwywéd MMC-h ogunwgnpédwl hbwn:
- Jdhuyntjwuwnhy Ujnietph ogunwgnpénidp uwpph htwn sh pGunwynpyt: WuntwdbUwjuhy, wuhGnwagbih
nGwptnnd, Gpp pniddwl pninp Ujnwu Enwlwlutpp dwhunnygt B, ywpnn £ Yhpwneyt hhnpnpuhy Utehi
gtyntinquu (HPMC): HPMC-h oguwgnpénidp wbwnp E (huh dtpghu dhgngn PRESERFLO. Udhypnzniuinny hwppe
fughyh 2nydwl hwdwp b ognwgnpénidhg htnn UGy Ywd wybih wpwre wug wju Ywpnn £ Junwlgb) uwpgh
uUhgny hnupp® wnwwglutiny Ubpwylwjhu dupdwl wybih fuhun Ywd hwwhu yEpwhuydwl wuhpwdtnnie)niu:
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- Qoguwgnpétip, Gt PRESERFLO™ Uhypnaniunp ntdnpdwgyws, swidwé Whwd sndnwé E:

- Uwpph htn wphuwwntihu funtuwthtp wnwdlwynp whugtnubnh ogunwagnpénidhg: kunphnipn £ npdnud
ogunwgnndt| McPherson inbuwyh whugbwn:

- Qoguwgnpétip nwuwyp, Grb wju nhwsk Ywd hyyt| E wuwgunhg pwgh wj| opgwlltiph: LUWU nEwptpnLd
nwlwyp Ywpnn E hut] Juwudwséd Yud ppugwsd:

- PRESERFLO™ uhypnzntuinh Yhpwrnwdp Gpypnpnwiht giuntyndwutph nbwpnid hwunwndwé gk:

- Uwppp swywp £ ninnuyh 2thdwl Gupwpyyh wenpniwwnnidh hhdpny (wjuhupl wGwnpnihnd gbih) Uincetph hn
(onhuwy® puntputip, nhuwtpu hwdwywpgbn W w)):

- Oguwgnnpétinig hnn nwlwyp nbU Gnkp® uwjpp Ywihwnphsh dbe npdwé:
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JYhpwhwwnniejwl pupwgpntd Ywd npwlhg htwnn pwpnnientlubpp Ywpnn U UGpwnet.

Quuntyndwih wypngpbuhwih syuwnwywpnd, PRESERFLO™ Uhypnzniunh inbnwnpdwl nddwpnignil, swywintu
Uhpwhwinwywl gnpénnnpinLl, funnnyuyh nbnwawnd wrwgwjhb fughlhg nntpu, hwpe wnwgwjhU fughy, ng funpp
wnwywjht fughy, swihhg 2wwn wplwhnuntintt wrwwjh fughynid Yud wegph Utp, PRESERFLO™ Uhypnantuinp
nhuwsnid £ bngbpwprwnwuehl Ywd Shwowlwpwnwuphl, swihwqulg pwpan Ywd guwdp Uepwyuwhu sund,
yhuynkjwuinhy Unieh oguinwgnpédnid wnwgwiht fughynid, wunpwpwnwlph wjnnig Jud wpntuwqgbnned,
gulgwpwnwlph wrwlblwgnid, wypnh$bpwinhy nEinhunwwehw, hhdbuw, ptpduznid Ywd hhwynnnUhw
dwyninywrehw, wiuwagunh $rhqhu, Uepwluwpnpp, 2wnywwtunt Uhgny funnnyuwlh pwjpwinid, funnnywyh
fugwunid Shwéwlwpwnwupny Yud phwuwhwunwynigny, nuthn, Gpyintunteinil, swpnpwy gruntyndw,
Gngbpwprwnwuph pwpnnieintblbn (ujpw)nid, wjnnig, lungtnh wnwgwgntd, Juwpwy, wuytpwywugubihnipiniu,
p2iwjhl (pning) Yepwnnwwehw, Eunnebihw| pghelutph Ynpniuwn, nbugbdtnh wwunndwépltn), nGunnnipjwl
Jwulwyh wd wdpnnewlwl Ynpniun, wyuwgunh wwnndwédp, spwpinh wpnwhnup, pitphn, Yhunng gpwpniun,
pawih dwhunnnid, phpwjht fugwuntd, wung, pdwdnp wjnnig, Gpunwagqué pnppnpned, guntyndwih nEnnpwjgh
oguwgnpénid, gud, 2wnyuwuwbunt pwpnnieintlltn (pwgywédp, Yinpgwép, wpntuwqbnned, gepwpyniuntnil, uwh,
fung), Shwéwluwpwnwleh Yunidubp/uhbuhwutnp, junwpwyunwh qupgugnid juwd wpngptuhw, PRESERFLO™
Uhypn2niunh Gpuwjwlnwghw, ywnhdwynpdwl nbwyghw, phlwuwhwnwynig wnpwgwhu fughyned, inGunnuwl
nwwnh Yuwuntd, giluwgwy, wptwgbnnud wwywyEudwl dwpdunud W juenigdwdpwihl pwpnnigjniultn:
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Pninp PRESERFLO™ uhypn2ntuintinp W [pwdwutinp dwuptwqbnéyws tu: PRESERFLO™ Uhynnzntuunp, Yundptunt
dwnytpp L yinpdwéph ytn nwlwyp dwuptwgtnéduwé B tphituh opuhnny® hwdwéwju ISO 11135 nintignygtinh, huy
Uzhg/dwpytn gphgn, wutknp U Lasik (wgbpwjht Yepwwnndhyngh) wwpnwwlhs Juhwlwyutnp® guddw Swewguw)puwdp:
Mwpntbwyynn ywpwqwtnp Yuuwl dwuptwqbnéyws, pwuh ntn thwebrpwynpnwdp sh pugyt) jud Juwudt): et
uwnpp Yud npw gwlugwé [nudwu wywnwhwpwn Ynpguh uintphintegniup yud bet thwetpwynpnidp (huh pugdué
Yuu Juwuyws, wyw uwppp wnp Enbu Ukngh: 4PYLUYh UULPEU2GMONIUL UPQGLYNIY E:
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Mwhb| YyEpwhuyynn ubljwlwihl gpdwunhwunid (20£5°C) U funtuwthbl wdtnpn mwpwgnidhg, wybinpn
funbwynipiniuhg, wplth nunnuyh dwnwgw)putnhg U gnhg:
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Lwhupwl Yhpwrendp oginwgnpénnp wbwnp b wywwnwé Yepwny yepwwywnpwundwsd huh uwpph ogunwgnpédwl
ybnwpbnjuy:

Jhpwhwwnipjniup.

1. Uuqqujwgnud. wlqqujwgdwl Gnwlwyp npnanud £ hpwpnyydp:

2. PRESERFLO™ Npwnhp quubp PRESERFLO™ Uhynnzntuinh thwipbpwynpnidp®
gunutnt Juwudwéph Lpwllbn, npnlg wwwndwneny uwnpp uwpnn £ ynpgpwé (huk) untphinigyniup: Yuwulwépltph
ntwpntd uwnpp ntb Ubntp: Uwuptwqbnd thwebehg PRESERFLO™ Uhynn2nitlinp inbnwthnfubp dwuntwqtné
nuw: [(pgkip PRESERFLO™ uhynnaniunp hwywuwpwinywé wnwjhl niényeny (BSS):

Lanud. sh pnt U Yupby ud & PRESERFLO™ uhypn2nituwnp:

3. L C- Jp. 5pt Uhpwpnidp Yhpwnenid £ MMC, htwntp 0,2-0,4 Ug/u] MMC wwwinpwundwl
hpwhwugubnhu: Mwwnpwuwntp Ubpwnpyhs Yud (wpwl, npny huwpwdnp Yhuh wewn pwlwyniejwdp BSS |guti
(>20Ul)

dgnud b Juwnwnbp Gnebr 1 dgned 7-0 dhyphi-ywnph

UhgngnL[ puwn yhpwpnydh hwibgnnniejwl: Lwhwwntudnn yhpwhwnwlwl hwindwsnid® Gupwtngtpwpwnwlueh/

EupwwnBunujwl wwnyh Ypw, Yunwntbp 90°-120° 2pgwaény GupwinbUnljwl Yunpduwop' uhuwsd tngbpwpwnwuph

tgphg, wnlywql 8 UU funpnipjwup:

5. MMC-h Yhpwnnwdp. yhpwpniydh hwjtgnnnepjwdp, tngtpwpwnwueh Gaphg uyuws werldwql 8 Ud tunpnipjwdp

tupwtngbnwrwnwUrh wwnpyh dnw junwnywsd 90°-120° 2ppwaény Yudwpwale yunpdwépnid 2-3 pnuwyting

wnbnwnntp 0,2-0,4 Ug/U| MMC-ny ppgywé 3 Lasik ((wgbpwjhu Yapwwnndhyngh) wywnwwuhs ywhwlwyuknp,

wuww htnwgntp W nnnntp wnwwn BSS-ny (>20 U):

Lonud. np Eqpp ¢h 2thynud hwlwdtinwpenihwn Uyneph hbwn:

6. Unwgwjhl fughyh Uniinph bwhiwwywwnpwuwnnwp. hwungytp, np PRESERFLO™ Uhypn2niinh Lwhiwntujwé

uUntinph hwindwénid wyinhy wplwhnunteintt ghw: Gngbpwrwnwuehg 3ud htrwynpniejwl Ynw upnid

Juwnwnbp Yupsnptunt 3ud dwpytiph W U2hg/dwpytn gphgh oguntejwdp: Ladws Yannwd 1dU yunpdwédph yen

nwlwyny Ywwwnptp ng lunpp Yunnpdwép Yupsdptune ypw, npp pwdwpwp U6 £ PRESERFLO™ Uhypn2ntunh

tnnwyh hwwnywép ubpu hpbne hwdwp: 25G wutinny pwgtp ninh ntwh wewpwjhl fughy' dnubiny Ywnpéntunt

Yupqwéphg b wubnp wewy tnwlbiny wjbwtu, np Untinp gnpétip wudhpwubu Shwéwlwpwnwlueh hwpenipjwl

ytphu wuynit® mpwpbyniywp gwugh hwndwéntd:

7. PRESERFLO™ up fughynwd. Mhugtiinh oguniejwup nknwnptp PRESERFLO™

uhypnzniunp’ unnnywyp wwhting 26nwn hwindwény ntwh tngbpwewnwlep® wutnny Ywnwnpyws wugph unw,

huy (nnuyp* Ywpsptunt dwybptuhu gqnigwhtn: 2gninptl dingnip PRESERFLO™ Uhypnzniunp pwgywé wlgph
ubig, UhUsle [nnuiyp dnnuh upsptunt pwgywéph tnwy: WYkinpn nidh gnpéwnpnudp yhwugbguh PRESERFLO™
uhypnzniuinh dwdwlwywynp 4Uwl b ynddwnbguh dnwnpp: Grb Untinp gnpédti huwpwynp sk, UGy wy ninh

Yuiptith £ pwgb] pwgywé unuinph gwliugwé Ynndnid* 1 Ud henwdnpniejwl ypw: ek gnpépupwgh dwdwliwy

PRESERFLO™ uhypn2ntuwnp yuwuyntd £, oginwgnpstip Unp Uhypnzniun W unp Unungh ninh: Uhypnniunh

hwgnn wnnwnnpnidhg hGwnn, unnigbp, np npw funnnywyp wewgpwjhu fughynud shwyyyh Gngbpwpwnwuphl Yud

ShwoéwlwpwnwlehU W hwdnqytp, np wryw £ htnntyh hnup: Gt hnupp inGuwlth sk, Yuwnwnpbp hGunljwg

gnpénnnLRinLtuhg Utyp Ywd Jh pwlhup. Rl ubinutp wspp (ubnutp Yupépkunt, (hdpniuh, Bngbpwpwnwleh

ynw), wwpwgbUntgh uhgngny wrwglwihlt fughyh Uty |gntip BSS Y 23G pwpwy wwwntpny 8UU plip thnnuiyny

BSS Utipwpytip PRESERFLO™ uhynnzniuinh dwytptuwht dwyph dtg* funnnywyp wwnpwuwnh dhwyh penpking

hwdwn: wdnqytp, np hnupl welw £, www PRESERFLO™ uhynn2niuinh dwjnp dingnptip Gupwbngtpwpwnuwueh/

BUupwwnbunljwU pwgywsdph tnwly Yunpdpbunt dwytnbuhU® hwdngqytinyg, np wyl gh fudéyt] inbunljwl wywwnhénid: Geb

hnup sh nhinyntd, nbnwthnhubp uwppp® ogunwgnnétiny unp Unwinph ninh Ywd thnpuwphubp uwppp:

8. Unwgwjhl fughyh wulyniunud nhppl Up. unphnipn £ npynud Yunwpt Updhpwhwnwywu

gnUhnuynwhw" guwhwinbint PRESERFLO™ uhypnzntunh dwjph nhppp wnwgwjiht fughynud W hwdngybint, np wjl

pwywnuwn hbnene £ Gngbpwpwnwlphg Yuwd Shwéwlwpwnwlphg:

9. Gwnyuwtlnt thwynwdp. YwndpBURU W QwnywwUuhu ptptp Uwhuyht nhpph Gapht Unin W juiptp® ogunwgnpéting

Juwntn, npnup Gpywn dwdwlwy hwgnnnipjwdp Yyhpwndtl Gu gluniyndwjh Jwulwgbnutnh ynndhg (wjuphlpl®

Uwjnu, yhynht): Swnyuwbuntg wpwnwhnupp unnigtint hwdwn Yhpwnedned £ lunbwytgwé $ininpbugbun unphw:

Upwnwhnuph ntwpned wjb ywpnn £ thwyyt hwytyw) yuptnnyg: Unnigbp PRESERFLO™ dUhynnantunh dwiph

wnywjnieintll wnwywjht fughyned: 6nwgntp tngbpwrpwnwueh Ypw npdwsé Ywnp, Grb wit oginwgnpéyt E: Cun

wuhpwdtnnipjwl 4hpwretp hwlywphninhy W untpnhn nenwdhgngutn:

10. Ogwnwgnnpénidhg htnn wpunwnpwupp b npw thwebpwynpndp htnwgntp® hwdwéwju hhywunwungh,

Jupswlwl Wywd nbnwlywl junwldwpdwl pwnwpwywlntpjwl: MMC-h wwwnpwé htnwgdwl hwdwp hGnlbp

MMC-h ogunwgnpéuwl gnignidutphu:

u.

1. 3Gwnlubp UEpwluwjhu dupdwlp pupwghy YyEpwhuldwl jnipwpwlgnip hwunhwyJdwl dwdwuwy® hwdngytine,
np funnnqwyp puwg E:

2. ek PRESERFLO™ uhypnzntuinp wuhpwdtyw £ nbnwihnputi, htnwglb) Wywd thnfuwphut 6y wy
nbGuwyh uwppny’® GlUGINY uwpph juwnwpnquywuneentuhg, www wtwnp £ wnwwbunt Ggphu dnin
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wpwnwhnup sh nhndnid: Unnwhnuph nwpnid dhyphind Ywp nptp* wugpp thwytine hwdwp: Uyw wbwnp £
LhupniuhU Unyuwhuh wp nub;, hugwhuhu hhdbwywu yhpwhwwnnipjwl dwdwlwy:
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Mikpowynmosa CUCTEMA AJ151 BPEHAXY IMPU 3AXBOPIOBAHHI HA ITAYKOMY PRESERFLO™ MicroShunt
(uk)
Incmpykuis 3 eukopucmanHs
BCTYN

PRESERFLO™ MicroShunt (PFMS) — Lie npusHaueHuii Ans imnnaHTauii ApeHaxHUin NpucTpiii, WO BUKOPUCTOBYETLCA
Ans nikysaHHs rnaykomu. MpucTpilt 3pobneHo 3 HaassKYaiiHo rHyukoro nonimepy SIBS [noni(ctupon-6nok-isobyTuneH-
Bnok-ctupony)] y Burnsai Tpy6ku i3 30BHiLLHIM AiameTpom 350 Mkm Ta AiameTpom npocsity 70 Mkm. MpucTpin mae
TPUKYTHI «nepay, Wo 3anobiraioTh Oro NPOCYBaHHIO B NepeaHto 04Hy kamepy. MpucTpiit npusHadeHuii Ans imnnaxTauii
nif CyBKOH IOHKTUBANBbHUIA/TEHOHOBUIA NPOCTIpP.

1. Xipypr mae 6yTn fo6pe 06isHaHMIA i3 NPUCTPOEM Ta NPOITU BIAMOBIAHE HABYAHHS.

2. O60B'A3KOBO NEpeBipANTe TEPMIH NPUAATHOCTI KOXKHOTO NPUCTPOLO.

BMICT

- PRESERFLO™ MicroShunt (1)

- Ocbranbmonoriunnin Hix MANI (KyTOBWI LWINUHHWIA Hix, 1 MM) (1)
- Pyuka-mapkep (1)

MOKA3AHHSA ANns BUKOPUCTAHHA

MikpoLuyHTOBa cucTema Ans ApeHaxy npu 3axBopioBaHHi Ha rnaykomy PRESERFLO™ MicroShunt BukopuctoByeTtbes
[ANS 3HUXKEHHS BHYTPILLIHBOOYHOTO TUCKY B MALiEHTIB i3 NEPBUHHOIO BiIKPUTOKYTOBOIO FMayKOMOIO, SIKUM He BAanocs
BCTaHOBUTU KOHTPOSb Ha/, BHYTPILLIHBOOYHUM TUCKOM 3@ YMOB MaKCUMArIbHO MPUNYCTUMIX 03 MEANKAMEHTO3HOT
Tepanii Ta (a6o) y Bunagkax, konu nikysaHHs rnaykomu notpebye XipypriyHoro BTpyYaHHs.

NPOTUMOKA3AHHA

IMNIAHTALISA MIKPOLLYHTOBOI CUCTEMU PRESERFLO™ MICROSHUNT MPOTUMOKASAHA, AKLLO
HAABHI HABEAEHI HYDKYE 3AXBOPKOBAHHSA: BAKTEPIATbHNA KOH'IOHKTUBIT, BUPA3KM POTIBKM
BAKTEPIAJIbHOTO NMOXOMXEHHSA, EHAOPTANBMIT, OPEITANLHN LIENIONIT, BAKTEPEMISE ABO
CEMTULIEMISI, AKTUBHUW CKITEPUT, YBEIT, BAXKI BUMAOKM CYXOCTI OKA, BAXKI BUMAOKWN BIIEGAPUTY,
ABO AKLWO NONEPEAHLO BUABNEHI TAKI O4HI Y CUCTEMHI 3AXBOPKOBAHHSA, 3A AKNX, HA OYMKY
XIPYPTA, NICAA IMANAHTAL|II MPUCTPOIO 3 BENMKOIO BIPOTIAHICTIO PO3BUHYTHCA MICNAOMEPAL|INHI
YCKNALHEHHA (AK-OT CUNBHA MIOMIA, NOTOHLWEHHA KOH'IOHKTUBW), A TAKOX AIATHO3
3AKPUTOKYTOBOI MAYKOMW.

3ACTEPEXEHHA

- PeuienTypHuii npoaax: Liei NpuCTpiii MoxHa npoaaeaTi nuiue nikapsim abo 3a po3nopsKeHHAM fikapsi.

- Jwe ofjHopasoBe BUKOpUCTaHHS. 3aG0POHSAETLCS BUKOPUCTOBYBATY BAPYre aGo NOBTOPHO CTEPUMi3yBaTy.
BaraTopasoBe BukopucTaHHs a6o NOBTOPHA CTepUni3allis MOXYTb 3aLUKOAUTU CTPYKTYPHIN LiNiCHOCTI NpUcTpoto
Ta/aGo NpuU3BeCTM A0 1OrO BiAMOBM, LLIO, B CBOK YEPry, MOXE CEpiio3HO TPaBMyBaTH NaLieHTa, ax [0 3aXBOPIOBAHHS,
BTpaT 30py abo cmepTi. BaraTopasoBe BUKOpUCTaHHs aGo NOBTOPHA CTepPHi3aLlis MOXKYTb TAKOXK CMIPUHUHIATY PUSMK
3abpyAHeHHs NpucTpoto Ta/abo BUKNMKkaTh iHekLito abo NnepexpecHe 3apaxeHHs B NaLlieHTa, BKIIOYHO 3 MOXNBICTIO
nepeHeceHHs iHdeKLii Big oAHOro naujieHTa 4o iHworo. 3abpygHeHHs NPUCTPOKD MOXe CTaTh NPUUMHOIO TPaBMU,
BTpaT¥ 30py, XBOpobu abo HaBiTL CMepTi NauieHTa.

- BUKOpUCTaHWiA NPUCTPIN Ta Oro NakyBaHHs CRif yTUNI3yBaTy 3rifHO 3 NpaBunamu, Wo AikoTb Y NikapHi, a Takox
BiANOBIAHO A0 aAMiHiCTpaTUBHUX i/abo MicLEeBNX YPSAA0BNX PO3NOPSIKEHD.

- NosroTepmiHosuii Bnnne mitomiunHy C (MMC), siknii BUKOPUCTOBYETLCA B LibOMY NPUCTPOI, He oLjiHioBanu. BupobHuk
Hanonern1eo paauTb BXMBATK BCiX 3aCTEPEXHUX 3ax0AiB i 3AiCHIOBaTY BCi BTPYYaHHS!, NOB'A3aHI i3 BXMBAHHAM
MITOMILVHY.

- CknepanbHuit mapkep 3 mm (1)
- Hakpueku Lasik (3)
- Fonka 25G (1)

- BickoenacTuyHi npenapaTi He NPOXOANIM BUNPOBYBaHHS PasoM i3 LM Npuctpoem. BogHouac moxnmee
3acTocyBaHHs rigpokcumeTunuentonosn (HPMC) y Bunaakax, Konu BCi iHLLi MeToAM NMikyBaHHs 3a3Hanu Heeaavi (y
BUMaZKy TEPMIHOBOTO BTpyYaHHs). BukopuctanHs HPMC — ocTaHHsi MOXIMBICTb KOPEKL|ii CMOLLEHHS kamepu oka
niA vac yctaHoBneHHs cuctemn PRESERFLO™ MicroShunt. HPMC Buknvkae puauk Toro, LLO BUTIKaHHS PignHu Yepea
NPUCTPIl 3yMMHUTLCA Ha TWkAEHb 860 Kinbka TUXHIB MICNS BUKOPUCTaHHS, LLIO MOXe NoTpeByBsaTh nNuneHOro a6o
YaCTiLLIOTO BUMIPIOBAHHSI O4YHOTO TUCKY.

3ANOBDKHI 3AX0aMN

The PRESERFLO™ MicroShunt is protected under one or more of the following U.S. Patents; 7,431,709; 7,594,899;

7,837,644; 9,101,44; 9,889,042; 10,596,036, 10,729,583 and 10,772,762; European Patents; EP 1689333; EP 2802300;

and other foreign counterparts, as well as, additional patents that are pending.

- 3abopoHsieTbest BUKOopUcToByBaTu npuctpiin PRESERFLO™ MicroShunt, sikLio BiH AechopmMoBaHWi, 3irHyTuin HaBnin
i/abo BUKpUBNEHWI.

- He npauyoiiTe 3 npuctpoem 3y64acTum niHueToMm. PekoMeHaoBaHo KopucTyeaTucs niHuetom MakdepcoHa.

- 3aBOPOHSIETLCA BUKOPUCTOBYBATY HiX, SIKILIO BiH 333HaB 3ITKHEHHS 4 KOHTAKTYBaB i3 By/1b-41M, OKpiM O4HOTO s6MyKa.
B LbOMY BMNaZKY HiX MOXE 3aTynuTUCS.

- MoxnuBocTi 3acTocyBaHHs npuctpoto PRESERFLO™ MicroShunt ans nikyBaHHs BTOPUHHOT rnaykommn He
BCTaHOBEHO.

- He ponyckaiite 6e3nocepeaHbOro KOHTaKTy MPUCTPOIO 3 PEHOBIUHAMI Ha OCHOBI NeTponaTyma (sadeniy), Hanpuknaz
i3 Ma33io, avcnepcieio ToLwo.

- Micnsa BUKOPUCTaHHSA HOXa HaKpWiATE N1e30 KOBNAYKOM i yTUNi3yinTe NOro B TaKOMy BUMSiAI.

MOTEHLINHI YCKNAQHEHHSA TA HEBAXAHI SIBULLA

MpoTsarom onepadii Ta Nicns Hei MOXNWBI Taki yCKNaaHEeHHS:

HEKOHTPOIbOBaHe NporpecyBaHHs rmaykomu, ycknaaHeHe npocyeaHHs PFMS, foBra Tpueanicts onepauii, BUxig
TPy6K1 3 NepeaHbOT KaMepu OKa, CMITOLLIEHHS NepeHLOT kamepy, HernuBoka NepeaiHsi kamepa, HaamipHa kpoeoTeva
B niepepHin kamepi a6o B oui, koHTakT PFMS i3 porikoto a6o paiiayxHoto 060noHKo, HaaMipHUiA a6o HepocTaTHin
BHYTPILLHI O4HWI TUCK, BUKOPUCTAHHS BICKOENaCTUKIB Y Nepe/Hii kamepi oka, XxopioiganbHuii BUNIT aGo KpOBOBUIUB,
BiAAINEeHHs CiTKiBKM, NponichepaTBHa peTuHonaris, riema, rinoToHis abo rinoToHiyHa Makynonaris, cybarpodis
04HOTO A6MyKa, eHAOMTaNLMIT, epo3is OroneHHs TpyGKi Yepes epooBaHy KOH'IOHKTUBY, GroKyBaHHS TpyGKu
panaykHo 0BOMNOHKOI, CKIMCTUM Tinom a6o iGprHOM, YBEIT, Ainnonis, HeNnpaBuIbLHE CNPSIMYBAHHS MOTOKY
BOASIHACTOI BOMOMU, YCKNaAHEHHs 3 GOKy poriBkv (BUTUPaHHS, HAaBpPsiK, yTBOPEHHSI BUPA3oK, iHdeKLis, AekomneHcallis,
KepaTonarisi 04Horo siGryka, BTpaTa eHaoTenianbHNX KMiTUH, PO3PUBI AECLIEMETOBOI 0GOMOHKM), 4acTkosa abo

noBHa BTpaTa 30py, Nnepdopauisi 04HOro sbnyka, BUTIKaHHS PiAUHU 3 PINbTPaL|iiHOT NOAYLLIKYU KOH'OHKTUBM, Bne6iT,
YTBOPEHHS KICTO3HOT (hinbTpaLiiiHOT NoAyLIKM, BiAMOBA (inNbTpaLiiHOT NOAYLIKM, BNoKyBaHHS 3iHUL, NTO3, MakynapHuin
HaBpsik, OBrOTPUBATE 3anasneHHs, BUKOPUCTAHHS MEINKaMEHTIB [N NiKyBaHHs rnaykomu, Ginb, ycknaaHeHHs 3
60Ky KOH'IOHKTVBY (DO3XOIPKEHHSI PaHM, PO3Pi3aHHsi, KPOBOBUINB, NOYEPBOHIHHS, YTBOPEHHS BUpasku abo py6us),
YTBOPEHHS CNanoK/CUHEXIN Ha parayHiii 0BGOMNOHL, yTBOPeHHsi abo MoripLIeHHst HAsiBHOT kKaTapakTy, eKkcrnaHTauis
PFMS, peakuisi iHkancynsiuii, nosisa ibpuHy B nepeaHint kamepi oka, YLIKOKEHHS NONsi 30py, ronoBHUi Ginb,
KPOBOBMMYB y CKIUCTE TiNO Ta yCKNaAHEHHs, NOB'A3aHHi 3 HaKNaAaHHAM LBIB.

CTEPUNI3ALUS

Ha momeHT oTpumatHs Bci npuctpoi PRESERFLO™ MicroShunt Ta akcecyapw A0 HUX cTepunbHi. Cam MiKpoLwyHT
PRESERFLO™ MicroShunt, cknepanbHi Mapkepy Ta KyTOBWA LLiMMHHWIA HX CTEPUNI30BaHi OKCUAOM ETUNEHY 3riAHO
3 peKoMeHnaumMM ctaHpapTy ISO 11135, a pyuky-mapkep, rofnky Ta Hakpueku Lasik cTepunizoBaHo 3a 4onomoror

T npof . Moku naky 3aNMLIAETLCSA 3aKPUTUM Ta HEYLLIKOZPKEHNM, BMICT AOTO CTEPUMbHIIA. SKILO
nakysaHHsi Byno BiakpuTo Ge3 NoTpeG1 BUKOPUCTAHHS MPUCTPOIO Y NOLLKOZPKEHO, aGo SKLLO NPUCTPI Yi akcecyapu
By/Ab-IKUM IHLLMM YMHOM BUMaAKOBO BTPATUMVN CTEPUNLHICTb, ix Tpeba yTunisysatn. CTEPUNI3YBATU BOPYIE
3ABE0POHEHO.

3BEPIFAHHA

Lasik Shields
Lasik-afskeermninger
Lasik-beschermingssponsjes
Coques de protection
pour chirurgie LASIK
Lasik-Schirme

Protezioni per Lasik
Lasikskjold

Protegdes para cirurgia
Lasik

Esponjas Lasik Shield
LASIK-skyddskompresser

Mpeanasku Wwnemose
Lasik

Stinitka Lasik
Lasik-suojukset
AoTrideg Lasik

Lasik szemvédsk
Gabki Lasik Shields
Protectoare Lasik
ly6ku Lasik Shields
Spongie Lasik Shield
Lasik Siperleri

Lasik ((wgbpwjhu
y&pwunuhyngh)
wwunwwuhg
Jwhwuwyutp

Hakpueku Lasik
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Medical, Inc.

Advena Ltd.

Tower Business Centre,
2nd Flr, Tower Street,
Swatar, BKR 4013
Malta

B6epiraliTe 3a yMOB KOHTPONbLOBAHOI KiMHATHOI Temnepatypu (205 °C), 3anobiraouu BnnvBy HaamipHoro Tenna Ta
BOMOrM, @ TaKOX YHWKaK4M Aii NPAMOro COHAYHOrO CBIiTrna Ta Boaw.
IHCTPYKLIA 3 BUKOPUCTAHHA

KopucTyBay Mae nonepeiHbO NPOATH HaBYaHHS i3 3aCTOCYBaHHS! LIbOTO NPUCTPOIO.

XipypriuHe BTpy4YaHHs.

1. 3He6ontoBaHHs. TN 3HeGONIOBAHHS 3aNMLIAETLCS HA PO3CY/ Xipypra.

2. MiarotyBaHHus npuctpoto PRESERFLO™ MicroShunt. PetenbHo ornsiHeTe nakyBaHHs, B ikomy nepebysae

npucTpin PRESERFLO™ MicroShunt, Ta BNeBHITLCS Y BiiCYTHOCTi 03HAK YLLKOAKeHb, Siki MOrMW 61 Npu3BecTv Ao

3HULLEHHS CTEPUIBHOCTI. SKLLO NakyBaHHS MOLIKOMKEHe, yTUnidyiiTe NpucTpii. Buimite npuctpin PRESERFLO™

MicroShunt Ta noknagiTs #oro Ha cTepunbHe none. 3sonoxTe npuctpin PRESERFLO™ MicroShunt 3a fonomoroto

36anaHcoBaHoro (i3ionorivHoro poayunHy (BSS).

Mpumitka. He MmoxHa o6pi3aTh a6o 6yAb-AKuUM iHWWM YMHOM MoaudikyBaTu npucTpii PRESERFLO™

MicroShunt.

3. MpuroTtyBaHHs po3unHy miTomuuymnHy C. Skwo xipypr 3actocoBye MMC, BiH MyCWTb BUKOHYBaTW BKa3iBKu,

HaBezeHi B iHCTPYKLIT 3 BUKOpUCTaHHS, Wo6 npurotyeatu posumnH MMC koHuexTpauieto 0,2—0,4 mr/mn. Migrotyite

wnpuy abo TpyBKy, siki BMILLyOTb AOBOMI BENUKY KinbkicTe BSS (Ginblue 20 mn).

4. BinTArHEeHHs POriBKV Ta YTBOPEHHSA KNanTsA KOH’IOHKTUBW. Xipypr Mae Ha BMacHWii po3cy/ BiATArHYTY poriBky 3a

ponomoroto wea (matepian — Vicryl 7-0). Y 3annaHoBaHoMy XipypridHomy noni Tpeba 3po6uTi po3ciqeHHs!, yTBOpUBLLK

CyBKOH'tOHKTMBArbHY/CYGTEHOHOBY KULLEHIO (OCHOBOKO [0 CKIEMNIHHS KOH'IOHKTUBM), 3a OKpy»HicTio 90—120 rpagycis

NOYVHAKYN NOPSA, i3 NIMGOM rMUBUHOI0 HE MeHLLe 8 MM.

5. 3actocyBaHHsi MMC. Xipypr Ha BliacHUI po3cya MOXe NoKnacTu 3 kopHeanbHi Hakpueku Lasik (ry6ku), amoueHi

poaunHom MMC i3 koHueHTpauieio 0,2-0,4 mr/mn, nif CyGKOH OHKTUBANBHY KULLEHHO 3a OKpYXHicTio 90—120 rpapycis

i IMUBMHOI0 BNU3bKO 8 MM, 3aNULLNTK IX Tam Ha 2—3 XBUNUHW, BUAANUTU Ta NPOMUTU BENMKOIO KinbkicTio BSS (Ginblwe

20 mn).

Mpumitka. CnigkyiiTe 3a TM, LWOG Kpaw XipypriYHOT paHn B KOH'IOHKTVBI HE KOHTaKTYBaB 3 aHTUMETaboniToM.

6. MiaroTyBaHHs AiNAHKM BXOAY A0 NepeAHboi kamepw. [epekoHanTecsi B TOMY, LU0 Ha AiNsHUI, Ae NnaHyeTbes

BBefeHHst PFMS, Hemae akTuBHOI kpoBoTeui. BuaHauTe Touky B 3 MM Bi NiMGBy 3a JOMOMOrOt0 CKlepansHoro

MapKepa LMPUHOI0 3 MM Ta py4ku-Mapkepa. B LiboMy MiCLii 32 AONOMOTOI0 KyTOBOTO LIMIMHHOTO HOX@ LINPUHOIO 1 MM

BilLIapy#Te HErMMGOKNI KNaNTIK CKNepU, AOCTATHIA NULLE NS TOTO, WG 3aKPiNUTI B HEOMY Ty YacTUHY NPUCTPOIO

PRESERFLO™ MicroShunt, Ha sikili po3TaluoBaHi «nepax-gikcatopu. 3a 4OMOMOroto ronku kaniopy 25G 3pobite BXig

no nepeaHboi kamepu (MK) oka (yBifAiTh y ckrepanbHUi KanoTk Ta NpocyBanTe ronky Briepes TakuM Y1HOM, LWob

BOHA BBIiLLNA Nif KYTOM NPOCTO Ha/ NIOLWMHOI paiiflykHoi 0GONOHKW Ha piBHI TpaBekynsipHOT CiTkM).

7. BBefeHHs npuctpoto PRESERFLO™ MicroShunt y nepegHio kamepy oka. 3a JONOMOroto MiHyeTa cnpsimyinte

Tpy6Ky npuctpoto PRESERFLO™ MicroShunt ckicHm kpaeykom 0 poriBkv Ta NigHECITh Ti 4o BxoAy, 3pobneHoro

TOMNKOI0, TPUMAI0UM MPUCTPIN Tak, WOG NMOoUMHa «nepax-dikcaTopa po3TalloByBanacs napanensHo NoBEPXHi CKNepu.

O6epexHo BBeAiTb NpucTpin PRESERFLO™ MicroShunt y 3po6neHuii 3a 4ONOMOTOH0 rofku BXif TakuM YHOM, LWo6

«nepoy» yBINLINO NifA BiAWAapOBaHWiA nonepeaHbOo Knantuk cknepu. HaamipHi saycunnsa npusseayTb 10 TUMYacoBOrO

BUrMHaHHs PFMS Ta ycknaaHsTe yBeaeHHs NpucTporo. SIKILO Lie HEMOXIMBO, MOXHA 3pOBUTH HOBWIA 10CTYN

npuénuatHo B 1 Mm i3 Byae-skoro Goky Bia nepLuoro. Sk nig Yac npoueaypu npuctpin PRESERFLO™ MicroShunt

6yne nolukoakeHo, Tpeba B3ATU HoBUI MikpowyHT PRESERFLO™ MicroShunt Ta ckopucTaTies rofkoto 3 HOBOro
nakyBaHHsi Ansi CTBOpEeHHsi aocTyny. Micns yeniwHoro seegeHHss PRESERFLO™ MicroShunt nepekoHariitecs, wo

Tpy6ka PFMS y MK He TopkaeTbes poriBkv 4n paiayHoi 06ONoHkY Ta Lo BOASHWCTa BOMOra BUTIKAE Ha30BHI. AKLO

BM He GaumTe BUTOKY BOTIOTY, BIA MOXETE BIKOHATI OfHY 3 TaKuX Aiit: aKypaTHO HAaTUCHITL Ha OKO (CKnepy, NimG,

porieky), HaMOBHIOKYYM Nepe/HIo kamepy BSS vepea nyHKuito, 260 Bi3bMiTb BUTHYTY TOHKOCTIHHY KaHIONIO JOBKMHOI

8 mm kani6py 23G Ta BropcHiTe BSS y anctanbHuii kiHeub npuctpoto PRESERFLO™ MicroShunt, wo6 3anosHuTH

Tpy6Ky. MepekoHaTecs y BUTOL BOMOMM, MiCMs HOro BeTasTe kiHews npuctpoto PRESERFLO™ MicroShunt nig,

CyBKOH'IOHKTUBAmNLHWI/CYGTEHOHOBMIN KNANOTb Ha NOBEPXHI CKNEpU (NepPeKOHaBLIMCH, LLIO NPUCTPIN HE 3aCTPSIT y

Kkancyni TeHoHa). FKLIO BUTOKY BOMOr HEMage, NpUCTpit Tpeba nepemicTUTV 3a AOMOMOrOK HOBOTO NMpokony ato

3aMiHNTW.

8.1 i po3 y ikpowyHTa B nep 1 kamepi oka. i yac onepatii pPeKOMEHAYETLCS BUKOHATN

TFOHIOCKONItO, 1106 OLIHUTK PO3TaLLyBaHHS MPOKCUMArbHOTO KiH4uka npuctpolo PRESERFLO™ MicroShunt y nepegii

Kamepi Oka Ta BMIEBHUTUCS B TOMY, LLO BiH PO3TaLLOBaHUI Ha AOCTATHLOMY BiaaaneHi Bif porieku abo panayHoi

06OmMOHKM.

9. 3aWwnBaHHA KOH KOHKTUBW. MOBEPHITL Kancyny TeHOHa Ta KOH'IOHKTUBY Ha NiMG Ta 3aluuiTe, BUKOPUCTOBYHOHM

LLOBHUIA MaTepiarn, sikui BXe [I0Bro Ta yCnillHO BUKOPUCTOBYETLCS crieLianicTamu 3 nikyBaHHs rmaykomu (Hanpuknag,

HeWnoH uu vicryl). [ins nepeBipku HasBHOCTi BUTOKY 3 KOH'OHKTUBM BUKOPUCTOBYTE 3BOSIOXKEHY CMYXKY 3

nyopecueiHoM. HasiBHWIA BUTIK MOXHa niksigyBaTV 4OAATKOBUMM LWBaMU. [NepeBipTe HasBHICTb NPOKCUManbHOMo

KiHUs npucTpoto PRESERFLO™ MicroShunt y nepepii kamepi oka. SKLLo 6yno BUKOPUCTAHO LLIOB ASlsi BiATATYBaHHS

poriBku, BiANyCTiTk ioro. 3a notTpe6u nicns onepauii HAHECITb aHTUBIOTVKK Ta CTEPOIAHI MeAUYHI NpenapaTty.

10. BukopwvcTaHuii NpucTpili Ta oro nakyBaHHs Cnif yTynisyBaTu 3rigHo 3 NpaBunamu, Wo AitoTh Y MiKapHi, @ Takox

BIiAANOBIAHO A0 aAMIHICTPaTUBHUX i/a6o MicLeBnX YpsaoBuX po3nopsikeHsb. [ns HanexHoi ytunisauii MMC BUKoHyiTe

BiANOBIAHI BKA3iBKW, LLO MICTATLCA B IHCTPYKLi 3 BUKOPUCTAHHS.

MicnsionepauinHuii nepioa:

1. BiAcTexyiTe BHYTPILLHBOOYHMIA TUCK Mif HaC KOXKHOTO KOHTPOSBHOTO Bi3uTY, LOG Ai3HaTuCs, UM BigkpUTa
npeHaxHa Tpy6ka.

2. Skwo Tpeba nepecyHyTu, Buganutu npuctpin PRESERFLO™ MicroShunt 4u 3amMiHUTK Oro NpUCTPOEM iHLLOTO
TUNy Yepe3 PoBodi XapakTepUCTUKI MPUCTPOIO, Crif 3pOBUTHU KOH'IOHKTMBAMBHII PO3TUH 6ins NiMGY Takum caminm
UnHOM, 5K Lie 6yno 3poBreHo Brieplue NPy BCTAHOBMEHHI NPUCTPOLO. IMpK LibOMY MPUCTPI HEOBXIAHO oronuTy,
nicnsi Yoro Moro MoXHa NepemicTUTi a6o BuaanuTU. Mpu BUAANEHHI NPUCTPOLO Crif YNEBHUTUCS Yy BIACYTHOCTI
BUTOKY BOASIHUCTOT BOMOTY 3 AiNAHKM A0CTyny. AKLWO BUTIK €, i0ro 3alwmsaoTb matepianom Vicryl. Micns usoro
nimG 3alwmBaloTk Tak camo, Sk NiA Yac nepLuoi onepatii.

Accessory -
Tilbeher M mm
Accessoire Manufacturer
Accessoire Producent
Zubehor Fabrikant
Accessorio Fabricant
Tilleggsutstyr Hersteller
Acessorio Produttore
Accesorio Produsent
Tillbehor Fabricante
clisle | Fabricante
Akcecoapu Tillverkare
Pfislugenstvi gl
Lisavaruste Mpownasoguten
MapeAkdpevo Vyrobce
N7 TN Valmistaja
Tartozék KartaokeuaoTrg
Akcesorium ny
Accesorii Gyartd
KomnnekTyowine npuHaanexHocTi Producent
Prislu$enstvo Producator
Aksesuar Warotosutens
Lpwgnighs wwpwaguwutp Vyrobca
il | Uretici Firma
Akcecyapu Upwiwnpnn
03 Jo
BupoGHuk
Marker Pen Hurricane Advena Ltd.
Merkeringspon Medical, Inc. Tower Business Centre, 2nd Flr,
Tower Street, Swatar, BKR 4013
Markeerpen Malta
Stylo marqueur
Markierungsstift
Pennarello
Merkepenn
Caneta Marcadora
Rotulador
Markeringspenna
el 8
Mapkep
Znackovaci pero
Merkintakyna
Mapkaddpog
|n'o vy
Jelolétoll
Marker chirurgiczny
Carioca
MapkepHast pyuka
Znackovacie pero
Markér Kalemi
Lzhs / Jwnytin anhg
GIE Gl Q8

Pyuka-mapkep

25G Needle

25G nal

Naald, 25 G
Aiguille de 25 G
25-G-Kanlle
Agoda25G

25 G nal

Agulha de 25G
Aguja de calibre 25
25 G nal

Wrna 25G
Jehla 25 G
25 G:n neula
BeAdva 25G

25 G-s il

Igta 25 G

Ac 25G

Wrna kanubpa 25G
25Gihla

25G igne

25G wubin

lonka 25G

z25 ke in

25G vnn

25G s~

Hurricane

Medical, Inc.

MANI Ophthalmic Knife
(1 mm Slit Angle Knife)
MANI Ophthalmic Knife
(Kniv med 1 mm vinklet
spalte)
MANI Ophthalmic Knife
(Gehoekt slit-mesje, 1 mm)
MANI Ophthalmic Knife
(Scalpel biseauté de
1 mm)
MANI Ophthalmic
Knife (1-mm-Klinge
abgewinkelt)
MANI Ophthalmic Knife
(Bisturi a punta angolata
da 1 mm)
MANI Ophthalmic
Knife (Kniv med 1 mm
snittvinkel)
MANI Ophthalmic Knife
(Bistur de corte em
angulo de 1 mm)
MANI Ophthalmic Knife
(Cuchillete angulado de
1 mm)
MANI Ophthalmic Knife
(1 mm vinklad slitkniv)
(oo 1 o= A 3 b yke)

MANI Ophthalmic Knife
MANI Ophthalmic Knife
(OdpranmonornyeH brnos
CNUT-CKannen ¢ AbikuHa
1 mm)
MANI Ophthalmic Knife
(Stérbinovy zakfiveny niz
o Sifce 1 mm)
MANI Ophthalmic Knife
(1 mm:n kulmaveitsi)
MANI Ophthalmic Knife
(Fwviakr AeTrida oxIopAg
1 mm)

MANI, Inc.

Obelis S.A.

Bd. General Wahis, 53
1030 Brussels,
Belgium

GLT-101 Rev 5 - Attachment 3




n"n 1 muT 770 "0

MANI Ophthalmic Knife
MANI Ophthalmic Knife
(1 mm-es laposszégben
hajlitott kés)
MANI Ophthalmic Knife
(Skalpel katowy 1 mm)
MANI Ophthalmic Knife
(Bisturiu unghiular de
1 mm)
MANI Ophthalmic Knife
(OcbTanbmonoruyeckunin
Hox Slit Angle Knife
pasmepom 1 mMm)
MANI Ophthalmic Knife
(1 mm néZ so zahnutym
hrotom)
MANI Ophthalmic Knife
(1 mm Agili Yarik Bisttirisi)
MANI Ophthalmic Knife
(1JuU yinpqwédph yen
nwuwy)

MANI Ophthalmic Knife
5 _alia TodiadcdSE sl g s A
MANI Ophthalmic Knife
(KyTOBMiIA LINMHHMIA Hix

Symbol Title of Symbol
Catalog number Tuotenumero
Katalognummer Ap1Bu6g Katardyou
Catalogusnummer 217077 190N
Référence
Bestellnummer Kataléogusszam
Numero di catalogo Numer katalogowy
Katalognummer Numér de catalog
Numero de catalogo Homep no katanory
N.° de referencia Katalégové &islo
Katalognummer Katalog numarasi
g S, Ywwnwingh hwdwn
KaranoxeH Homep LS o el

Katalogové &islo

Howmep 3a katanorom

Sterilized using ethylene oxide
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Sterilisert med etylenoksid
Esterilizado con 6xido de etileno
Mit Ethylenoxid sterilisiert
Steriliseret med ethylenoxid
Stérilisé a I'aide d’oxyde d’éthylene
Sterilizzato con ossido di etilene
Esterilizado por 6xido de etileno
Steriliserad med etylenoxid

O 200l Qa3 i
CTepunuanpaHo ¢ eTMneHoB okcua
Sterilizovano ethylenoxidem

Steriloitu etyleenioksidilla

ATrooTelpwpéVo pe Xprion o&eidiou Tou alBuAeviou
TORIX [7TIR NIYXNKA 'X¥T*7I00 1Y

Etilén-oxiddal sterilizalva

Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Sterilizat cu oxid de etilena

CTepunnu3oBaHo 3TUNEHOKCUAOM

Sterilizované etylénoxidom

Etilen oksit ile sterilize edilmistir

Uwuptwqbpéwé E Ephituh opuhnh Uhgngny

S LA L 038 g il
CTepuni3oBaHO OKCUAOM ETUNEHY

Do not resterilize
Ma ikke resteriliseres
Niet hersteriliseren
Ne pas restériliser
Nicht resterilisieren
Non risterilizzare
Skal ikke steriliseres pa nytt
Nao reesterilizar
No reesterilizar
Far ej resteriliseras
FELRSEY
[a He ce cTepunuanpa NoBTOPHO
Nesterilizujte opakované

Ei saa steriloida uudelleen
Mnv eTTavaTTooTEIPWVETE
NIWI WY 'R
Ne sterilizalja djra
Nie sterylizowa¢ ponownie
Nu resterilizati
He cTepunuayiite noBTopHO
Nesterilizujte opakované
Tekrar sterilize etmeyin
Unluwyh dwupbwabpénidu wpgbynad £ .
A il e
CrepunisyBatu Bapyre 3a60poHeHO

1 mMm)

Symbol Title of Symbol
Manufacturer Valmistaja
Producent KaraokeuaoTrg
Fabrikant Ny
Fabricant Gyarté
Hersteller Producent
Produttore Producator

M Produsent WaroTosutens
Fabricante Vyrobca
Fabricante Uretici Firma
Tillverkare Upwwnpnn

) o3 s

Mpownssoguten Bupo6Huk
Vyrobce

Autoriseret repraesentant i Den Europzeiske Union
Erkend vertegenwoordiger in de Europese Unie

Autorisierte EU-Vertretung

Rappresentante autorizzato per I'Unione Europea
Autorisert representant i Den europeiske union
Representante Autorizado na Comunidade Europeia

Auktoriserad representant i Europeiska unionen

Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteiséssa

Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai Kézosségben
Upowazniony przedstawiciel we Wspdlnocie Europej;
Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Opravneny zastupca v Eurépskom spolocenstve
Avrupa Toplulugu igindeki Yetkili Temsilci

Authorized representative in the European Community

Représentant autorisé dans la Communauté européenne

Representante autorizado en la Comunidad Europea

YnbnHomoLleH npeacTasuten B EBponerickata o6LHOCT

Egouaiodotnuévog avTirpéowTrog oTnv Eupwrraiki Kovétnta

V) a8 s Jiae

'O N7'NPA NWIN A'X)

skiej

OduumanbHbIv NpeacTasutens B EBponeiickom coobLuectse

Mw2nnuwlwl Ubpywjwgnighsp Gupnwwlywl dhniejniuncd

YNOBHOBaXEHUI NPEACTaBHWK B EBPONENCHKI CNinbHOTI

Lol anals 03 ey e2ilad

Sterilized using irradiation
Steriliseret med bestraling
Gesteriliseerd met bestraling
Stérilisé par irradiation

Durch Bestrahlung sterilisiert
Sterilizzato mediante irradiazione
Sterilisert med straling
Esterilizado por meio de radiagao
Esterilizado mediante irradiacion
Steriliserad med stralning

TMpoayKTLT e CTepunuanpa ¢ obnbysaHe
Sterilizovano ozafovanim

Steriloitu sateilyttamalla

ATTOOTEIPWHEVO HE XPrON aKTIVOBOAIag

Besugarzassal sterilizalva
Wysterylizowano napromieniowaniem
Sterilizat prin iradiere

CrepunuaoBaHo obnyyeHmem
Sterilizované Ziarenim

Isinlama kullanilarak sterilize edilmistir
Uwuptwabpéywé £ Swnwgwjplwdp

CTepunizoBaHO OMPOMIHEHHAM

Lty il e

PN NIWYANL A'XT7100 1Y

A el i

Use by date

Anvendes inden-dato

Uiterste gebruiksdatum

Date limite d'utilisation

Verfallsdatum (Verwendbar bis)
Data di scadenza

g Utlgpsdato
Data de validade

Fecha de vencimiento

Anvénd fore-datum

Viimeinen kaytto
Huepopnvia xpriong éwg

Felhasznalhatosagi datum

Wykorzystac¢ do dnia

A se utiliza pana la data de

Wcnonk3oeate A0
Datum exspiracie
Son Kullanim Tarihi
Ogunwagnpéti| Uhusle

WIN'wY [NNR JIRN

Do not use if package is damaged

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
Non usare se la confezione & danneggiata

Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet

Nzo utilizar se a embalagem estiver danificada
No utilizar si el envase esta dafiado

Far ej anvandas om férpackningen ar skadad

He n3nonssaiite, ako onakoskata e nospeseHa
NepouZivejte, pokud byl obal poskozen
Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut

) puae 8 paall S 13 p2dis ¥

Mn XpNnOIUOTIOIETE AV N CUCKEUATTa £XEl UTTOOTET {NpIG

Ne hasznalja, ha sériilt a csomagolas

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone
Nu utilizati dacé pachetul este deteriorat

He ucnonb3yiiTe, ecnu ynakoska nospexaeHa
NepouZivajte, ak je obal poskodeny

Ambalaj hasarliysa kullanmayin
Qoqwgnnéty, b thwpebrpp Juwujws £

71T TAIRDN DX WNNWAY 'R

2 o) () 28 00 dadus (521 Ay 4S 3y 3

He BukopncTOBYBaTH, AKLLO NAKyBaHHS MOLLKOKEHE

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 utilizagédo
Consultar las instrucciones de uso
Se bruksanvisningen

BwxTe uHCTpyKuMmuTe 3a ynotpeba
Prostuduijte si navod k pouZiti
Katso kayttéohjeet
ZupBouAeuBeiTe TIG 0BnYieg xpriong

Olvassa el a Hasznalati utasitast

Sprawdzi¢ w instrukcji uzytkowania

Consultati instructiunile de utilizare
O3HaKOMBTECh C UHCTPYKLNEN N0 NPUMEHEHMIO
Pregitajte si navod na pouZzitie

Kullanim talimatina bakin

0lanial el gl

YIn'wn NIKINA |"Y7 W

Swhwagnpénidhg wnwyg dwunpwltp gnigntdutphu

[VBITLCS IHCTPYKLIO 3 BUKOPUCTAHHSA

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

BesonacHo npu AapeHo-MarH1TeH pesoHaHc
Bezpecné pro pouziti v prostfedi MR
MK-turvallinen

S g e el slaal ;4

bl G e Sla Y

Ac@alég yia xprion o€ TrepIBAAAOV payvnTIkoU CUVTOVIOHOU

MR-biztonsagos

MR n2102 win'w? niva

Wyréb bezpieczny w $rodowisku rezonansu magnetycznego

Compatibil cu mediul prin rezonanta magnetica
YCTOM4YMBO K MArHUTHOMY PE30HaHCY
Bezpec¢né na pouzivanie v prostredi MR
Manyetik rezonans guvenli

Uuyunwug £t qr Juwjhu Ujwindwdp

omabline 3008 Blal 4y )

Besneynui npy 3actocyBaHHi pasom 3 obnaaHaHHam ans MPT

Temperature limit
Temperaturgraense
Temperatuurlimiet
Limite de température
Temperaturgrenzwerte
Limiti di temperatura
Temperaturgrense
Limite de temperatura
Limite de temperatura

Lampétilarajat
‘Opio Beppokpaciag
RRILALLIE pabYa)
Homérsékleti hatar
Granice temperatury
Limita de temperatura
[Lonyctumas Temnepartypa
Limity teploty
Sicaklik siniri

43

Conformité Européene or European Conformity
CE-meerkning (Conformité Européene)
Conformité Européene of Europese conformiteit
Conformité européenne

Conformité Européene oder Europaische Konformitat

Marchio di conformita alle norme europee

Conformité Européene eller CE-merke (oppfyller europeiske krav)

Conformité Européene ou Conformidade Europeia
Conformité Européenne o Conformidad Europea

Conformité Européene eller European Conformity (Overensstammer med EU-direktiven)

EBponeiick 3Hak 3a CbOTBETCTBUE
Shoda s EU predpisy

Euroopan Unionin direktiivien mukainen
EupwTraikn ouppépewon

Eurépai megfeleléség
Certyfikat CE

Conformitate europeanad
EBponeiickoe cooTBeTcTBIE
Stulad s eurépskymi predpismi
Avrupa Uygunlugu

sV piadl

9NN [7N7 DXIN
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BignosigHicTb €BPONENCHKMM HOpMAaTUBaM

s el b s 85l

CepvieH Homep
Vyrobni ¢islo

CepiiiHnii Homep

ALY La s 8 REMPpT
Cpok Ha rogHocT TepmiH npuaaTHoCTI
Datum pouzitelnosti
Batch code Erékoodi
Batch-kode Kwdikdg maptidag
Batchcode DIYX TI7
Numeéro du lot Tételkod
Chargenbezeichnung Kod Sarze
Codice di lotto Codul lotului
Partikode Koa napTtum
Cadigo de lote Kod partii
Cadigo de lote Parti Kodu
Batchkod udpwpwlwyh Ynn
Aadall 38 cale
MapTtuaex koa Kopa naprii
Kéd Sarze
Serial Number Sarjanumero
Serienummer ApIBuog oeIpag
Serienummer “IT'0 190N
Numeéro de série Sorozatszam
Seriennummer Numer seryjny
Numero di serie Serie
Serienummer CepuiiHblil HoMep
Numero de série Sériové ¢islo
N.° de serie Seri numarasi
Serienummer Utphwjh hwdwp
sl 80 Jum o e

Temperaturgrénser QEpUwuntwlw)hU uwhdwlwswih
5allda i aa s
TemneparypHu rpaHnLn MpaHnuHa Temnepartypa
Limit teploty
Do not re-use Ei saa kayttaa uudelleen
Ma ikke genanvendes Mnv €TTavaxpnoIPOTIOIEITE
Niet opnieuw gebruiken ATIN-YIN'W NIWYY 'R
Ne pas réutiliser Ne haszndlja tjra
Nicht wiederverwenden Nie uzywa¢ ponownie
Non riutilizzare Anu se reutiliza
® Skal ikke gjenbrukes He ncnoneayiite nosTopHo
Nao reutilizar NepouZivajte opakovane
No reutilizar Tekrar kullanmayin
Far ej ateranvandas Gupwyw st Ypyuwyh oginwgnpéUwl
Al Jexind ¥ S (5l A 2ana il )

[a He ce n3nonasa NoBTOPHO
NepouZivejte opakované

He BukopucToByBaTh NOBTOPHO

PRESERFLO™ M

icroShunt
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Glaukos Corporation

229 Avenida Fabricante
San Clemente, CA 92672
USA

Phone: +1-949-367-9600
Fax: +1-949-367-9984
www.glaukos.com

Date of Issue: 08 APRIL 2024

CAW-5654-03

For any medical inquires or to report ints or

at medicalsafety@glaukos.com

events, contact Glaukos Global Medical Safety
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