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DEVICE DESCRIPTION
Catalogue # Description
iS3 Glaukos® iStent infinite® System Model iS3 with three (3) G2-W

Stearalkonium Heparin coated Trabecular Micro-Bypass Stents
preloaded in one injector

The iStent infinite® System contains three intraocular stents that are manufactured from
titanium and coated with stearalkonium heparin. Each stent has a single piece design, is
approximately 360 microns in height and 360 microns in diameter. The injector has been
designed by Glaukos Corporation to implant three Model G2-W stents through a single incision
into Schlemm’s canal.

The implant is designed to stent open a passage through the trabecular meshwork to allow
for an increase in the facility of outflow and a subsequent reduction in intraocular pressure.
Materials to which patients can be exposed: 100% implant-grade titanium alloy (Ti6Al4V ELI)
and 100% Stearalkonium Heparin (biocompatible stent coating). Note: the heparin is from a
porcine source.

HOW SUPPLIED

Each iStent infinite System is provided sterile in a blister tray (only the inner contents of the
blister tray are sterile). Three stents are already assembled onto the single-use injector. The
blister tray lid is labeled with the required product identification information. A lot number and
serial number are provided on the labeling. The iStent infinite System is sterilized by gamma
irradiation.

The expiration date on the device package (tray lid) is the sterility expiration date. In addition,
there is a sterility expiration date that is clearly indicated on the outside of the unit carton.
Sterility is assured if the tray seal is not broken, punctured or damaged until the expiration
date. This device should not be used past the indicated sterility expiration date.

INTENDED USE
Intended to reduce intraocular pressure safely and effectively in patients diagnosed with
primary open-angle glaucoma, pseudo-exfoliative glaucoma, or pigmentary glaucoma.

INDICATIONS FOR USE

The iStent infinite System is intended to reduce intraocular pressure safely and effectively in
adult patients diagnosed with primary open-angle glaucoma, pseudo-exfoliative glaucoma or
pigmentary glaucoma.

The device is safe and effective when implanted in combination with or without cataract
surgery in those subjects who require intraocular pressure reduction and/or would benefit
from glaucoma medication reduction.

The device may also be implanted in patients who continue to have elevated intraocular
pressure despite prior treatment with glaucoma medications and/or conventional glaucoma
surgery.

INTENDED PATIENT POPULATION

Adult patients diagnosed with primary open-angle glaucoma, pseudo-exfoliative glaucoma
or pigmentary glaucoma.

CONTRAINDICATIONS

The iStent infinite System is contraindicated under the following circumstances or conditions:

o In eyes with primary angle closure glaucoma, or secondary angle-closure glaucoma,
including neovascular glaucoma, because the device would not be expected to work in
such situations.

o In patients with retrobulbar tumor, thyroid eye disease, Sturge-Weber Syndrome or any
other type of condition that may cause elevated episcleral venous pressure.

EXPECTED CLINICAL BENEFITS

The iStent infinite provides a surgical option that has the ability to be performed at the same
time as cataract surgery or as a standalone procedure (i.e., without cataract) for assisting in the
delay of open-angle glaucoma disease progression and thereby preserving visual function and
preventing future visual field loss.

EXPECTED LIFETIME
The iStent infinite is designed to last throughout the patient’s lifetime.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The iStent infinite is designed to provide clinical performance of IOP lowering for at least
12 months. A pivotal clinical trial evaluated the safety and performance of the iStent
infinite (performed as a standalone procedure) in adult subjects with open-angle glaucoma
uncontrolled by prior surgical or medical therapy. The iStent infinite Model iS3 (3 G2-W stents)
were implanted in 72 eyes with open-angle glaucoma not controlled despite prior treatment
with filtering procedures, cilioablative procedures, and/or maximally-tolerated medical
therapy (MTMT). Subjects were followed for 12 months.

The majority of subjects, 76.1%, met the responder endpoint achieving = 20% reduction in
mean diurnal intraocular pressure (MDIOP) from baseline at 12 months on the same number or
fewer ocular hypotensive medication classes as baseline. The change from baseline in MDIOP
at 12 months was -5.9 mmHg. Further, 93% of the 71 subjects with 12 month data experienced
some level of MDIOP reduction from baseline without secondary surgical interventions.
When analyzing the two subgroups, 73.4% of eyes who had failed surgery and 90.9% of
eyes uncontrolled on MTMT achieved the responder endpoint and demonstrated a change

from baseline in MDIOP at M12 of -5.5 mmHg and -8.1 mmHg, respectively. The study also
|

Regarding safety, there were no unanticipated adverse device effects and no serious ocular
adverse events.

The Summary of Safety and Clinical Performance of the iS3 with UDI-DI 00853704002333 can
be found at:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device.

INSTRUCTIONS FOR USE

1) Remove the Stent Delivery Button Lock from the injector.

2)  Make a corneal incision of adequate length to allow entry of the introducer tip of the
injector into the anterior chamber. Recommended incision location is the temporal
peripheral cornea for either eye. Ophthalmic viscoelastic (cohesive) should be used to
form the anterior chamber, as necessary. Deepen the anterior chamber by injecting with
viscoelastic as needed, being careful not to overinflate.

3)  The iStent infinite injector insertion steps are as follows: With the gonioprism removed
from the cornea, insert the injector Introducer Tip through the clear corneal incision into
the anterior chamber. Once the Introducer Tip has been inserted through the corneal
incision, the Introducer Tip auto-retracts exposing the Insertion Tube and Trocar tip.
Advance the Insertion Tube to the pupillary margin toward the targeted trabecular
meshwork tissue (i.e., the ab interno approach). Take care to avoid contact with the IOL,
iris, or cornea.

4)  Place a commercially available gonioprism on the cornea and position the patient
and surgical microscope as needed to visualize the trabecular meshwork through the
gonioprism on the nasal side of the eye.

5)  Advance the Insertion Tube containing the trocar towards the TM (just above the scleral
spur) and penetrate the trocar tip through the center of the TM. The trocar is used to not
only penetrate the TM, but will remain in the tissue to act as an axial guide for the stent as
the stent traverses over the trocar through to Schlemm’s canal.

6)  Gently hold the Insertion Tube against the TM and apply appropriate pressure to slightly
indent or “dimple” the tissue (tissue should stretch just enough to form a “V” when
pressing on the TM).

7)  Slowly squeeze and hold down the Stent Delivery Button to automatically inject the
stent head through the TM and into Schlemm'’s canal. Look through the window in the
insertion tube to verify that the stent has been implanted properly.

8)  Withdraw the injector straight back from the stent, and verify that the stent is well-
positioned and secured in the TM.

9)  Actuate the Singulator to prepare the next stent for implantation. Listen for two audible
clicks, and verify that the next stent is visible in the window of the insertion tube.

10) Carefully relocate the tip of the injector approximately 2 clock hours away from the
first stent for implantation of the second stent. Implant the next stent using the same
procedure as the previous stent.

11) Repeat steps 9 and 10 for the third stent, placing the third stent approximately 2 clock
hours away from either of the first two stents.

12) Remove the injector from the eye.

13) Irrigate the anterior chamber with balanced salt solution (BSS) through the corneal
wound to remove all viscoelastic. Press down on the posterior edge of the incision as
needed to facilitate complete removal of viscoelastic.

14) Inflate the anterior chamber with saline solution as needed to achieve normal physiologic
pressure.

15) Ensure that the corneal incision is sealed.

Retrieval of an Implanted Stent

1)  Prep the patient as one would for stent implantation surgery.

2) Re-open the eye at the preferred location in order to reach the stent. A clear corneal
incision measuring approximately 1.5mm in length is recommended.

3)  Use cohesive viscoelastic to inflate the anterior chamber to create access to the stent’s
location, move the stent away from a delicate structure if loose, and/or protect intraocular
tissues.

4)  Use a commercially available gonioscope if needed to visualize the location of the stent
in the anterior chamber.

5) Insert a micro forceps device through the corneal incision and grasp the stent in a
convenient and secure manner before removing the stent from the anterior chamber.

6) Irrigate the anterior chamber with balanced salt solution (BSS) through the corneal
wound to remove all viscoelastic. Press down on the posterior edge of the incision
as needed to facilitate complete removal of viscoelastic. Repeat as needed until all
viscoelastic has been removed.

7)  Inflate the anterior chamber with saline solution as needed to achieve normal physiologic
pressure.

8)  Ensure that the corneal incision is sealed.

WARNINGS/PRECAUTIONS

«  For prescription use only.

+ Intended users are trained ophthalmologists only.

«  This device has not been studied in patients with uveitic glaucoma.

+ Do not use the device if the Tyvek® lid has been opened or the packaging appears
damaged. In such cases, the sterility of the device may be compromised.

+  Due to the sharpness of certain injector components (i.e., the insertion sleeve and trocar),
care should be exercised to grasp the injector body. Dispose of device in a sharps container.

. iStentinfinite is MR-Conditional; see MRI Information below.
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«  Physician training is required prior to use of the iStent infinite System. Training consists of:
o Didactic session
o Simulated implantation of iStent infinite System
o Supervised iStent infinite System implantation of clinical cases until implantation

proficiency is demonstrated.

« Do not re-use the stent(s) or injector, as this may result in infection and/or intraocular
inflammation, as well as occurrence of potential postoperative adverse events as shown
below under “Potential Complications.”

« There are no known compatibility issues with the iStent infinite and other intraoperative
devices (e.g., viscoelastics) or glaucoma medications.

«  Unused product & packaging may be disposed of in accordance with facility procedures.
Implanted medical devices and contaminated products must be disposed of as medical
waste.

« The surgeon should monitor the patient postoperatively for proper maintenance of
intraocular pressure. If intraocular pressure is not adequately maintained after surgery, the
surgeon should consider an appropriate treatment regimen to reduce intraocular pressure.

« Patients should be informed that placement of the stents, without concomitant cataract
surgery in phakic patients can enhance the formation or progression of cataract.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Intraoperative or postoperative adverse events may be device-related or non-device related.

Potential events are as follows:

«  Choroidal hemorrhage or effusion (intraoperative or postoperative)

«  Chronic hypotony (postoperative)

« Clinically significant cystoid macular edema (postoperative)

« Crystalline lens touched by injector (intraoperative)

« Endophthalmitis (postoperative)

< Flat anterior chamber (intraoperative or postoperative)

« Intraocular inflammation (non-preexisting) (postoperative)

« IOL dislocation (in pseudophakic eyes) (intraoperative or postoperative)

« |OP increase requiring management (postoperative)

«  Posterior capsular bag rupture, in case of combined cataract surgery (intraoperative)

«  Prolonged anterior chamber collapse (intraoperative)

« Pupillary block (intraoperative or postoperative)

« Retinal complications (postoperative)

« Secondary surgical intervention (postoperative) including, but not limited to, the
following:

« Trabeculectomy

« IOL repositioning or removal

«  Stent repositioning or removal

«  Significant corneal complications including edema, opacification, decompensation
(postoperative)

- Significant corneal injury (intraoperative or postoperative)

«  Significant damage to trabecular meshwork (intraoperative)

«  Significant hyphema (intraoperative or postoperative)

«  Significant iris damage (intraoperative)

«  Significant loss of best corrected visual acuity (BCVA) (postoperative)

« Stent dislocation or malposition (intraoperative or postoperative)

«  Stent malposition or loose stent inside eye requiring reacquisition (intraoperative)

«  Stent obstruction (postoperative)

«  Vitreous loss or vitrectomy, in case of combined cataract surgery (intraoperative)

STORAGE REQUIREMENTS
The device should be stored at room temperature (15- 30°C).

IMPLANT CARD

An implant identification card is supplied in the device packaging. This card should be given to
the patient with instructions to keep as a permanent record of the implant and show to future
health care providers. The implant card also identifies the stent as “MR Conditional” and should
be shown to health care providers if the patient needs to undergo an MRI.

PRODUCT COMPLAINTS & SERIOUS INCIDENT REPORTING

Product complaints, incidents, and serious incidents should immediately be reported to
Glaukos Medical Safety at MedicalSafety@glaukos.com. Serious incidents should also be
reported to the National Competent Authority of the Member State where the user/patient
resides.

MRI INFORMATION

fon

Static magnetic field of 3-Tesla or less:
Non-clinical testing has demonstrated that the iStent infinite Trabecular Micro-Bypass Stents,
Model iS3 are MR Conditional.

A patient with this device can be safely scanned in an MR system meeting the following

conditions:

«  Static magnetic field: 3-Tesla or less

«  Maximum spatial gradient magnetic field of 4,000 gauss/cm (40 T/m)

«  Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of
4-W/kg (First Level Controlled Operating Mode)

Under the scan conditions defined above, the iStent infinite Trabecular Micro-Bypass Stent,

= ModeliS31s motexpectedto produce aclimicallysignificart temperature rise after 15 nminutes™

of continuous scanning.

In non-clinical testing, the image artifact caused by the device extends less than 15 mm from
the device when imaged with a gradient echo pulse sequence and a 3.0 T MRI system.

Static magnetic field of 7-Tesla, OUS ONLY:

Non-clinical testing demonstrated that the iStent infinite Trabecular Micro-Bypass Stents,
Model iS3 are MR Conditional.

A patient with this device can be safely scanned immediately after implantation in an MR

system meeting the following conditions:

« Static magnetic field of 7-Tesla, ONLY

«  Maximum spatial gradient magnetic field of 10,000-gauss/cm (extrapolated) or less

«  Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of
4-W/kg for 15 minutes of scanning (i.e., per pulse sequence)

- First Level Controlled Operating Mode of operation for the MR system

« Use of a transmit/receive RF head coil, ONLY

MRI-Related Heating

In non-clinical testing, the device produced a temperature rise of 0.4°C during MRI performed
for 15-minutes of scanning (i.e., per pulse sequence) in a 7-Tesla/298-MHz MR system
(Philips Achieva, Philips Healthcare, Cleveland, OH) using at transmit/receive RF head coil.

MR system reported, whole body averaged: SAR < 1-W/kg.

Artifact Information

In non-clinical testing, the image artifact caused by the device extends approximately 23-mm
from this device when imaged using a gradient echo pulse sequence and a 7-Tesla MR system.
LABELING

The following symbols are used on the device packaging.

Symbol Definition

[SN]
®

g yyyy-mm-dd

C€

Catalogue/Model Number

Serial Number (for the stent)

Lot Number

Do not reuse

Use By (year-month-day)

Do not use if package is damaged

Sterilized by Gamma Irradiation

Temperature Storage Requirements

CE Marking

MR Conditional

B>

For Prescription use only

Consult Instructions For Use

Manufacturer

Authorized representative in the
European Community

Medical Device

Contains biological Material of animal
origin

Implant Date

ettt =

Symbol Definition

Health care centre or doctor

Patient name

Patient Information website

Importer

Unique Device Identifier

Quantity

Single sterile barrier system with
protective packaging outside

Date of manufacture

Glaukos Netherlands B.V.
Kloosterweg 1

NL - 6412 CN Heerlen

Tel: +31.20.2801.862

Fax: +31.20.2807.877
AuthorizedRepNL@glaukos.com

]

Glaukos Corporation

229 Avenida Fabricante

San Clemente, CA 92672 US
Tel: +1.949.367.9600

Fax: +1.949.367.9984
www.glaukos.com

Glaukos Germany GmbH

Max-Planck-Strale 36B

DE - 61381 Friedrichsdorf

Hessen

Tel: +49 6172 8869383

Fax: +49.6119.7774404

ImporterGmbH@glaukos.com

In addition to the paper IFU, an electronic IFU can be found here:
https://www.glaukos.com/mdr-dfu

Glaukos® and iStent infinite® are registered trademarks of Glaukos Corporation.
Tyvek® is a registered trademark of DuPont USA.
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trabéculaire iStent infinite®
MODE D’EMPLOI
DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Réf. du catalogue

iS3

Description

Systéme iStent infinite®, modeéle iS3, de Glaukos® avec trois (3)
micro-stents de pontage trabéculaire G2-W, revétus d’héparine-
stéaralkonium, préchargés dans un injecteur

Le systéme iStent infinite® contient trois stents intraoculaires fabriqués en titane et
revétus d’héparine-stéaralkonium. Chaque stent est congu en une seule piéce et mesure
environ 360 microns de haut et 360 microns de diamétre. Linjecteur a été mis au point par
Glaukos Corporation pour I'implantation de trois stents modele G2-W par une seule incision
dans le canal de Schlemm.

Limplant est congu pour ouvrir, grace a un stent, une voie dans le trabéculum pour augmenter
I'écoulement et réduire ainsi la pression intraoculaire.

Matieres auxquelles les patients risquent d'étre exposés : stent entiérement en alliage de titane
(Ti6AI4V ELI) de qualité chirurgicale pour implants et revétement de stent biocompatible
entiérement d’héparine-stéaralkonium. Remarque : I'héparine est d'origine porcine.

CONDITIONNEMENT
Chaque systéme iStent infinite est fourni stérile dans un plateau thermoformé (seul le contenu

“interfie du platEauth&nTof6Fme est stérile). TesTroTs stents sohtdéjd asseiMiblés dars |'ifjectelr

a usage unique. Létiquette du couvercle du plateau thermoformé contient les informations
requises d'identification du produit. Elle indique également le numéro de lot et le numéro de
série. Le systéme iStent infinite est stérilisé par irradiation gamma.

La date de péremption figurant sur 'emballage du dispositif (couvercle du plateau) est la date
d'expiration de la stérilité. De plus, une date d'expiration de la stérilité est clairement indiquée
sur l'extérieur de la boite de I'unité. La stérilité est garantie jusqu’a la date d’expiration tant que
le scellage du plateau n'est pas rompu, perforé ou endommagé. Ce dispositif ne doit pas étre
utilisé apreés la date d'expiration de la stérilité indiquée.

UTILISATION PREVUE

Destiné a réduire la pression intraoculaire de maniére sre et efficace chez les patients chez
qui on a diagnostiqué un glaucome primitif a angle ouvert, un glaucome pseudo-exfoliatif ou
un glaucome pigmentaire.

INDICATIONS

Le systéme iStent infinite est destiné a réduire la pression intraoculaire de maniére sire et
efficace chez les patients adultes chez qui on a diagnostiqué un glaucome primitif a angle
ouvert, un glaucome pseudo-exfoliatif ou un glaucome pigmentaire.

Le dispositif est str et efficace lorsqu'il est implanté en association ou non avec une opération
de la cataracte chez les patients qui nécessitent une réduction de la pression intraoculaire
et/ou chez qui une réduction des médicaments contre le glaucome pourrait s'avérer bénéfique.
Le dispositif peut aussi étre implanté chez les patients qui continuent de présenter une
pression intraoculaire élevée malgré un traitement médicamenteux antérieur contre le
glaucome et/ou une chirurgie du glaucome conventionnelle.

POPULATION DE PATIENTS VISEE
Patients adultes présentant un glaucome primitif & angle ouvert, un glaucome pseudo-
exfoliatif ou un glaucome pigmentaire.

CONTRE-INDICATIONS

Le systéme iStent infinite est contre-indiqué dans les situations ou pour les affections suivantes :

o chez les patients atteints d’'un glaucome primitif a angle fermé ou d'un glaucome
secondaire a angle fermé, y compris un glaucome néovasculaire, parce que le dispositif ne
serait pas efficace dans de tels cas;

o chezles patients atteints d’une tumeur rétrobulbaire, d’'une maladie oculaire thyroidienne,
d’'un syndrome de Sturge-Weber ou de toute autre maladie susceptible d'entrainer une
pression veineuse épisclérale élevée.

BENEFICES CLINIQUES ATTENDUS

LiStent infinite peut étre posé lors d’une chirurgie de la cataracte ou lors d’une intervention
indépendante (c.-a-d. sans présence de cataracte) pour contribuer a retarder la progression
d’un glaucome a angle ouvert et ainsi a préserver la fonction visuelle et prévenir la perte future
du champ visuel.

DUREE DE VIE PREVUE
LiStent infinite est congu pour fonctionner pendant toute la durée de vie du patient.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

LiStent infinite est concu pour étre performant sur le plan clinique, c.-a-d. pour réduire la
PIO, pendant au moins 12 mois. Un essai clinique pivot a évalué la sécurité et la performance
de liStentinfinite (posé lors d'une intervention indépendante) chez les patients adultes
présentant un glaucome a angle ouvert non contrélé par un traitement chirurgical ou médical
antérieur. LiStent infinite, modeéle iS3 (3 stents G2-W) a été implanté dans 72 yeux atteints de
glaucome a angle ouvert non contrélé malgré un traitement antérieur avec une intervention
de filtration, une intervention ablative ciliaire et/ou un traitement médical maximal toléré
(TMMT). Les patients ont été suivis pendant 12 mois.

La majorité des patients (76,1 %) ont satisfait au critére de répondeur, c.-a-d. ont présenté une
réduction > 20 % de la pression intraoculaire diurne moyenne (PIO diurne moyenne) a 12 mois
par rapport a la référence sur un nombre équivalent ou inférieur de classes de médicaments
hypotenseurs ophtalmiques a la référence. La variation de la PIO diurne moyenne a 12 mois
par rapport a la référence était de-5,9 mmHg. Par ailleurs, 93 % des 71 patients avec des
données sur 12 mois ont présenté une certaine réduction de la PIO diurne moyenne par
rapport a la référence sans interventions chirurgicales secondaires. Lors de I'analyse des
deux sous-groupes, 73,4 % des yeux ayant présenté un échec chirurgical et 90,9 % des yeux
non contrélés sous TMMT ont satisfait au critére de répondeur et démontré un changement
de la PIO diurne moyenne de -5,5 mmHg et de -8,1 mmHg, respectivement, au mois 12 par
rapport a la référence. L'étude a également démontré que les patients ont pu réduire la prise
de médicaments contre le glaucome.

Au niveau de la sécurité, aucun effet indésirable imprévu lié au dispositif ni aucun événement
indésirable oculaire grave n'est survenu.

Le Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques de 1953
(IUD-ID 00853704002333) peut étre consulté sur:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device.

MODE D’EMPLOI

1) Surlinjecteur, retirer le verrou du bouton de pose du stent.

2)  Pratiquer une incision dans la cornée suffisamment longue pour permettre l'insertion
de la pointe de lintroducteur de linjecteur dans la chambre antérieure. La cornée
périphérique temporale est le site d'incision recommandé, quel que soit I'ceil. Utiliser une
substance viscoélastique ophtalmique (cohésive) pour former la chambre antérieure,
si nécessaire. Approfondir la chambre antérieure en injectant la substance viscoélastique,
selon les besoins, en veillant a ne pas gonfler excessivement.

3) Les étapes d'insertion de l'injecteur iStent infinite sont les suivantes: le gonioprisme
étant retiré de la cornée, insérer la pointe de l'introducteur de l'injecteur dans la chambre
antérieure a travers l'incision en cornée claire. La pointe de l'introducteur, une fois
insérée dans l'incision cornéenne, se rétracte automatiquement tout en exposant le tube
d'insertion et la pointe du trocart. Faire avancer le tube d'insertion vers le bord pupillaire,
en direction du tissu ciblé du trabéculum (c.-a-d. par voie ab interno). Prendre soin d'éviter
tout contact avec la LIO, l'iris ou la cornée.

4)  Placer un gonioprisme (disponible dans le commerce) sur la cornée et positionner le
patient et le microscope chirurgical de maniére a visualiser le trabéculum, a travers le
gonioprisme, sur le coté nasal de l'ceil.

5)  Faire avancer le tube d'insertion contenant le trocart vers le trabéculum (juste au-dessus
de I'éperon scléral) et introduire la pointe du trocart dans le centre du trabéculum.
Le trocart est utilisé non seulement pour pénétrer le trabéculum, mais demeure dans le
tissu pour servir de guide axial pour le stent au fur et @ mesure que ce dernier passe par-dessus
le trocart et dans le canal de Schlemm.

6)  Tenirdélicatement le tube d'insertion contre le trabéculum tout en appliquant la pression
appropriée pour former une légére indentation ou « dépression » dans le tissu (le tissu
doit s'étirer juste assez pour former un «V» lorsqu’une pression est appliquée sur le
trabéculum).

7)  Appuyer doucement sur le bouton de pose du stent et le maintenir pour injecter
automatiquement la téte du stent a travers le trabéculum et dans le canal de Schlemm.
Regarder a travers la fenétre dans le tube d'insertion pour vérifier que le stent a été
implanté correctement.

8)  Retirer l'injecteur du stent en le tirant tout droit et vérifier que ce dernier est bien
positionné et immobilisé dans le trabéculum.

9)  Actionner le dispositif de pose individuelle de stent pour préparer le stent suivant pour

I'implantation. Lorsque deux clics sonores se font entendre, vérifier que le stent suivant

apparait dans la fenétre du tube d‘insertion.

Déplacer soigneusement la pointe de linjecteur a une distance approximative

équivalente a 2 heures d’horloge par rapport au site d'implantation du premier stent,

pour limplantation du deuxiéme stent. Implanter le stent suivant selon la méme
procédure que pour le stent précédent.

1) Répéter les étapes9 et 10 pour le troisieme stent, en limplantant a une distance

approximative équivalente a 2 heures d’horloge par rapport aux deux premiers stents.

e

12) Retirer l'injecteur de l'ceil.

13) Irriguer la chambre antérieure avec une solution saline équilibrée (SSE) via l'incision
dans la cornée pour éliminer toute la substance viscoélastique. Appuyer sur le bord
postérieur de l'incision, selon les besoins, pour faciliter le retrait complet de la substance
viscoélastique.

14) Gonfler la chambre antérieure avec une solution saline, selon les besoins, pour obtenir
une pression physiologique normale.

15) S‘assurer que l'incision de la cornée est bien refermée.

Récupération d'un stent implanté

1)  Préparer le patient comme pour une intervention d'implantation de stent.

2)  Rouvrir l'ceil a l'endroit voulu pour atteindre le stent. Une incision en cornée claire
d’environ 1,5 mm de long est recommandée.

3)  Utiliser une substance viscoélastique cohésive pour gonfler la chambre antérieure et
pouvoir accéder a l'emplacement du stent, extraire le stent d’une structure délicate s'il est
détaché et/ou protéger les tissus intraoculaires.

4)  Utiliser un gonioscope (disponible dans le commerce), si nécessaire, pour visualiser
'emplacement du stent dans la chambre antérieure.

5)  Insérer un dispositif de micropince dans l'incision de la cornée et saisir le stent d’une
maniére slre et appropriée avant de le retirer de la chambre antérieure.

6) Irriguer la chambre antérieure avec une solution saline équilibrée (SSE) via l'incision
dans la cornée pour éliminer toute la substance viscoélastique. Appuyer sur le bord
postérieur de l'incision, selon les besoins, pour faciliter le retrait complet de la substance
viscoélastique. Répéter si nécessaire jusqu‘a ce que toute la substance viscoélastique ait
été éliminée.

7)  Gonfler la chambre antérieure avec une solution saline, selon les besoins, pour obtenir
une pression physiologique normale.

8)  Sassurer que l'incision de la cornée est bien refermée.

AVERTISSEMENTS/PRECAUTIONS

«  Utilisation sur ordonnance uniquement.

« Destiné uniquement aux ophtalmologues diiment formés.

« Cedispositif n'a pas été étudié chez les patients souffrant de glaucome uvéitique.

« Ne pas utiliser le dispositif si le couvercle en Tyvek® a été ouvert ou si 'emballage semble
endommagé. Dans ces cas, la stérilité du dispositif peut étre compromise.

« Enraison du tranchant de certains composants de l'injecteur (c.-a-d. le manchon d'insertion
et le trocart), il convient d'étre prudent lors de la saisie du corps de l'injecteur. Jeter le
dispositif dans un contenant pour objets tranchants.

« LiStentinfinite est compatible avec I''lRM sous certaines conditions ; voir « Informations
concernant I'IRM » ci-dessous.

« Le médecin doit suivre une formation avant dutiliser le systéme iStent infinite. La formation
comprend :

o Séance didactique

o Simulation dimplantation du systéme iStent infinite

o Implantation(s) supervisée(s) du systéme iStent infinite dans autant de cas cliniques
que nécessaires pour démontrer la maitrise de I'implantation.

« Ne pas réutiliser le ou les stents ni l'injecteur, sous peine de provoquer une infection
et/ou une inflammation intraoculaire, ainsi que I'apparition dévénements indésirables
postopératoires potentiels comme expliqué ci-dessous a la rubrique « Complications

« Il n'existe aucun probleme de compatibilité connu entre liStentinfinite et d'autres
dispositifs peropératoires (p. ex., substance viscoélastique) ou des médicaments contre le
glaucome.

« Les produits non utilisés et les emballages peuvent étre éliminés conformément
aux protocoles de I'établissement. Les dispositifs médicaux implantés et les produits
contaminés doivent étre éliminés en tant que des déchets médicaux.

«  Le chirurgien doit surveiller le patient aprés l'intervention pour vérifier le maintien d'une
pression intraoculaire adéquate. Si celle-ci n‘est pas correctement maintenue aprés
I'intervention, le chirurgien doit envisager un traitement approprié pour réduire la pression
intraoculaire.

« Les patients doivent étre informés du fait que la pose des stents, sans opération
concomitante de la cataracte chez les patients phaques, peut exacerber la formation ou la
progression de la cataracte.

COMPLICATIONS POTENTIELLES

Les événements indésirables peropératoires ou postopératoires peuvent étre liés ou non au

dispositif. Les événements potentiels comprennent :

« Hémorragie choroidienne ou épanchement choroidien (peropératoire ou postopératoire)

« Hypotonie chronique (postopératoire)

« (Edeme maculaire cystoide cliniquement significatif (postopératoire)

«  Cristallin touché par l'injecteur (peropératoire)

- Endophtalmie (postopératoire)

«  Chambre antérieure plate (peropératoire ou postopératoire)

« Inflammation intraoculaire (non préexistante) (postopératoire)

- Dislocation de la LIO (dans des yeux pseudophaques) (peropératoire ou postopératoire)

- Elévation de la PIO nécessitant une prise en charge (postopératoire)

« Rupture du sac capsulaire postérieur, en cas d'opération de la cataracte concomitante
(peropératoire)

- Effondrement prolongé de la chambre antérieure (peropératoire)

« Bloc pupillaire (peropératoire ou postopératoire)

« Complications rétiniennes (postopératoires)

« Intervention chirurgicale secondaire (postopératoire) notamment, mais sans s'y limiter,
les suivantes :

« Trabéculectomie

« Repositionnement ou retrait de la LIO

« Repositionnement ou retrait du stent

- Complications cornéennes significatives, y compris cedéme, opacification,
décompensation (postopératoires)

«  Blessure de la cornée significative (peropératoire ou postopératoire)

«  Lésion significative du trabéculum (peropératoire)

« Hyphéma significatif (peropératoire ou postopératoire)

« Lésion significative de l'iris (peropératoire)

«  Perte significative de la meilleure acuité visuelle corrigée (MAVC) (postopératoire)

- Dislocation ou mauvaise position du stent (peropératoire ou postopératoire)

« Mauvaise position du stent ou stent détaché a l'intérieur de l'ceil nécessitant une
récupération (peropératoire)

«  Obstruction du stent (postopératoire)

«  Perte du vitré ou vitrectomie, en cas d’'opération concomitante de la cataracte
(peropératoire)

CONDITIONS DE STOCKAGE

Le dispositif doit étre conservé a température ambiante (entre 15 et 30 °C).

CARTE DE PORTEUR D'IMPLANT

L'emballage du dispositif contient une carte de porteur d'implant. Celle-ci doit étre remise au
patient en lui demandant de la conserver en permanence et de la présenter a I'avenir a tout
prestataire de santé. Cette carte de porteur d'implant indique que le stent est « compatible
avec I'IRM sous certaines conditions » et doit étre présentée aux prestataires de santé si le
patient doit passer une IRM.

RECLAMATIONS LIEES AU PRODUIT ET SIGNALEMENT D’INCIDENTS GRAVES

Les réclamations, incidents et incidents graves liés au produit doivent étre
signalés immédiatement a Glaukos Medical Safety (Sécurité médicale de Glaukos)
a MedicalSafety@glaukos.com. Les incidents graves doivent également étre signalés
al'autorité nationale compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur ou le patient réside.

INFORMATIONS CONCERNANT L'IRM

fon

Champ magnétique statique de 3 tesla ou moins :
Des essais non cliniques ont démontré que les micro-stents de pontage trabéculaire
iStent infinite, modéle iS3, sont compatibles avec I'|lRM sous certaines conditions.

Un patient portant ce dispositif peut subir sans danger un examen avec un systéme d’IlRM

remplissant les conditions suivantes :

« Champ magnétique statique : 3 tesla ou moins

« Gradient de champ magnétique spatial maximal de 4 000 gauss/cm (40 T/m)

- Débit d'absorption spécifique (DAS) maximal, moyenné pour le corps entier, rapporté
par le systéme d'IRM de 4 W/kg (mode de fonctionnement controlé de premier niveau)

Dans les conditions d’examen définies ci-dessus, le micro-stent de pontage trabéculaire
iStent infinite, modeéle iS3, n'est pas censé produire une hausse de température cliniquement
significative aprés 15 minutes d'examen en continu.

Dans des essais non cliniques, I'artéfact sur I'image causé par le dispositif sétend a moins

de 15 mm du dispositif lorsqu'il est visualisé avec une séquence d'impulsions en écho de
gradient et un systéme d'IRM de 3 tesla.

Champ magnétique statique de 7 tesla, HORS ETATS-UNIS UNIQUEMENT :

Des essais non cliniques ont démontré que les micro-stents de pontage trabéculaire

iStent infinite, modéle iS3, sont compatibles avec I'lRM sous certaines conditions.

Un patient portant ce dispositif peut subir sans danger un examen immédiatement aprés

I'implantation avec un systéme d’IRM remplissant les conditions suivantes :

« Champ magnétique statique de 7 tesla UNIQUEMENT

« Gradient de champ magnétique spatial maximal de 10 000 gauss/cm (extrapolé) ou moins

«  Débit d’absorption spécifique (DAS) maximal, moyenné pour le corps entier, rapporté
par le systéme d’IRM de 4 W/kg pour 15 minutes d'examen (c.-a-d. par séquence
d'impulsions)

« Mode de fonctionnement controlé de premier niveau pour le systeme d'IRM

- Utilisation d’une bobine RF démission/réception de téte UNIQUEMENT

Echauffement li¢ a I'RM

Dans des essais non cliniques, le dispositif a produit une hausse de température de 0,4 °C lors
de la réalisation d'une IRM pendant 15 minutes (c.-a-d. par séquence d'impulsions) avec un
systeme d'IRM de 7 tesla/298 MHz (Philips Achieva, Philips Healthcare, Cleveland, OH) utilisant
une bobine RF démission/réception de téte.

DAS moyenné pour le corps entier, rapporté par le systéme d'lRM : DAS < 1 W/kg.
Informations sur les artéfacts

Dans des essais non cliniques, I'artéfact sur I'image causé par le dispositif s'étend a environ
23 mm du dispositif lorsqu'il est visualisé avec une séquence d'impulsions en écho de gradient
et un systeme d'IRM de 7 tesla.

ETIQUETAGE
Les symboles suivants sont utilisés sur 'emballage du dispositif.

Symbole Définition

Référence du catalogue/du modéle

Numéro de série (pour le stent)

Numéro de lot

Ne pas réutiliser

Date de péremption (année-mois-jour)

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé

Stérilisé par irradiation gamma

Température de stockage requise

Marquage CE

Compatible avec I''lRM sous certaines
conditions

Utilisation sur ordonnance uniquement

Consulter le mode d'emploi

Fabricant

Représentant agréé dans la
Communaute européenne

Dispositif médical

Contient des matiéres biologiques
d'origine animale

Date d'implantation

Etablissement de santé ou médecin

Nom du patient

Site web d'information a l'intention
des patients

Importateur

Identifiant unique du dispositif

Quantité

Systéme de barriére stérile unique avec
emballage extérieur de protection

Date de fabrication

[EC[REP]

Glaukos Netherlands B.V.
Kloosterweg 1

NL - 6412 CN Heerlen

Tél.: +31 202801 862
Fax:+3120 2807 877
AuthorizedRepNL@glaukos.com

el

Glaukos Corporation

229 Avenida Fabricante

San Clemente, CA 92672 Etats-Unis
Tél.: +1 949 367.9600

Fax:+1 949 367.9984
www.glaukos.com

B

Glaukos Germany GmbH

Max-Planck-Stral3e 36B

DE - 61381 Friedrichsdorf

Hessen

Tél.: +49 6172 8869383

Fax:+49 6119 7774404

ImporterGmbH@glaukos.com

Consulter le site web suivant pour une version électronique de ce mode d’emploi :
https://www.glaukos.com/mdr-dfu

Glaukos® et iStent infinite® sont des marques déposées de Glaukos Corporation.
Tyvek® est une marque déposée de DuPont USA.
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iStent infinite®-Mikro-Bypass-System Rev.111/24

fiir das trabekuldre Maschenwerk
GEBRAUCHSANWEISUNG
BESCHREIBUNG DES PRODUKTS

Bestell-Nr. Beschreibung

iS3 Glaukos® iStent infinite®-System, Modell iS3, mit drei (3)
Stearalkonium-Heparin-beschichteten G2-W-Mikro-Bypass-Stents

fiir das trabekuldre Maschenwerk, in einem Injektor vorgeladen

®

Das iStent infinite®-System enthalt drei aus Titan gefertigte und mit Stearalkonium-Heparin
beschichtete intraokuldre Stents. Jeder Stent ist eine einteilige Konstruktion von ca.
360 pm Hohe und 360 pm Durchmesser. Der Injektor wurde von der Glaukos Corporation
fir die Implantation von drei Stents des Modells G2-W durch eine einzige Inzision in den
Schlemm’schen Kanal konzipiert.

Das Implantat bewirkt auslegungsgemaR die Stent-Eréffnung einer Passage durch das
trabekuldre Maschenwerk und ermdglicht damit eine Verbesserung des Abflusses sowie eine
resultierende Reduzierung des intraokuldren Drucks.

Materialien, denen Patienten ausgesetzt werden konnen: 100%ige Titanlegierung in
Implantatqualitat (Ti6Al4V ELI) und 100%iges Stearalkonium-Heparin (biokompatible
Stentbeschichtung). Hinweis: Das Heparin enthélt vom Schwein stammendes Material.

LIEFERFORM

Jedes iStent infinite System wird steril in einer Blister-Schale geliefert (nur der innenliegende
Inhalt der Blister-Schale ist steril). Der zum einmaligen Gebrauch bestimmte Injektor ist bereits
mit drei Stents bestlickt. Die erforderlichen Produktkenndaten sind der Kennzeichnung auf
dem Deckel der Blister-Schale zu entnehmen. In der Kennzeichnung sind die Chargen- und
Seriennummer enthalten. Das iStent infinite-System wurde durch Gamma-Bestrahlung
sterilisiert.

Das Verfallsdatum auf der Produktpackung (Schalendeckel) ist das Sterilitatsverfallsdatum.
AuBerdem befindet sich auBen am Karton der Einheit eine deutliche Sterilitatsverfallsdatum-
Angabe. Die Sterilitét ist bis zum Verfallsdatum gewahrleistet, sofern die Versiegelung der
Schale intakt und weder punktiert noch beschadigt ist. Dieses Produkt darf nicht tber das
angegebene Sterilitatsverfallsdatum hinaus verwendet werden.

VERWENDUNGSZWECK

Fir die sichere und wirksame Reduzierung des intraokuldren Drucks bei Patienten mit
diagnostiziertem primdrem Offenwinkelglaukom, pseudoexfoliativem Glaukom oder
Pigmentglaukom bestimmt.

INDIKATIONEN

Das iStent infinite-System ist fir die sichere und wirksame Reduzierung des intraokularen
Drucks bei erwachsenen Patienten mit diagnostiziertem primarem Offenwinkelglaukom,
pseudoexfoliativem Glaukom oder Pigmentglaukom bestimmt.

Das Produkt ist sicher und wirksam, wenn es in Verbindung oder nicht in Verbindung
mit einer Kataraktoperation bei Patienten implantiert wird, bei denen eine Reduzierung
des intraokuldren Drucks erforderlich ist und/oder die von einer Reduzierung ihrer
Glaukommedikamente profitieren wiirden.

Das Produkt kann auch Patienten implantiert werden, deren Augeninnendruck trotz erfolgter
Behandlung mit Glaukommedikamenten und herkdmmlicher Glaukomoperation weiterhin
erhoht ist.

VORGESEHENE PATIENTENPOPULATION
Erwachsene Patienten mit diagnostiziertem primarem Offenwinkelglaukom, pseudoexfoliativem
Glaukom oder Pigmentglaukom.

KONTRAINDIKATIONEN

Das iStent infinite-System ist unter den folgenden Umstinden oder Bedingungen

kontraindiziert:

o inAugen mit primarem Engwinkelglaukom oder sekundarem Engwinkelglaukom, darunter
Neovaskularisationsglaukom, da das Produkt bei diesen Gegebenheiten voraussichtlich
nicht funktioniert

o bei Patienten mit retrobulbdrem Tumor, endokriner Ophthalmopathie, Sturge-Weber-
Syndrom oder allen sonstigen Bedingungen, die einen erhohten Episklera-Venendruck
bewirken kénnen

ERWARTETE KLINISCHE NUTZEN

Das iStent infinite-System bietet eine chirurgische Option, die in Verbindung mit einer
Kataraktoperation oder als eigenstandiges Verfahren durchgefiihrt werden kann (d. h. ohne
Kataraktoperation) und zur Verzégerung des Fortschreitens des Offenwinkelglaukoms
beitragen und somit die Sehfunktion erhalten und den zukinftigen Verlust des Gesichtsfelds
verhindern kann.

VORAUSSICHTLICHE NUTZUNGSDAUER
Das iStent infinite-System ist so konzipiert, dass es Uber die gesamte Lebensdauer des
Patienten hinweg wirksam ist.

LEISTUNGSMERKMALE

Das iStent infinite-System ist so konzipiert, dass es als klinische Leistung mindestens 12 Monate
lang die Reduzierung des Augeninnendrucks bewirkt. Die Sicherheit und Leistung des
iStent infinite (als eigenstandiges Verfahren) bei erwachsenen Patienten mit
Offenwinkelglaukom, das nicht durch eine vorherige chirurgische oder medikamentose
Therapie kontrolliert wurde, wurden im Rahmen einer klinischen Pivotalstudie beurteilt.
Der iStent infinite, Modell iS3 (3 G2-W-Stents), wurde in 72 Augen mit Offenwinkelglaukom
implantiert, das trotz vorheriger Behandlung mit Filterverfahren, zilioablativen Verfahren
und/oder einer maximal tolerierten medikamentésen Therapie (MTMT) nicht kontrolliert
wurde. Die Patienten wurden Uber 12 Monate hinweg nachbeobachtet.

Die Mehrzahl der Patienten (76,1 %) erreichte den Responder-Endpunkt mit einer Reduzierung
des mittleren Tagesdruckinnenwerts des Augeninnendrucks (Mean Diurnal Intraocular
Pressure, MDIOP) von > 20 % gegeniiber Baseline nach 12 Monaten bei Anwendung derselben
Anzahl oder von weniger Medikamentenklassen zur Behandlung von okulérer Hypertension
als Baseline. Die Veranderung des MDIOP gegeniiber Baseline betrug nach 12 Monaten
-5,9 mmHg. Dariiber hinaus erfuhren 93 % der 71 Patienten nach 12 Monaten einen gewissen
Grad an MDIOP-Reduzierung gegeniiber Baseline ohne sekundére chirurgische Eingriffe.
Nach Analysieren der beiden Untergruppen erreichten 73,4 % der Augen, bei denen ein
chirurgisches Verfahren fehlschlug, und 90,9 % der Augen, die mit MTMT nicht kontrolliert
werden konnten, den Responder-Endpunkt und wiesen nach 12 Monaten eine Verdnderung

nach, dass Patienten ihre Glaukommedikamente reduzieren konnten.

Im Hinblick auf Sicherheit gab es keine unerwarteten unerwiinschten Produktwirkungen und
keine schweren okuldren unerwiinschten Ereignisse.

Der Kurzbericht tber Sicherheit und klinische Leistung (Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP) des iS3 mit der UDI-DI 00853704002333 kann hier eingesehen werden:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1) Die Sperre des Knopfs zur Stentfreisetzung vom Injektor entfernen.

2) Eine Hornhautinzision angemessener Lange vornehmen, damit die Spitze der
Einfiihrhilfe des Injektors in die Vorderkammer eingefiihrt werden kann. Der empfohlene
Inzisionssitus ist die temporale periphere Hornhaut eines Auges. Zur Formung der
Vorderkammer sollte nach Bedarf ein ophthalmisches (kohdsives) Viskoelastikum
verwendet werden. Die Vorderkammer nach Bedarf durch Injizieren von Viskoelastikum
vertiefen; dabei darauf achten, die Kammer nicht zu uberfillen.

3) Die Schritte zum Einfiihren des iStent infinite-Injektors sind wie folgt: Bei von der
Hornhaut entferntem Gonioprisma die Spitze der Einfiihrhilfe des Injektors durch die
Clear-Cornea-Inzision in die Vorderkammer einfiihren. Sobald die Spitze der Einfiihrhilfe
durch die Hornhautinzision eingefiihrt wurde, wird sie automatisch zuriickgezogen und
legt die Einlagekantile und Trokarspitze frei. Die Einlagekantile bis zum Pupillenrand in
Richtung des Zielgewebes des trabekuldren Maschenwerks vorschieben (d. h. mithilfe
der Ab interno-Methode). Darauf achten, die IOL, Iris bzw. Hornhaut nicht zu beriihren.

4)  Ein handelsubliches Gonioskop auf der Hornhaut platzieren und den Patienten sowie das
OP-Mikroskop nach Bedarf umpositionieren, um das trabekuldre Maschenwerk durch das
Gonioprisma auf der Nasenseite des Auges zu visualisieren.

5)  Die Einlagekanile mit dem Trokar in Richtung des trabekuldren Maschenwerks (knapp
oberhalb des Skleralsporns) vorschieben und mit der Trokarspitze die Mitte des
trabekuldren Maschenwerks durchdringen. Der Trokar wird nicht nur zum Durchdringen
des trabekuldren Maschenwerks verwendet, sondern verbleibt auBerdem im Gewebe,
wo er als axiale Fiihrung fiir den Stent fungiert, wahrend der Stent tiber dem Trokar zum
Schlemm’schen Kanal vorgeschoben wird.

6) DieEinlagekaniile behutsam am trabekularen Maschenwerk anlegen und angemessenen
Druck ausiiben, um das Gewebe leicht einzudriicken oder ,einzudellen” (das Gewebe
sollte gerade so stark gedehnt sein, dass sich beim Driicken auf das trabekuldre
Maschenwerk ein ,V* formt).

7)  DenKnopf zur Stentfreisetzung langsam driicken und gedriickt halten, um den Stentkopf
automatisch durch das trabekuldre Maschenwerk in den Schlemm’schen Kanal zu
injizieren. Durch das Fenster in der Einlagekantle hindurchschauen, um zu bestétigen,
dass der Stent korrekt implantiert wurde.

8)  Den Injektor in einer geraden Bewegung vom Stent zuriickziehen und bestatigen,
dass der Stent gut im trabekuldrem Maschenwerk positioniert und fixiert ist.

9)  Den Singulator betdtigen, um den nachsten Stent fiir die Implantation vorzubereiten.
Darauf achten, dass zwei Klicks horbar sind, und bestatigen, dass der nachste Stent im
Fenster der Einlagekanile sichtbar ist.

10) Die Spitze des Injektors um ca. 2 Stunden (auf einem 12-Stunden-Ziffernblatt einer Uhr)
vom ersten Stent umpositionieren, um den zweiten Stent zu implantieren. Den nachsten
Stent anhand desselben Verfahrens wie beim vorherigen Stent implantieren.

11) Schritt 9 und 10 fiir den dritten Stent wiederholen, wobei der dritte Stent um ca.
2 Stunden von einem der beiden ersten Stents entfernt positioniert wird.

12) Den Injektor aus dem Auge entfernen.

13) Die Vorderkammer durch die Hornhautwunde hindurch mit einer Balanced Salt Solution
(BSS) irrigieren, um samtliches Viskoelastikum zu entfernen. Zum vollstandigen Entfernen
des Viskoelastikums nach Bedarf auf den hinteren Rand der Inzision driicken.

14) Die Vorderkammer nach Bedarf mit Kochsalzlésung beftillen, um einen normalen physio-
logischen Druck herzustellen.

15) Den Verschluss der Hornhautinzision sicherstellen.

Entfernen eines implantierten Stents

1) Den Patienten so vorbereiten, wie es bei einem chirurgischen Eingriff zur Stent-
Implantation tblich ist.

2) Das Auge an der bevorzugten Stelle wieder er6ffnen, um Zugang zum Stent zu erhalten.
Empfohlen wird eine Clear-Cornea-Inzision von ca. 1,5mm Lénge.

3)  Zum Befiillen der Vorderkammer ein kohésives Viskoelastikum verwenden, um einen
Zugang zum Stent zu schaffen, den Stent - falls locker - von empfindlichen Strukturen
wegzubewegen und/oder intraokuldre Gewebe zu schiitzen.

4)  BeiBedarf den Stent-Situs in der Vorderkammer mit Hilfe eines handelstiblichen Gonioskops
visualisieren.

5)  Eine Mikrofasszange durch die Hornhautinzision hindurch einfiihren und den Stent auf
bequeme und sichere Weise fassen und ihn dann aus der Vorderkammer entfernen.

6)  Die Vorderkammer durch die Hornhautwunde hindurch mit einer Balanced Salt Solution
(BSS) irrigieren, um samtliches Viskoelastikum zu entfernen. Zum vollstandigen Entfernen
des Viskoelastikums nach Bedarf auf den hinteren Rand der Inzision driicken. Nach Bedarf
wiederholen, bis samtliches Viskoelastikum entfernt ist.

7) Die Vorderkammer nach Bedarf mit Kochsalzlosung befiillen, um einen normalen
physiologischen Druck herzustellen.

8)  Den Verschluss der Hornhautinzision sicherstellen.

WARNHINWEISE/VORSICHTSHINWEISE

«  Verordnungspflichtig.

« Vorgesehene Anwender sind ausschlieBlich geschulte Augenérzte.

« Dieses Produkt wurde nicht bei Patienten mit uveitischem Glaukom untersucht.

« Das Produkt nicht verwenden, wenn der Tyvek®-Deckel gedffnet wurde oder die
Verpackung beschédigt erscheint. In diesem Fall ist die Sterilitdit des Produkts
maoglicherweise beeintrachtigt.

« Aufgrund der scharfkantigen Beschaffenheit bestimmter Injektorkomponenten
(d. h. Einlagehdlse und Trokar) ist darauf zu achten, dass der Injektorkdrper gefasst wird.
Das Produkt in einem Spezialbehalter fur scharfkantige Abfalle entsorgen.

« Das iStent infinite-System ist bedingt MRT-tauglich; siehe die MRT-Informationen weiter
unten.

- Vor dem Gebrauch des iStent infinite-Systems ist eine Arzteschulung erforderlich.
Die Schulung besteht aus:

o einer didaktischen Sitzung;

o einer simulierten Implantation des iStent infinite-Systems;

o Implantationen des iStent infinite-Systems in klinischen Féllen unter Aufsicht bis zum
Nachweis der Versiertheit im Implantationsverfahren.

« Den/die Stent(s) oder den Injektor nicht wiederverwenden, da dies eine Infektion und/oder
intraokuldre Entziindung sowie das Auftreten moglicher postoperativer unerwiinschter
Ereignisse (siehe ,Mdgliche Komplikationen” weiter unten) zur Folge haben kann.

« Es sind keine Kompatibilitdtsprobleme mit dem iStent infinite-System und anderen
intraoperativen Produkten (bspw. Viskoelastika) oder Glaukommedikamenten bekannt.

- Nicht verwendete Produkte und die Verpackungsmaterialien kénnen in Ubereinstimmung
mit den Verfahrensanweisungen der jeweiligen Einrichtung entsorgt werden. Implantierte
Medizinprodukte und kontaminierte Produkte sind als medizinischer Abfall zu entsorgen.

«  Der Chirurg muss den Patienten postoperativ im Hinblick auf die Beibehaltung eines
ordnungsgemaBen intraokularen Drucks Uberwachen. Ist die Beibehaltung eines
angemessenen postoperativen intraokuléren Drucks nicht moglich, sollte der Chirurg ein
geeignetes Behandlungsregime zur Reduzierung des intraokuldren Drucks in Betracht
ziehen.

- Die Patienten sind darliber aufzukléren, dass die Platzierung der Stents ohne begleitende
Kataraktoperation bei phakischen Patienten die Entstehung oder das Fortschreiten eines
Katarakts begtinstigen kann.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Intraoperative oder postoperative unerwiinschte Ereignisse konnen produktbedingt oder

nicht produktbedingt sein. Mdgliche Ereignisse:

« Choroidalhdmorrhagie oder chorioidale Effusion (intraoperativ oder postoperativ)

« chronische Hypotonie (postoperativ)

«  klinisch signifikantes zystoides Makuladdem (postoperativ)

« Kontakt der Augenlinse mit dem Injektor (intraoperativ)

«  Endophthalmitis (postoperativ)

« flache Vorderkammer (intraoperativ oder postoperativ)

« intraokuldre Entziindung (nicht praexistent) (postoperativ)

« IOL-Dislokation (bei pseudophaken Augen) (intraoperativ oder postoperativ)

« Anstieg des Augeninnendrucks, der ein Management erforderlich macht (postoperativ)

« posteriore Kapselsackruptur, bei Kombination mit Kataraktoperation (intraoperativ)

« langeres Kollabieren der Vorderkammer (intraoperativ)

« Pupillarblock (intraoperativ oder postoperativ)

«  Netzhautkomplikationen (postoperativ)

« sekundare chirurgische Intervention (postoperativ), u. a. Folgendes:

« Trabekulektomie

« l0L-Umpositionierung oder -Entfernung

«  Stent-Umpositionierung oder -Entfernung

- signifikante Hornhautkomplikationen, einschl. Odem, Triibung, Dekompensation
(postoperativ)

- signifikante Hornhautschadigung (intraoperativ oder postoperativ)

« signifikante Schadigung des trabekuldren Maschenwerks (intraoperativ)

- signifikantes Hyphama (intraoperativ oder postoperativ)

- signifikante Irisschadigung (intraoperativ)

« signifikanter Verlust des bestkorrigierten Visus (best corrected visual acuity, BCVA)
(postoperativ)

« Stent-Verschiebung oder -Fehlplatzierung (intraoperativ oder postoperativ)

« Stent-Fehlpositionierung oder lockerer Stent im Auge mit Notwendigkeit einer
Wiedererfassung (intraoperativ)

«  Stent-Blockierung (postoperativ)

«  Glaskorperverlust oder Vitrektomie, bei Kombination mit Kataraktoperation (intraoperativ)

LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Das Produkt ist bei Raumtemperatur zu lagern (15-30°C).

IMPLANTATAUSWEIS

Im Lieferumfang der Produktverpackung ist ein Implantatausweis enthalten. Dieser Ausweis

ist dem Patienten auszuhandigen, und dieser ist anzuweisen, den Ausweis als dauerhafte

Dokumentation des Implantats aufzubewahren und ihn in Zukunft medizinischen Fachkréften

vorzulegen. Der Implantatausweis weist den Stent auBBerdem als ,Bedingt MRT-tauglich (MR

Conditional)” aus und muss medizinischen Fachkraften vorgelegt werden, falls sich der Patient

einem MRT unterziehen muss.

PRODUKTBESCHWERDEN UND MELDEN VON SCHWERWIEGENDEN VORFALLEN

Produktbeschwerden, Vorfélle und schwerwiegende Vorfille sind umgehend Glaukos Medical

niedergelassen/der Patient ansassig ist.
MRT-INFORMATIONEN

fon

Statisches Magnetfeld von maximal 3 Tesla:
Nicht klinische Tests haben gezeigt, dass das Modell iS3 des iStent infinite Mikro-Bypass-
Stents fiir das trabekuldre Maschenwerk bedingt MRT-tauglich ist.

Ein dieses Produkt tragender Patient kann ohne Gefdéhrdung in einem MRT-System
gescannt werden, das die folgenden Bedingungen erfillt:

« statisches Magnetfeld: hochstens 3 Tesla

- maximales rdumliches Gradienten-Magnetfeld von 4.000 Gauf3/cm (40 T/m)

- maximale vom MRT-System angegebene ganzkérpergemittelte spezifische

Absorptionsrate (SAR) von 4 W/kg (kontrollierte Betriebsart erster Stufe)

Unter den weiter oben definierten Scan-Bedingungen ist nicht davon auszugehen, dass das
Modell iS3 des iStent infinite Mikro-Bypass-Stents flir das trabekuldre Maschenwerk einen
klinisch signifikanten Temperaturanstieg nach einem Dauerscan von 15 Minuten bewirkt.
Bei nicht klinischen Tests erstreckt sich das produktbedingte Bildartefakt um weniger

als 15 mm uber das Produkt hinaus, wenn die Bildgebung mit einer Gradienten-
Echopulssequenz und einem 3.0-T-MRT-System durchgefiihrt wurde.

Statisches Magnetfeld von 7 Tesla, NUR OUS:

Nicht klinische Tests haben gezeigt, dass das Modell iS3 des iStent infinite Mikro-Bypass-
Stents fiir das trabekuldre Maschenwerk bedingt MRT-tauglich ist.

Ein dieses Produkt tragender Patient kann unmittelbar nach der Implantation ohne

Gefahrdung in einem MRT-System gescannt werden, das die folgenden Bedingungen

erfillt:

«  NUR statisches Magnetfeld von 7 Tesla

« maximales rdumliches Gradienten-Magnetfeld von 10.000 Gauf3/cm (extrapoliert)
oder weniger

- maximale vom MRT-System angegebene ganzkérpergemittelte spezifische
Absorptionsrate (SAR) von 4 W/kg bei einer Scandauer von 15 Minuten (d. h. pro
Pulssequenz)

«  kontrollierte Betriebsart erster Stufe des MRT-Systems

«  NUR Einsatz einer RF-Sende-/Empfangskopfspule

MRT-bedingte Erwédrmung

Bei nicht klinischen Tests bewirkte das Produkt einen Temperaturanstieg von 0,4 °C bei einer
MRT-Scandauer von 15 Minuten (d.h. pro Pulssequenz) in einem 7-Tesla/298-MHz-MRT-
System (Philips Achieva, Philips Healthcare, Cleveland, OH) unter Einsatz einer RF-Sende-/
Empfangskopfspule.

Vom MRT-System angegeben, ganzkdrpergemittelt: SAR < 1 W/kg.

Artefakt-Informationen

Bei nicht klinischen Tests erstreckt sich das produktbedingte Bildartefakt um ca. 23 mm tber
das Produkt hinaus, wenn die Bildgebung mit einer Gradienten-Echo-Pulssequenz und einem
7-Tesla-MRT-System erfolgt.

KENNZEICHNUNG

Die folgenden Symbole erscheinen auf der Produktverpackung.

Definition

Katalog-/Modellnummer

Seriennummer (fir den Stent)

Chargennummer

Nicht wiederverwenden

%)
@@ s
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Verwendbar bis (Jahr-Monat-Tag)

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden

Durch Gamma-Bestrahlung sterilisiert

Temperatur-/Lagerungsbedingungen

Symbol Definition

CE-Kennzeichnung

Bedingt MRT-tauglich (MR Conditional)

Verordnungspflichtig

Gebrauchsanweisung beachten

Hersteller

Bevollmachtigter in der Europdischen
Gemeinschaft

Medizinprodukt

Enthalt biologisches Material tierischen
Ursprungs

Implantationsdatum

Klinik bzw. Arzt/Arztin

Patientenname

Patienteninfo-Website

Importeur

Einmalige Produktkennung

Stiickzahl

Einfaches Sterilbarrieresystem mit
auBerer Schutzverpackung

Herstellungsdatum
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Glaukos Netherlands B.V.
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NL - 6412 CN Heerlen

Tel.: +31.20.2801.862
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@ iStent infinite®
INSTRUCCIONES DE USO
DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

N.° de catalogo

iS3

Descripcion

Modelo iS3 del sistema iStent infinite® de Glaukos® con tres (3) stents
de microderivacion trabecular G2-W recubiertos de heparina con
estearalconio y precargados en un inyector

El sistema iStent infinite® contiene tres stents intraoculares fabricados en titanio y recubiertos
de heparina con estearalconio. Cada stent estéd disefado en una sola pieza y tiene una altura
de 360 micras y un didmetro de 360 micras aproximadamente. Glaukos Corporation disen6 el
inyector para implantar tres stents (modelo G2-W) en el canal de Schlemm mediante una sola
incision.

El implante se ha disefado para crear una abertura de paso en la malla trabecular que facilite
y mejore el flujo de salida y reduzca en consecuencia la presion intraocular.

Los pacientes pueden verse expuestos a los siguientes materiales: Aleacién de titanio
de calidad apta para implante 100 % (Ti6Al4V ELI) y heparina con estearalconio 100 %
(recubrimiento biocompatible del stent). Nota: La heparina es de origen porcino.

PRESENTACION

Cada sistema iStent infinite se suministra estéril en una bandeja de blister (solo el contenido
interno de la bandeja se encuentra estéril). Los tres stents vienen ya montados en el inyector
de un solo uso. La tapa de la bandeja esté4 etiquetada con la informacién requerida para la
identificacion del producto. La etiqueta incluye un nimero de lote y un nimero de serie.
El sistema iStent infinite se esteriliza mediante radiacién gamma.

La fecha de caducidad marcada en el envase del dispositivo (tapa de la bandeja) es la fecha en
la que expira la esterilidad. Ademds, en el exterior de la caja de la unidad se marca claramente
la fecha de caducidad de la esterilidad. La esterilidad se garantiza si no se rompe, perfora
o dafa el precinto de la bandeja hasta la fecha de caducidad. Este dispositivo no debe utilizarse
después de la fecha de caducidad de la esterilidad indicada.

USO PREVISTO

El producto esté indicado para reducir de forma segura y eficaz la presion intraocular en
pacientes con diagnéstico de glaucoma primario de dngulo abierto, glaucoma seudoexfoliativo
o glaucoma pigmentario.

INDICACIONES DE USO

El sistema iStent infinite se utiliza para reducir de forma segura y eficaz la presion intraocular
en pacientes adultos con diagnéstico de glaucoma primario de angulo abierto, glaucoma
seudoexfoliativo o glaucoma pigmentario.

El dispositivo es seguro y eficaz cuando se implanta tanto por si solo como durante una
cirugia de cataratas en aquellos sujetos que requieran una reduccién de la presién intraocular
o pudieran beneficiarse de una reduccién en la medicacion para el glaucoma.

El dispositivo también se puede implantar a pacientes que siguen teniendo una presion
intraocular elevada a pesar de haber recibido tratamiento previo con medicamentos o haberse
sometido a cirugia convencional para el glaucoma.

POBLACION PREVISTA DE PACIENTES
Pacientes adultos con diagnéstico de glaucoma primario de angulo abierto, glaucoma
seudoexfoliativo o glaucoma pigmentario.

CONTRAINDICACIONES

El sistema iStent infinite esta contraindicado en las circunstancias o estados siguientes:

o Ojos con glaucoma primario de dngulo cerrado o glaucoma secundario de angulo cerrado,
incluido el glaucoma neovascular, pues el dispositivo no resultaria eficaz en estos casos.

o Pacientes con tumor retrobulbar, oftalmopatia tiroidea, sindrome de Sturge-Weber
o cualquier otro tipo de trastorno que eleve la presién venosa epiescleral.

BENEFICIOS CLiNICOS PREVISTOS

El iStent infinite es una opcion quirdrgica con la posibilidad de realizarse al mismo tiempo que
una cirugia de cataratas o como una intervencion independiente (esto es, sin cataratas) que
ayuda a retrasar la progresion del glaucoma de éngulo abierto y, por consiguiente, preserva la
funcion visual y previene la futura pérdida de campo visual.

VIDA UTIL PREVISTA
El iStent infinite esta disenado para durar toda la vida del paciente.

CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO

El iStent infinite estd disenado para proporcionar una reduccién clinica de la PIO durante
al menos 12 meses. Un ensayo clinico fundamental evalud la seguridad y el rendimiento
del iStentinfinite (implantado en una intervencion independiente) en sujetos adultos
con glaucoma de angulo abierto que no se habian sometido a cirugia ni habian recibido
tratamiento médico anterior. EIl modelo iS3 del iStent infinite (3 stents G2-W) se implanté en
72 ojos con glaucoma de éngulo abierto no controlado a pesar de haber recibido tratamiento
anterior con intervenciones de filtracion, clioablativas o farmacoterapia a la maxima dosis
tolerada (FMDT). Se realizé un seguimiento de 12 meses a los sujetos.
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La mayoria de los sujetos (76,1 %) cumplieron el criterio de valoraciéon de respuesta
y consiguieron una reducciéon =20 % en la presion intraocular diurna media (PIODM) entre el
momento inicial y el seguimiento al cabo de 12 meses, con la misma cantidad o menos tipos
de medicamentos hipotensores oculares que en el momento inicial. El cambio en la PIODM
entre el momento inicial y el seguimiento a los 12 meses fue de -5,9 mmHg. Ademas, un 93 %
de los 71 sujetos con datos al cabo de 12 meses presentaron algun nivel de reducciéon de la
PIODM con respecto al momento inicial sin intervenciones quirtrgicas secundarias. Al analizar
los dos subgrupos, un 73,4 % de los ojos que se habian sometido a una cirugia ineficaz y un
90,9 % de los ojos no controlados por la FMDT alcanzaron el criterio de valoracion de respuesta
y presentaron un cambio en la PIODM de -5,5mmHg y -8,1 mmHg, respectivamente, con
respecto al momento inicial. El estudio también demostré que los sujetos consiguieron reducir
la medicacion para el glaucoma.

En materia de seguridad, no se produjeron efectos adversos imprevistos del dispositivo ni
acontecimientos oculares adversos graves.

Puede consultar el resumen de seguridad y rendimiento clinico del iS3 (UDI-DI 00853704002333)
en:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device.

INSTRUCCIONES DE USO

1)  Retire el bloqueo del botén liberador del stent del inyector.

2)  Efectte una incision de longitud apropiada en la cornea que permita la entrada de la
punta introductora del inyector en la cdmara anterior. La ubicacién recomendada para
la incision es la cornea periférica temporal para ambos ojos. Debe utilizarse un material
viscoeldstico (cohesivo) oftdlmico para formar la camara anterior, en caso necesario.
Aumente la profundidad de la cdmara anterior inyectando material viscoelastico segin
proceda, con cuidado de no sobreinflarla.

3) Los pasos para la insercion del inyector del iStent infinite son los siguientes: Con el
gonioprisma apartado de la cérnea, inserte la punta del introductor del inyector a
través de la incision en la cérnea clara al interior de la cdmara anterior. Una vez que la
punta del introductor se ha insertado por la incision de la cornea, dicha punta se retrae
automaticamente y deja al descubierto el tubo de insercion y la punta del trocar. Haga
avanzar el tubo de insercion hacia el margen pupilar y en direccion al tejido objetivo de
la malla trabecular (es decir, realice un abordaje ab interno). Extreme la precaucion para
evitar el contacto con la LIO, el iris o la cornea.

4)  Coloque un gonioprisma disponible comercialmente sobre la cérnea y posicione al
paciente y el microscopio quirdrgico segin sea necesario hasta visualizar la malla
trabecular, a través del gonioprisma, en la cara nasal del ojo.

5)  Haga avanzar el tubo de insercion que contiene el trocar hacia la MT (justo por encima
del espoldn escleral) e introduzca la punta del trocar por el centro de la MT. El trocar no
solo se utiliza para penetrar en la MT, sino que también permanecera en el tejido a fin de
servir como guia axial para el stent a medida que este pasa sobre el trocar hacia el canal
de Schlemm.

6)  Sujete con cuidado el tubo de insercién contra la MT y aplique la presiéon adecuada para
realizar una leve impronta u «hoyuelo» sobre el tejido (el tejido debe estirarse lo justo
para formar una «V» al presionar sobre la MT).

7)  Apriete lentamente y mantenga presionado el botén de liberacion del stent para insertar
automaticamente la cabeza del stent a través de la malla trabecular y al interior del canal
de Schlemm. Mire por la ventana del tubo de insercién para verificar que el stent se ha
implantado correctamente.

8)  Retire el inyector retrayéndolo en linea recta del stent y compruebe que el stent esté bien
colocado y fijo en la MT.

9)  Accione el separador a fin de preparar el siguiente stent para su implantacion. Preste
atencion a escuchar dos «clics» audibles y verifique que el siguiente stent pueda verse en
la ventana del tubo de insercién.

10) Vuelva a colocar la punta del inyector en una posicion aproximada de 2 horas del reloj de
distancia con respecto al primer stent para implantar el segundo. Implante el siguiente
stent con el mismo procedimiento del stent anterior.

11) Repita los pasos 9y 10 para el tercer stent, colocandolo a aproximadamente 2 horas del
reloj de distancia con respecto a cualquiera de los otros dos.

12) Retire el inyector del ojo.

13) Irrigue la cdmara anterior, a través de la incision corneal, con solucién salina equilibrada
(SSE) para eliminar todo el material viscoeldstico. Presione, si fuera necesario,
el borde posterior de la incisién hacia abajo para la eliminaciéon completa del material
viscoelastico.

14) Infle la cdmara anterior (segun sea necesario) con solucién salina hasta alcanzar una
presion fisiolégica normal.

15) Asegurese de cerrar la incisién corneal.

Extraccién de un stent implantado

1)  Prepare al paciente igual que para una cirugia de implantacion de stents.

2)  Reabra el ojo por el lugar mas idoneo para llegar al stent. Se recomienda practicar una
incision en coérnea clara de aproximadamente 1,5mm de longitud.

3)  Use material viscoelastico cohesivo para inflar la cdmara anterior y acceder a la ubicacion
del stent, alejar el stent (si estuviera suelto) de cualquier estructura delicada o proteger los
tejidos intraoculares.

4)  Utilice, si fuera necesario, un gonioscopio comercialmente disponible para visualizar la
ubicacion del stent en la cdmara anterior.

5)  Inserte unas micropinzas a través de la incision corneal y agarre el stent de la manera mas
conveniente y segura antes de extraerlo de la cdmara anterior.

6) lrrigue la cdmara anterior, a través de la incisién corneal, con solucién salina equilibrada
(SSE) para eliminar todo el material viscoeldstico. Presione, si fuera necesario, el borde
posterior de la incision hacia abajo para la eliminacion completa del material viscoeldstico.
Repita esta maniobra hasta que se haya eliminado todo el material viscoeldstico.

7) Infle la cdmara anterior (segun sea necesario) con solucion salina hasta alcanzar una
presion fisiolégica normal.
8)  Asegurese de cerrar la incision corneal.

ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES

«  Exclusivamente para uso por prescripcion facultativa.

«  Los Unicos usuarios previstos son oftalmélogos especializados.

« Este dispositivo no se ha examinado en pacientes con glaucoma uveitico.

« No utilice el dispositivo si se ha abierto la tapa Tyvek® o el envase parece danado.
La esterilidad del dispositivo podria desaparecer en estos casos.

- Dada la naturaleza punzante de algunos componentes del inyector (p.ej.,, la funda de
inserciony el trocar), se debe extremar el cuidado al agarrar el cuerpo del inyector. Deseche
el dispositivo en un recipiente para objetos punzantes.

«  EliStentinfinite es de tipo RM condicional; consulte la informacién sobre RM a continuacion.

« Los médicos deben recibir formacion antes de utilizar el sistema iStentinfinite.
La formacion consta de:

o Una sesion didactica.

o Una simulacién de implantacion del sistema iStent infinite.

o Implantacion supervisada del sistema iStent infinite en casos clinicos hasta que se
demuestre el dominio de la intervencion.

« No reutilice los stent(s) ni el inyector, pues podria producirse una infeccién o inflamacién
intraoculares, ademas de posibles acontecimientos posoperatorios adversos, tal y como se
describe a continuacion en «Posibles complicaciones».

« No se han descrito problemas de compatibilidad entre el iStent infinite y otros dispositivos
intraoperatorios (p. ej., material viscoelastico) o medicamentos para el glaucoma.

«  Los productos y envases no utilizados se pueden desechar de acuerdo con las normas del
centro. Los dispositivos médicos implantados y los productos contaminados se desecharan
como residuos médicos.

« El cirujano vigilara al paciente en el posoperatorio para que la presion intraocular se
mantenga dentro de los limites normales. Si la presion intraocular no se mantiene dentro
de los limites normales después de la operacién, el cirujano debera contemplar el régimen
terapéutico mas adecuado para reducir la presion intraocular.

« Seinformara a los pacientes faquicos de que la colocacion de los stents sin una cirugia
concomitante de la catarata puede favorecer la formacién o la progresion de la catarata.

POSIBLES COMPLICACIONES

Los acontecimientos intraoperatorios o posoperatorios adversos pueden relacionarse o no con

el dispositivo. A continuacion se enumeran algunos de estos acontecimientos:

« Hemorragia o derrame coroideo (intraoperatorio o posoperatorio)

« Hipotonia crénica (posoperatorio)

« Edema macular quistico con repercusion clinica (posoperatorio)

« Contacto del cristalino con el inyector (intraoperatorio)

«  Endoftalmitis (posoperatorio)

« Camara anterior plana (intraoperatorio o posoperatorio)

« Inflamacién intraocular (de nueva aparicién) (posoperatorio)

« Luxacion de la LIO en ojos seudofaquicos (intraoperatorio o posoperatorio)

« Aumento de la PIO que precise tratamiento (posoperatorio)

« Rotura del saco capsular posterior, en caso de cirugia concomitante de catarata
(intraoperatorio)

« Colapso prolongado de la cdmara anterior (intraoperatorio)

« Bloqueo pupilar (intraoperatorio o posoperatorio)

« Complicaciones en la retina (posoperatorio)

- Segunda intervencién quirdrgica (posoperatorio), entre las que cabe citar, por ejemplo, las
siguientes:

- Trabeculectomia

« Reposicionamiento o extraccion de la LIO

« Reposicionamiento o extraccion del stent

«  Complicaciones significativas de la crnea, como edema, opacificaciéon, descompensacion
(posoperatorio)

«  Lesion significativa de la cornea (intraoperatorio o posoperatorio)

- Danos significativos en la malla trabecular (intraoperatorio)

- Hipema significativo (intraoperatorio o posoperatorio)

- Dano significativo del iris (intraoperatorio)

- Pérdida significativa de la méxima agudeza visual corregida (MAVC) (posoperatorio)

«  Luxacion o malposicién del stent (intraoperatorio o posoperatorio)

«  Malposicion del stent o stent suelto dentro del ojo que precise reimplantacion (intraoperatorio)

«  Obstruccion del stent (posoperatorio)

« Pérdida de humor vitreo o vitrectomia, en caso de cirugia concomitante de catarata
(intraoperatorio)

REQUISITOS DE ALMACENAMIENTO
El dispositivo se debe almacenar a temperatura ambiente (15-30 °C).

TARJETA DEL IMPLANTE

Se suministra una tarjeta de identificacion del implante dentro del envase del dispositivo.
Esta tarjeta se le debe entregar al paciente con la indicacién de conservarla como registro
permanente del implante y de mostrarsela a profesionales sanitarios en el futuro. La tarjeta del
implante también identifica el stent como dispositivo RM condicional y se debe mostrar a los
profesionales sanitarios si el paciente necesita someterse a una RM.

UEJAS Y NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES SOBRE EL PRODUCTO
Las quejas y los incidentes de cualquier tipo, incluidos los graves, relacionados con el producto
deben notificarse de inmediato al departamento de seguridad de Glaukos Medical en
MedicalSafety@glaukos.com. Los incidentes graves deben asimismo notificarse a la autoridad
nacional competente del Estado miembro donde residan el usuario o el paciente.

INFORMACION SOBRE RM

o

Campo magnético estatico de 3 teslas o menos:
Los ensayos no clinicos han demostrado que el modelo iS3 de los stents de microderivacion
trabecular iStent infinite son de tipo RM condicional.

Los pacientes con este dispositivo se pueden someter a RM de forma segura en las condiciones
siguientes:

- Campo magnético estatico: 3 teslas 0 menos.

« Campo magnético con gradiente espacial maximo de 4000 gauss/cm (40 T/m).

« Tasa de absorcion especifica (SAR) méaxima notificada por el sistema de RM y promediada

para el cuerpo entero de 4 W/kg (modo de funcionamiento controlado de primer nivel).

En las condiciones de exploracion definidas, no cabe esperar que el modelo iS3 del stent de
microderivacion trabecular iStent infinite genere un aumento de temperatura clinicamente
significativo tras 15 minutos de exploracion continua.

En los ensayos no clinicos, el artefacto de imagen causado por el dispositivo se extiende
menos de 15 mm desde del dispositivo cuando la imagen se toma con una secuencia de
impulsos de eco de gradiente y un sistemade RM de 3,0T.

Campo magnético estatico de 7 teslas, SOLO FUERA DE EE. UU.:

Los ensayos no clinicos han demostrado que los stents de microderivacion trabecular
iStent infinite (modelo iS3) son de tipo RM condicional.

Los pacientes con este dispositivo se pueden someter a RM de forma segura

inmediatamente después de la implantacion si se cumplen las condiciones siguientes:

- Campo magnético estético de 7 teslas, UNICAMENTE.

- Campo magnético con gradiente espacial méximo de 10 000 gauss/cm (extrapolados)
0 menos.

- Tasade absorcion especifica (SAR) méxima notificada por el sistema de RM y promediada
para el cuerpo entero de 4 W/kg durante una exploracion de 15 minutos (es decir, por
secuencia de impulsos).

- Modo de funcionamiento controlado de primer nivel para el sistema de RM.

-« Uso de una bobina de cabeza de RF (transmisién/recepcién), UNICAMENTE.

Calentamiento relacionado con la RM

En las pruebas no clinicas, el dispositivo produjo un aumento de temperatura de 0,4 °C durante
una exploracién de RM de 15 minutos (es decir, por secuencia de impulsos) en un sistema de
RM de 7 teslas/298 MHz (Philips Achieva, Philips Healthcare, Cleveland, OH) con una bobina de
cabeza de RF (transmisién/recepcion).

Tasa de absorcion especifica promediada para cuerpo entero notificada por el sistema de RM:
SAR <1 W/kg.

Informacidn sobre artefactos

En los ensayos no clinicos, el artefacto de la imagen causado por el dispositivo se extiende
unos 23 mm desde el dispositivo cuando laimagen se adquiere con una secuencia de impulsos
de eco de gradiente y un aparato de RM de 7 T.

ETIQUETA

En el envase del dispositivo figura los siguientes simbolos.

Simbolo Definicion

Numero de catadlogo/modelo

Numero de serie (en el stent)

Numero de lote

No reutilizar

Fecha de caducidad (afio-mes-dia)

No utilizar si el envase estd dafado

Esterilizado mediante radiacion gamma

Requisitos de la temperatura de
almacenamiento

M&FcadoTE™ — — = — = = = 7 7

RM condicional

Exclusivamente para uso por
prescripcion facultativa

Consulte las instrucciones de uso

Fabricante

Representante autorizado en la Unién
Europea

Producto sanitario

Contiene material biolégico de origen
animal

Fecha de implantaciéon

Centro sanitario o médico

Nombre del paciente

Sitio web informativo para pacientes

Importador

Identificador tnico del producto

Cantidad

Sistema de barrera estéril tinica con
envase protector exterior

Fecha de fabricacion

Glaukos Netherlands B.V.
Kloosterweg 1

NL - 6412 CN Heerlen (Paises Bajos)
Tel.: +31 20 2801 862

Fax: +31 20 2807 877
AuthorizedRepNL@glaukos.com

!

Glaukos Corporation

229 Avenida Fabricante

San Clemente CA 92672 (EE. UU.)
Tel.: +1 949 367 9600

Fax: +1 949 367 9984
www.glaukos.com

Glaukos Germany GmbH

Max-Planck-Stra3e 36B

DE - 61381 Friedrichsdorf

Hessen (Alemania)

Tel.: +49 6172 8869383

Fax: +49.6119.7774404

ImporterGmbH@glaukos.com

Ademas de las instrucciones de uso (IDU) impresas, puede consultar las IDU en formato
electrénico en:

https://www.glaukos.com/mdr-dfu

Glaukos® e iStent infinite® son marcas comerciales registradas de Glaukos Corporation.
Tyvek® es una marca comercial registrada de DuPont (EE. UU.).
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@ trabecolare iStent infinite®
ISTRUZIONI PER L'USO
DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

N. di catalogo | Descrizione

iS3

Sistema Glaukos® iStent infinite® modello iS3 con tre (3) stent G2-W
per micro-bypass trabecolare rivestiti di stearalconio ed eparina
precaricati in un inseritore

Il sistema iStent infinite® contiene tre stent intraoculari in titanio rivestiti di stearalconio ed
eparina. Ciascuno stent & un dispositivo monolitico di altezza e diametro pari entrambi a circa
360 micron. Linseritore € stato progettato da Glaukos Corporation per I'impianto di tre stent
modello G2-W nel canale di Schlemm attraverso una sola incisione.

Limpianto & progettato in modo da creare, grazie allo stent, un passaggio nel trabecolato che
facilita il deflusso dell'umore acqueo riducendo pertanto la pressione intraoculare.

Materiali cui i pazienti possono essere esposti: 100% lega di titanio di grado implantare
(Ti6AI4V ELI) e 100% stearalconio ed eparina (rivestimento biocompatibile dello stent).
Nota: I'eparina proviene da una fonte suina.

CONFEZIONE

Ciascun sistema iStent infinite viene fornito sterile in un blister (solo il contenuto all'interno del
blister & sterile). Nell'inseritore monouso sono gia assemblati tre stent. Il blister & etichettato
con le informazioni necessarie per I'identificazione del prodotto. Sull'etichetta sono riportati il
numero dilotto e il numero di serie. Il sistema iStent infinite viene sterilizzato con raggi gamma.
La data di scadenza sulla confezione del dispositivo (coperchio del vassoio) corrisponde alla
data di scadenza della sterilita. Inoltre, la data di scadenza della sterilita & indicata chiaramente
sulla parte esterna dellimballo del sistema. La sterilita & garantita se il sigillo del vassoio non
viene spezzato, forato o danneggiato prima della data di scadenza. Questo dispositivo non
deve essere utilizzato dopo la data di scadenza della sterilita indicata.

USO PREVISTO
Riduzione sicura ed efficace della pressione intraoculare in pazienti con diagnosi di glaucoma
primario ad angolo aperto, glaucoma pseudoesfoliativo o glaucoma pigmentario.

INDICAZIONI PER L'USO

Il sistema iStent infinite & concepito per la riduzione sicura ed efficace della pressione
intraoculare in pazienti adulti con diagnosi di glaucoma primario ad angolo aperto, glaucoma
pseudoesfoliativo o glaucoma pigmentario.

Il dispositivo & sicuro ed efficace anche quando impiantato in concomitanza all'intervento
di cataratta in soggetti che richiedono una riduzione della pressione intraoculare e/o che
trarrebbero beneficio da un minore impiego di colliri ipotonizzanti.

Il dispositivo pud anche essere impiantato in pazienti in cui persista una pressione intraoculare
elevata nonostante un precedente trattamento con colliri ipotonizzanti e/o un intervento
chirurgico convenzionale per il glaucoma.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI PREVISTA
Pazienti adulti con diagnosi di glaucoma primario ad angolo aperto, glaucoma pseudoesfoliativo
o glaucoma pigmentario.

CONTROINDICAZIONI

Il sistema iStent infinite & controindicato nelle seguenti circostanze o condizioni:

o Pazienti con glaucoma primario ad angolo chiuso o glaucoma secondario ad angolo chiuso,
compreso il glaucoma neovascolare, perché non & previsto che il dispositivo funzioni in tali
situazioni.

o Pazienti con tumore retrobulbare, oftalmopatia tiroidea, sindrome di Sturge-Weber
o elevata pressione venosa episclerale di qualsiasi altra causa.

BENEFICI CLINICI ATTESI

Il sistema iStent infinite rappresenta unopzione chirurgica attuabile in concomitanza con
l'intervento di cataratta o come procedura a sé stante (ovvero senza intervento di cataratta)
per contribuire a rallentare la progressione del glaucoma ad angolo aperto, preservando cosi
la funzione visiva e prevenendo la futura perdita di campo visivo.

DURATA PREVISTA
Il sistema iStent infinite & progettato per durare per tutta la vita del paziente.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

La prestazione clinica prevista del sistema iStent infinite & la riduzione della PIO per almeno
12 mesi. Uno studio clinico pivotal ha valutato la sicurezza e le prestazioni del sistema
iStent infinite (impiantato nell'ambito di una procedura a sé stante) in soggetti adulti con
glaucoma ad angolo aperto non controllato mediante precedente terapia chirurgica
o farmacologica. Il sistema iStent infinite modello iS3 (3 stent G2-W) é stato impiantato in
72 occhi con glaucoma ad angolo aperto non controllato nonostante precedenti trattamenti
con procedure di filtraggio, ablazioni del corpo ciliare e/o massima terapia medica tollerata
(MTMT). | soggetti sono stati seqguiti per 12 mesi.

La maggior parte di essi, il 76,1%, ha raggiunto I'endpoint di risposta, ottenendo una riduzione
della pressione intraoculare media diurna (MDIOP) =20% a 12 mesi rispetto al basale, con
numero uguale o minore di classi di farmaci ipotonizzanti rispetto al basale. La variazione
della MDIOP a 12 mesi rispetto al basale era pari a -5,9 mmHg. Inoltre, il 93% dei 71 soggetti
con dati a 12 mesi ha registrato un certo livello di riduzione della MDIOP rispetto al basale
senza interventi chirurgici secondari. Analizzando i due sottogruppi, il 73,4% degli occhi con
precedente insuccesso chirurgico e il 90,9% degli occhi non controllati con MTMT hanno
raggiunto I'endpoint di riposta e mostrato una variazione della MDIOP a 12 mesi rispetto

i soggetti sono stati in grado di ridurre I'impiego di farmaci per il glaucoma.

Per quanto riguarda la sicurezza, non si sono verificati effetti avversi imprevisti correlati al
dispositivo né eventi avversi oculari gravi.

La Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica del
UDI-DI 00853704002333 ¢ disponibile all'indirizzo:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device.

ISTRUZIONI PER L'USO

1) Rimuovere il meccanismo di blocco del pulsante dirilascio dello stent dall'inseritore.

2)  Praticare un'incisione corneale di lunghezza adeguata per consentire l'ingresso della
punta dellintroduttore dell'inseritore nella camera anteriore. La posizione raccomandata
per l'incisione & la cornea periferica verso la regione temporale per entrambi gli occhi.
Se necessario, utilizzare una sostanza viscoelastica (coesiva) per uso oftalmico per
mantenere la forma della camera anteriore. Aumentare la profondita della camera
anteriore iniettando la sostanza viscoelastica secondo necessita, prestando attenzione
a non gonfiare eccessivamente.

) Le fasi di introduzione dell'inseritore iStent infinite sono le seguenti: Con il gonioprisma
rimosso dalla cornea, inserire la punta dellintroduttore dell'inseritore nella camera
anteriore attraverso l'incisione in cornea chiara. Una volta inserita attraverso l'incisione
corneale, la punta dell'introduttore si ritrae automaticamente esponendo il tubo di
inserimento e la punta del trocar. Far avanzare il tubo di inserimento fino al margine
pupillare verso il trabecolato bersaglio (approccio ab interno). Evitare il contatto con la
lente intraoculare, l'iride o la cornea.

4)  Applicare un gonioscopio disponibile in commercio sulla cornea e posizionare il paziente
e il microscopio chirurgico secondo necessita per visualizzare il trabecolato, attraverso il
gonioprisma, sul lato nasale dell'occhio.

5)  Faravanzare il tubo diinserimento contenente il trocar verso il trabecolato (appena sopra

lo sperone sclerale) e penetrare il centro del trabecolato stesso con la punta del trocar.
Il trocar non viene utilizzato solo per penetrare il trabecolato, ma rimane nel tessuto per
fungere da guida assiale per lo stent mentre quest’ultimo attraversa il trocar stesso fino
al canale di Schlemm.

)  Tenere delicatamente il tubo di inserimento contro il trabecolato ed esercitare una
pressione adeguata per creare un leggero avvallamento nel tessuto (il tessuto deve
tendersi quanto basta per formare una “V” quando si preme sul trabecolato).

7)  Premere lentamente e tenere premuto il pulsante di rilascio dello stent per inserire
automaticamente la testa dello stent attraverso il trabecolato e nel canale di Schlemm.
Guardare attraverso la finestra presente nel tubo di inserimento per verificare che lo stent
sia stato impiantato correttamente.

8) Ritirare l'inseritore dallo stent e verificare che quest’ultimo sia correttamente posizionato
e fissato nel trabecolato.

9)  Azionare il singolatore per preparare lo stent successivo per limpianto. Verranno

percepiti due clic; verificare che lo stent successivo sia visibile nella finestra del tubo di

inserimento.

Spostare con attenzione la punta dell'inseritore a circa 2 ore di orologio di distanza dal

primo stent per I'impianto del secondo. Impiantare lo stent successivo seguendo la stessa

procedura dello stent precedente.

1) Ripetere i passaggi 9 e 10 per il terzo stent, posizionandolo a circa 2 ore di orologio di
distanza da uno dei primi due.

12) Estrarre l'inseritore dall'occhio.

) Irrigare la camera anteriore con una soluzione salina bilanciata attraverso l'incisione

corneale per rimuovere tutta la sostanza viscoelastica. Premere verso il basso sul bordo

posteriore dell'incisione secondo necessita per agevolare la rimozione completa della
sostanza viscoelastica.

Gonfiare la camera anteriore con soluzione salina secondo necessita per ripristinare la

normale pressione fisiologica.

Accertarsi che l'incisione corneale sia chiusa bene.

modelloiS3 con

w

)

10)

w

14)

15)

Recupero di uno stentimpiantato

1) Preparare il paziente come si farebbe per l'intervento chirurgico di impianto dello stent.

2) Riaprire l'occhio nel punto preferito per raggiungere lo stent. Si consiglia di eseguire
un’incisione in cornea chiara di lunghezza pari a circa 1,5 mm.

3) Usare la sostanza viscoelastica coesiva per gonfiare la camera anteriore e creare un
accesso alla sede di impianto dello stent, allontanare quest’ultimo da una struttura
delicata se e allentato e/o proteggere i tessuti intraoculari.

4)  Se necessario, utilizzare un gonioscopio disponibile in commercio per visualizzare la
posizione dello stent nella camera anteriore.

5) Inserire una micropinza attraverso lincisione corneale e afferrare lo stent in modo
comodo e sicuro prima di estrarlo dalla camera anteriore.

6) lrrigare la camera anteriore con una soluzione salina bilanciata attraverso l'incisione
corneale per rimuovere tutta la sostanza viscoelastica. Premere verso il basso sul bordo
posteriore dell'incisione secondo necessita per agevolare la rimozione completa della
sostanza viscoelastica. Ripetere secondo necessita finché non é stata rimossa tutta la
sostanza viscoelastica.

7)  Gonfiare la camera anteriore con soluzione salina secondo necessita per ripristinare la
normale pressione fisiologica.

8)  Accertarsi che l'incisione corneale sia chiusa correttamente.
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AVVERTENZE/PRECAUZIONI

«  Solo su prescrizione medica.

«+  Gli utilizzatori previsti sono esclusivamente oftalmologi qualificati.

+  Questo dispositivo non & stato studiato in pazienti affetti da glaucoma uveitico.

«  Non utilizzare il dispositivo se il coperchio in Tyvek® e stato aperto o se la confezione appare
danneggiata, perché in tali casi la sterilita del dispositivo potrebbe essere compromessa.

« Data l'acutezza di determinati componenti dell'inseritore (ovvero il manicotto di
inserimento e il trocar), prestare molta attenzione quando si afferra il corpo dellinseritore.
Smaltire il dispositivo in un contenitore per oggetti acuminati.

« LiStent infinite € un dispositivo a compatibilita RM condizionata; vedere la sezione
“Informazioni sulla risonanza magnetica” piti avanti.

Il chirurgo deve seguire un corso di formazione prima di usare il sistema iStent infinite.
Il corso di formazione prevede quanto segue:

o Sessione didattica

o Impianto simulato del sistema iStent infinite

o Supervisione dell'impianto del sistema iStent infinite su pazienti reali fino a quando non
viene dimostrata la competenza nell'esecuzione della procedura.

+ Non riutilizzare gli stent o linseritore perché potrebbero verificarsi infezioni e/o
infiammazioni intraoculari, oltre a possibili eventi postoperatori avversi come illustrato
nella sezione “Possibili complicanze” pili avanti.

« Non visono problemi di compatibilita noti tra I'iStent infinite e altri dispositivi intraoperatori
(ad esempio sostanze viscoelastiche) o colliri ipotonizzanti.

- Il prodotto e la confezione inutilizzati possono essere smaltiti in conformita alle procedure
della struttura sanitaria. | dispositivi medici impiantati e i prodotti contaminati devono
essere smaltiti come rifiuti ospedalieri.

+ Il chirurgo deve monitorare il paziente dopo l'intervento al fine di garantire un adeguato
mantenimento della pressione intraoculare. Se la pressione intraoculare non si mantiene
a livelli adeguati dopo l'intervento, il chirurgo deve considerare un appropriato regime
terapeutico per ridurla.

« | pazienti devono essere informati del fatto che l'inserimento degli stent in soggetti fachici
senza intervento concomitante di cataratta puo accelerare la formazione o la progressione
della cataratta stessa.

POSSIBILI COMPLICANZE

Gli eventi avversi intraoperatori o postoperatori possono essere correlati o non correlati al

dispositivo. | possibili eventi sono i seguenti:

-+ Emorragia o effusione coroideale (intraoperatoria o postoperatoria)

- Ipotonia cronica (postoperatoria)

« Edema maculare cistoide clinicamente significativo (postoperatorio)

- Contatto dell'inseritore con il cristallino (intraoperatorio)

« Endoftalmite (postoperatoria)

« Appiattimento della camera anteriore (intraoperatorio o postoperatorio)

+ Inflammazione intraoculare (non preesistente) (postoperatoria)

- Dislocazione della lente intraoculare (in occhi pseudofachici) (intraoperatoria
0 postoperatoria)

« Aumento della pressione intraoculare con necessita di trattamento (postoperatorio)

«  Rottura del sacco capsulare posteriore, in caso di concomitante chirurgia della cataratta
(intraoperatoria)

+  Collasso prolungato della camera anteriore (intraoperatorio)

«  Blocco pupillare (intraoperatorio o postoperatorio)

+  Complicanze retiniche (postoperatorie)

« Intervento chirurgico secondario (postoperatorio) tra cui, in via non esaustiva:

«+ Trabeculectomia

- Riposizionamento o rimozione della lente intraoculare

+ Riposizionamento o rimozione di stent

«  Complicanze corneali significative, tra cui edema, opacizzazione, scompenso
(postoperatorie)

+ Lesione corneale significativa (intraoperatoria o postoperatoria)

- Danno significativo al trabecolato (intraoperatorio)

+ Ifema significativo (intraoperatorio o postoperatorio)

- Danno significativo all'iride (intraoperatorio)

- Perdita significativa della migliore acuita visiva corretta (BCVA) (postoperatoria)

+ Dislocazione o malposizionamento di stent (intraoperatorio o postoperatorio)

+ Malposizionamento o allentamento di stent all'interno dell'occhio, con necessita di
riacquisizione (intraoperatorio)

«  Ostruzione di stent (postoperatoria)

+ Perdita di vitreo o vitrectomia, in caso di concomitante chirurgia della cataratta
(intraoperatoria)

REQUISITI DI CONSERVAZIONE

Il dispositivo deve essere conservato a temperatura ambiente (15-30 °C).

TESSERINO DELL'IMPIANTO

La confezione del dispositivo contiene un tesserino di identificazione dell'impianto. Questo
tesserino deve essere consegnato al paziente, con l'istruzione di conservarlo come documento
permanente dellimpianto e di mostrarlo agli operatori sanitari in futuro. Il tesserino
dellimpianto identifica inoltre lo stent come “A compatibilita RM condizionata” e deve essere
mostrato agli operatori sanitari se il paziente deve sottoporsi a risonanza magnetica.
RECLAMI E SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI CORRELATI Al PRODOTTI

| reclami, gli eventi e gli incidenti gravi correlati ai prodotti devono essere immediatamente
segnalati alla divisione di Sicurezza medica di Glaukos allindirizzo MedicalSafety@glaukos.com.
Gliincidenti gravi devono essere segnalati anche all'autorita nazionale competente dello Stato
membro in cui risiede |'utilizzatore/il paziente.

Simbolo Definizione

C€

Marchio CE

A compatibilita RM condizionata

Solo su prescrizione medica

Consultare le Istruzioni per I'uso

Fabbricante

Mandatario nella Comunita europea

Dispositivo medico

Contiene materiale biologico di origine
animale

Data dell'impianto

m Struttura sanitaria o medico

=
& Nome del paziente

Sito Web informativo per i pazienti

Importatore

Identificativo unico del dispositivo

Quantita
O‘ Sistema di barriera sterile singola con
imballaggio protettivo esterno
M Data di fabbricazione

[EC[REP]

Glaukos Netherlands B.V.
Kloosterweg 1

NL - 6412 CN Heerlen

Tel.: +31.20.2801.862

Fax: +31.20.2807.877
AuthorizedRepNL@glaukos.com

M 2797

Glaukos Corporation

229 Avenida Fabricante

San Clemente, CA 92672 USA
Tel.: +1.949.367.9600

Fax: +1.949.367.9984
www.glaukos.com

Glaukos Germany GmbH

Max-Planck-Stral3e 36B

DE - 61381 Friedrichsdorf

Assia

Tel.: +49 6172 8869383

Fax: +49.6119.7774404

ImporterGmbH@glaukos.com

Oltre alle Istruzioni per I'uso in formato cartaceo, sono disponibili Istruzioni per l'uso in
formato elettronico all'indirizzo:

https://www.glaukos.com/mdr-dfu

Glaukos® e iStent infinite® sono marchi registrati di Glaukos Corporation.
Tyvek® & un marchio registrato di DuPont USA.

INFORMAZIONI SULLA RISONANZA MAGNETICA @ iStent infinite® trabeculair res-?(m;l
micro-bypasssysteem
GEBRUIKSAANWUZING
Campo magnetico statico di intensita uguale o inferiore a 3 tesla: BESCHRLJVING VAN HET HULPMIDDEL
Test non clinici hanno dimostrato che lo stent per micro-bypass trabecolare iStent infinite .
modello iS3 & un dispositivo a compatibilita RM condizionata. Catalogusnr. Beschrijving
Un paziente portatore di questo dispositivo pud essere sottoposto a scansione in un iS3 Het Glaukos® iStent infinite®-systeem, model iS3, met drie (3) G2-W

sistema RM in modo sicuro se sono soddisfatte le sequenti condizioni:

« Intensita del campo magnetico statico: uguale o inferiore a 3 tesla

- Campo magnetico con gradiente spaziale massimo pari a 4.000 gauss/cm (40 T/m)

« Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo, mediato sull'intero corpo, segnalato
dal sistema RM, pari a 4 W/kg (modalita operativa controllata di primo livello)

Nelle condizioni di scansione definite sopra, non si prevede che lo stent per micro-bypass
trabecolare iStent infinite modello iS3 produca un aumento clinicamente significativo della
temperatura dopo 15 minuti di scansione continua.

In test non clinici, I'artefatto dellimmagine causato dal dispositivo si estende per meno di

15 mm dal dispositivo stesso quando visualizzato mediante una sequenza di impulsi in eco di
gradiente e un sistema RM con intensita del campo magnetico paria3,0T.

Campo magnetico statico da 7 tesla, SOLO al di fuori degli Stati Uniti:

Test non clinici hanno dimostrato che lo stent per micro-bypass trabecolare iStent infinite
modello iS3 & un dispositivo a compatibilita RM condizionata.

Un paziente portatore di questo dispositivo puo essere sottoposto a scansione in sicurezza
subito dopo l'impianto in un sistema di risonanza magnetica che soddisfi le seguenti
condizioni:

«  SOLO campo magnetico statico da 7 tesla

- Campo magnetico con gradiente spaziale massimo pari a 10.000 gauss/cm
(estrapolato)

« Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo, mediato sull'intero corpo, segnalato
dal sistema RM, pari a 4 W/kg per 15 minuti di scansione (ossia, per sequenza di
impulsi)

« Modalita operativa controllata di primo livello per il sistema RM

«  Uso ESCLUSIVO di una bobina cefalica ricetrasmittente a RF

Riscaldamento correlato alla risonanza magnetica

In test non clinici, il dispositivo ha prodotto un aumento di temperatura pari a 0,4 °C durante
la RM eseguita per 15 minuti di scansione (ossia, per sequenza di impulsi) in un sistema RM
da 7 T/298 MHz (Philips Achieva, Philips Healthcare, Cleveland, OH) impiegando una bobina
cefalica ricetrasmittente a RF.

SAR mediato sull'intero corpo, segnalato dal sistema RM: SAR <1 W/kg.

Informazioni sugli artefatti

In test non clinici, I'artefatto dell'immagine causato dal dispositivo si estende per circa 23 mm
dal dispositivo stesso per le immagini acquisite con sequenze a eco di gradiente durante la
scansione con un sistema RM da 7 tesla.

ETICHETTE

I seguenti simboli sono utilizzati sulla confezione del dispositivo.

Simbolo Definizione

Numero di catalogo/di modello

Numero di serie (per lo stent)

Numero di lotto

Non riutilizzare

Data di scadenza (anno-mese-giorno)

Non utilizzare se la confezione
e danneggiata

Sterilizzato con raggi gamma

Requisiti della temperatura di
conservazione
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met stearalkoniumheparine gecoate trabeculaire micro-bypassstents,
vooraf geladen in één injector

Het iStent infinite®-systeem bevat drie intraoculaire stents die zijn vervaardigd van titanium
en gecoat met stearalkoniumheparine. Elke stent is vervaardigd uit één stuk met een hoogte
van ongeveer 360 micron en een diameter van 360 micron. De injector is ontworpen door
Glaukos Corporation om door middel van een enkele incisie drie stents van model G2-W in de
sinus venosus sclerae te implanteren.

Het implantaat dient om via een stent een doorgang in het trabeculum te maken om een
betere afvoer en daardoor een verlaging van de intraoculaire druk mogelijk te maken.
Materialen waaraan patiénten kunnen worden blootgesteld zijn: 100% titaniumlegering
van implantaatkwaliteit (Ti6Al4V ELI) en 100% stearalkoniumheparine (biocompatibele
stentcoating). Opmerking: De heparine is afkomstig van varkens.

LEVERINGSWUZE

Elk iStent infinite-systeem wordt steriel geleverd in een blisterverpakking (alleen de inhoud
in de blisterverpakking zelf is steriel). De injector voor eenmalig gebruik bevat drie vooraf
aangebrachte stents. De deksel van de blisterverpakking is gelabeld met de vereiste informatie
voor productidentificatie. Op het etiket staan het lotnummer en serienummer. Het iStent
infinite-systeem is gesteriliseerd door middel van gammastraling.

De uiterste gebruiksdatum op de verpakking van het hulpmiddel (de deksel) is de
houdbaarheidsdatum voor de steriliteit. Daarnaast is er een houdbaarheidsdatum voor de
steriliteit die duidelijk is aangegeven op de buitenkant van de verpakkingseenheid. De steriliteit
is gewaarborgd zolang de afdichting van de verpakking tot de uiterste gebruiksdatum niet
verbroken, doorboord of beschadigd is. Dit hulpmiddel mag niet na de houdbaarheidsdatum
voor de steriliteit worden gebruikt.

BEOOGD GEBRUIK

Het hulpmiddel dient voor het veilig en effectief verlagen van de intraoculaire druk bij
patiénten bij wie primair openkamerhoekglaucoom, pseudo-exfoliatieglaucoom of
pigmentair glaucoom is vastgesteld.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het iStent infinite-systeem dient voor het veilig en effectief verminderen van de intraoculaire
druk bij volwassen patiénten bij wie primair openkamerhoekglaucoom, pseudo-
exfoliatieglaucoom of pigmentair glaucoom is vastgesteld.

Het hulpmiddel is veilig en effectief wanneer het wordt geimplanteerd, al dan niet in
combinatie met cataractchirurgie, bij personen die intraoculaire drukverlaging nodig hebben
en/of baat zouden hebben bij een vermindering van hun glaucoommedicatie.

Het hulpmiddel kan ook worden geimplanteerd bij patiénten die ondanks een eerdere
behandeling met glaucoommedicatie en/of conventionele glaucoomchirurgie nog steeds een
verhoogde intraoculaire druk hebben.

BEOOGDE PATIENTENPOPULATIE
Volwassen patiénten bij wie primair openkamerhoekglaucoom, pseudo-exfoliatieglaucoom
of pigmentair glaucoom is vastgesteld.

CONTRA-INDICATIES

Het iStent infinite-systeem is gecontra-indiceerd voor gebruik onder de volgende

omstandigheden of bij de volgende aandoeningen:

o Bij ogen met primair geslotenkamerhoekglaucoom, of secundair geslotenkamerhoek-
glaucoom, waaronder neovasculair glaucoom, omdat het hulpmiddel naar
verwachting in dergelijke situaties niet werkt.

o Bij patiénten met een retrobulbaire tumor, een oogziekte door een schildklieraandoening,
het sturge-webersyndroom of een ander type aandoening dat een verhoogde episclerale
veneuze druk kan veroorzaken.

VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN

De iStent infinite biedt een chirurgische optie die tegelijk met een cataractoperatie of als een
standalone procedure (d.w.z. zonder cataract) kan worden uitgevoerd om de ziekteprogressie
van openkamerhoekglaucoom te vertragen, waardoor het gezichtsvermogen behouden blijft
en toekomstig verlies van het gezichtsveld wordt voorkomen.

VERWACHTE LEVENSDUUR
De iStent infinite is zo ontworpen dat deze levenslang meegaat.

PRESTATIEKENMERKEN

De iStent infinite is ontworpen voor het leveren van klinische prestaties voor het verlagen
van de 10D gedurende ten minste 12 maanden. In een centraal klinisch onderzoek werden
de veiligheid en prestaties van de iStent infinite (uitgevoerd als een standalone procedure)
geévalueerd bij volwassen proefpersonen met openkamerhoekglaucoom dat niet onder
controle werd gebracht door een eerdere chirurgische of medische therapie. De iStent infinite,

model iS3, (3 G2-W-stents) werd geimplanteerd in 72 ogen met openkamerhoekglaucoom dat
niet onder controle was ondanks een eerdere behandeling met filterprocedures, cilioablatieve
procedures en/of maximaal verdraagbare medische therapie (MTMT). De proefpersonen
werden gedurende 12 maanden gevolgd.

Het merendeel van de proefpersonen (76,1%) voldeed aan het responder-eindpunt, waarbij
na 12 maanden een afname van = 20% in de gemiddelde diurnale intraoculaire druk (MDIOD)
ten opzichte van baseline werd bereikt met hetzelfde aantal of minder oculaire hypotensieve
medicatieklassen als baseline. De verandering in MDIOD ten opzichte van baseline na
12 maanden was -59 mmHg. Verder ondervond 93% van de 71 patiénten met gegevens
over 12 maanden een zekere mate van MDIOD-reductie ten opzichte van baseline zonder
secundaire chirurgische ingrepen. Bij de analyse van de twee subgroepen bereikte 73,4% van
de ogen waarbij de operatie had gefaald en 90,9% van de ogen die niet onder controle werden
gebracht met MTMT, het responder-eindpunt met een verandering in MDIOD na 12 maanden
van respectievelijk -5,5 mmHg en -8,1 mmHg ten opzichte van baseline. Het onderzoek toonde
ook aan dat proefpersonen in staat waren hun glaucoommedicatie te verminderen.

Wat de veiligheid betreft, waren er geen onverwachte negatieve voorvallen met betrekking tot
het hulpmiddel en geen ernstige ongewenste oculaire voorvallen.

De samenvatting van veiligheid en klinische prestaties (SSCP) van de iS3 met
UDI-DI 00853704002333 is te vinden op:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device.

GEBRUIKSAANWLIZING

1) Verwijder de vergrendeling van de stentplaatsingsknop op de injector.

2) Maakeen incisie in de cornea die groot genoeg is om het inbrengen van de introducertip
van de injector in de voorste oogkamer mogelijk te maken. De aanbevolen incisielocatie
voor beide ogen is de temporale perifere cornea. Indien nodig moet oftalmisch visco-
elastisch (cohesief) materiaal worden gebruikt om de voorste oogkamer te vormen.
Injecteer waar nodig visco-elastisch materiaal om de voorste oogkamer te verdiepen,
maar wees voorzichtig om overvullen te voorkomen.

3)  De stappen voor de iStent infinite-injector zijn: Terwijl het gonioprisma van de cornea is
verwijderd, brengt u de introducertip van de injector in, door de ‘clear’incisie in de cornea
naar de voorste oogkamer. Nadat de introducertip door de corneale incisie is ingebracht,
wordt de introducertip automatisch teruggetrokken, waardoor het inbrengbuisje en de
trocarttip blootliggen. Voer het inbrengbuisje op naar de pupilmarge in de richting van
het doelweefsel van het trabeculum (oftewel de ab interno-benadering). Let op dat u niet
in contact komt met de IOL, de iris of de cornea.

4)  Plaats een commercieel verkrijgbaar gonioprisma op de cornea en positioneer de patiént
en operatiemicroscoop indien nodig om het trabeculum via het gonioprisma aan de
neuszijde van het oog in zicht te brengen.

5)  Voer het inbrengbuisje met de trocart op naar het trabeculum (net boven de sclerale
spur) en penetreer de trocarttip door het midden van het trabeculum. De trocart dient
niet alleen om het trabeculum te penetreren, maar blijft in het weefsel als axiale geleider
voor de stent terwijl de stent over de trocart door de sinus venosus sclerae beweegt.

6) Houd het inbrengbuisje voorzichtig tegen het trabeculum en oefen de juiste druk uit
zodat er een ‘'kuiltje’in het weefsel ontstaat (het weefsel moet net genoeg uitrekken om
een 'V’ te vormen wanneer u op het trabeculum drukt).

7)  Druk de stentplaatsingsknop langzaam in en houd deze ingedrukt om de stentkop
automatisch door het trabeculum en in de sinus venosus sclerae te injecteren. Kijk door
het venster in het inbrengbuisje en verifieer dat de stent juist is geimplanteerd.

8)  Trek de injector recht terug uit de stent en controleer of de stent goed in het trabeculum
is gepositioneerd en vastgezet.

9)  Activeer de singulator om de volgende stent voor te bereiden op implantatie. Luister tot

u twee klikken hoort en controleer of de volgende stent zichtbaar is in het venster van het

inbrengbuisje.

Plaats de injectortip voorzichtig op een afstand van ongeveer 2 klokuren vanaf de eerste

stent voor implantatie van de tweede stent. Implanteer de volgende stent volgens

dezelfde procedure als de eerdere stent.

Herhaal stap 9 en 10 voor de derde stent en plaats de derde stent op een afstand van

ongeveer 2 klokuren vanaf een van de eerste twee stents.

12) Verwijder de injector uit het oog.

13) lIrrigeer de voorste oogkamer met BSS (balanced salt solution) via de corneawond
om al het visco-elastische materiaal te verwijderen. Druk de achterste rand van de
incisie zo nodig aan om de volledige verwijdering van visco-elastisch materiaal te
vergemakkelijken.

14) Vul de voorste oogkamer zo nodig met fysiologische zoutoplossing om een normale
fysiologische druk tot stand te brengen.

15) Verifieer dat de corneawond is afgesloten.

Verwijdering van een geimplanteerde stent

1)  Maak de patiént gereed zoals voor een stentimplantatie.

2)  Open het oog opnieuw op de voorkeurslocatie om de stent te bereiken. Een ‘clear’incisie
in de cornea van ongeveer 1,5 mm lang verdient aanbeveling.

3)  Gebruik cohesief visco-elastisch materiaal om de voorste oogkamer te vullen en zo
toegang tot de locatie van de stent te creéren, de stent van een kwetsbare structuur
vandaan te verplaatsen als hij los zit en/of om intraoculaire weefsels te beschermen.

4)  Gebruik zo nodig een commercieel verkrijgbare gonioscoop om de locatie van de stent
in de voorste oogkamer in zicht te brengen.

5)  Breng via de incisie in de cornea een microtangetje in en grijp de stent op een passende
en veilige manier vast voordat u de stent uit de voorste oogkamer verwijdert.

6) lIrrigeer de voorste oogkamer met BSS (balanced salt solution) via de corneawond

om al het visco-elastische materiaal te verwijderen. Druk de achterste rand van de

incisie zo nodig aan om de volledige verwijdering van visco-elastisch materiaal te
vergemakkelijken. Herhaal dit zo nodig totdat al het visco-elastische materiaal is
verwijderd.

Vul de voorste oogkamer zo nodig met fysiologische zoutoplossing om een normale

fysiologische druk tot stand te brengen.

8) \Verifieer dat de corneawond is afgesloten.

WAARSCHUWINGEN/VOORZORGSMAATREGELEN

«  Uitsluitend voor gebruik op recept.

« Beoogde gebruikers zijn uitsluitend getrainde oogartsen.

«  Dit hulpmiddel is niet onderzocht bij patiénten met uveitisglaucoom.

« Het hulpmiddel mag niet worden gebruikt als de Tyvek®-deksel is geopend of als de
verpakking beschadigd lijkt. In dergelijke gevallen is het hulpmiddel mogelijk niet steriel meer.

«  Omdat bepaalde onderdelen van de injector (zoals de inbrenghuls en de trocart) scherp
zijn, is voorzichtigheid geboden bij het vastgrijpen van de behuizing van de injector. Voer
het hulpmiddel af in een afvalbak voor scherp materiaal.

« DeiStent infinite is MR voorwaardelijk; zie ‘Informatie over MRI" hieronder.

+ Artsen moeten voorafgaand aan het gebruik van het iStent infinite-systeem een training
volgen. Deze training bestaat uit:

o didactische sessie

o gesimuleerde implantatie van het iStent infinite-systeem

o implantatie van het iStent infinite-systeem onder toezicht bij klinische gevallen totdat
vaardigheid van de implantatie is aangetoond.

«  De stent(s) en de injector mogen niet opnieuw worden gebruikt, omdat dit kan leiden tot
infectie en/of intraoculaire ontsteking, evenals het optreden van potentiéle postoperatieve
ongewenste voorvallen zoals hieronder vermeld onder ‘Potentiéle complicaties.

« Er zijn voor zover bekend geen compatibiliteitskwesties met betrekking tot de
iStent infinite en andere intraoperatieve hulpmiddelen (bijv. visco-elastisch materiaal)
of glaucoommedicatie.

«  Ongebruikte producten en verpakkingen kunnen worden afgevoerd overeenkomstig de
procedures van de instelling. Geimplanteerde medische hulpmiddelen en verontreinigde
producten moeten als medisch afval worden afgevoerd.

« De chirurg moet de patiént na de operatie bewaken om na te gaan of de intraoculaire druk
op juiste wijze in stand wordt gehouden. Als de intraoculaire druk na de operatie niet op
toereikende wijze in stand wordt gehouden, moet de chirurg een geschikte behandeling
overwegen om de intraoculaire druk te verlagen.

«  Patiénten moeten worden geinformeerd dat de plaatsing van de stents, zonder gelijktijdige
cataractoperatie bij fakische patiénten, de vorming of progressie van cataract kan verhogen.

POTENTIELE COMPLICATIES

Intraoperatieve of postoperatieve ongewenste voorvallen kunnen al dan niet verband houden

met het hulpmiddel. Potentiéle voorvallen zijn:

« choroidale bloeding of effusie (intraoperatief of postoperatief)

«  chronische hypotonie (postoperatief)

«  klinisch significant cystoid maculaoedeem (postoperatief)

« ooglens aangeraakt door injector (intraoperatief)

« endoftalmitis (postoperatief)

«+  vlakke voorste oogkamer (intraoperatief of postoperatief)

« intraoculaire ontsteking (niet-pre-existent) (postoperatief)

«+ dislocatie van de IOL (bij pseudofake ogen) (intraoperatief of postoperatief)

« verhoging van de IOD waarvoor behandeling nodig is (postoperatief)

« scheurin de achterste kapselzak, in geval van gecombineerde cataractoperatie
(intraoperatief)

« langdurige collaps van voorste oogkamer (intraoperatief)

«  pupillair blok (intraoperatief of postoperatief)

« retinale complicaties (postoperatief)

+ secundaire chirurgische interventie (postoperatief), inclusief, maar niet beperkt tot:

« trabeculectomie

+ herpositioneren of verwijderen van de IOL

« herpositioneren of verwijderen van de stent

« significante complicaties van de cornea waaronder oedeem, vertroebeling,
decompensatie (postoperatief)

« significant letsel van de cornea (intraoperatief of postoperatief)

« significante beschadiging van het trabeculum (intraoperatief)

« significant hyfeem (intraoperatief of postoperatief)

« significante beschadiging van de iris (intraoperatief)

« significant verlies van beste gecorrigeerde gezichtsscherpte (BCVA, best corrected visual
acuity) (postoperatief)

« ontwrichting of malpositie van de stent (intraoperatief of postoperatief)

« malpositie van de stent of losse stent in het oog die reacquisitie noodzakelijk maakt
(intraoperatief)

« obstructie van de stent (postoperatief)

« verlies van glasvocht of vitrectomie, in geval van een gecombineerde cataractoperatie
(intraoperatief)
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VEREISTEN VOOR BEWARING
Het hulpmiddel moet op kamertemperatuur (15-30 °C) worden bewaard.

IMPLANTAATKAART

Een identificatiekaart voor het implantaat wordt meegeleverd in de verpakking van het
hulpmiddel. Deze kaart moet aan de patiént worden gegeven met instructies om deze kaart te
bewaren en aan toekomstige zorgverleners te tonen. Op de implantaatkaart staat ook dat de
stent ‘MR voorwaardelijk’ is; de kaart moet aan zorgverleners worden getoond als de patiént
een MRI-scan moet ondergaan.

PRODUCTKLACHTEN EN MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN

Klachten over het product, incidenten en ernstige incidenten moeten onmiddellijk aan
Glaukos Medical Safety worden gemeld op MedicalSafety@glaukos.com. Ernstige incidenten
moeten ook worden gemeld aan de nationale bevoegde instantie van de lidstaat waar de
gebruiker/patiént verblijft.

INFORMATIE OVER MRI

Statisch magnetisch veld van ten hoogste 3 tesla:
Uit niet-klinische tests is gebleken dat de iStent infinite trabeculaire micro-bypassstents,
model iS3, MR voorwaardelijk zijn.

Een patiént met dit hulpmiddel kan veilig worden gescand in een MRI-systeem dat aan de

volgende voorwaarden voldoet:

« een statisch magnetisch veld van ten hoogste 3 tesla

- een magnetisch veld met maximale ruimtelijke gradiént van 4.000 gauss/cm (40 T/m)

« maximale door het MRI-systeem gemelde, over het gehele lichaam gemiddelde
specifieke absorptiewaarde (SAR) van 4 W/kg (gecontroleerde gebruiksmodus van het

eerste niveau)

Onder de hierboven gedefinieerde scanvoorwaarden zal de iStent infinite trabeculaire micro-
bypassstent, model iS3, naar verwachting geen klinisch significante temperatuurstijging
teweegbrengen na 15 minuten continu scannen.

Bij niet-klinische tests reikt het door het hulpmiddel veroorzaakte beeldartefact tot minder
dan 15 mm vanaf het hulpmiddel bij scans met een gradiéntecho-pulssequentie en een

3T MRI-systeem.

Statisch magnetisch veld van 7 tesla, UITSLUITEND BUITEN DE VS:

Uit niet-klinische tests is gebleken dat de iStent infinite trabeculaire micro-bypassstents,
model iS3, MR voorwaardelijk zijn.

Een patiént met dit hulpmiddel kan onmiddellijk na implantatie veilig worden gescand in

een MRI-systeem dat aan de volgende voorwaarden voldoet:

«  UITSLUITEND een statisch magnetisch veld van 7 tesla

« een magnetisch veld met ruimtelijke gradiént van ten hoogste 10.000 gauss/cm
(geéxtrapoleerd)

- maximale door het MRI-systeem gemelde, over het gehele lichaam gemiddelde
specifieke absorptiewaarde (SAR) van 4 W/kg gedurende een scantijd van 15 minuten
(d.w.z. per pulssequentie)

« gecontroleerde gebruiksmodus van het eerste niveau voor het MRI-systeem

«  UITSLUITEND gebruik van een RF-hoofdspoel voor zenden en ontvangen

MRI-gerelateerde verhitting

Bij niet-klinische tests produceerde het hulpmiddel een temperatuurstijging van 0,4 °C tijdens
MRI-scans die werden uitgevoerd gedurende 15 minuten scannen (d.w.z. per pulssequentie)
in een MRI-systeem van 7 T/298 MHz (Philips Achieva, Philips Healthcare, Cleveland, OH, VS)
bij gebruik van een RF-hoofdspoel voor zenden en ontvangen.

Door het MRI-systeem gemelde, over het gehele lichaam gemiddelde SAR van < 1 W/kg.
Informatie over artefacten

Bij niet-klinische tests reikt het door het hulpmiddel veroorzaakte beeldartefact tot ongeveer
23 mm vanaf dit hulpmiddel bij scans met een gradiéntecho-pulssequentie en een 7T MRI-
systeem.

LABELING

De volgende symbolen worden op de verpakking van het hulpmiddel gebruikt.

Symbool Definitie

Catalogus-/modelnummer

Serienummer (voor de stent)

Lotnummer

Niet opnieuw gebruiken
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Glaukos Netherlands B.V.
Kloosterweg 1

NL - 6412 CN Heerlen

Tel.: +31.20.2801.862

Fax: +31.20.2807.877
AuthorizedRepNL@glaukos.com
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Glaukos Corporation

229 Avenida Fabricante

San Clemente, CA 92672,VS
Tel.: +1.949.367.9600

Fax: +1.949.367.9984
www.glaukos.com

Glaukos Germany GmbH
Max-Planck-Strale 36B
DE - 61381 Friedrichsdorf

Hessen, Duitsland

Tel.: +49.6172 8869383

Fax: +49.6119.7774404

ImporterGmbH@glaukos.com

Naast de geprinte gebruiksaanwijzing vindt u hier een elektronische gebruiksaanwijzing:
https://www.glaukos.com/mdr-dfu

Glaukos® en iStent infinite® zijn gedeponeerde handelsmerken van Glaukos Corporation.
Tyvek® is een gedeponeerd handelsmerk van DuPont USA.
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iStent infinite® trabekulaert Rev.111/24
mikro-bypass system
BRUGSANVISNING
BESKRIVELSE AF ENHEDEN
Katalognummer | Beskrivelse
iS3 Glaukos® iStent infinite® system, model iS3, med tre (3) G2-W

stearalkoniumheparincoatede trabekulaere mikro-bypasssstents
forudindsat i én injektor

iStent infinite® systemet indeholder tre intraokuleere stents, der er fremstillet af titanium
og coatet med stearalkoniumheparin. Hver stent er designet i et enkelt stykke, som er ca.
360 mikron hgj og 360 mikroner i diameter. Injektoren er designet af Glaukos Corporation til at
implantere tre Model G2-W stents gennem en enkelt incision ind i Schlemms kanal.
Implantatet er designet til at abne en passage gennem trabekelvaerket med en stent for at
muliggere lettere aflob og deraf falgende reduceret intraokulzert tryk.

Materialer, som patienter kan blive udsat for: 100 % implant-grade titaniumlegering
(Ti6Al4V  EL) og 100 % stearalkoniumheparin  (biokompatibel stent-coating).
Bemaerk: heparinet stammer fra svin.

LEVERING

Hvert iStent infinite system leveres sterilt i en blisterpakning (kun det indvendige indhold
af blisterpakningen er sterilt). Tre stents er allerede monteret pa engangsinjektoren.
Blisterpakningens lag er maerket med de pékraevede oplysninger til produktidentifikation.
Et lotnummer og serienummer er angivet pd maerkningen. iStent infinite systemet er
steriliseret med gammastraling.

Udlgbsdatoen pa enhedens emballage (laget pa pakningen) er udlgbsdatoen for sterilisering.
Desuden er udlgbsdatoen for sterilisering tydeligt angivet pa enhedskartonens yderside.
Steriliteten garanteres indtil udlgbsdatoen, hvis pakningens forsegling ikke er anbrudt,
punkteret eller beskadiget. Enheden ma ikke anvendes efter den angivne udlgbsdato for
sterilisering.

PAT/ENKT ANVENDELSE

Beregnet til at reducere det intraokulaere tryk sikkert og effektivt hos patienter, der er
diagnosticeret med primaert &benvinklet glaukom, pseudoeksfoliativt glaukom eller
pigmentglaukom.

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

iStent infinite systemet er beregnet til at reducere det intraokulaere tryk sikkert og effektivt hos
voksne patienter, der er diagnosticeret med primaert abenvinklet glaukom, pseudoeksfoliativt
glaukom eller pigmentglaukom.

Enheden er sikker og effektiv, nar den implanteres kombineret med kataraktoperation hos
patienter, som har behov for en reduktion af det intraokulaere tryk, og/eller hos patienter,
som kan fa nytte af nedsat medicin for glaukom.

Enheden kan ogsa implanteres hos patienter, som fortsat har et forhgjet intraokulzert tryk
pa trods af tidligere medicinsk behandling for glaukom og/eller konventionel operation for
glaukom.

TILTANKT PATIENTPOPULATION
Voksne patienter diagnosticeret med primaert &benvinklet glaukom, pseudoeksfoliativt
glaukom eller pigmentglaukom.

KONTRAINDIKATIONER

iStent infinite systemet er kontraindiceret under falgende omstaendigheder eller forhold:

o | gjne med primaert lukketvinklet glaukom eller sekundzert lukketvinklet glaukom,
inklusive neovaskuleert glaukom, da enheden ikke forventes at fungere i disse situationer.

o Hos patienter med retrobulbaer tumor, thyroidea-associeret gjensygdom, Sturge-Weber-
syndrom eller alle andre lidelser, der kan forarsage forhgjet episkleralt venetryk.

FORVENTEDE KLINISKE FORDELE

iStent infinite giver en kirurgisk mulighed, der kan udferes samtidig med kataraktoperation
eller som en selvsteendig procedure (dvs. uden katarakt) for at hjelpe med at forsinke
udviklingen af abenvinklet glaukomsygdom og derved bevare synsfunktionen og forhindre
fremtidigt tab af synsfelt.

FORVENTET LEVETID
iStent infinite er designet til at holde i hele patientens levetid.

YDELSESKARAKTERISTIKA

iStent infinite’s kliniske ydeevne er designet til at kunne saenke det intraokulaere tryk i mindst
12 méneder. Et pivotalt klinisk forsag evaluerede sikkerheden og ydeevnen af iStent infinite
(udfert som en selvstaendig procedure) hos voksne med abenvinklet glaukom ukontrolleret
af tidligere kirurgisk eller medicinsk behandling. iStent infinite, model iS3, (3 G2-W-stents)
blev implanteret i 72 gjne med abenvinklet glaukom, der ikke var kontrolleret pa trods
af forudgdende behandling med filtreringsprocedurer, cilioablative procedurer og/eller
maksimalt tolereret medicinsk terapi (MTMT). Patienterne blev fulgt i 12 maneder.
Storstedelen af patienterne, 76,1 %, opfyldte endepunktet for respons og opnaede > 20 %
reduktion i det gennemsnitlige daglige intraokuleere tryk (MDIOP) fra baseline efter
12 maneder pa samme antal eller feerre okulaere hypotensive medicinklasser som baseline.
Andringen fra baseline i MDIOP efter 12 maneder var -5,9 mmHg. Yderligere oplevede 93 %
af de 71 patienter med 12 maneders data en vis grad af reduktion af MDIOP fra baseline uden
sekundaere kirurgiske indgreb. Ved analyse af de to undergrupper opnaede 73,4 % af gjnene,
som havde mislykkedes kirurgi, og 90,9 % af gjnene ukontrollerede pa MTMT, endepunktet
for respons og viste en andring fra baseline i MDIOP ved M12 pé henholdsvis -5,5 mmHg og
-8,1 mmHg. Undersggelsen viste 0gsa, at patienterne var i stand til at reducere deres medicin
mod glaukom.

Med hensyn til sikkerhed var der ingen uventede ugnskede virkninger af enheden og ingen
alvorlige okulaere bivirkninger.

Sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne af iS3 med UDI-DI 00853704002333
kan findes pa:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device.

BRUGSANVISNING

1) Fjernlasen pa knappen til fremfering af stent fra injektoren.

2) Foretag en incision af cornea af tilstreekkelig leengde til at tillade indfering af injektorens
indferingsspids ind i det forreste kammer. Anbefalet sted for incisionen er den temporale
perifere del af cornea for begge gjne. Oftalmisk viskoelastisk (sammenhzengende)
materiale ber anvendes til at danne forkammeret efter behov. Ger forkammeret dybere
ved at injicere med viskoelastisk materiale efter behov, og pas pa ikke at overudspile.

3)  Trinnen til indfering af iStent infinite-injektoren er som folger: Med gonioprismet fiernet
fra cornea indsaettes injektorens indferingsspids gennem incisionen i den klare cornea
ind i forkammeret. Nér indferingsspidsen er blevet indsat gennem incisionen i cornea,
traekkes indferingsspidsen automatisk tilbage, hvilket blotleegger indferingsroret
og trokarspidsen. Fer indferingsreret frem til pupilmarginen mod det maélrettede
trabekelveerk (dvs. ab interno-metoden). Serg for at undga kontakt med den intraokulaere
linse, iris eller cornea.

4)  Placer et kommercielt tilgaengeligt gonioprisme pé cornea, og placer patienten og det
kirurgiske mikroskop efter behov for at visualisere trabekelvaerket gennem gonioprismet
pa naesesiden af gjet.

5)  Ferindferingsreret, der indeholder trokaren, frem mod TM (lige over senehinden), og for
trokarspidsen ind gennem midten af TM. Trokaren bruges ikke kun til at treenge ind i TM,
men vil forblive i vaevet for at fungere som en aksial foring for stenten, nar stenten krydser
trokaren gennem til Schlemms kanal.

6)  Hold forsigtigt indferingsreret mod TM, og pafer passende tryk for at fordybe vaevet en
smule eller“lave sma fordybninger”i veevet (vaevet skal straekke sig lige nok til at danne et
“V', nér du trykker p& TM).

7)  Klem langsomt og hold knappen til fremfering af stenten nede for automatisk at
injicere stenthovedet gennem TM og ind i Schlemms kanal. Se gennem abningen
iindferingsroret for at bekreefte, at stenten er blevet implanteret korrekt.

8)  Traek injektoren lige tilbage fra stenten, og kontrollér, at stenten er godt placeret og
fastgjort i TM.

9)  Aktivérsingulatoren for at forberede den naeste stent til implantation. Lyt efter to herbare

klik, og kontrollér, at den naeste stent er synlig i dbningen pa indferingsreret.

Flyt forsigtigt injektorspidsen ca. 2 klokketimer veek fra den forste stent til implantation af

den anden stent. Implanter den naeste stent ved at bruge samme procedure som for den

forrige stent.

Gentag trin 9 og 10 for den tredje stent, og placer den tredje stent ca. 2 klokketimer vaek

fra en af de to forste stents.

12) Fjern injektoren fra gjet.

13) Skyl forkammeret med afbalanceret saltvandsoplesning (BSS) gennem incisionen

i cornea for at fjerne alt viskoelastisk materiale. Tryk ned pa incisionens posteriore kant

efter behov for at lette fuldstaendig flernelse af viskoelastisk materiale.

Udspil forkammeret med saltvandsoplesning efter behov for at opna et normalt

fysiologisk tryk.

15) Kontrollér, at incisionen i cornea er forsvarligt lukket.

Udtagning af en implanteret stent

1) Klarger patienten p4 samme méade som til en stentimplantation.

2)  Abn gjet igen pa det foretrukne sted for at na stenten. Det anbefales at foretage en
incision i den klare cornea, der er ca. 1,5 mm lang.

3)  Udspil forkammeret med sammenhangende viskoelastisk materiale for at fa adgang
til stenten, flytte stenten vaek fra en delikat struktur, hvis den er lgs, og/eller beskytte
intraokuleert veev.

4)  Brug et kommercielt tilgeengeligt gonioskop, hvis det er nedvendigt, til at visualisere
stentens placering i forkammeret.

5)  Indfer en mikropincet gennem incisionen i cornea og grib fat om stenten pa en bekvem
og forsvarlig made, inden stenten flernes fra forkammeret.

6)  Skyl forkammeret med afbalanceret saltvandsoplesning (BSS) gennem incisionen
i cornea for at fierne alt viskoelastisk materiale. Tryk ned pa incisionens posteriore kant
efter behov for at lette fuldsteendig fjernelse af viskoelastisk materiale. Gentag efter
behov, indtil alt viskoelastisk materiale er fiernet.
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7)  Udspil forkammeret med saltvandsoplasning efter behov for at opnd et normalt

fysiologisk tryk.

8)  Kontrollér, at incisionen i cornea er forsvarligt lukket.

ADVARSLER/FORHOLDSREGLER

«  Receptpligtig.

«+ Tilsigtede brugere er kun uddannede gjenlaeger.

+ Enheden er ikke undersggt hos patienter med uveitis-glaukom.

+  Brug ikke enheden, hvis Tyvek® laget er dbnet, eller emballagen ser ud til at veere
beskadiget. | disse tilfeelde kan enhedens sterilitet vaere kompromitteret.

+  Veer forsigtig med kun at tage fat om injektorens hoveddel, da visse dele af injektoren er
skarpe (f.eks. indferingshylsteret og trokaret). Bortskaf enheden i en kanylebeholder.

+ iStent infinite er MR-betinget under sarlige forhold. Se information om MR-scanning
herunder.

+ Leegeuddannelse er pakreevet for brug af iStent infinite systemet. Uddannelsen bestar af:
o Didaktisk session
o Simuleret implantation af iStent infinite system
o Overvaget implantation af iStent infinite system i kliniske tilfaelde, indtil implantations-

feerdighed er pavist.

+ Stenten/stentene eller injektoren ma ikke genbruges, da det kan resultere i infektion
og/eller intraokuler inflammation, sével som tilfelde af potentielle postoperative
ugnskede haendelser som anfert nedenfor under “Potentielle komplikationer.”

+ Der eringen kendte kompatibilitetsproblemer med iStent infinite og andre intraoperative
enheder (f.eks. viskoelastisk materiale) eller medicin for glaukom.

+ Ikke anvendt produkt og emballage kan bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets
eller klinikkens procedurer. Implanteret medicinsk udstyr og kontaminerede produkter skal
bortskaffes som klinisk affald.

«  Kirurgen skal overvage patienten efter operationen for korrekt opretholdelse af det
intraokuleere tryk. Hvis det intraokuleere tryk ikke opretholdes tilstraekkeligt efter
operationen, skal kirurgen overveje en passende behandling for at reducere det
intraokulzere tryk.

- Patienter skal informeres om at anlaeggelse af stents uden samtidig kataraktoperation hos
fakiske patienter kan fremme dannelse eller udvikling af katarakt.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Intraoperative haendelser eller postoperative ugnskede haendelser kan veere relateret til

enheden eller ikke relateret til enheden. Potentielle haendelser er som folger:

+  Bladning eller effusion i choroidea (intraoperativt eller postoperativt)

«  Kronisk hypotoni (postoperativt)

«  Klinisk signifikant cystoid maculagdem (postoperativt)

«  Linse berort af injektoren (intraoperativt)

+  Endoftalmitis (postoperativt)

«  Fladt forkammer (intraoperativt eller postoperativt)

+ Intraokuleer inflammation (ikke-preeeksisterende) (postoperativt)

- Dislokation af intraokulaer linse (i pseudofakiske gjne) (intraoperativt eller postoperativt)

+ Forhgjet intraokuleert tryk, der kraever behandling (postoperativt)

« Posterior kapsulaer ruptur i tilfaelde af kombineret kataraktoperation (intraoperativt)

+  Forleenget sammenfald af forkammer (intraoperativt)

- Pupilblok (intraoperativt eller postoperativt)

+  Nethindekomplikationer (postoperativt)

+  Sekundaer kirurgisk intervention (postoperativt), herunder men ikke begreenset til:

+ Trabekulektomi

+  Omplacering eller fiernelse af den intraokulaere linse

«  Omplacering eller fiernelse af stent

- Signifikante komplikationer i cornea, herunder edem, slering, dekompensation
(postoperativt)

« Signifikant beskadigelse af cornea (intraoperativt eller postoperativt)

«  Signifikant beskadigelse af trabekelvaerket (intraoperativt)

«  Signifikant hyphaema (intraoperativt eller postoperativt)

«  Signifikant beskadigelse af iris (intraoperativt)

- Signifikant tab af bedst korrigeret synsstyrke (BCVA) (postoperativt)

-+ Dislokation eller forkert placering af stent (intraoperativt eller postoperativt)

«  Forkert placering af stent eller Ios stent inden i gjet, der kraever generhvervelse af stenten
(intraoperativt)

+  Obstruktion af stent (postoperativt)

+ Sammenfald af glaslegemet eller vitrektomi i tilfeelde af kombineret kataraktoperation
(intraoperativt)

OPBEVARINGSKRAV

Enheden skal opbevares ved rumtemperatur (15 - 30 °C).

IMPLANTATKORT

Et implantatkort falger med i enhedens emballage. Dette kort skal gives til patienten samt
instruktioner om at opbevare det som en permanent registrering af implantatet og at
vise det til fremtidige sundhedsudbydere. Implantatkortet identificerer ogsa stenten som
“MR-betinget” og ber vises til sundhedspersonalet, hvis patienten skal gennemgé en MR-scanning.
KLAGER OM PRODUKTET OG INDBERETNING AF ALVORLIG HANDELSE

Klager om produktet, heaendelser og alvorlige haendelser skal straks indberettes til
Glaukos Medical Safety pa MedicalSafety@glaukos.com. Alvorlige haendelser ber ogsa
indberettes til den nationale kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren/
patienten bor.

INFORMATION OM MR-SCANNING

Statisk magnetfelt pa 3 tesla eller derunder:
Ikke-klinisk testning har pavist, at iStent infinite trabekulaere mikro-bypass-stents, model iS3,
er MR-betinget.

En patient med denne enhed kan scannes uden risiko i en MR-scanner, der opfylder
folgende betingelser:
- Statisk magnetfelt: 3 Tesla eller derunder
«  Magnetfelt med maksimal rumlig gradient pa 4.000 gauss/cm (40 T/m)
- Maksimal gennemsnitlig SAR (specifik absorptionsrate) for hele kroppen, som malt
af MR-systemet, pa 4 W/kg (First Level Controlled Operating Mode - kontrolleret
driftsfunktion, ferste niveau)

Under de ovenfor definerede scanningsforhold forventes iStent infinite trabekulaer mikro-bypass
stent, model iS3, ikke at forarsage en klinisk signifikant temperaturstigning efter 15 minutter
ved kontinuerlig scanning.

Ved ikke-klinisk testning raekker det billedartefakt, der blev dannet af enheden, mindre end
15 mm ud fra enheden under billeddannelse med en gradient ekkopulssekvens og en MR-
scanner med 3,0 tesla.

Statisk magnetfelt pa 7 Tesla, KUN OUS:

Ikke-klinisk testning paviste, at iStent infinite trabekulaere mikro-bypass stents (model iS3)
er MR-betinget.

En patient med denne enhed kan scannes uden risiko umiddelbart efter implantation

i en MR-scanner, der opfylder falgende betingelser:

«  KUN statisk magnetfelt pa 7 Tesla

« Magnetfelt med maksimal rumlig gradient pa 10.000 gauss/cm (ekstrapoleret) eller
derunder

« Maksimal gennemsnitlig SAR (specifik absorptionsrate) for hele kroppen, som mélt af
MR-systemet, pa 4 W/kg ved 15 minutters scanning (dvs. pr. pulssekvens)

- First Level Controlled Operating Mode - kontrolleret driftsfunktion, ferste niveau for
MR-systemet

« Brug af en sender/modtager RF-head coil, ALENE

Opvarmning relateret til MR-scanning

Ved ikke-klinisk testning forarsagede enheden en temperaturstigning pa 0,4°C under
MR-scanning udfert i 15 minutter (dvs. pr. pulssekvens) i et 7 Tesla/298 MHz MR-system
(Philips Achieva, Philips Healthcare, Cleveland, OH) og med brug af en sender/modtager RF-
head coil.

Gennemsnit for hele kroppen malt af MR-scanneren: SAR <1- W/kg.

Information om artefakter

Ved ikke-klinisk testning raekker det billedartefakt, der blev dannet af enheden, ca. 23 mm frem
fra enheden under billeddannelse med en gradient ekkopulssekvens og en 7 tesla MR-scanner.
ETIKETTERING

Folgende symboler bruges pa enhedsemballagen.

Symbol Definition

Katalog-/modelnummer

Serienummer (for stenten)

Lotnummer

5N
E
®

gyyyy-mm-dd
Ma ikke anvendes, hvis pakningen er
beskadiget

Ma ikke genbruges

Anvendes inden (dr-maned-dag)

-
m

Steriliseret med gammastraling

Temperaturkrav ved opbevaring
15°C

C€

CE-maerkning

@

Definition

MR-betinget under szerlige forhold

Receptpligtig

Se brugsanvisningen

Fremstiller

Autoriseret repraesentant i det
Europeiske Falleskab

Medicinsk udstyr

Indeholder biologisk materiale af
animalsk oprindelse

Implantationsdato

Sundhedscenter eller leege

Patientens navn

Patientinformations hjemmeside

Importor

Unik udstyrsidentifikationskode

Maengde

Enkelt sterilt barrieresystem med
beskyttende ydre emballage

Fremstillingsdato

Glaukos Netherlands B.V.
Kloosterweg 1

NL - 6412 CN Heerlen
TIf:+31.20.2801.862

Fax: +31.20.2807.877
AuthorizedRepNL@glaukos.com

“ 2797

Glaukos Corporation

229 Avenida Fabricante
San Clemente, CA 92672 US
TIf.: +1.949.367.9600

Fax: +1.949.367.9984
www.glaukos.com

B

Glaukos Germany GmbH

Max-Planck-Strale 36B

DE - 61381 Friedrichsdorf

Hessen

TIf: +49 6172 8869383

Fax: +49.6119.7774404

ImporterGmbH@glaukos.com

Ud over brugsanvisningen i papirformat kan en elektronisk brugsanvisning findes her:
https://www.glaukos.com/mdr-dfu

Glaukos® og iStent infinite® er registrerede varemaerker tilhgrende Glaukos Corporation.
Tyvek® er et registreret varemaerke tilhgrende DuPont USA.
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BRUKSANVISNING
PRODUKTBESKRIVNING
Katalognummer | Beskrivning
iS3 Glaukos® iStent infinite®-system, modell G2-W med tva (3) G2-W

stearalkoniumheparinbelagda trabekuldra mikro-bypass-stentar
forladdade i en injektor

iStent infinite®-systemet innehaller tre intraokuldra stentar som &r tillverkade av titan
och belagda med stearalkoniumheparin. Varje stent ar konstruerad i ett stycke, &r cirka
360 mikroner hog och 360 mikroner i diameter. Injektorn har designats av Glaukos Corporation
for att implantera tre stentar av modell G2-W genom ett enda snitt i Schlemms kanalen.
Implantatet ar utformat for att med hjalp av stent 6ppna en passage genom trabekelverket fér
att mojliggora ett okad utflode med efterfoljande sénkning av det intraokuldra trycket.
Material som patienter kan utséttas for: 100 % implantatkvalitet titanlegering (Ti6AI4V ELI)
och 100 % stearalkoniumheparin (biokompatibel stentbeldggning). Observera: heparinet ar
utvunnet fran gris.

LEVERANS

Varje iStent infinite-system levereras sterilt i en blisterbricka (endast blisterbrickans inre
innehdll &r sterilt). Tre stentar &r redan monterade pé engangsinjektorn. Blisterbrickans lock
ar markt med kravenlig information for identifiering av produkten. Ett partinummer och
serienummer finns pa markningen. iStent infinite-systemet ar steriliserat med gammastralning.
Utgangsdatumet pad produktforpackningen (brickans lock) anger utgédngsdatumet for
produktens sterilitet. Dessutom anges utgangsdatum for produktens sterilitet tydligt pa
férpackningskartongens utsida. Steriliteten garanteras fram till utgangsdatumet under
forutsattning att brickans forsegling inte ar bruten, punkterad eller skadad. Denna produkt ska
inte anvéndas efter det angivna utgangsdatumet for sterilitet.

AVSEDD ANVANDNING
Avsett for att sékert och effektivt minska det intraokuléra trycket hos patienter diagnostiserade
med primért dppenvinkelglaukom, pseudoexfoliativt glaukom eller pigmentglaukom.

INDIKATIONER

iStent infinite-systemet ar avsett for att sakert och effektivt minska det intraokuldra trycket
hos vuxna patienter diagnostiserade med primart dppenvinkelglaukom, pseudoexfoliativt
glaukom eller pigmentglaukom.

Enheten ar sdker och effektiv ndr den implanteras i kombination med eller utan kataraktkirurgi
hos patienter som behéver sanka det intraokuldra trycket och/eller skulle gynnas av att minska
méngden glaukomldkemedel.

Enheten kan ocksa implanteras hos patienter som fortsatter att ha forhojt intraokulart tryck
trots tidigare behandling med glaukomlékemedel och/eller konventionell glaukomkirurgi.

AVSEDD PATIENTGRUPP
Vuxna patienter diagnostiserade primart 6ppenvinkelglaukom, pseudoexfoliativt glaukom
eller pigmentglaukom.

KONTRAINDIKATIONER

iStent infinite-systemet &r kontraindicerat vid foljande situationer eller tillstand:

o | 6gon med primart trangvinkelglaukom eller sekundart trangvinkelglaukom, inklusive
neovaskuldrt glaukom, eftersom enheten inte forvantas gora nytta i dessa situationer.

o For patienter med retrobulbar tumér, tyreoideaassocierad 6gonsjukdom, Sturge-Webers
syndrom eller varje annat tillstand som kan orsaka ett forhojt episkleralt ventryck.

iStent infinite tillhandahdller ett kirurgiskt alternativ. som kan utféras samtidigt som
kataraktkirurgi eller som en fristdaende procedur (dvs. utan gra starr) for att hjélpa till med att
férsena utvecklingen av 6ppenvinkelglaukomsjukdom och darigenom bevara synfunktionen
och férhindra framtida synfaltsforlust.

FORVANTAD LIVSLANGD
iStent infinite &r designad for att halla under hela patientens livstid.

PRESTANDAEGENSKAPER

iStent infinite &r designad for att ge klinisk prestanda for IOP-sénkning i minst 12 manader.
En pivotal klinisk provning utvarderade sékerheten och prestandan hos iStent infinite (utférd
som en fristdende procedur) hos vuxna patienter med Gppenvinkelglaukom okontrollerad
av tidigare kirurgisk eller medicinsk behandling. iStent infinite, modell iS3, (3 G2-W stentar)
implanterades i 72 6gon med Gppenvinkelglaukom som inte kontrollerades trots tidigare
behandling med filtreringsprocedurer, cilioablativa procedurer och/eller maximalt tolererad
medicinsk terapi (MTMT). Patienternas foljdes under 12 méanader.

Majoriteten av patienterna, 76,1 %, uppfyllde responder endpoint och uppnadde > 20 %
minskning av det genomsnittliga dagliga intraokuldra trycket (MDIOP) fran baslinjen vid
12 manader med samma antal eller farre okuldra hypotensiva lakemedelsklasser som baselinje.
Forandringen fran baslinjen i MDIOP vid 12 manader var -5,9 mmHg. Vidare upplevde 93 %
av de 71 patienterna med 12 manaders data en viss niva av MDIOP-reduktion fran baslinjen
utan sekundara kirurgiska ingrepp. Vid analys av de tvd undergrupperna uppnadde 73,4 %
av 6gon som hade misslyckats med operationen, och 90,9% av 6gon okontrollerade pa
MTMT, responder endpoint och visade en férandring fran baslinjen i MDIOP vid M12 pa
-5,5mmHg respektive -8,1 mmHg. Studien visade ocksa att patienter kunde minska sin
glaukommedicinering.

Nar det galler sdkerheten fanns det inga ovantade biverkningar frdn enheten och inga

allvarliga okuldra biverkningar.

Sammanfattningen av sakerhet och klinisk prestanda for iS3 med UDI-DI 00853704002333

finns pa:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device.

BRUKSANVISNING

1)  Tabort laset for stentleveransknappen fran injektorn.

2) Lagg en incision i kornea med tillracklig langd for att tillata inforandet av injektorns
introducerspets i den framre kammaren. Rekommenderad snittplats ar den temporala
perifera hornhinnan for vardera 6ga. Oftalmisk viskoelastisk (kohesiv) bor anvandas for
att forma den framre kammaren, vid behov. Foérdjupa den framre kammaren genom
injicering med viskoelastiskt material vid behov, var noga med att inte blasa upp
for mycket.

3)  Stegen for iStent infinite-injektorinforning &r som féljer: Med gonioprismat borttaget
fran hornhinnan ska du féra in injektorns introducerspets genom det genomskinliga
hornhinnesnittet i den framre kammaren. Nar introducerspetsen har forts in genom
hornhinnans snitt dras introducerspetsen automatiskt tillbaka och exponerar
inforingsroret och trokarspetsen. For fram inféringsroret till pupillmarginalen mot
den riktade trabekuldra natvavnaden (dvs. ab interno-metoden). Undvik kontakt med
intraokul@r lins, iris eller hornhinna.

4)  Placera ett kommersiellt tillgéangligt gonioskop pa kornea och positionera patienten
och operationsmikroskopet efter behov for att visualisera trabekelverket genom
gonioprisman pa dgats nasala sida.

5)  For fram inféringsréret som innehaller trokaren mot TM (strax ovanfor skleral sporre)
och penetrera trokarspetsen genom mitten av TM. Trokaren anvands inte bara for att
penetrera TM, utan forblir i vavnaden for att fungera som en axiell styrning for stenten
nér stenten gér 6ver trokaren till Schlemms kanal.

6)  Hall forsiktigt insattningsréret mot TM och applicera lampligt tryck for att dra in eller
"fordjupa” vavnaden nagot (vavnaden ska stracka sig precis tillrackligt for att bilda ett "V”
nér du trycker pa TM).

7)  Klam langsamt och hall ned stentleveransknappen for att automatiskt injicera
stenthuvudet genom TM och in i Schlemms kanal. Se genom fonstret i inféringsroret for
att bekrafta att stenten har implanterats korrekt.

8)  Dra tillbaka injektorn rakt bakat fran stenten och kontrollera att stenten &r valplacerad
och sékrad i TM.

9)  Aktivera singulatorn for att forbereda nasta stent for implantation. Lyssna efter tva
horbara klick och verifiera att nésta stent &r synlig i fonstret pa inféringsroret.

10) Flytta forsiktigt spetsen pa injektorn cirka 2 klocktimmar fran den forsta stenten for
implantation av den andra stenten. Implantera nésta stent med samma procedur som
foregaende stent.

11) Upprepa steg 9 och 10 for den tredje stenten och placera den tredje stenten med ett
avstand péa cirka 2 klocktimmar fran ndgon av de tvé forsta stentarna.

12) Avldgsna injektorn fran 6gat.

13) Spola framre kammaren med balanserad saltlésning (BSS) via snittet i kornea for att
avldgsna all viskoelastisk 16sning. Tryck nedat pa snittets posteriora kant efter behov, for
att underlatta ett fullstandigt avlagsnande av viskoelastisk 16sning.

14) Fyll framre kammaren med koksaltlosning efter behov for att dstadkomma ett normalt,
fysiologiskt tryck.

15) Sékerstall att snittet i kornea har slutits.

Upphdmtning av en implanterad stent

1)  Forbered patienten pa samma satt som for stentimplantation.

2) Oppna éter 6gat pa den foredragna platsen for att na stenten. Ett enkelt, klart cirka
1,5 mm langt snitt i kornea rekommenderas.

3)  Anvand kohesiv viskoelastisk 16sning till att fylla framre kammaren for att skapa atkomst
till stentplatsen. Flytta stenten bort fran skora strukturer ifall den ligger 16s och/eller
skydda intraokuldra véavnader.

4)  Anvénd vid behov ett kommersiellt tillgéngligt gonioskop for att visualisera stentens
placering i frimre kammaren.

5)  Forin en mikropincett genom snittet i kornea och fatta tag i stenten pé ett lampligt och
sakert satt innan stenten avldgsnas fran framre kammaren.

6) Spola framre kammaren med balanserad saltlosning (BSS) via snittet i kornea for att
avldgsna all viskoelastisk 16sning. Tryck nedat pa snittets posteriora kant efter behov,
for att underlatta ett fullstandigt avldgsnande av viskoelastisk 16sning. Upprepa dessa
moment efter behov tills all viskoelastisk 16sning har avlagsnats.

7)  Fyll framre kammaren med koksaltlésning efter behov for att astadkomma ett normalt
fysiologiskt tryck.

8)  Sakerstall att snittet i kornea har slutits.

VARNINGAR/FORSIKTIGHETSBEAKTANDEN

«  Endast pa forskrivning av ldkare.

« Avsedda anvéndare &r endast utbildade 6gonlékare.

« Denna enhet har inte studerats hos patienter med uveitglaukom.

« Om Tyvek®-locket har 6ppnats tidigare eller om férpackningen verkar skadad far enheten
inte anvéndas. | sddana fall kan enhetens sterilitet vara &ventyrad.

«  Varforsiktig nér du fattar tag i injektorkroppen eftersom vissa av injektorns komponenter ar
vassa (ndmligen inféringshylsan och troakaren). Kasta enheten i en behallare for stickande
och skarande avfall.

« iStentinfinite & MR-villkorlig ("MR Conditional”); se MR-informationen nedan.

«  Ldkarutbildning kravs innan iStent infinite-systemet anvéands. Utbildningen bestar av:

o didaktiskt pass

o simulerad implantation av iStent infinite-system

o Overvakad iStent infinite System-implantation av kliniska fall tills implantations-
kompetens har demonstrerats.

+  Stenten (stentarna) eller injektorn far inte &teranvandas eftersom detta kan leda till
infektion och/eller intraokuldr inflammation, samt postoperativa odnskade handelser
enligt nedan; se "Mgjliga komplikationer.”

+ Det finns inga kdnda problem med kompatibilitet mellan iStent infinite och andra
intraoperativa enheter (t.ex. viskoelastisk 16sning) eller glaukomlékemedel.

+ Oanvand produkt och forpackning kan kasseras i enlighet med véardenhetens rutiner.
Implanterade medicintekniska produkter och kontaminerade produkter maste kasseras
som medicinskt avfall.

«  Kirurgen bor 6vervaka patienten postoperativt for bibehallande av ett adekvat intraokulart
tryck. Om ett adekvat intraokulért tryck inte kan bibehéllas efter operationen bor kirurgen
overvéaga lamplig behandling for att minska det intraokulara trycket.

Patienterna ska informeras om att inldggning av stentarna, utan samtidig kataraktkirurgi
hos patienter som har sina egna naturliga linser kvar, kan medféra 6kad kataraktbildning
eller att befintlig katarakt progredierar.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER

Intraoperativa eller postoperativa oonskade héndelser kan vara produktrelaterade eller icke-

produktrelaterade. Mgjliga handelser ar foljande:

« koroidal blédning eller effusion (intraoperativt eller postoperativt)

«  kronisk hypotoni (postoperativt)

«  kliniskt signifikant cystiskt makuladdem (postoperativt)

« berodring av den naturliga linsen med injektorn (intraoperativt)

- endoftalmit (postoperativt)

+ grund framre kammare (intraoperativt eller postoperativt)

« intraokuldr inflammation (ej preexisterande) (postoperativt)

« intraokuldr lins-dislokation (i pseudofakiska 6gon) (intraoperativ eller (postoperativt)

«  Okatintraokulart tryck som kréver behandling (postoperativt)

« bakre kapselruptur vid kombinerad kataraktkirurgi (intraoperativt)

« langvarig kollaps av frimre kammaren (intraoperativt)

« pupillblock (intraoperativt eller postoperativt)

-+ retinala komplikationer (postoperativt)

« sekundar kirurgisk intervention (postoperativt) inklusive, men inte begrénsat till, foljande:

«+  trabekulektomi

« ompositionering eller avldgsnande av intraokular lins

« ompositionering eller avligsnande av stent

- signifikanta korneala komplikationer, inklusive dem, grumling, dekompensation
(postoperativt)

« signifikant skada pa kornea (intraoperativt eller postoperativt)

- signifikant skada pa trabekelverket (intraoperativt)

- signifikant hyphema (intraoperativ eller postoperativt)

« signifikant skada pa iris (intraoperativt)

- signifikant forlust av bésta korrigerade visus (BCVA) (postoperativt)

- dislokation eller felpositionering av stent (intraoperativ eller postoperativt)

« felplacerad stent eller |6s stent i 6gat som krdver upphdmtning (intraoperativt)

«  stentobstruktion (postoperativt)

« glaskroppsprolaps eller vitrektomi vid kombinerad kataraktkirurgi (intraoperativt)

FORVARINGSKRAV
Enheten ska forvaras vid rumstemperatur (15-30 °C).

IMPLANTATKORT

Ett implantatidentifikationskort medféljer i enhetens forpackning. Detta kort, med
instruktioner om hur man fér en permanent journal 6ver implantatet, och som ska visas upp for
framtida véardgivare, ska ges till patienten. Implantatkortet identifierar ocksa stenten som MR-
villkorlig och bér visas for vardgivare om patienten behéver genomga en MR-undersoékning.
PRODUKTKLAGOMAL OCH RAPPORTERING AV ALLVARLIG INCIDENT

Produktklagomal, incidenter och allvarliga incidenter ska omedelbart rapporteras till
Glaukos Medical Safety pa MedicalSafety@glaukos.com. Allvarliga incidenter bor ocksa
rapporteras till den nationella behériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren/
patienten ar bosatt.

MR-INFORMATION

Statiskt magnetfalt pa hogst 3 Tesla:
Icke klinisk testning har visat att iStent infinite trabekular mikro-bypass-stent, modell iS3,
ar MR-séker under forutsattning att vissa villkor ar uppfyllda (MR Conditional).

En patient med denna produkt kan utan risk skannas i ett MR-system som uppfyller foljande
villkor:
«+  Statiskt magnetfalt: Hogst 3 Tesla
« Maximalt magnetiskt gradientfélt pa 4 000 gauss/cm (40 T/m)
«  Maximal MR-systemrapporterad, genomsnittlig specifik absorptionshastighet (SAR)
for hela kroppen pa 4-W/kg (driftlaget First Level Controlled Operating Mode)

Under de skanningsforhallanden som definieras ovan férvantas iStent infinite trabekular
mikro-bypass-stent, modell iS3, inte generera nagon kliniskt signifikant temperaturstegring
efter 15 minuters kontinuerlig skanning.

Vid icke-klinisk testning utbreder sig den bildartefakt som orsakas av produkten mindre an
15 mm fran produkten vid bildframstélining med anvandning av en gradienteko-pulssekvens
och ett MR-system pa 3,0 T.

Statiskt magnetfilt pa 7 Tesla, ENDAST OUS:

Icke klinisk testning visade att iStent infinite trabekuldr mikro-bypass-stent, modell iS3, &r
MR-saker under férutsattning att vissa villkor &r uppfyllda (MR Conditional).

En patient med denna produkt kan utan risk skannas omedelbart efter implantation i ett

MR-system som uppfyller féljande villkor:

«+  Statiskt magnetfélt p& 7 Tesla, ENDAST

« Maximalt magnetiskt gradientfalt pa hogst 10 000 gauss/cm (extrapolerat) eller mindre

« Maximal MR-systemrapporterad, genomsnittlig specifik absorptionshastighet (SAR) for
hela kroppen pa 4 W/kg under 15 minuters skanning (dvs. per pulssekvens)

«  MR-systemets driftldge First Level Controlled Operating Mode

« Anvandning av ENDAST en RF-sdandande/-mottagande huvudspole

MR-relaterad uppvdrmning

Under icke-klinisk testning genererade produkten en temperaturstegring p& 0,4 °C under
MR-skanning som utférdes under 15 minuter (dvs. per pulssekvens) i ett MR-system pa
7 Tesla/298 MHz (Philips Achieva, Philips Healthcare, Cleveland, OH, USA) med anvéndning av
en RF-sandande/-mottagande huvudspole.

MR-systemrapporterat genomsnittligt SAR-varde for hela kroppen: SAR < 1-W/kg.

Information om artefakter

Vid icke-klinisk testning stracker sig den bildartefakt som produkten orsakar cirka 23 mm ut
fran produkten, vid bildframstalining med en gradienteko-pulssekvens och ett MR-system pa
7 Tesla.

MARKNING

Foljande symboler anvénds p& produktens férpackning.

Symbol Definition

Katalog-/modellnummer

Serienummer (for stenten)

- Lotnummer
® Far ej ateranvandas
g yyyy-mm-dd

STERILE [R]

30°C
15'C/”/
( CE-mérke

MR-villkorlig

Anvand senast (dr-manad-dag)

Far ej anvéandas om forpackningen
ar skadad

Steriliserad med gammastralning

Temperaturkrav for férvaring

Endast pa forskrivning av lakare

Se bruksanvisningen

Tillverkare

Auktoriserad representant i EU

Medicinsk enhet

Innehaller biologiskt material av
animaliskt ursprung

Implantationsdatum

fh Vardcentral eller lakare

==]
&3 Patientens namn

Webbsida patientinformation

Importér

Unik enhetsidentifierare

Méngd

Enkelt sterilt barriarsystem med
utvandig skyddsférpackning

&I Tillverkningsdatum

Glaukos Netherlands B.V.
Kloosterweg 1

NL - 6412 CN Heerlen

Tel: +31 20 2801 862

Fax: +31 20 2807 877
AuthorizedRepNL@glaukos.com

“ 2797

Glaukos Corporation

229 Avenida Fabricante

San Clemente, CA 92672 US
Tel: +1 949 367 9600

Fax: +1 949 367 9984
www.glaukos.com

Glaukos Germany GmbH

Max-Planck-Strale 36B

DE - 61381 Friedrichsdorf

Hessen

Tel: +49 6172 8869383

Fax: +49 6119 7774404

ImporterGmbH@glaukos.com

Utdver pappers-IFU finns en elektronisk IFU har:
https://www.glaukos.com/mdr-dfu

Glaukos® and iStent infinite® ar registrerade varumarken som tillhér Glaukos Corporation.
Tyvek® &r ett registrerat varumarke som tillhér Dupont USA.
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HIKpommapdkapyng iStent infinite®
OAHTIEZ XPHZHZ
MEPITPAQH THX XYZKEYHX
Ap.kataloyov | Meprypaen
iS3 Tuotnpa Glaukos® iStent infinite®, povtélo iS3, pe tpia (3) otevt

SOKISWTNG HIKpOTIAPAKAUYNG EMKAAVHUEVA pE nrapivn G2-W
OTEAPANKOVIOU TTPOTOMOBETNEVA OF Evav EYXUTHPA

To ovoTnpa iStent infinite® mepiéxel Tpia EvEOPOANUIA OTEVT, Ta OTTOIA Eival KATAOKEVACHEVQA
anod TITAVIO Kal POV MKAAUYN UE NITApPivn OTEAPANKoViou. KABe OTeVT éxel OXESIAOHO EVOG
TUARATOG, £XEL LPOG TIEPITTOL 360 UIKPOUETPA Kat SIAPETPO 360 HIKPOHETPA. O eyXuTHpag £Xel
oxedlaoTei amd v Glaukos Corporation yia Tnv eupUTEVON TPIWV OTEVT HovTéNou G2-W péoa
and pia Topr} otov mépo tou Schlemm.

To eppUTELHA Eival OXESIAOHEVO WOTE va SIATNPEL PME TA OTEVT AVOIKTA pia §iodo péca anod to
SoKIBWTO SiKTUO, WOTE Va SIEUKOAUVETAL N PO Kal, EMAKOAOUBQ, VA PEWWVETAL 1) vEOPOaAua TTieon.

YAiKA ota omoia propei va ekteBouv ot aoBeveic. 100% KpApa TITaviou TUTTOU EUPUTEVUATOG
(Ti6AI4V ELI) kot 100% nmapivn oteapalkoviou (Blooupfatr emkdAuyn oTevT). Inueiwon:
n nmapivn givat xoipelag mpoéleuong.

TPOMOZ AIAGEXHX

KaBe ovotnpa iStent infinite mapéxetal oteipo, o€ Sioko oe cuokevacia KuPEANG (blister)
(nOvo To TiEpIEXOpEVO Tou Siokou o€ ouokeuaoia blister eivatl oTeipo). Ze évav eyxutripa piag
xprong éxouv ouvdeBei Tpia otevt. To kamdki Tou Siokou o€ ouokevaoia KUYEANG (blister)
PEPEL EMONPAVON HE TIG ATTAITOVUHEVEG TTANPOPOPIES AVAYVWPIONG TOU TTIPOTOVTOC. ITNV ETIKETA
ava@épetal o aplBpog maptidag Kal o OeIPlakog aplBpoe. To cvotnua iStent infinite eivat
ATTOOTEIPWHEVO PE OKTIVOBOAI ydupa.

H nuepopnvia Ajéng mou avaypa@etal 0Tn CUCKEUAGIA TNG CUCKEUNG (OTO KATTAKL Tou §iokov)
gival n nuepounvia Aéng ¢ otelpotntag. Emmiéoy, umdpyel pia npepopnvia AENG e
OTEIPOTNTAG TTOU AVOAPEPETAl EVKPIVIWG OTO EEWTEPIKO TOU XAPTIVOU KOUTIOU NG Movadag.
H otelpétnta eival e€aopahiopévn o6tav n o@pdylon tou Siokou Sev éxel mapaplaoctei,
SiatpnBei iy umootel {Nid éwg TV nuepounvia Aéng. H ouokeun autr dev Ba mpémel va
XPNOIHOTIOLEITAL META TV NEPOHNVIA AENG TNG OTEIPOTNTAG TTOU AVAPEPETAL.

MPOOPIZOMENH XPHZH

Mpoopiletat yia tn peiwon TG evOOPOANUIAG THECNG AMOTENECHATIKA KAl ME ACPANEIQ
oe aoBeveic mou éxouv Slayvwobei pe TpwTomabég yAQUKWHO  QVOIKTAG  ywviag,
YeudoamoPoMSwWTIKG YAAUKWHA 1} XPWOTIKO YAAUKWHA.

ENAEIZEIZ XPHIHZ

To cbotnpaiStentinfinite mpoopiletat yla tn peiwon TN evOoPBANUIAE THEON G ATTOTEAEGHATIKA
Kal pe ac@Aahela o€ evihikoug aoBeveic mou €xouv Slayvwaobei pe mpwtomabég yAaukwua
QVOIKTAG Ywviag, PeuSoamo@oNSwTIKO YAQUKWHA 1} XPWOTIKO YAAUKwHA.

H cuokeun givat ao@alrG Kal amMOTENEGUATIKE OTAV EUPUTEVETAL OE CUVEUATHO LIE XEIPOUPYIKN
emépBaon Katappdaktn 1 Xwpig autr oe acBeveic mou xpetalovral peiwon g evoo@Baiuag
mieong fi/kat Ba £xouv OQENOC amod TN HEIWON TNG QAPHAKEUTIKIAG AywYNG Yia TO YAAUKWHA.

H ouokeury pmopei emiong va ep@uteuBei o aoBeveic mou cuveyiouv va €xouv auénuévn
evdo@Oalula Tieon mapd TNV mponyoupevn Bepameia HE QAPHOKEUTIKY aywyr Katd Tou
YAQUKWHATOG fi/katl Tn CUPPBATIKY XEPOUPYIKA EMEUBACN TOU YAQUKWHATOG.

MPOOPIZOMENOZ MAHOYZIMOX AZOENQN
Eviihikol aoBeveig mou éxouv Siayvwobei pe TMPwTOMABEC YAQUKWHA QVOIKTHG ywviag,
PeudoamoPoMSwTIKG YAAUKWHA 1} XPWOTIKO YAAUKWHA.

ANTENAEIZEIX

To ovotnua iStent infinite avtevSeikvutal 0TI TAPAKATW KATAOTACEIG 1} CUVONKEG:

0 e 0pBaAUOUG pE TTPWTOTTABEG YAAUKWHA KAEIOTAG Ywviag iy pe Seutepomadég yYAaukwua
KAEIOTHG Ywviag, TepINapBaVOUEVOU TOU VEOOYYEIOKOU YAAUKWHATOG, EMEISK) N CUOKELN
Sev avapévetal va AEITOUPYNOEL OE AUTEC TIG KATAOTACELG.

o Xe aoBeveic pe omoBoBoABIKS OyKo, 0pBaluIkr vooo Aoyw Bupeoeidondbelag, cuvdpopo
Sturge-Weber 1} omolovrimote GANOV TUMO KOTAOTAONG TIOU HMOPE( va TIPOKAAEOEL
auvénpévn emokAnpidla APk mieon.

ANAMENOMENA KAINIKA OOEAH

To iStent infinite mapéxel pia xelpoupyikn emAoyr mou €xel TN SuvaATOTNTA VA EKTENEOTEL

TAUTOXPOVA ME TN XEIPOUPYIKN eMépBacn Katappdktn 1} wg autdvopn Siadikaoia (Snhadn

Xwpic emépBaon katappdktn) yia tnv umoRordnon tng kabuotépnong g e6€MENG Tng vooou

TOU YAQUKWHOTOG AVOIKTAG YWVIAg KAl CUVETWGE TN S1atripnon Tng omTIKAG A&lToupyiag Kat Thv

TEOANYN HEANOVTIKIG MEIWONG Tou OmTIKoU Tediou.

ANAMENOMENH AIAPKEIA ZOHZ
To iStent infinite eival oxedlacpévo va Stapkei ya OAn T Sidpketa {wrig Tou acBevolc.

XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHE

To iStent infinite eival oxediaopévo va mapéxel KAk amodoon peiwong g IOP yia
TOUNGXIOTOV 12 prjveg. Mia kUpta KAVIKT SoKIpr a§loAdynoe tnv acedAela kat tnv andédoon tou
iStent infinite (mou Sievepyeital wg autévopun Siadikaacia) oe evihikoug acBeveig pe yY\aUKwpa
AVOIKTAG Ywviag, To omoio Sev ENEYXOVTAV HE TIPONYOUHEVN XEIPOUPYIKN 1 QAPHAKEUTIKNA
Bepareia. To iStent infinite, povtého iS3 (3 otevt G2-W) epputelBnke og 72 opBaApoUG He
YAQUKWHA QVOIKTAG ywviag, To omoio Sev eAéyxovtav mapd Tn XOoprynon TPonyouHEVNG
Bepaneiag pe Siadikacieg S1ONONE, KATAAUONG TOU OKTIVWTOU OWHATOG /KAl PE TN HéYIoTn
avekTn pappakeuTikn Bgpaneia (MADO). Ot acBeveic umoPAriBnkav o Bepameia emi 12 prjveg.
H m\elovéta twv atopwv (1o 76,1%), IKAvoToinoe TO TENKO ONUEI0 QVTAMOKPIONG,
EMTUYXAVOVTAG peiwon = 20% NG péong nuepnotag evdo@daluag misong (MDIOP) amd
™MV apxiki agloAdynon €wg Toug 12 PNVEG, ME ToV (510 aplBuo i pe AlyOTEPEC KATnYOPiEs
OPOANHIKWY QOPHAKWY yia TN HEIwoN TG mieong amod tnv apxiki a§lohdynon. H petaoln
G MDIOP amé tnv apxikn aglohdynon £wg Toug 12 prveg fAtav -5,9 mmHg. EmmAéov, 1o 93%
Twv 71 acBevwv pe dedopéva 12 unvwv mapouciacav kamolo eninedo peiwong e MDIOP
anoé v apxikr a§lohoynon xwpic SeuTePOYEVEIG XEIPOUPYIKEG eMepBATELG. Katd Tnv avaluon
TwV 800 UTTOOHASWY, TO 73,4% TWV OPBANUWY TTOU EiXAV ATTOTUXNHEVN XEIPOUPYIKN EMEUBaon
Kat 10 90,9% Twv o@Balpwv mou dev eNéyxovtav pe Tnv MADO métuxav To TEAIKO onpeio
QVTAMOKPIONG Kal Tapouaiacav HETABOA amd TNV apxIKr Tipr Tng MDIOP otoug 12 prjveg Tng
Tagng Twv -5,5 mmHg kat -8,1 mmHg, avtiotoixa. H pehétn katédeiée emiong 6Tt ol aoBeveiq
UMOPESAV VA PEIWOOLV TN QUPHAKEUTIKA aywyr yld TO YAAUKwHA.

‘Ocov apopd TNV AoPANElD, SEV UTTAPXAV MN OVOUEVOUEVEC AVETIOUUNTEG EVEPYEIEG TNG
OuoKeunG Kal coPapd o@Balpika avemBuunta cupPavra.

H Z0voyn acedAeiag kat KAVIKNG amédoong Tou iS3 pe UDI-DI 00853704002333 undpxet otnv
nAektpovikn Sievbuvon:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device.

OAHTIEX XPHIHE

1) AQaIpEOTE TNV ACQAEAION TOU KOUMTIIOU XOPryNoNG OTEVT Ao TOV EyXUTHpa.

2)  Kdvte pia topr) otov KePATOEISH EMAPKOUG HAKOUG WOTE va EMTPEMETAL 1 €i0050€
TOU AKPOUL TOU ElCAYWYEQ TOU EYXUTHPA aTov Tpoabio BAaapo. H cuviotwpevn Béon
TOMAG EiVal N KPOTAQPIKY TEPIPEPEL TOU KEPATOEISOUE Kal Yia Toug SUo 0@OaAUOUG.
Ma tn Siapdépewon tou mPdcBiov Bahdpou Ba MPEMeL va Xpnolpomoleital o@BaApIKO
1EWE0ENAOTIKO UNIKO (OUVEKTIKG), OTiwg eival amapaitnto. EpBabivete tov mpoabio
Bdhapo pe €yxuon 1€EWE0EAAOTIKOU LNIKOU OMwG amauTeital, mPOoEXovTag va pnv
TIPOKOAECETE UTIEPSIOYKWON.

3)  Ta Brjpata el0aywyng Tou eyxutripa Tou iStent infinite ival Ta €§1¢: Apol apaipéoete
TO YWVIOTIPIOMA OO TOV KEPATOEISH, EI0AYAYETE TO AKPO TOU EICAYWYEX TOU EYXUTHPA
Héow NG kaBaprg Topng Tou kepatoeldolg otov mpdabio Bdlapo. Otav To Akpo Tou
sloaywyéa €xel el0axOei péow TNG TOPNG TOU KEPATOEISOUC, TO GKPO TOU EICAYWYEX
AMOCUPETAL AUTOHATA KAl ATOKAAUTITEL TOV OWARVA EICAYWYNE KAl TO AKPO TOU TPOKAP.
Mpowbrote Tov owArva eloaywynig oTo 6plo TNG KOpng Tou o@Baipol mpog Tov
OTOXEVOHEVO 10TO Tou SoKISWTOU SikTVou [SnA. mpoaoéyyion ab interno (ek Twv €éow)].
DpovtioTe va amo@uyeTe TV ema@n pe Tov I0L, Tnv ipida 1y Tov KEpAToedr.

4)  TomoBeTAOTE éva YWVIOTIPIOUA TOU EUTIOPIOU OTOV KEPATOEISH Kal TOMOBETHOTE TOV
aoBevi} Kal TO XEIPOUPYIKO UIKPOOKOTIO OTIWG OTTAITETAL, WOTE VO UTTOPEITE va EXETE
amekévion Tou SoKIdWTOU SIKTUOU PéCA amd TO YWVIOTPIOHA, OTN PIVIKY TTAEUPA TOU
opBaApoU.

5)  MpowbroTe Tov owArva €l0aywyng Tou TIEPIEXEL TO TPOKAP TTPOG TO SOKISWTO SikTuo
(akpIBWwG mMavw amoé v mMPOoeEoXN Tou OKANEOU XITWva) Kat SIaTPrOTE e TO GKPO Tou
TPOKAP TO KEVTPO TOU SOKISWTOU SIKTUOU. TO TPOKAP XPNOIHOTOLETAL OXI MOVO Yia va
Slatprioel 10 SoKIBWTO SikTuo, aAA Ba MapApEIVEL OTOV 10TO WOTE vVa AEITOUPYED WG
a&oVIKOG 08NYOE yla TO OTEVT, KABWG TO OTEVT SIEPKETAL TIAVW AT TO TPOKAP UEXPL TOV
mopo Tou Schlemm.

6)  Kpatiote amahd Tov CwArva €l0aywyng mavw oTo SoKISwTS SIKTUO Kal EPapHOCTE ThV
KATAGAANAN TTieon yia va SnHIOUPYHOETE pia MIKEN €00XN 1} «KOINOTNTA» OTOV 10TO (0 10TOG
TIPETIEL VOl TEVTWVETAL APKETA WOTE va oxnpaTtiCel éva «V» dtav epapuoleTe mieon oTto
SokIdwTO SiKTUO).

7)  Tiéote apyd Kal KPATAOTE MATNHEVO TO KOUUTTE XOPHYNONG TOU OTEVT Yia va £yXUOETE
QUTOHATA TNV KEPAAT} TOU OTEVT péow TOou SokISWTOU SIKTUOU Kal HEoa OTOV TTOPO TOU
Schlemm. Kottd&te amo 1o mapdBupo Tou cwArva l0aywyng yia va empBeRalioeTe 6T T0
OTEVT £XEl EPPUTEVOE] OWOTA.

8)  AMOOUPETE TOV £yXUTHpa EUBEID TIPOC T TTIOW OO TO OTEVT KAl EMPBERAIWOTE OTI TO OTEVT
gival kaAd TomoBeTNUEVO KAl ACPANOPEVO péoa oTo SokIdwTO SikTuo.

9)  EvepyomoloTe Tov SlaxwpLoTr YIa VO TIPOETOIUACETE TO EMOUEVO OTEVT YIA EUPUTEUCH.
AkovoTe SU0 NXNTIKA KAIK Kat BeBaiwbeite Ol T0 eMdUEVO OTEVT gival opatd oTo
Tapabupo Tou CWARVA EICAYWYNG.

10) EmavatomoBeTioTe MPOCEKTIKA TO AKPO TOU EYXUTHPA TIEPITIOU 2 WPEG POAOYIOU HAKPLA

and TO MPWTO OTEVT YIA TNV EUPUTEVCN TOU SEUTEPOU OTEVT. EUQUTEVOTE TO EMOPEVO

OTEVT e TV iS1a S1adikacia OmwE T MPONYOUHEVO OTEVT.

EnmavaAdBete ta Bripata 9 kat 10 yia To TPITo OTEVT, TOMOBETWVTAG TO TPITO OTEVT OF

aAnmeoTaoN TIEPITTOU 2 WPEG POAOYIOU AT OTIOLOSHTIOTE Amd Ta VO TTPWTA OTEVT.

12) AQaipéOTe TOV eyXUTHPA amd Tov 0@BaAUO.

13) EkmAOvete Tov mpooBlo BAalapo pe tooppornuévo SidAupa aldtwv (BSS) Sia tou
TPAVHATOC TOU KEPATOEISOUC, WOTE VA APAIPECETE ONO TO IEWSOENATTIKO LAIKO. MiEoTe
TIPOG Ta KATW TO 0mioB10 dplo TNE ToprG OMwG amaiteital, yla va SIEUKOAUVETE TNV RPN
AMOMAKPUVON TOU 1EWS0ENACTIKOU UNIKOU.

14) AloyKwoTe Tov Poabio BAAapo pe SiaAupa @UGIOAOYIKOU 0poU, OTIWG amaITETAlL, WOTE
Va EMITUXETE KAVOVIKT| QUGIONOYIKT TTEDT).

15)  Ala0@ANOTE OTI N TOMN OTOV KEPATOELSK) £XEL CPPAYIOTEL.

1

AvAKTNON EVOC EUPUTEUUEVOU OTEVT

1) MpoeTolpdoTe Tov aoBevi OMWE KAl Yia TN XEIPOUPYIKY| EMEUBAON EUPUTEUCNC OTEVT.

2)  Aavoite Eavd Tov o@BaApd 0To EMOUUNTO ONpEI0 WOTE va pmopeite va @BAceTe 0To
OTEVT. ZUVIOTATAL fla KABapr TOUF OTOV KEPATOEISH HE MAKOG TiEPiTou 1,5 mm.

3)  XPNOIMOTIOINOTE OUVEKTIKO IEWSOENACTIKO UAIKG yia va SloyKWOeTe Tov Tpoobio
Bdlapo yla va amokToeTe mpooPacn otn BEoN TOU OTEVT, YIA VA QMOHAKPUVETE TO
OTEVT amo KAmola evaioOntn Sour, €av givat Xahapo, /KAl yia va TTPOOTATEPETE TOUG
£v80pOAEAHIOUG 10TOUG.

4)  Edv amateital, XpnOIHOTIOINOTE £Va YWVIOOKOTIIO TOU EUTTIOPIOU VIO VO ATEIKOVICETE TN
B¢on Tou otevt oTov MPdobio BdAapo.

5)  Elcaydyete pia GUOKEUN HIKPOOKOTIIKAG AaBidag amd TV ToUr Tou KEPATOEIS0UG Kal
OUNNGBETE TO OTEVT HE TTPAKTIKO KAt AGQAAT) TPOTIO, TPOTOU APAIPETETE TO OTEVT ATTO TOV
mpoabio BAaiapo.

6) Exm\Ovete Tov mpooBlo Balauo pe 1ooppornuévo SidAupa aldtwv (BSS) Sia tou
TPAVHUATOC TOU KEPATOEISOUC, WOTE VA aPAIPECETE ONO TO IEWSOEAAOTIKG LAIKO. MiEoTe
TIPOG Ta KATW TO 0mioB10 Gp1o TNE TOpN G OMWG amaiteital, yla va SIEUKOAUVETE TNV AN
amopdkpuvon tou 1EwSoeNaoTIkoL UAIKoU. EmavaldBete dnwg amatteital, éwg 6Tou OAo
T0 1EWE0ENACTIKG LAIKS va a@atpeBei.

7)  AloykwoTte Tov mpoablo BdAapo pe Siahupa @UGIOAOYIKOU 0poU, OTIWE AMAITETAL, WOTE
Va EMTUXETE KAVOVIKN (PUOIONOYIKN) TTiEDN.

8)  AlaGQANIOTE OTI N TOMI) OTOV KEPATOEISH £XEL OPPAYIOTEL.

MPOEIAOMOIHZEIZ/NPODYA, 1z

« Movo yia xprion Katormy cuvtayng latpou.

«  OLXproTEC yia Toug omoioug poopiletal givat povo ekmaideupévol opBaipiatpol.

«  Houokeun autr Sev éxel peNeTnOei o aoBeVe(G He PayoEISITIKG YAQUKWHAL.

+Mn xpnoldomoleite T OuoKeur edv To Kamdkt Tyvek® éxel avoixBei i eav @aivetat 6Tt
N CuoKevacia €xel UTTOOTEL {NUIA. Z€ AUTEG TIC TTEPUTTWOELC, N OTEIPOTNTA TNG CUOKEVAG
Hmopei va éxel SlakuBeuTei.

+ Aoyw NG axunpoTNTaG Oplopévwy e€apTnUATWY Tou gyxutripa (SnAadn tou Xitwviou
£10AYWYAG Kal TOU TPOKAP), amaliteital mpoooxr Katd tn cUMNYN Tou CWHATOG TOU
£yXUTHPA. ATIOPPIYPTE TN CUCKEUH OF évav TIEPIEKTN AXUNPWY AVTIKEIUEVWV.

+ To iStent infinite €ival oupBatd yla ameKovIon payvnTikhg Topoypagiag (MR) umd
TIPOUTIOBE0EIG. BA. TIG TANPOPOPIEG YIa ATTEIKOVION HAYVNTIKAG TOHOYPAPIag MAPAKATW.

« Tlpwv amé ™ Xprion Tou cuotripatog iStent infinite amatteital exmaidevon Tou 1ATPOU.
H ekmaidevon mep\apBavel ta e€A¢:

o Exmaideutikr cuvedpia

o [poocopoiwon ueUTELONG TOV CUCTHHATOG iStent infinite

o EmiBAegn ¢ epgutELONG TOL cUOTHATOG iStent infinite g KAMVIKA TTEQIOTATIKA péXPL
Va TEKUNPIWOEL N EMAPKEI OTNV EPPUTELON.

+ Mnv emavaypnolpoTOLEiTe TO(Q) OTEVT 1} TOV EyXUTHPA, KABWE auTd PITOPE( va TTIPOKAAEDEL
Moipwén f/kat evéo@OAaAuia @Aeypovr, KaBwg Kal ekdHAwon mOavwy UETEYXEIPNTIKWY
avemBupnTwy oupBaviwy, omw¢ mapouvotalovtal MAPAKATw oty evotnta «MiBavég
ETIMAOKECY.

+  Agv umapyouv YvwoTtd {ntripata oupBatotnTag tou iStent infinite pe GANeg SieyxelpnTIKEG
OUOKEVEG (T.Y. 1EWS0ENACTIKA UAIKA) 1] QOPHAKEUTIKEG AYWYEG KATA TOU YAQUKWHATOG,

+  To pn xpnotpomoinBév mpoidv Kal n cuokevaoia Ba mpémel va anoppintovtal CUPPWVA
pe g Sadikaoieg TG povadag. Ot EUPUTEVHEVEC IATPIKEG CUOKEVEG Kal T HOAUOHEVA
TIPOIOVTA TTIPEMEL VOl AMOPPINTTOVTAL WG LATPIKA armdBAnTa.

« O xepoupyog Ba mpémel va MOPAKONOUBEl HETEYXEIPNTIKA TOov acBeviy wg mpog v
KatdAnAn Siatripnon e evéo@Baipiag mieonc. Eav n evéogBdaiuia mieon dev Satnpeitat
EMOPKWG HETA TN XEIPOUPYIKA emépPaocn, o Xelpoupyds Ba mpémel va efetdoel éva
KataMnAo oxripa Bepaneiag yia va peiwoet Ty evéo@BdApia migon.

+ Ot aoBeveig Ba TPEMeL va evnpepwvovTal 6TL N TOTOBETNON TWV OTEVT, XWPIC TAUTOXPOVN
XELPOUPYIKN EMEUBOON YIO KATAPPAKTN OF ACOEVEIC HE POKO, UMOPE( VA EVIOXVUOEL TOV
OXNMATIOUS 1) TNV EMSEIVWON TOU KATAPPAKTN.

AYNHTIKEX ENINAOKEX

Ta SleYXEIPNTIKA i} TA HETEYXEIPNTIKA avemBUuNTa cupBavta pmopei va oxetiCovtal 1 va pn

oxeti{ovtal pe T ouokeun. Ta SuvnTikd cupPBavta ival Ta e§nG:

+  Xoplogldnc aipoppayia ry CGUNNOYH (SIEYXEIPNTIKA 1} HETEYXEIPNTIKA)

+  Xpovia urotovia (METEYXEPNTIKA)

+ KMvikd onpavTiko KUoTOoEISEG 0idnpa TG wxpdg KnAidag (METeyXePNTIKA)

+  Emagn Tou eyXuTrpa pe Tov KPUOTANNOEISH PaKd (SleyXelpNTIKA)

«  Evo@Bahpitida (LETEYXEIPNTIKA)

+  Enimedog mpoobiog OANapoG (SIEYXEIPNTIKA I) HETEYXEIPNTIKA)

« EvSo@Bahpia @heypovr| (n omoia Sev mpoUMpXe) (LETEYXEIPNTIKA)

+ Metakivnon tou ev6o@BaAHIou Gakou (o€ PeuSoPakikoug 0pBaApoUS) (SleyxelpnTika
1 METEYXEIPNTIKA)

« AOEnon NG evEo@OAAIAE TIEEONG TTOU AMTAITEL AVTIHETWTION (LETEYXEIPNTIKA)

+ PRén tou adkou Tou omioBlou BUAGKOU, O TIEPIMTWON CUVSUAGHOU HE XEIPOUPYIKT
eméupaon Katappdakn (SleyxelpnTikd)

«  TMapatetapévn COPMTWON Tou TIPOGBIou Baldpou (SieyxelPNTIKA)

+ ATIOKAEIOUOG TNG KOPNG TOU 0POAAUOU (SIEYXEIPNTIKA 1) LETEYXEIPNTIKA)

«  Emm\okég amé tov ap@iBANoTPoEIdr| (HETEYXEIPNTIKA)

+  AgUTEPN XEIPOUPYIKN TTAPEUBACN (HETEYXEIPNTIKA) TTOU TTEPINAUBAVEL, HETAEY GANWY,

Ta eénG:

+  DAokidektoun

-« Emavatomof£tnon rj agaipeon tou evSo@BANUIOU paKkoy

«  Emavatomoétnon ry agaipeon Tou otevt

+ INMAVTIKEG EMITAOKEG ATTO TOV KEPATOELSK) TTOU TIEPIAApBAVOULV 0idnpa, BOAwaon,
amooTabepomoinon (LETEYXEIPNTIKA)

+  INMAVTIKO TPAUHATIOHS TOU KEPATOEISOUC (SIEYXEIPNTIKA I} HETEYXEIPNTIKA)

+  INMAVTIKO TPAUHATIOHO TOL SOKISWTOU SIKTUOU (SieyXelpNTIKA)

+ INUAVTIKO VPAIHA (SIEYXEIPNTIKA I HETEYXEIPNTIKA)

+ INMAVTIKO TPAUHATIONO TNG ip1dag (SleyxelpnTikd)

«  INMaVTIKA anwAela Tng KaAuTepng StopBwpévng omTikng o§utntag (BCVA)
(HeTEYXEPNTIKA)

+  Metakivnon 1 es@alpévn TomoBETNON TOU OTEVT (SIEYXEIPNTIKA 1} METEYXEIPNTIKA)

+  Eo@ahpévn TomoBéTnon Tou oTeVT 1) xaAapd OTEVT péca oTov 0pBaAuo mou amartel
avaktnon (SleyxelpnTika)

«  AmO®PA&N TOU OTEVT (LETEYXEIPNTIKA)

+ ATwAE1a TOU VAAWSEOUCE CWHATOG I} UANOEISEKTOWN, OE TIEPIMTTWON CUVOVACHOU HE
XEIPOUPYIKN EMEPBACN KATAPPAKTN (SIEYXEIPNTIKA)

ANAITHZEIZ OYAAZHE

H ouokeun) Ba mpémel va puldooetal og Beppokpacia Swuatiov (15-30 °C)

KAPTA EMOYTEYMATOX

3TN GUOKEVAGIA TNG OUOKEVNG TIAPEXETAL MIOl KAPTA avVayVWPIoNG TOU EUPUTEVNATOG. H kapTa
autr) Ba mpémel va Sivetal oTov aoBevr) He TNV 0dnyia va TNV QUAAEEL WG POVIHO aMOSEIKTIKO
TOU EMPUTEVMATOG KAl VA TNV EMSEIKVUEL GE TTAPOKOUG UYEIOVOUIKIAG TIEPIBAMPNG HEANOVTIKA.
H kapta eppuTELHATOC TPOCSI0PIEL EMIONG TO OTEVT WG «ZUMBATO YIA ATTEIKOVION HAYyVNTIKAG
ToHoypagiag umd MPOUMOBECEIG» Kal TIPETIEL va EMSEIKVUETAL GTOUG TIAPOXOUG UYEIOVOUIKAG
miepiBaAPNnG €dv 0 acBeviig mpémel va umoPAnBei o€ payvnTIKr Topoypapia.

MAPANONA ZXETIKA ME TO NPOION KAl ANAQOPA XOBAPQN MEPISTATIKON
Mapdamova, TEPICTATIKA Kol ooBapd TEPIOTATIKA OXETIKA HE TO TPOIOV TPEmel va
AVAPEPOVTAL AUECA OTO TUAHA LATPIKNAG ac@Aalelag TG Glaukos atnv nAektpovikn SievBuvon
MedicalSafety@glaukos.com. Ta coBapd meploTaTIkd MPémel emiong va avagépovtal otV
€0vIKi appddia apxr Tou Kpdtoug péAoug dmou Stapével 0 XPoTNG/aoBeVC.

NAHPO®OPIEX I'lA AIENEPTEIA MATNHTIKHEZ TOMOIPA®IAZ (MRI)

ZTatiko payvnTiko medio 3 Tesla i} acBevéotepo:
Mn KAWIKEG SOKIPEC £x0UV KaTadEIEEL 0TI Ta OTEVT SOKISWTAG piKkpomapdkauyng iStent infinite,
HovTéNo iS3, eival oupPatd yia ameikévion payvntikig Topoypagiag (MR) und mpoimobéceic.

‘Evag aoBevri¢ He auTrv T CUOKEUN Ummopei va umoPANBEl pe ac@Aalela oe cApwon o

ovotnua MR umd Tig akdAouBeg mpoUmobEaelc:

+  XTaTIKG payvnTiko medio: 3 Tesla 1y acBevéatepo

+  Mayvntiké medio péylotng xwpiknig Slapaduionc 4.000 gauss/cm (40 T/m)

+ Méyiotog e161k6¢ puBUSC amoppd@nang (SAR) HECOTINUEVOG Yia OAO TO OWHA, OTTWG
auToG avagépetat amd to cuotnua MR, ioog pe 4 W/kg (0To mpwto eninedo eAéyxou
TOL TPOTTOU AEToUpPYiaC)

Y16 I MpoUmoB£0eIq odpwong Tou avapépovTal TAPATTAvW, TO OTEVT SOKISWTAG
HiKpomapdkapyng iStent infinite®, povtého iS3, Sev avapévetat va mopdyet KANVIKA CNHAVTIKY
avénon tne Beppokpaciag HETA amd 15 AemTd cuvexoUg 6APwWonG.

T€ pn KAWVIKEC SOKIPE, TA TEXVAHATA EIKOVAG TTOU TIPOKARONKAV amd Tn GUOKEUN EKTEVOVTAL
Og amOoTACN MIKPATEPN amd 15 mm ammd T CUCKEUH, KATA TNV ATEIKOVION HE akoAouBia
TaAPWV Nxoug Babpidwong kat o cuotnpa MRI 3,0 T.

ZTaTIKO payvnTiké medio 7 Tesla, EKTOX TQN H.M.A. MONO:

Mn KAVIKEG SOKIpEG €XOUV KATASEIEEL OTI T OTEVT SOKISWTHG pIKpoTapdKkappng iStent
infinite, povtého iS3, eivat cupBatd yla ameikdvion payvntiknig topoypagiag (MR) umd
TpoUMoBECEIC.

‘Evag aoBevric pe autriv Tn ouokeur] pmopei va umoPAnBei pe aopdalela oe odpwon

o€ oVoTNHA MR apEOWE PHETA TNV EPPUTELDN, UTIO TIC aKOAOUBEG TPOUTOBETEIG:

+  XTaTIKG payvnTiko medio 7 Tesla, MONO

+  Mayvntiké medio péylotng xwpikng Stapdduiong 10.000 gauss/cm (mpogkBaldpevo)
1 aoBevéoTepo

+ Méyiotog €181koG puBPOG amoppoPnong (SAR) HECOTIUNUEVOG Yia OAO TO GWHA, OTIWG
aUTOG avagépetat amd To cuotnua MR, ioog pe 4 W/kg, yia 15 Aentd odpwong (Snhadn
ava akolouBia maApov)

- TMpwrto enimedo eAéyxou Tou TpdMOU AElToupYiag Tou cuoTrpatog MR

+  Xpnon KeQaArg mnviou padiocuxvoTHTWY eKmopumr¢/Apng, MONO

Oépuavon oxeti(6uevn ue MRI

Te pn KAVIKEG SOKIUEG, N OUOKELN TIPOKAAEoe avénon tng Beppokpaciag katd 0,4 °C oe
MRI mou SievepyniBnke pe 15 Aemtd odpwong (5nAadr ava akohouBia maApov), oe cuoTHUA
MR 7 Tesla/298 MHz (Philips Achieva, Philips Healthcare, Cleveland, OH), pe xprion kepahig
mmnviou PASIOCUXVOTHTWY EKTTOUTTAC/ARYNG.

E181k6¢ pubpoc amoppdpnong (SAR) HECOTIUNUEVOG Yia OAO TO OWHA, OTIWE AUTOC AvagEPETal
amé 1o ovotnpa MR: SAR < 1 W/kg.

MAnpogopieg yia texvripata

T€ PN KMVIKEG SOKIPEG, TO TEXVIHATA EIKOVAG TTOU TIPOKANONKAV o T GUOKEUK EKTEIVOVTAL OE
amdoTacn MePIMou 23 mm amé T CUOKEUT aUTH, KAT TNV amelkovion He akohouBia maApwy
nxou¢ Babpidwong kat og cuotnpa MR 7 Tesla.

ENIZHMANXH

3TN OUOKELAGIA TNG CUOKEUNG XPNOILOTOIOUVTAL TA TTAPAKATW CUHBOAA.

Zouporo

[ReF]
[SN]

g yyyy-mm-dd

Opiouoc

Ap1Bu6¢ Katahoyou/povtéhou

ZEIPLOKOC apIBUOC (YIa TO OTEVT)

Ap1Budg mapTidag

Mnv emavaypnolUomolEiTe

Huepopnvia Méng (étoc-urvac-nuépa)

Na pn xpnotgonoleital o€ mepintwon
TT0U N CUOKEUATIA €XEL UTTOOTEL {NIA
STERILE [R] ATIOOTEIPWUEVO UE aKTIVOBOAa yapua
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Form2 iStent infinite® Trabecular R;?‘ﬁ};l
Micro-Bypass System
INSTRUCTIONS FOR USE

Oplopéc

Anaitioeilg Beppokpaaciag eUAAENG

2Apavon CE

SupBaTO yia ATTEIKOVION HAYVNTIKAG
ToHoypapiag umd mPOUMOBETEIG

Movo yia xprion Katdmv cuvtayng laTpov

TupPouleuTeite TI 0dnyieg xpriong

Kataokevaotrig

E€ouciodotnpévog avTimpoownog yia
Tnv Evpwmnaiki Kowoétnta

latpotexvohoyikd TPoidv

Mepiéxel BroAoyikd UMKS {wIKAG
TPoéNeuong

Hpepopnvia epgutevong
ot
M latpikd kEVTpo A 1aTPdg
B
&w ‘Ovopa aoBevoig
[11]

lotétomnog evnpépwong acBeviv

@ Elcaywyéag

Movadikd avayvwploTIKO TNG CUOKEUNG

Mocdtnta
ZU0TNUA HOVOU OTEIPOU GPAYHOU HE
= £EWTEPIKN TTPOOTATEVUTIK CUCKELATIA
@ Hpepopnvia kataokeurig
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“ 2797
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. . P-000151
Sistema de microbypass trabecular Rev.111/24
iStent infinite®
INSTRUCOES DE UTILIZACAO
DESCRICAO DO DISPOSITIVO
Referéncia Descricao
iS3 Sistema Glaukos® iStent infinite®, modelo iS3, com trés (3) stents

de microbypass trabecular G2-W com revestimento de heparina de
estearalconio, pré-carregados num injetor

O sistema iStent infinite® contém trés stents intraoculares fabricados em titanio e revestidos
com heparina de estearalcénio. Cada stent tem um desenho de peca tnica e aproximadamente
360 pum de altura e 360 pm de didmetro. O injetor foi concebido pela Glaukos Corporation para
implantar trés stents de modelo G2-W através de uma Unica incisdo no canal de Schlemm.

O implante foi concebido para abrir uma passagem com stent através da rede trabecular,
de modo a permitir o aumento na capacidade de efluxo e a subsequente redugao da pressao
intraocular.

Materiais a que os doentes podem ser expostos: 100% liga de titanio para implantes
(Ti6AI4V ELI) e 100% heparina de estearalconio (revestimento biocompativel do stent).
Nota: a heparina é de origem suina.

APRESENTACAO

Cada sistema iStent infinite é fornecido estéril num tabuleiro blister (apenas o contetdo
interno do tabuleiro blister estd estéril). No injetor de utilizagdo uUnica ja estdo montados
trés stents. A tampa do tabuleiro blister contém a informacao de identificacdo do produto
obrigatéria. O nimero de lote e o nimero de série sao indicados no rétulo. O sistema iStent
infinite é esterilizado por radiagdo gama.

O prazo de validade indicado na embalagem do dispositivo (tampa do tabuleiro) é o prazo
de validade da esterilidade. Esta data é igualmente indicada de forma clara na face externa
da caixa de cartdo unitaria. A esterilidade é assegurada até ao prazo de validade se a selagem
do tabuleiro ndo tiver sido quebrada, perfurada nem danificada. Este dispositivo nao deve ser
utilizado para além do prazo de validade da esterilidade indicado.

UTILIZACAO PREVISTA
Destina-se a reduzir a pressao intraocular de forma segura e eficaz em doentes com diagnéstico
de glaucoma primério de angulo aberto, glaucoma pseudoesfoliativo ou glaucoma pigmentar.

INDICACOES DE UTILIZACAO

O sistema iStent infinite destina-se a reduzir a presséo intraocular de forma segura e eficazem
doentes com diagnéstico de glaucoma primario de angulo aberto, glaucoma pseudoesfoliativo
ou glaucoma pigmentar.

O dispositivo é seguro e eficaz quando implantado em combinagao com ou sem cirurgia de
catarata em doentes que necessitem de redugdo da pressao intraocular e/ou que beneficiem
da reducéo de gotas oftalmicas para glaucoma.

O dispositivo também pode ser implantado em doentes que continuem a ter pressao
intraocular elevada apesar do tratamento prévio com medicacao para glaucoma e/ou cirurgia
convencional de glaucoma.

POPULAGAO-ALVO DE DOENTES
Doentes com diagnéstico de glaucoma priméario de angulo aberto, glaucoma pseudoesfoliativo
ouglaucoma pigmentar.

CONTRAINDICACOES

O sistema iStent infinite é contraindicado nas seguintes circunstancias ou condigoes:

o Em olhos com glaucoma primério de angulo fechado ou glaucoma secundéario de angulo
fechado, incluindo glaucoma neovascular, porque nao se prevé que o dispositivo funcione
em tais situagoes.

o Em doentes com tumor retrobulbar, doenga ocular de origem tiroideia, sindrome de
Sturge-Weber ou qualquer outro tipo de condigao que possa causar elevacao da pressao
venosa episcleral.

BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS

O iStent infinite proporciona uma opgéo cirdrgica que pode ser realizada em simultaneo com

a cirurgia de catarata ou como procedimento independente (ou seja, sem catarata) para ajudar

a retardar a progressao do glaucoma de angulo aberto, preservando assim a fungao visual

e evitando futuras perdas de campo visual.

VIDA UTIL PREVISTA
O iStent infinite foi concebido para durar toda a vida do doente.
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CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

O iStent infinite foi concebido para proporcionar um desempenho clinico de redugao
da PIO durante, pelo menos, 12 meses. Um ensaio clinico central avaliou a seguranga
e o desempenho do iStent infinite (realizado como um procedimento independente)
em doentes com glaucoma de angulo aberto nao controlado por terapia cirlrgica ou médica
prévia. O iStent infinite, modelo iS3 (3 stents G2-W) foi implantado em 72 olhos com glaucoma
de angulo aberto ndo controlado apesar do tratamento prévio com procedimentos de
filtragem, procedimentos cilioablativos e/ou terapia médica maxima tolerada (MTMT).
Os individuos foram acompanhados durante 12 meses.

A maioria dos individuos, 76,1%, atingiu o parametro de resposta, alcancando >20% de
redugdo na pressao intraocular diurna média (MDIOP) da linha de referéncia até os 12 meses,
com o mesmo nimero ou menos de classes de medicamentos hipotensores oculares da linha
de referéncia. A alteracdo em relacao a linha de referéncia na MDIOP aos 12 meses foi de
—5,9 mmHg. Além disso, 93% dos 71 individuos com dados de 12 meses registaram algum
nivel de redu¢do da MDIOP em relagao a linha de referéncia sem intervencgoes cirdrgicas
secundarias. Ao analisar os dois subgrupos, 73,4% dos olhos que falharam a cirurgia e 90,9%
dos olhos nao controlados com MTMT atingiram o parametro de resposta e demonstraram
uma alteracao em relagdo a linha de referéncia na MDIOP no M12 de —5,5 mmHg e -8,1 mmHg,
respetivamente. O estudo demonstrou igualmente que os participantes conseguiram reduzir
as gotas oftalmicas para glaucoma.

Relativamente a seguranca, ndo se registaram efeitos adversos imprevistos do dispositivo nem
eventos adversos oculares graves.

O Resumo da Seguranga e do Desempenho Clinico do iS3 com UDI-DI 00853704002333 pode
ser consultado em:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

1)  Retire do injetor o bloqueio do botao de introdugao do stent.

2)  Fagaumaincisdo na cdrnea de comprimento adequado para permitir a entrada da ponta
do introdutor do injetor na camara anterior. A localizacao recomendada para a incisao
éa cornea periférica temporal para qualquer olho. Deve ser utilizado viscoelastico oftalmico
(coesivo) para formar a camara anterior, se necessario. Aprofunde a cdmara anterior
injetando viscoelastico conforme necessario, tendo o cuidado de nao encher demasiado.

3)  Os passos de inser¢ao do injetor iStent infinite sdo os seguintes: Com o gonioprisma
removido da cérnea, introduza a ponta do introdutor do injetor, através da incisao
na parte transparente cérnea, na camara anterior. Depois de a ponta do introdutor
ter sido introduzida através da incisao na cornea, a ponta do introdutor retrai-se
automaticamente, expondo o tubo de insercdo e a ponta do trocarte. Faca avancar
o tubo de insergao para a margem pupilar em direcao a rede trabecular visada (ou seja,
aabordagem ab interno). Tenha cuidado para evitar o contacto com a LIO, a iris ou a cornea.

4)  Coloque um gonioprisma disponivel comercialmente na cornea e posicione o doente
e 0 microscopio cirdrgico conforme for necessario para visualizar a rede trabecular,
através do gonioprisma, no canto ocular interno (nasal).

5)  Faga avancar o tubo de insercéo que contém o trocarte em direcdo a RT (imediatamente
acima do esporao escleral) e penetre a ponta do trocarte através do centro da RT.
O trocarte é utilizado ndo sé para penetrar na RT, mas permanece no tecido para atuar
como guia axial para o stent a medida que este atravessa o trocarte até ao canal de
Schlemm.

6)  Segure suavemente o tubo de inser¢do contra a RT e aplique a pressao adequada para
fazer uma ligeira reentrancia ou “covinha” no tecido (o tecido deve esticar o suficiente
para formar um “V” ao pressionar a RT).

7)  Aperte lentamente e mantenha premido o botdo de introducao do stent para injetar
automaticamente a cabega do stent através da RT e para o canal de Schlemm. Olhe através
da janela do tubo de insercdo para verificar que o stent foi implantado corretamente.

8)  Retire o injetor diretamente do stent e verifique se o stent estd bem posicionado e fixo na RT.

9)  Acione o singulador para preparar o stent seguinte para implantagao. Preste atencao
adois cliques audiveis e verifique se o stent seguinte é visivel na janela do tubo de inser¢ao.

10) Reposicione cuidadosamente a ponta do injetor com um angulo de cerca de 60° do
primeiro stent para aimplantacao do segundo stent. Implante o stent seguinte utilizando
0 mesmo procedimento que o stent anterior.

11) Repita os passos 9 e 10 para o terceiro stent, colocando o terceiro stent com um angulo
de cerca de 60° de qualquer um dos dois primeiros stents.

12) Retire o injetor do olho.

13) Irrigue a camara anterior com solugdo salina equilibrada (BSS) através da incisao na
cornea, para remover todo o material viscoelastico. Pressione o bordo posterior da incisdo
para baixo, conforme necessério, para facilitar a total remogao do material viscoeldstico.

14) Encha a cdmara anterior com soro fisiolégico, conforme necessario, até atingir a pressao
fisiolégica normal.

15) Certifique-se de que a incisdo na cérnea esta fechada.

Recuperacdo de um stent implantado

1)  Prepare o doente tal como faria para a cirurgia de implantagao de stent.

2)  Volte a abrir o olho na localizacao preferida para chegar ao stent. Recomenda-se uma
incisdo na parte transparente da cérnea que tenha aproximadamente 1,5mm de
comprimento.

3)  Utilize material viscoeldstico coesivo para insuflar a camara anterior, aceder ao local do
stent, afastar o stent de estruturas delicadas, caso esteja solto, e/ou proteger os tecidos
intraoculares.

4)  Utilize um gonioscopio disponivel comercialmente, se necessério, para visualizar
a localizagéo do stent na camara anterior.

5) Insira uma micropinga através da incisao na cornea e agarre o stent de forma comoda

e segura antes de o remover da cdmara anterior.

) Irrigue a camara anterior com solucéo salina equilibrada (BSS) através da incisdo na
cdrnea, para remover todo o material viscoelastico. Pressione o bordo posterior da incisao
para baixo, conforme necessario, para facilitar a total remocao do material viscoelastico.
Repita, conforme for necessario, até todo o material viscoeldstico ser removido.

7)  Encha a camara anterior com soro fisioldgico, conforme necessario, até atingir a pressao

fisiolégica normal.

8)  Certifique-se de que a incisdo na cdrnea esta fechada.

ADVERTENCIAS/PRECAUCOES

«  Sujeito a receita médica.

«  Os utilizadores previstos sao apenas oftalmologistas com formacéo.

«  Este dispositivo nao foi estudado em doentes com glaucoma uveitico.

«Nao utilizar o dispositivo se a tampa de Tyvek® tiver sido aberta ou se a embalagem parecer
danificada. Em tais casos, a esterilidade do dispositivo pode estar comprometida.

« Devido a certos componentes do injetor serem afiados (ou seja, manga de inser¢ao
e trocarte), deve ter-se o cuidado de agarrar pelo corpo do injetor. Eliminar o dispositivo
num recipiente para objetos cortantes.

« OiStentinfinite é condicional para RM; consultar a seccao Informagao sobre IRM, abaixo.

« Antes da utilizagdo do sistema iStent infinite, o médico tem de receber formagao.
A formagao consiste em:

o Sessdo didatica

o Implantagdo simulada do sistema iStent infinite

o Implantagdo supervisionada do sistema iStent infinite em casos clinicos até que seja
demonstrada proficiéncia na implantacao.

« Nao reutilizar o(s) stent(s) nem o injetor, pois isso pode resultar em infecao e/ou
inflamacao intraocular, bem como na ocorréncia de potenciais acontecimentos adversos
pds-operatdrios, como se mostra abaixo, na seccao “Complicagoes potenciais”.

« Néo sdo conhecidos problemas de compatibilidade entre o iStent infinite e outros
dispositivos intraoperatdrios (p. ex., materiais viscoelasticos) ou gotas oftdlmicas para
glaucoma.

« O produto ndo usado e a embalagem podem ser eliminados de acordo com os
procedimentos da unidade de sautde. Os dispositivos médicos implantados e os produtos
contaminados tém de ser eliminados como residuos médicos.

« O cirurgido deve monitorizar o doente no pés-operatério para verificar se a pressao
intraocular se mantém dentro dos valores corretos. Se a pressdo intraocular nao for
devidamente mantida apds a cirurgia, o cirurgido deve considerar um regime de
tratamento adequado para reduzir a pressao intraocular.

« Os doentes devem ser informados de que a colocagéo dos stents sem cirurgia de catarata
concomitante em doentes faquicos pode aumentar a formagdo ou a progressdo de
catarata.

COMPLICACOES POTENCIAIS

Os acontecimentos adversos intraoperatérios ou pds-operatdérios podem estar ou nao

relacionados com o dispositivo. Os potenciais acontecimentos sao:

« Hemorragia ou derrame na coroide (intra ou pés-operatorio)

« Hipotonia crénica (p6s-operatério)

« Edema macular cistoide clinicamente significativo (pds-operatorio)

« Cristalino tocado pelo injetor (intraoperatério)

« Endoftalmite (pés-operatério)

« Camara anterior achatada (intra ou pds-operatério)

- Inflamagdo intraocular (ndo preexistente) (pds-operatério)

« Deslocagéo de LIO (em olhos pseudofaquicos) (intra ou pds-operatdrio)

« Aumento da PIO, que exija tratamento (p6s-operatério)

«  Rotura do saco capsular posterior em caso de combinagao com cirurgia de catarata
(intraoperatério)

« Colapso prolongado da camara anterior (intraoperatério)

« Bloqueio pupilar (intra ou pds-operatério)

« Complica¢des da retina (pds-operatério)

« Intervencdo cirurgica secundaria (pds-operatdrio), que pode incluir, entre outras:

- Trabeculectomia

« Reposicionamento ou remogao de LIO

« Reposicionamento ou remocao de stent

« Complicagdes significativas na cérnea, que podem incluir edema, opacificagdo
e descompensagao (p6s-operatorio)

«  Lesao significativa da cornea (intra ou pos-operatorio)

« Lesdo significativa da rede trabecular (intraoperatério)

« Hifema significativo (intra ou pos-operatdrio)

« Lesdo significativa da iris (intraoperatério)

- Perda significativa de melhor acuidade visual corrigida (MAVC) (pés-operatério)

« Deslocamento ou posicionamento incorreto do stent (intra ou pés-operatdrio)

« Posicao incorreta do stent ou stent solto dentro do olho, que exija reaquisicao
(intraoperatério)

«  Obstrugao do stent (pds-operatério)

« Perda de humor vitreo ou vitrectomia em caso de combinacao com cirurgia de catarata
(intraoperatorio)

REQUISITOS DE ARMAZENAMENTO

O dispositivo deve ser armazenado a temperatura ambiente (15-30 °C).

o))

CARTAO DE IMPLANTE

E fornecido um cartdo de identificacio do implante na embalagem do dispositivo. Este
cartao deve ser entregue ao doente com instrugées para guardar como registo permanente
do implante e mostrar a futuros prestadores de cuidados de satde. O cartdo de implante
também identifica o stent como “Condicional para RM” e deve ser mostrado aos prestadores
de cuidados de saude se o doente tiver de se submeter a uma IRM.

RECLAMACOES DE PRODUTOS E COMUNICAGAO DE INCIDENTES GRAVES

Reclamagdes de produtos, incidentes e incidentes graves devem ser imediatamente
comunicados a Glaukos Medical Safety em MedicalSafety@glaukos.com. Os incidentes graves
devem também ser comunicados a autoridade nacional competente do Estado-Membro onde
o utilizador/doente reside.

INFORMACAO SOBRE IRM

Campo magnético estatico inferior ou igual a 3 Tesla:
Testes nao clinicos demonstraram que os stents de microbypass trabecular iStent infinite,
modelo iS3, sdo condicionais para RM.

E possivel realizar um exame em seguranca num doente com este dispositivo num sistema

de RM que cumpra as seguintes condigoes:

« Campo magnético estético: 3 Tesla ou menos

+ Gradiente espacial méximo do campo magnético de 4000 gauss/cm (40 T/m)

« Taxa de absorcao especifica (SAR) méaxima reportada pelo sistema de RM e calculada
para todo o corpo de 4 W/kg (modo de funcionamento controlado de primeiro nivel)

Nas condi¢des de exame supramencionadas, nao é previsivel que o stent de microbypass
trabecular iStent infinite, modelo iS3, produza um aumento da temperatura clinicamente
significativo ap6s 15 minutos de exame continuo.

Em testes nao clinicos, os artefactos de imagem causados pelo dispositivo prolongam-se por
menos de 15 mm a partir do dispositivo quando o doente é submetido a um exame com uma
sequéncia de impulsos de gradiente eco e um sistema de IRM de 3,0 T.

Campo magnético estatico de 7 Tesla, APENAS FORA DOS EUA:

Testes nao clinicos demonstraram que os stents de microbypass trabecular iStent infinite,
modelo iS3, sdo condicionais para RM.

E possivel realizar um exame em seguranga num doente com este dispositivo,

imediatamente apds a implantagao, num sistema de RM que cumpra as seguintes condi¢oes:

« APENAS campo magnético estatico de 7 Tesla

+  Gradiente espacial méximo do campo magnético inferior ou igual a 10 000 gauss/cm
(extrapolado)

+ Taxa de absorcao especifica (SAR) méaxima reportada pelo sistema de RM e calculada
para todo o corpo de 4 W/kg durante 15 minutos de exame (ou seja, por sequéncia
de impulsos)

+ Modo de funcionamento controlado de primeiro nivel para o sistema de RM

«  APENAS utilizagdo de uma bobina de cabeca de transmissao/rececao de RF

Aquecimento relacionado com IRM

Em testes ndo clinicos, o dispositivo produziu um aumento de temperatura de 0,4 °C em
exames de IRM realizados durante 15 minutos de exame (ou seja, por sequéncia de impulsos)
num sistema de RM de 7 Tesla/298 MHz (Philips Achieva, Philips Healthcare, Cleveland, OH)
utilizado na bobina de cabeca de transmissao/rececéo de RF.

Comunicado para o sistema de RM, calculado para todo o corpo: SAR <1 W/kg.

Informagdo sobre artefactos

Em testes ndo clinicos, os artefactos de imagem causados pelo dispositivo prolongam-se,
aproximadamente, 23 mm a partir deste dispositivo, quando o doente é submetido a um
exame com uma sequéncia de impulsos de gradiente eco e um sistema de RM de 7 Tesla.
ROTULO

Os seguintes simbolos sédo utilizados na embalagem do dispositivo.

Simbolo Defini¢do

Referéncia/nimero do modelo

Numero de série (do stent)

Numero do lote

Néo reutilizar

Prazo de validade (ano-més-dia)

Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada

Esterilizado por radiacao gama

Requisitos de temperatura de
armazenamento

Marcacéo CE

Condicional para RM

Sujeito a receita médica

Consultar as instrugdes de utilizagao

Fabricante

Mandatario na Comunidade Europeia

Dispositivo médico

Contém material biolégico de origem
animal

Data do Implante

Centro de satide ou médico

Nome do doente

Website de informagoes sobre os
doentes

Importador

Identificador Unico do dispositivo

Quantidade

s Sistema de barreira estéril Ginico com
embalagem de protegdo exterior

m Data de fabrico

Glaukos Netherlands B.V.
Kloosterweg 1

NL - 6412 CN Heerlen

Tel.: +31 20 2801 862

Fax:+31 20 2807 877
AuthorizedRepNL@glaukos.com
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Glaukos Corporation

229 Avenida Fabricante

San Clemente, CA 92672, EUA
Tel.: +1 949 367 9600

Fax: +1 949 367 9984
www.glaukos.com

Glaukos Germany GmbH
Max-Planck-StraBe 368

DE - 61381 Friedrichsdorf
Hessen

Tel.: +49 6172 8869383

Fax: +49 6119 7774404
ImporterGmbH@glaukos.com

Para além das instrugdes de utilizagdo em papel, podem ser consultadas aqui instrugdes
de utilizagdo eletronicas:

https://www.glaukos.com/mdr-dfu

Glaukos® e iStent infinite® sdo marcas registadas de Glaukos Corporation.

Tyvek® é uma marca registada de DuPont USA.
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iStent infinite®
NAVOD K POUZITI
POPIS PROSTREDKU
Kat. ¢. Popis
iS3 Systém Glaukos® iStent infinite® s modelovym oznac¢enim iS3 se

tremi (3) stearalkoniovym heparinem potazenymi trabekularnimi
mikroshunty G2-W pfedem zalozenymi do jednoho injektoru

Systém iStent infinite® obsahuje tfi titanové nitroo¢ni shunty potazené stearalkoniovym
heparinem. Kazdy shunt ma jednodilnou konstrukci a méfi pfiblizné 360 um na vysku
a 360 pm v priiméru. Injektor vyvinula spole¢nost Glaukos Corporation a slouzi k implantaci tfi
shuntt s modelovym oznacenim G2-W v ramci jediného fezu ve Schlemmové kanalu.
Implantat je urceny kotevieni priichodu trabekularni sitovinou, ¢imz se usnadni odtok
tekutiny anasledné dojde ke snizeni nitroo¢niho tlaku.

Materialy, se kterymi mohou pacienti pfijit do styku: 100% slitina titanu vhodného k implantaci
(Ti6AI4V ELI) a100% stearalkoniovy heparin (biokompatibilni povlak shuntu). Poznamka:
Pouzity heparin pochézi z prasecich tkani.

ZPUSOB DODANI

Kazdy systém iStent infinite se dodava sterilni na blistrovém tacu (sterilni je pouze vnitini
obsah blistrového técu). Trojice shuntd je predem nasazena na jednorazovy injektor.
Na viku blistrového tacu je stitek s informacemi potfebnymi k identifikaci vyrobku. Na stitku je
uvedeno ¢islo sarze a vyrobni Cislo. Systém iStent infinite je sterilizovan gama zarenim.

Datum exspirace na baleni prostfedku (na viku tacu) oznacuje datum exspirace sterility.
Datum exspirace sterility je také jasné vyznaceno na vnéjsi strané krabice jednotky. Sterilita
je zaru¢ena do data exspirace, pokud neni narusen, propichnut nebo poskozen obal tacu.
Prostfedek se nesmi pouzivat po uvedeném datu exspirace sterility.

URCENE POUZITi

Tento prostfedek je urceny k bezpe¢nému a tcinnému snizeni nitroo¢niho tlaku u pacient
s diagnézou primarniho glaukomu s otevienym thlem, pseudoexfoliativniho glaukomu nebo
pigmentového glaukomu.

INDIKACE K POUZITi

Systém iStent infinite je wurceny kbezpecnému adcinnému snizeni nitroo¢niho
tlaku udospélych pacientd sdiagnézou primarniho glaukomu sotevienym Uhlem,
pseudoexfoliativniho glaukomu nebo pigmentového glaukomu.

Prostiedek je bezpecny a ucinny, kdyz je implantovan v kombinaci s operaci katarakty i bez
ni u pacient(, u kterych je potieba snizit nitroocni tlak, nebo u pacientd, u kterych by bylo
piinosné snizit uzivani antiglaukomatik.

Prostiedek Ize implantovat i pacienttim, u kterych pies pfedchozi lé¢bu antiglaukomatiky
nebo konvenéni operaci glaukomu zvyseny nitroo¢ni tlak pretrvava.

URCENA POPULACE PACIENTU
Dospéli  pacienti, kterym byl diagnostikovan primarni glaukom s otevienym uhlem,
pseudoexfoliativni glaukom nebo pigmentovy glaukom.

KONTRAINDIKACE

Systém iStent infinite je kontraindikovan za nasledujicich okolnosti nebo podminek:

o U pacient( s primarnim glaukomem s uzavienym Ghlem nebo sekundarnim glaukomem
s uzavienym uhlem vcetné neovaskuldrniho glaukomu, protoze nelze ocekavat, ze by
prostfedek v takovych situacich fungoval.

o U pacientl sretrobulbarnim nadorem, Gravesovou oftalmopatii, Sturge-Weberovym
syndromem nebo jakymkoli jinym stavem, ktery mize zplsobit zvyseny episkleralni
vendzni tlak.

OCEKAVANE KLINICKE PRINOSY

Systém iStent infinite nabizi moznost zakroku, ktery je mozné provést v ramci operace katarakty

i samostatné (tj. bez katarakty), a slouzi ke zpomaleni progrese glaukomu s otevienym thlem,

aby se zachoval zrak a aby nedoslo k budoucimu zmenseni zorného pole.

PREDPOKLADANA ZIVOTNOST

Systém iStent infinite je urceny k dozivotni implantaci.

FUNKCNI VLASTNOSTI

Klinickou funkci systému iStent infinite je snizeni nitroo¢niho tlaku nejméné na 12 mésicd.
V hlavnim  klinickém hodnoceni byla posuzovana bezpec¢nost afunkéni zplsobilost
prostiedku iStent infinite (implantovaného vramci samostatného zékroku) udospélych
subjektl s glaukomem s otevienym Uhlem, u kterého nebyla dosavadni chirurgickd nebo
farmakologickd lé¢ba ucinna. Systém iStent infinite s modelovym oznacenimiS3 (trojice
shuntl G2-W) byl implantovan do 72 oci s glaukomem s otevienym Ghlem, ktery progradoval
navzdory drivéjsi lécbé filtracnimi zakroky, ablacemi fasnatého téliska nebo nejsilnéjsi
snasenou farmakoterapii. Subjekty byly pozorovany nasledujicich 12 mésica.

U vétsiny znich (u76,1 % subjektl) bylo po 12 meésicich dosazeno cilového parametru
odpovédi stanoveného jako snizeni priimérného denniho nitroo¢niho tlaku alespoi o 20 %
Vv porovnani s vychozim stavem se stejnym nebo mensim poctem tfid léCiv na o¢ni hypotenzi.
Zména pramérného denniho nitroo¢niho tlaku po 12 mésicich ¢inila —5,9 mmHg. Zaroven
se primérny denni nitroo¢ni tlak po 12 mésicich bez sekundarnich chirurgickych revizi
meéfitelné snizil u 93 % z 71 subjektd. Pfi analyzovani téchto dvou podskupin bylo uvedeného
cilového parametru odpovédi dosazeno u 73,4 % oci s nevydafenym chirurgickym zakrokem
au90,9% oci s nedostatecné ucinnou nejsilngjsi snasenou farmakoterapii, pficemz zména
primérného denniho nitroocniho tlaku po 12 mésicich u téchto skupin cinila —5,5 mmHg
a—8,1 mmHg. Déle se v ramci klinického hodnoceni prokazalo, ze subjekty mohly uzivat méné
antiglaukomatik.

Z hlediska bezpecnosti nedochazelo ve spojitosti s prosttedkem k zddnym neocekavanym
nepfiznivym Gcinkdm ani k zdvaznym nezadoucim piihoddm souvisejicim s o¢ima.
Souhrn  Udaji obezpecnosti  aklinické  funkci  systému  iS3  sidentifikdtorem
UDI-DI 00853704002333 najdete na adrese:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device

NAVOD K POUZITi

1) Sejméte z injektoru zamek tlacitka na zavedeni shuntu.

2)  Provedte vhodné velkou incizi rohovky, abyste mohli zasunout zavadéci $picku injektoru
do predni komory. Doporucené misto fezu je uobou oci spankové periferni cast
rohovky. Podle potieby vytvarujte ptedni komoru oftalmologickym viskoelastickym
pojivem. Pokud potiebujete predni komoru prohloubit, pouzijte viskoelasticky material,
ale davejte pozor, abyste pi vstiikovani nevytvofili nadmérny tlak.

3) Podle nésledujiciho postupu injektor iStent infinite zavedte: Vyjméte zrohovky
gonioprizma aincizi rohovky do pfedni komory zasurite $picku zavadéce injektoru.
Spicka zavadéce se po zasunuti do incize rohovky automaticky zatéhne, ¢imz obnazi
zavadéci trubicku atrokar. Zasunte zavadéci trubicku k pupilarnimu okraji smérem
k cilové trabekularni sitové tkani (tj. pfistup ab interno). Davejte pozor, aby nedoslo ke
kontaktu s nitroo¢ni ¢ockou, duhovkou arohovkou.

4)  Na rohovku prilozte komer¢né dostupné gonioprizma a v pfipadé potieby posurite
pacienta a chirurgicky mikroskop tak, abyste gonioprizmatem vidéli trabekuldmi sitovinu
na nazalni strané oka.

5)  Zasunte zavadéci trubicku strokarem smérem ktrabekularni sitoviné (tésné nad
bélimovou ostruhu) a trokarem propichnéte stied trabekularni sitoviny. Trokar zlistava po
propichnuti trabekularni sitoviny v tkani a slouzi jako osovy vodici prvek shuntu, protoze
shunt po ném putuje do Schlemmova kanalu.

6) Opatrné pfitisknéte zavadéci trubicku ktrabekuldrni sitoviné a pfiméfenym tlakem
vytvorte v tkani drobny dolik (tkan by se méla napnout pouze tak, aby pod tlakem tvofila
pismeno ,V").

7)  Pomalu stisknéte a drzte tlacitko na zavedeni shuntu. Shunt se automaticky vpichne skrz
trabekuldrni sitovinu do Schlemmova kanalu. Pohledem skrz stérbinu v zavadéci trubi¢ce
zkontrolujte, zda je shunt implantovany spravné.

8)  Vytdhnéte injektor ze shuntu a zkontrolujte, zda je shunt v trabekularni sitoviné spravné
umistény a upevnény.

9)  Pomoci singulatoru pripravte kimplantaci dalsi shunt. Pfi spravném postupu zazni dvé
cvaknuti. Poté zkontrolujte, zda jde ve $térbiné vzavadéci trubicce vidét daldi shunt.

10) Spicku injektoru opatrné posurite smérem od prvniho shuntu v dhlu pfiblizné 60 stupia,
abyste mohli implantovat druhy shunt. Pfi implantaci druhého shuntu postupujte stejné
jako u prvniho.

11) U tietiho shuntu zopakujte kroky 9 a 10. Shunt umistéte v thlu pfiblizné 60 stupit od
nékterého zjiz implantovanych shuntd.

12) Vyjméte injektor z oka.

13) Incizivrohovce irigujte pfedni komoru vyvézenym solnym roztokem tak, abyste odstranili
vsechen viskoelasticky material. Podle potfeby napomozte Uplnému odstranéni
viskoelastického materidlu stlacenim posteriorniho okraje incize.

14) Naplite pfedni komoru podle potieby fyziologickym roztokem tak, aby bylo dosazeno
normélniho fyziologického tlaku.

15) Zkontrolujte, zda je incize rohovky uzaviena.

Vyjmutiimplantovaného shuntu

1)  Pripravte pacienta jako pied operaci k implantaci shuntu.

2)  Oteviete znovu oko na preferovaném misté k dosazeni shuntu. Doporucuje se rohovkovy
tunel (clear corneal incision) o délce pfiblizné 1,5 mm.

3)  Predni komoru vypliite kohezivnim viskoelastickym materidlem, abyste ziskali pfistup
k mistu implantace shuntu. Pokud je shunt uvolnény, dejte ho dal od jemnych struktur
anebo ochrarite nitroocni tkané.

4)  Vpiipadé potieby pouzijte kvizualizaci polohy shuntu v pfedni komofe komer¢né

dostupnou gonioskopickou ¢ocku.

) Incizi vrohovce zavedte mikroklesté, vhodnym abezpeénym zptsobem jimi shunt

uchopte a potom ho z predni komory vyjméte.

6) Incizivrohovceirigujte pfedni komoru vyvézenym solnym roztokem tak, abyste odstranili
viechen viskoelasticky material. Podle potfeby napomozte uplnému odstranéni
viskoelastického materialu stlacenim posteriorniho okraje incize. Podle potieby opakujte,
dokud viskoelasticky materidl neni zcela odstranén.

7)  Naplnte predni komoru podle potieby fyziologickym roztokem tak, aby bylo dosazeno
normalniho fyziologického tlaku.

8)  Zkontrolujte, zda je incize rohovky uzaviena.

)]

VAROVANI / BEZPECNOSTNI OPATRENI

- Kpouziti pouze na predpis.

«  Uréenymi uzivateli jsou pouze zaskoleni oftalmologové.

« Tento prostiedek nebyl hodnocen u pacientt s uveitickym glaukomem.

« Prostfedek nepouzivejte, pokud je viko z materialu Tyvek® oteviené nebo pokud baleni
nese znamky poskozeni. Vtakovych pfipadech maze byt narusena sterilita prostredku.

« Vzhledem k tomu, Ze jsou nékteré komponenty injektoru (zavadéci navlek a trokar) ostré,
je tfeba télo injektoru uchopovat opatrné. Prostfedek zlikvidujte v kontejneru na ostry odpad.

«  Prostfedek iStent infinite je podminéné bezpecny v prostiedi MR, viz ¢ast Informace o MR nize.

- Lékati musi pfed pouzitim systému iStent infinite absolvovat skoleni. Skoleni ma nasledujici
Casti:

o didaktické sezeni,

o simulovand implantace systému iStent infinite,

o implantovani systému iStent infinite pod odbornym dohledem, dokud 3kolend osoba
neprokaze zpusobilost kimplantaci.

« Shunty ani injektor nepouzivejte opakované, protoze by mohlo dojit kinfekci anebo
nitroo¢nimu zdnétu a mohly by se vyskytnout také potencialni pooperacni nezadouci
piihody uvedené nize v casti ,Potencialni komplikace”.

«  Nejsou zndmy zadné problémy ohledné kompatibility systému iStent infinite s ostatnimi
intraoperacnimi prostiedky (napf. viskoelastickym materidlem) nebo antiglaukomatiky.

«  Nepouzity vyrobek a baleni Ize zlikvidovat v souladu s postupy zdravotnického zafizeni.
Implantované zdravotnické prostredky a kontaminované vyrobky se musi zlikvidovat jako
odpady ze zdravotnickych zafizeni.

«  Operatér musi po operaci sledovat, zda je u pacienta fadné udrzovan nitroo¢ni tlak. Pokud
neni nitroo¢ni tlak po operaci fadné udrzovan, musi operatér zvazit vhodny lécebny rezim
k snizeni nitroo¢niho tlaku.

«  Pacienty je tfeba informovat, ze implantace shuntl bez soubézné operace katarakty maze
u fakickych pacient( posilit tvorbu nebo progresi katarakty.

POTENCIALNi KOMPLIKACE

Intraoperaéni nebo pooperacni nezadouci pfihody mohou souviset s prostiedkem nebo

mohou byt bez souvislosti s prostfedkem. Potencidlni pooperacni piihody:

«  Choroidélni hemoragie nebo efuze (peroperacni i pooperacni)

«  Chronicka hypotonie (pooperacni)

«  Klinicky vyznamny cystoidni makuldrni edém (pooperacni)

« Dotyk injektorem na krystalinni ¢ocku (peroperacni)

« Endoftalmitida (pooperacni)

«  Mélka predni komora (peroperacni nebo pooperacni)

«  Nitrooc¢ni zanét (nikoli preexistujici) (pooperacni)

« Dislokace nitroo¢ni ¢ocky (u pseudofakickych oéi) (peroperacni nebo pooperaéni)

«  Zvyseni nitroo¢niho tlaku vyzadujici dali zasah (pooperacni)

« Ruptura pouzdra cocky v pfipadé soubézné operace katarakty (peroperacni)

«  Déletrvajici kolaps pfedni komory (peroperaéni)

«  Pupilarni blok (peropera¢ni nebo pooperacni)

« Komplikace souvisejici se sitnici (pooperacni)

«  Sekundarni chirurgické revize (pooperacni), napf.:

« Trabekulektomie

« Zména polohy nebo odstranéni nitroocni cocky

« Zména polohy nebo odstranéni shuntu

«  Vyznamné komplikace souvisejici s rohovkou véetné edému, zakalu a dekompenzace
(pooperacni)

«  Vyznamné poranéni rohovky (peroperacni nebo pooperaéni)

«  Vyznamné poskozeni trabekularni sitoviny (peroperacni)

«  Vyznamna hyféma (peroperacni nebo pooperacni)

«  Vyznamné poskozeni duhovky (peroperacni)

«  Vyznamna ztrata nejlépe korigované zrakové ostrosti (best corrected visual acuity, BCVA)
(pooperacni)

- Dislokace nebo $patnd poloha shuntu (peroperacni nebo pooperacni)

+ Spatnd poloha shuntu nebo uvolnény shunt uvnitf oka vyzadujici opakovanou manipulaci
(peroperacni)

«  Blokace shuntu (pooperacni)

«  Ztrata sklivce nebo vitrektomie v piipadé soubézné operace katarakty (peroperaéni)

PODMINKY UCHOVAVANI
Prostfedek skladujte pfi pokojové teploté (15-30 °C).

KARTA S INFORMACEMI O IMPLANTATU

Ke kazdému prosttedku je pfilozena karta s identifikac¢nimi Gdaji implantatu. Kartu predejte
pacientovi a vysvétlete mu, ze si ma kartu nechat jako trvaly zdznam o implantaci a ze ji ma
piedkladat dalsim poskytovatelim zdravotni péce. Na karté s informacemi o implantatu je
shunt oznaceny jako podminéné bezpecny v prostiedi MR, takze ji pacient musi predkladat
poskytovateliim zdravotni péce vzdy, kdyz potiebuje podstoupit vysetfeni magnetickou
rezonanci.

STIZNOSTI K VYROBKU A HLASENI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD

Pipadné stiznosti, nezadouci piihody azavazné nezadouci piihody oznamujte oddéleni
zdravotnické bezpecnosti spolecnosti Glaukos na adresu MedicalSafety@glaukos.com.
Zavazné nezadouci piihody hlaste také pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém je
uzivatel ¢i pacient rezidentem.

INFORMACE O MR

Statické magnetické pole s i nanejvys3T:
Neklinické testovani prokazalo, Ze trabekularni mikroshunty iStent infinite s modelovym
oznacenim iS3 jsou v prostfedi MR podminéné bezpecné.

Pacient s timto prostiedkem mize byt bezpecné snimkovan systémem MR, ktery spliuje
nasledujici podminky:
- statické magnetické pole s intenzitou nanejvys 3 T,
« maximalni prostorovy gradient magnetického pole 4 000 G/cm (40 T/m),
- systémem uvadéna specifickd mira absorpce (SAR) celého téla nanejvys 4 W/kg
(v kontrolovaném provoznim rezimu prvni Grovné).

Pfi podminkéch snimani stanovenych vyse se neocekava, ze by u trabekularniho mikroshuntu
iStent infinite s modelovym oznacenim iS3 doslo za 15 minut nepfetrzitého snimani ke
klinicky vyznamnému zvy3eni teploty.

Pfi neklinickém testovéni s pouzitim pulzni sekvence gradient echo a systému MR s intenzitou
3T sahal obrazovy artefakt zptsobeny prostfedkem nanejvys 15 mm od prostiedku.

Statické ické polesi 7 T (pouze mimo USA):

Neklinické testovani prokézalo, ze trabekuldrni mikroshunty iStent infinite s modelovym
oznacenim iS3 jsou v prostfedi MR podminéné bezpecné.

g

Pacient stimto prosttedkem muze byt bezpecné snimkovan okamzité po implantaci

vsystému MR, ktery spliiuje nasledujici podminky:

«  POUZE statické magnetické pole s intenzitou 7 T,

- maximalni prostorovy gradient magnetického pole 10 000 G/cm (extrapolovany) a méné,

« maximalni merny absorbovany vykon (SAR) prepocteny na celé telo hlaseny systémem
MR o hodnoté 4 W/kg za 15 minut snimkovani (tj. za pulzni sekvenci),

«  pouzivani systému MR v kontrolovaném provoznim rezimu prvni trovné,

«+  pouziti POUZE hlavové RF vysilaci/pfijimaci civky.

Zahfivdni zptisobené MR

Pfi neklinickém testovéni formou 15minutového snimani (tj. pulzni sekvence) v systému MR
sintenzitou 7T a kmito¢tem 298 MHz (Philips Achieva, Philips Healthcare, Cleveland, OH)
za pouziti hlavové vysilaci/pfijimaci RF civky zpUsobil prostfedek nartist teploty 0 0,4 °C.
Mérny absorbovany vykon (SAR) prepocteny na celé télo hlaseny systémem MR: SAR <1 W/kg.
Informace o artefaktech

Pfi neklinickém zkouseni zasahuje artefakt obrazu zplsobeny prostiedkem pfiblizné 23 mm
od tohoto prosttedku zobrazeného pfi pouziti pulzni sekvence gradient echo a systému MR
osile7T.

OZNACENI

Na baleni prostiedku jsou pouzity nasledujici znacky.

Znacka Definice
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Glaukos Corporation
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Tel.: +49 6172 8869383
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Kromé tisténého navodu k pouziti mlzete vyuzit i elektronickou verzi, kterou najdete na adrese:
https://www.glaukos.com/mdr-dfu

Glaukos® a iStent infinite® jsou registrované ochranné znamky spolec¢nosti Glaukos Corporation.
Tyvek® je registrovana ochranna znamka spole¢nosti DuPont USA.

P-000151
System trabekularny iStent infinite® Wer.111/24
typu mikro by-pass
INSTRUKCJA UZYWANIA
OPIS WYROBU
Nr katalogowy | Opis
iS3 System Glaukos® iStent infinite®, model iS3, z trzema (3) trabekularnymi

stentami G2-W typu mikro by-pass powlekanymi heparyna ze
stearalkonium, zatadowanymi fabrycznie do jednego iniektora

System iStent infinite® zawiera trzy stenty implantowane wewnatrzgatkowo, ktdére sa
wykonane z tytanu i powlekane heparyng ze stearalkonium. Kazdy stent ma budowe
jednoczesciowa, ma wysokos¢ okoto 360 mikronéw i $rednice 360 mikrondéw. Firma
Glaukos Corporation zaprojektowata iniektor w taki sposéb, aby mozliwe byto zaimplanto-
wanie trzech stentéw G2-W do kanatu Schlemma przez jedno naciecie.

Implant zostat zaprojektowany w taki sposéb, aby stenty ,otwieraly przejscie” przez utkanie
beleczkowe, umozliwiajac zwiekszenie odptywu cieczy wodnistej i w rezultacie prowadzac do
obnizenia ci$nienia $rédgatkowego.

Materiaty, na kontakt z ktérymi pacjenci mogg by¢ narazeni: 100-procentowy stop tytanu
o jakosci odpowiedniej do implantéw (Ti6Al4V ELI) i 100-procentowa heparyna ze stearalkonium
(biokompatybilna powtoka stentu). Uwaga: heparyna jest pochodzenia $wirskiego.

DOSTARCZANA POSTAC

Kazdy system iStent infinite jest dostarczany w postaci sterylnej w opakowaniu blistrowym
(sterylna jest wyfacznie wewnetrzna cze$¢ opakowania blistrowego). Trzy stenty sg fabrycznie
zatadowane do iniektora jednorazowego uzytku. Wieczko opakowania blistrowego jest
oznaczone wymaganymi informacjami umozliwiajacymi identyfikacje produktu. Numer
partii i numer seryjny sa podane na etykiecie. System iStent infinite jest sterylizowany
promieniowaniem gamma.

Data waznosci podana na opakowaniu wyrobu (wieczko opakowania blistrowego)
to data waznosci sterylizacji. Data ta jest rowniez wyraznie okre$lona na zewnetrznej stronie
jednostkowego opakowania kartonowego. Sterylnos¢ wyrobu jest gwarantowana, jesli
zamkniecie opakowania blistrowego nie zostanie ztamane, przebite lub uszkodzone przed
uptywem daty waznosci. Wyrobu nie nalezy uzywac po uptywie daty waznosci sterylizacji.
PRZEWIDZIANE UZYWANIE

Wyrdb jest przeznaczony do obnizenia cisnienia $rédgatkowego w bezpieczny i skuteczny sposéb
u pacjentéw ze zdiagnozowana jaskra pierwotna otwartego kata, jaskra pseudoeksfoliacyjnag
lub jaskrg barwnikowa.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

System iStent infinite jest przeznaczony do obnizenia ci$nienia srodgatkowego w bezpieczny
i skuteczny sposéb u dorostych pacjentéw ze zdiagnozowana jaskra pierwotna otwartego kata,
jaskra pseudoeksfoliacyjna lub jaskra barwnikowa.

Wyrob jest bezpieczny i skuteczny, gdy jest implantowany — podczas operacji za¢my lub
w ramach odrebnego zabiegu — u pacjentéw, u ktérych wymagane jest obnizenie cisnienia
srodgatkowego i/lub oséb, ktére moga odnies¢ korzysci ze zmniejszenia dawek lekow
przeciwjaskrowych.

Wyréb mozna réwniez implantowaé pacjentom, u ktérych pomimo stosowania lekdéw
przeciwjaskrowych i/lub przeprowadzenia konwencjonalnej operacji jaskry utrzymuje sie
podwyzszone cisnienie srédgatkowe.

PRZEWIDZIANA POPULACJA PACJENTOW

Dorosli pacjenci zrozpoznaniem jaskry pierwotnej otwartego kata, jaskry pseudoeksfoliacyjnej
lub jaskry barwnikowej.

PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie systemu iStent infinite jest przeciwwskazane w nastepujacych przypadkach lub

schorzeniach:

o w oczach z jaskrg pierwotng zamykajacego sie kata lub jaskra wtérng zamykajacego
sie kata, w tym z jaskrg neowaskularng, poniewaz przewiduje sig, ze wyréb nie bedzie
skuteczny w takich przypadkach;

o u pacjentéw z guzem pozagatkowym, orbitopatig tarczycowa, zespotem Sturge'a-
Webera lub jakimkolwiek innym schorzeniem, ktére moze powodowac podwyzszenie
nadtwardéwkowego cisnienia zylnego.

OCZEKIWANE KORZYSCI KLINICZNE

Implantacje systemu iStent infinite mozna przeprowadzi¢ jednoczesnie z operacja za¢my
lub jako odrebny zabieg (tzn. bez operowania za¢my) w celu spowolnienia progresji jaskry
otwartego kata i tym samym zachowania czynnosci narzadu wzroku oraz zapobiezenia
zmniejszaniu sie pola widzenia w przysztosci.

OCZEKIWANA TRWALOSC
System iStent infinite jest zaprojektowany tak, by wytrzymat caty okres zycia pacjenta.

CHARAKTERYSTYKA SKUTECZNOSCI

System iStent infinite jest zaprojektowany tak, aby realizowat swoja kliniczng funkcje, tj. obnizat
cisnienie $rodgatkowe, przez co najmniej 12 miesiecy. W kluczowym badaniu klinicznym
oceniano bezpieczenstwo i skutecznos¢ systemu iStent infinite (implantowanego w ramach
odrebnego zabiegu) u dorostych pacjentéw z jaskrg otwartego kata nieopanowang przez
wczesniejsze leczenie chirurgiczne lub farmakologiczne. Systemy iStent infinite, model iS3,
(po 3 stenty G2-W) implantowano w 72 oczach z jaskrg otwartego kata nieopanowana mimo
wczesniejszego leczenia zabiegami filtracyjnymi, ablacji ciata rzeskowego i/lub stosowania
najsilniejszej tolerowanej terapii farmakologicznej (maximally-tolerated medical therapy,
MTMT). Uczestnikéw badania obserwowano przez 12 miesiecy.

Wigkszos¢ uczestnikow, 76,1%, osiagneta punkt koricowy odpowiedzi, czyli redukcje sredniego
dziennego cisnienia srédgatkowego (mean diurnal intraocular pressure, MDIOP) >20% od
stanu wyjsciowego do kontroli po 12 miesigcach przy przyjmowaniu nie wigkszej liczby
klas lekéw zmniejszajacych cisnienie srédgatkowe niz w stanie wyjsciowym. Zmiana MDIOP
wzgledem stanu wyjsciowego po 12 miesigcach wynosita -5,9 mmHg. Ponadto u 93% sposrod
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71 uczestnikéw z dostepnymi danymi z 12 miesiecy wystapita jakas redukcja MDIOP wzgledem
stanu wyjsciowego bez wtdrnej interwencji chirurgicznej. Analiza dwdch podgrup wykazata,
ze 73,4% oczu po nieudanych zabiegach chirurgicznych i 90,9% oczu z chorobg nieopanowang
przez MTMT osiagneto punkt koricowy odpowiedzi i zmiane MDIOP wzgledem stanu
wyjsciowego po 12 miesigcach wynoszaca odpowiednio -5,5 mmHg i -8,1 mmHg. Badanie
wykazato réwniez, ze uczestnicy mogli ograniczyc ilos¢ przyjmowanych lekdw na jaskre.

W dziedzinie bezpieczenstwa nie byto nieoczekiwanych zdarzen niepozadanych zwiazanych
z wyrobem ani powaznych zdarzen niepozadanych dotyczacych oczu.

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej systemu iS3 o kodzie
UDI-DI 00853704002333 mozna znalez¢ pod adresem:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device.

INSTRUKCJA UZYWANIA

1) Usunac¢ ziniektora blokade przycisku wstrzykiwania stentu.

2)  Wykonac¢ naciecie rogéwki o odpowiedniej dtugosci, aby umozliwi¢ wejscie koricowki
wprowadzajacej iniektora do przedniej komory gatki ocznej. Zalecanym miejscem
naciecia kazdego oka jest peryferyjny skroniowy obszar rogéwki. W razie potrzeby
nalezy zastosowac okulistyczny preparat wiskoelastyczny w celu uformowania
komory przedniej. Pogtebi¢ komore przednia, wstrzykujac potrzebna ilos¢ preparatu
wiskoelastycznego, uwazajac, aby nie doszto do przepetnienia.

3) Etapy wprowadzania iniektora iStent infinite sa nastepujace: Po zdjeciu soczewki
pryzmatycznej gonioskopu z rogéwki wsuna¢ koncéwke wprowadzajaca iniektora
przez precyzyjnie wykonane naciecie rogéwki do komory przedniej. Gdy korcéwka
wprowadzajgca zostanie wsunieta przez naciecie rogéwki, cofa sie automatycznie,
odstaniajac rurke wprowadzajaca i koricéwke trokara. Wprowadzac rurke wprowadzajaca
do brzegu Zrenicy, w kierunku docelowego utkania beleczkowego (tj. stosowac podejscie
ab interno). Unika¢ kontaktu z soczewka wewnatrzgatkowa, zrenicg i rogéwka.

4)  Umiesci¢ soczewke pryzmatyczng gonioskopu (dowolnego dostepnego w obrocie)
na rogéwce i, w razie potrzeby, utozy¢ pacjenta i ustawi¢ mikroskop chirurgiczny w taki
sposob, aby utkanie beleczkowe czesci nosowej oka byto widoczne przez soczewke
pryzmatyczng gonioskopu.

5)  Wprowadzac rurke wprowadzajacq zawierajacg trokar w kierunku utkania beleczkowego
(tuz nad ostrogg twardowki) i spenetrowac $rodek utkania beleczkowego korncéwka
trokara. Trokar nie tylko stuzy do spenetrowania utkania beleczkowego, lecz réwniez
pozostaje w tkance, petiac role osiowej prowadnicy dla stentu przemieszczajacego sie
po trokarze do kanatu Schlemma.

6) Delikatnie przytozy¢ rurke wprowadzajaca do utkania beleczkowego i wywrze¢
odpowiednie ci$nienie, aby nieznacznie wgnies¢ tkanke (wytworzy¢ ,dotek”) — tkanka
powinna rozciggac sie tylko na tyle, aby pod uciskiem na utkanie beleczkowe powstawat
ksztatt ,V".

7)  Powoli $ciskac i trzymac scisniety przycisk wstrzykiwania stentu, aby automatycznie
wstrzyknac gtowice stentu przez utkanie beleczkowe do kanatu Schlemma. Upewnic sie,
Ze stent zostat prawidtowo implantowany, patrzac przez okienko w rurce wprowadzajacej.

8)  Wycofac iniektor prosto do tytu ze stentu i upewnic sig, ze stent znajduje sie we whasciwej
pozycji i jest unieruchomiony w utkaniu beleczkowym.

9)  Aktywowac mechanizm szeregujacy, aby przygotowac system do implantacji nastepnego
stentu. Nastuchiwa¢ dwoéch kliknie¢ i upewnic¢ sie, ze nastepny stent jest widoczny
w okienku rurki wprowadzajacej.

10) Ostroznie przemiesci¢ koricowke iniektora o okoto ,2 godziny na tarczy zegara” od
pierwszego stentu, do miejsca implantacji drugiego stentu. Implantowa¢ nastepny stent
zgodnie z ta sama procedura, co pierwszy.

11) Powtdrzy¢ etapy 9 i 10 z trzecim stentem, umieszczajac trzeci stent w odlegtosci okoto
»2 godzin na tarczy zegara” od dowolnego z dwéch wczesniej implantowanych.

12) Wyciagnac iniektor z oka.

13) Przeptukaé przednig komore gatki ocznej zréwnowazonym roztworem soli fizjologicznej
(balanced salt solution, BSS) przez naciecie rogéwki w celu catkowitego usuniecia
preparatu wiskoelastycznego. W razie potrzeby przycisnag¢ dolny brzeg nacigcia,
aby ufatwi¢ catkowite usuniecie preparatu wiskoelastycznego.

14) W razie potrzeby napetni¢ przednia komore gatki ocznej roztworem soli fizjologicznej,
aby osiagna¢ prawidtowe cisnienie fizjologiczne.

15) Upewnic sie, ze zamknieto naciecie rogowki.

Usuniecie implantowanego stentu

1) Przygotowac pacjenta w taki sam sposéb jak do operacji implantacji stentu.

2)  Ponownie otworzyc¢ gatke oczng w preferowanym miejscu w celu uzyskania dostepu do
stentu. Zalecane jest wykonanie precyzyjnego naciecia rogéwki o dtugosci okoto 1,5 mm.

3)  Napehic¢ przednig komore gatki ocznej preparatem wiskoelastycznym, aby umozliwi¢
dostep do miejsca, w ktérym znajduje sie stent; odsuna¢ stent od delikatnych struktur,
jesli jest on luzny, i/lub chroni¢ tkanki wewnatrzgatkowe.

4) W razie potrzeby uzy¢ gonioskopu (dowolnego dostepnego w obrocie), jesli konieczna
jest wizualizacja stentu w przedniej komorze gatki ocznej.

5)  Wprowadzi¢ mikrokleszczyki przez nacigcie rogéwki i chwyci¢ stent w wygodny
i bezpieczny sposdb przed wyciagnieciem go z przedniej komory gatki ocznej.

6)  Przeptukac przednig komore gatki ocznej zrownowazonym roztworem soli fizjologicznej
(balanced salt solution, BSS) przez naciecie rogéwki w celu catkowitego usuniecia
preparatu wiskoelastycznego. W razie potrzeby przycisnag¢ dolny brzeg nacigcia, aby
ufatwi¢ catkowite usuniecie preparatu wiskoelastycznego. Powtarza¢ do momentu
catkowitego usuniecia preparatu wiskoelastycznego.

7) W razie potrzeby napetnic¢ przednia komore gatki ocznej roztworem soli fizjologicznej,
aby osiagna¢ prawidtowe cisnienie fizjologiczne.

8)  Upewnic sie, ze zamknieto naciecie rogowki.

OSTRZEZENIA / SRODKI OSTROZNOSCI

«  Wylacznie na recepte.

«  Przewidzianymi uzytkownikami sg wytacznie przeszkoleni okulisci.

- Dziatanie tego wyrobu nie byto badane u pacjentéw z jaskra spowodowang zapaleniem
btony naczyniowej.

«  Nie uzywac wyrobu, jesli wieczko Tyvek® zostato otwarte lub jesli opakowanie wyglada na
uszkodzone. W takich przypadkach sterylnos¢ wyrobu moze nie by¢ zachowana.

« Ze wzgledu na to, ze niektdre elementy iniektora sg ostre (tj. tuleja wprowadzajaca
i trokar), iniektor nalezy chwytac za korpus. Wyrdéb nalezy wyrzuca¢ do pojemnika na ostre
przedmioty.

«  Wyréb iStent infinite jest warunkowo bezpieczny w srodowisku MR; patrz Informacje
dotyczace badan MRI ponizej.

«  Przed uzyciem systemu iStent infinite lekarz musi odby¢ szkolenie. W skfad szkolenia
wchodzi:

o sesja dydaktyczna;

o symulowana implantacja systemu iStent infinite;

o implantacje systemu iStent infinite u pacjentéw przeprowadzane pod nadzorem az do
czasu wykazania biegtosci w implantacji.

« Nie uzywa¢ ponownie stentu(-6w) ani iniektora, gdyz moze to spowodowac zakazenie
i/lub zapalenie wewnatrzgatkowe, a takze wystapienie potencjalnych pooperacyjnych
zdarzen niepozadanych wymienionych w ponizszej czesci ,Potencjalne powikfania”

«  Obecnie nie sg znane zadne problemy zwigzane z kompatybilnosciag wyrobu iStent infinite
zinnymi wyrobami stosowanymi srédoperacyjnie (np. preparatami wiskoelastycznymi) lub
lekami przeciwjaskrowymi.

« Niewykorzystane produkty i opakowania mozna utylizowa¢ zgodnie z procedurami
obowiazujagcymi w placéwce. Implantowane wyroby medyczne oraz skazone produkty
nalezy utylizowac jak odpady medyczne.

«  Chirurg powinien monitorowa¢ stan pacjenta po operacji w celu kontrolowania,
czy cisnienie $rédgatkowe utrzymuje sie na prawidtowym poziomie. Jesli po operacji
cisnienie $rodgatkowe nie utrzymuje sie na wiasciwym poziomie, chirurg powinien
rozwazy¢ wdrozenie odpowiedniego schematu dawkowania lekéw w celu obnizenia
ci$nienia srédgatkowego.

« Pacjenci powinni zosta¢ poinformowani, ze zatozenie stentéow bez réwnoczesnego
przeprowadzenia operacji zacmy u pacjentdw ze sztuczng soczewka, moze przyspieszyc¢
tworzenie lub postep zaémy.

POTENCJALNE POWIKEANIA

Srédoperacyjne lub pooperacyjne zdarzenia niepozadane moga by¢ zwiazane z wyrobem lub

niezwigzane z wyrobem. Potencjalne zdarzenia to:

«  krwotok lub wysiek do naczyniéwki (Srédoperacyjny lub pooperacyjny);

« przewlekte niskie ci$nienie (pooperacyjne);

«  klinicznie istotny torbielowaty obrzek plamki (pooperacyjny);

« dotkniecie soczewki krystalicznej przez iniektor (Srodoperacyjne);

« zapalenie wnetrza gatki ocznej (pooperacyjne);

« ptaska komora przednia gatki ocznej (Srédoperacyjnie lub pooperacyjnie);

« zapalenie wewnatrzgatkowe (nieistniejace wczesniej) (pooperacyjne);

«  przemieszczenie soczewki wewnatrzgatkowej (w bezsoczewkowosci rzekomej)
(Srédoperacyjne lub pooperacyjne);

« wzrost cisnienia $rodgatkowego wymagajacy interwencji (pooperacyjny);

« pekniecie torebki tylnej soczewki oka w przypadku jednoczesnej operacji za¢cmy
($rodoperacyjne);

« zapadniecie przedniej komory gatki ocznej przez dtuzszy czas (Srédoperacyjne);

«  blok zreniczny ($rodoperacyjny lub pooperacyjny);

« powiktania dotyczace siatkéwki (pooperacyjne);

« wtdrna interwencja chirurgiczna (pooperacyjna), m.in.:

« trabekulektomia;

« zmiana potozenia lub usuniecie soczewki wewnatrzgatkowej;

« zmiana potozenia lub usuniecie stentu;

«  znaczne powiktania rogéwki, w tym obrzek, zmetnienie, dekompensacja (pooperacyjne);

« znaczny uraz rogéwki (Srédoperacyjny lub pooperacyjny);

« znaczne uszkodzenie utkania beleczkowego (Srédoperacyjne);

« znaczny krwistek (Srédoperacyjny lub pooperacyjny);

« znaczne uszkodzenie teczowki (Srédoperacyjne);

« znaczna utrata najlepszej skorygowanej ostrosci wzroku (best corrected visual acuity,
BCVA) (pooperacyjna);

«  przemieszenie lub nieprawidtowe umieszczenie stentu (Srédoperacyjne lub pooperacyjne);

« umieszczenie stentu w nieprawidtowym miejscu lub luzny stent w oku stwarzajacy
koniecznos¢ wykonania zabiegu rewizyjnego (Srédoperacyjnie);

« niedroznos¢ stentu (pooperacyjna);

« utrata szklistki, czyli witrektomia, w przypadku jednoczesnej operacji za¢my
($rodoperacyjna).

WYMAGANIA DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA

Wyréb nalezy przechowywac w temperaturze pokojowej (15-30°C).

KARTA IMPLANTU

W opakowaniu wyrobu dostarczana jest karta identyfikacyjna implantu. Nalezy przekazac te

karte pacjentowi i poinstruowac pacjenta, ze powinien zachowac ja na state jako dokumentacje

implantu i okazywac personelowi medycznemu, ktéry bedzie udzielat pacjentowi $wiadczen

w przysztosci. Na karcie implantu znajduje sie informacja o tym, ze stent jest ,warunkowo
bezpieczny w srodowisku MR". Karte nalezy okazywac personelowi medycznemu, jesli pacjent
ma by¢ poddany badaniu MRI.

ZGLASZANIE SKARG | POWAZNYCH INCYDENTOW DOTYCZACYCH PRODUKTU

Skargi, incydenty i powazne incydenty dotyczace produktu nalezy niezwltocznie zgtaszaé
do dziatu bezpieczenstwa medycznego firmy Glaukos na adres MedicalSafety@glaukos.com.
Powazne incydenty powinny by¢ takze zgtaszane whasciwemu organowi w panstwie cztonkowskim,
w ktérym uzytkownik/pacjent ma miejsce zamieszkania.

IN MACJE DOTYCZACE BADAN MRI

Statyczne pole magnetyczne o indukgji 3 tesli lub nizszej:
W badaniach nieklinicznych wykazano, ze trabekularne stenty iStent infinite typu mikro
by-pass, model iS3, s warunkowo bezpieczne w srodowisku MR.

Pacjent z tym wyrobem moze by¢ bezpiecznie skanowany w systemie MR spetniajagcym
nastepujace warunki:
« Statyczne pole magnetyczne: 3 tesle lub mniej
« Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego réwny 4000 gauséw/cm (40 T/m)
« Maksymalna szybkos¢ pochtaniania wiasciwego energii (specific absorption rate,

SAR) zgtaszana dla systemu MR, usredniona dla catego ciata, wynoszaca 4 W/kg

(w kontrolowanym trybie pracy pierwszego poziomu)

Oczekuje sig, ze w zdefiniowanych powyzej warunkach skanowania trabekularny stent
iStent infinite typu mikro by-pass, model iS3, nie bedzie powodowat klinicznie istotnego
wzrostu temperatury po 15 minutach ciagtego skanowania.

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu powodowany przez wyréb rozciggat sie
mniej niz 15 mm od wyrobu w trakcie obrazowania za pomoca sekwencji impulséw echa
gradientowego w systemie MRI z polem o indukgji 3,0 T.

WYLACZNIE POZA USA, statyczne pole magnetyczne o indukgji 7 tesli:

W badaniach nieklinicznych wykazano, ze trabekularne stenty iStent infinite typu mikro
by-pass, model iS3, sa warunkowo bezpieczne w srodowisku MR.

Pacjent z tym wyrobem moze by¢ bezpiecznie skanowany od razu po implantacji w systemie

MR spetniajacym nastepujace warunki:

«  WYLACZNIE statyczne pole magnetyczne o indukgji 7 tesli

« Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego réwny 10 000 gauséw/cm
(ekstrapolowany) lub mniejszy

« Maksymalna szybkos¢ pochtaniania wtasciwego energii (SAR) zgtaszana dla systemu
MR, usredniona dla catego ciata, wynoszaca 4 W/kg po 15 minutach skanowania
(tj. na sekwencje impulsow)

- Kontrolowany tryb pracy pierwszego poziomu systemu MR

« Stosowanie WYLACZNIE z nadawczo-odbiorcza cewka RF do obrazowania gtowy

Nagrzewanie zwiqzane ze srodowiskiem MRI

W badaniach nieklinicznych wyréb wywotat wzrost temperatury o 0,4°C podczas badan
MRI wykonywanych przez 15 minut skanowania (tj. na sekwencje impulséw) w systemie MR
7 tesli/ 298 MHz (Philips Achieva, Philips Healthcare, Cleveland, OH) przy uzyciu cewki nadawczo-
odbiorczej RF do obrazowania gtowy.

Zgtaszana dla systemu MR usredniona wartos¢ SAR dla catego ciata <1 W/kg.

Informacje o artefaktach obrazu

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu powodowany przez wyréb rozciagat sie na ok.
23 mm od wyrobu w trakcie obrazowania za pomoca sekwencji impulsdéw echa gradientowego
w systemie MR z polem o indukgji 7 tesli.

OZNAKOWANIE

Na opakowaniu wyrobu znajduja sie nastepujace symbole.

Symbol Definicja

Numer katalogowy/modelu

Numer seryjny (stentu)

Numer serii

Nie uzywac¢ ponownie

Data waznosci (rok-miesigc-dzien)

Nie uzywad, jesli opakowanie jest
uszkodzone

Sterylizowano promieniowaniem
gamma

Wymogi dotyczace temperatury
przechowywania

Oznakowanie CE

Warunkowe bezpieczenstwo
w $rodowisku MR

Wytacznie na recepte

Zapoznac sie z instrukcjg uzywania

Producent

Upowazniony przedstawiciel na terenie
Wspolnoty Europejskiej

Wyréb medyczny

Zawiera materiat biologiczny
pochodzenia zwierzecego

Data implantacji

Zaktad opieki zdrowotnej lub lekarz

Imie i nazwisko pacjenta

Strona internetowa z informacjami dla
pacjentéow

Importer

Niepowtarzalny identyfikator wyrobu
(UDI)

llos¢

N System pojedynczej bariery sterylnej
z opakowaniem ochronnym na zewnatrz

m Data produkgji
[EC[REP]
Glaukos Netherlands B.V.
Kloosterweg 1
NL - 6412 CN Heerlen, Holandia
Tel.: +31 20 2801 862
Faks: +31 20 2807 877
AuthorizedRepNL@glaukos.com
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Glaukos Corporation

229 Avenida Fabricante

San Clemente, CA 92672, USA
Tel.: +1 949 367 9600

Faks: +1 949 367 9984
www.glaukos.com

Glaukos Germany GmbH
Max-Planck-StraBe 368

DE - 61381 Friedrichsdorf
Hesja, Niemcy

Tel.: +49 6172 8869383

Faks: +49 6119 7774404
ImporterGmbH@glaukos.com

Oproécz papierowej instrukcji uzywania dostepna jest takze elektroniczna instrukcja uzywania,
ktorg mozna uzyskac na stronie:

https://www.glaukos.com/mdr-dfu

Glaukos® i iStent infinite® sg zastrzezonymi znakami towarowymi Glaukos Corporation.
Tyvek® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy DuPont USA.
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BRUKSANVISNING
BESKRIVELSE AV ENHETEN
Katalognr. Beskrivelse
iS3 Glaukos® iStent infinite®-system modell iS3 med tre (3) G2-W

stearalkoniumheparin-belagte trabekulaere mikrobypasstenter
ferdigmontert i én injektor

iStent infinite®-systemet har tre intraokulaere stenter som er laget av titan og belagt med
stearalkoniumheparin. Hver stent har et helstgpt design og er ca. 360 mikrometer hoy og
360 mikrometer i diameter. Injektoren er utviklet av Glaukos Corporation for implantasjon av
tre modell G2-W-stenter i Schlemms kanal gjennom ett enkelt innsnitt.

Implantatet er laget for & stente opp en apning gjennom trabekelverket og derved gke
utstremningskapasiteten og redusere det intraokulaere trykket.

Materialer som pasienten kan bli utsatt for: 100% titanlegering av implantatkvalitet
(Ti6AI4V ELI) og 100 % stearalkoniumheparin (biokompatibelt stentbelegg). Merk: Heparinet
er fra gris.

LEVERINGSFORM

Hvert iStent infinite-system leveres sterilt i et blisterbrett (bare det indre innholdet
i blisterbrettet er sterilt). Tre stenter er ferdigmontert pa injektoren til engangsbruk. Lokket
pé blisterbrettet er merket med den nedvendige produktidentifikasjonen. Et partinummer og
serienummer finnes p& merkingen. iStent infinite-systemet er sterilisert med gammastraling.
Utlgpsdatoen pa enhetspakningen (brettlokket) er utlepsdatoen for steriliteten. | tillegg
er utlopsdatoen for steriliteten tydelig merket pa utsiden av enhetskartongen. Steriliteten
er garantert frem til utlepsdatoen sé lenge forseglingen pa brettet ikke er brutt, hullet eller
skadet. Denne enheten skal ikke brukes etter den angitte utlepsdatoen for steriliteten.

TILTENKT BRUK
Enheten er tiltenkt for trygg og effektiv reduksjon av intraokuleert trykk hos pasienter
diagnostisert med primart apenvinkelglaukom, pseudoeksfoliativt glaukom eller
pigmentglaukom.

INDIKASJONER FOR BRUK

iStent infinite-systemet er indisert for trygg og effektiv reduksjon av intraokulzert trykk hos
pasienter diagnostisert med primaert apenvinkelglaukom, pseudoeksfoliativt glaukom eller
pigmentglaukom.

Enheten er trygg og effektiv nar den implanteres i kombinasjon med eller uten kataraktkirurgi
hos pasienter som krever reduksjon i det intraokuleere trykket og/eller vil ha nytte av reduksjon
iglaukomlegemidler.

Enheten kan ogsa implanteres hos pasienter som har vedvarende forheyet intraokulaert trykk
til tross for behandling med glaukomlegemidler og konvensjonell glaukomkirurgi.

TILTENKT PASIENTPOPULASJON
Voksne pasienter diagnostisert med primaert dpenvinkelglaukom, pseudoeksfoliativt glaukom
eller pigmentglaukom.

KONTRAINDIKASJONER

iStent infinite-systemet er kontraindisert under falgende forhold eller tilstander:

o |eyne med primeert eller sekundaert trangvinkelglaukom, inkludert neovaskuleert glaukom,
da enheten ikke forventes & fungere i slike situasjoner.

o Hos pasienter med retrobulbzer tumor, skjoldbruskeyesykdom, Sturge-Webers syndrom
eller annen type tilstand som kan forarsake forheyet trykk i episklerale vener.

FORVENTET KLINISK NYTTEVERDI

iStent infinite gir et kirurgisk valg som kan utferes samtidig med kataraktkirurgi eller som en
frittstdende prosedyre (dvs. uten katarakt) for a bidra til a forsinke sykdomsprogresjonen ved
apenvinkelglaukom og derved bevare synsfunksjon og forebygge fremtidig synsfelttap.

FORVENTET LEVETID
iStent infinite er laget for a vare ut pasientens levetid.

YTELSESEGENSKAPER

iStent infinite er laget for a gi klinisk ytelse ved a senke intraokulzert trykk i minst 12 maneder.
En sentral klinisk studie evaluerte sikkerheten og ytelsen til iStent infinite (utfert som en
frittstdende prosedyre) hos voksne deltakere med apenvinkelglaukom ikke kontrollert med
tidligere kirurgisk eller medisinsk behandling. iStent infinite modell iS3 (3 G2-W-stenter) ble
implantert i 72 gyne med apenvinkelglaukom ikke kontrollert til tross for tidligere behandling
med filtreringsprosedyrer, cilioablative prosedyrer og/eller maksimalt tolerert medisinsk
behandling (MTMT). Deltakerne ble fulgt opp i 12 maneder.

De fleste deltakerne (76,1 %) oppfylte responderendepunktet med =20% reduksjon
i gjennomsnittlig diurnalt intraokulaert trykk (MDIOP) i forhold til baseline etter 12 maneder pa
det samme antallet eller feerre klasser av okulzaere hypotensive legemidler som ved baseline.
Endringen i forhold til baseline i MDIOP etter 12 maneder var -5,9 mmHg. Videre opplevde
93 % av de 71 deltakerne med 12 méaneder med data en viss grad av MDIOP-reduksjon i forhold
til baseline uten sekundazere kirurgiske intervensjoner. | en analyse av de to undergruppene
oppnadde 73,4 % av gynene som hadde mislykket kirurgi, og 90,9 % av gynene som ikke
var kontrollert med MTMT, responderendepunktet og demonstrerte en endring i forhold til
baseline i MDIOP etter 12 maneder pa henholdsvis -5,5 mmHg og -8,1 mmHg. Studien viste
ogsa at deltakerne kunne redusere bruken av glaukomlegemidler.

Nar det gjelder sikkerhet, var det ingen uventede enhetsrelaterte bivirkninger og ingen
alvorlige okulzere bivirkninger.

Sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse for iS3 med UDI-DI 00853704002333 finnes pa:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device.

BRUKSANVISNING

1) Fjernlasen for stentinnferingsknappen fra injektoren.

2) Lag et innsnitt i hornhinnen som er langt nok til at du kan fere innferingsspissen pa
injektoren inn i fremre kammer. Anbefalt plassering av innsnittet er temporal perifer
hornhinne for hvert gye. Oftalmisk viskoelastikk (sammenhengende) skal brukes til
& forme fremre kammer ved behov. Gjor fremre kammer dypere ved & injisere
viskoelastikk ved behov. Vaer forsiktig sa du ikke fyller for mye.

3) Trinnene for innfering av iStent infinite-injektoren er som folger: Med gonioprismet
flernet fra hornhinnen setter du injektorens innferingsspiss gjennom innsnittet i den
gjennomsiktige delen av hornhinnen og inn i fremre kammer. Nar innfgringsspissen
er satt inn gjennom innsnittet i hornhinnen, trekker innferingsspissen seg automatisk
tilbake for & eksponere innfaringsreret og trokarspissen. Fer innfgringsroret frem til
pupillekanten mot malvevet i trabekelverket (dvs. en ab interno-tilnaerming). Vaer forsiktig
sa du ikke kommer i kontakt med den intraokulaere linsen, iris eller hornhinnen.

4)  Plasser et kommersielt tilgjengelig gonioprisme pa hornhinnen og posisjoner pasienten
og det kirurgiske mikroskopet etter behov for a visualisere trabekelverket, gjennom
gonioprismet, pa den nasale siden av gyet.

5)  For innferingsreret med trokaren mot trabekelverket (like over den sklerale sporen)
og penetrer trokarspissen gjennom midten av trabekelverket. Etter & ha penetrert
trabekelverket skal trokaren bli vaerende pa plass for a fungere som en aksial veiledning
for stenten etter hvert som stenten fares over trokaren og inn i Schlemms kanal.

6)  Hold innfaringsreret mot trabekelverket og pafer egnet trykk for & lage en fordypning,
eller et «smilehull», i vevet (vevet skal strekkes akkurat nok til & danne en «V» nar du
trykker pé trabekelverket).

7)  Klem sakte pa og hold nede stentinnferingsknappen for  injisere stenthodet automatisk
gjennom trabekelverket og inn i Schlemms kanal. Se gjennom vinduet i innferingsreret
for & bekrefte at stenten er riktig implantert.

8)  Trekk injektoren rett tilbake fra stenten, og bekreft at stenten er godt posisjonert og at
den sitter forsvarlig i trabekelverket.

9)  Aktiver singulatoren for & klargjere den neste stenten for implantasjon. Lytt etter to
herbare klikk, og bekreft at den neste stenten er synlig i vinduet pa innferingsroret.

10) Flytt forsiktig spissen pa injektoren ca. 2 klokketimer vekk fra den forste stenten for
& implantere den andre stenten. Implanter den neste stenten ved a bruke den samme
prosedyren som for den foregdende stenten.

11) Gjenta trinn 9 og 10 for den tredje stenten, med den tredje stenten plassert ca.
2 klokketimer vekk fra hver av de forste to stentene.

12) Fjern injektoren fra gyet.

13) Skyll fremre kammer med balansert saltlesning (BSS) gjennom hornhinnesaret for
4 flerne all viskoelastikk. Trykk ned pa den bakre kanten av innsnittet ved behov for
a fjerne all viskoelastikk.

14)  Fyll fremre kammer med saltlgsning etter behov for & oppné normalt fysiologisk trykk.

15) Serg for at hornhinneinnsnittet forsegles.

Uthenting av implantert stent

1) Klargjer pasienten som ved stentimplantasjonskirurgi.

2)  Gjenapne pyet pa foretrukket sted for a na stenten. Det anbefales et innsnitt pa ca.
1,5 mmilengde i den gjennomsiktige delen av hornhinnen.

3)  Bruk sammenhengende viskoelastikk til & fylle fremre kammer for & f& tilgang til
stentens plassering, flytt stenten vekk fra gmfintlig struktur hvis lgs, og/eller beskytt
intraokulzert vev.

4)  Bruk om nedvendig et kommersielt tilgjengelig gonioskop for & visualisere stentens
plassering i fremre kammer.

5)  Ferinn en enhet med mikrotang i hornhinneinnsnittet, og grip stenten pa praktisk og
sikker mate for a fierne stenten fra fremre kammer.

6)  Skyll fremre kammer med balansert saltlesning (BSS) gjennom hornhinnesaret for
4 flerne all viskoelastikk. Trykk ned pa den bakre kanten av innsnittet ved behov for
& fierne all viskoelastikk. Gjenta ved behov til all viskoelastikk er fiernet.

7)  Fyll fremre kammer med saltlgsning etter behov for & oppna normalt fysiologisk trykk.

8)  Serg for at hornhinneinnsnittet forsegles.

ADVARSLER/FORHOLDSREGLER

«  Kun pa resept.

« Tiltenkte brukere er kun opplaerte oftalmologer.

« Denne enheten er ikke undersgkt hos pasienter med uveittisk glaukom.

«  Ikke bruk enheten hvis Tyvek®-lokket har blitt dpnet eller emballasjen ser skadet ut. | slike
tilfeller kan steriliteten til enheten vaere forringet.

«Noen av injektorkomponentene er skarpe (dvs. innferingshylsen og trokaren), sé veer ngye
med & gripe hoveddelen av injektoren. Kasser enheten i en beholder for skarpe gjenstander.

- iStentinfinite er MR-betinget; se MR-informasjonen nedenfor.

«  Legeopplzring er pakrevd for bruk av iStent infinite-systemet. Opplaringen bestar av:
o Didaktisk okt
o Simulertimplantasjon av iStent infinite-systemet
o Implantasjon av iStent infinite-systemet under oppsyn i kliniske tilfeller inntil
implantasjonskyndighet er demonstrert

«  lkke gjenbruk stenten(e) eller injektoren, da dette kan fore til infeksjon og/eller intraokulaer
betennelse sa vel som mulige postoperative bivirkninger, som vist nedenfor under «<Mulige
komplikasjoner».

Det eringen kjente kompatibilitetsproblemer mellom iStent infinite og andre intraoperative
enheter (f.eks. viskoelastikk) eller glaukomlegemidler.

Ubrukt produkt og emballasje kan kasseres i trad med institusjonens prosedyrer. Implantert
medisinsk utstyr og kontaminerte produkter ma kasseres som medisinsk avfall.

«  Kirurgen skal overvake pasienten postoperativt for riktig vedlikehold av intraokulzert trykk.
Hvis det intraokulaere trykket ikke opprettholdes tilstrekkelig etter kirurgi, ber kirurgen
vurdere en egnet behandlingsplan for & redusere det intraokulaere trykket.

« Pasienten skal informeres om at plasseringen av stentene, uten samtidig kataraktkirurgi
hos fakiske pasienter, kan fremme dannelsen eller sykdomsprogresjonen av katarakt.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Intraoperative eller postoperative bivirkninger kan veaere enhetsrelaterte eller ikke-

enhetsrelaterte. Mulige bivirkninger:

«  Koroidal bladning eller effusjon (intraoperativt eller postoperativt)

«  Kronisk hypotoni (postoperativt)

«  Klinisk signifikant cystoid makulagdem (postoperativt)

«  Krystallinsk linse bergres av injektor (intraoperativt)

«  Endoftalmitt (postoperativt)

«  Flatt fremre kammer (intraoperativt eller postoperativt)

« Intraokuleer betennelse (ikke-preeksisterende) (postoperativt)

« Forvridning av intraokulaer linse (i pseudofakiske gyne) (intraoperativt eller postoperativt)

«  @ktintraokulart trykk som mé behandles (postoperativt)

« Rupturibakre kapselpose, ved kombinert kataraktkirurgi (intraoperativt)

« Langvarig kollaps av fremre kammer (intraoperativt)

« Pupilleblokk (intraoperativt eller postoperativt)

«  Netthinnekomplikasjoner (postoperativt)

«  Sekundaer kirurgisk intervensjon (postoperativt), for eksempel:

«  Trabekulektomi

«  Flytting eller fierning av intraokulaer linse

«  Flytting eller flerning av stent

« Betydelige hornhinnekomplikasjoner, inkludert dem, opasifikasjon, dekompensasjon
(postoperativt)

« Betydelig hornhinneskade (intraoperativt eller postoperativt)

« Betydelig skade pa trabekelverk (intraoperativt)

«  Betydelig hyfema (intraoperativt eller postoperativt)

« Betydelig skade pa iris (intraoperativt)

« Betydelig tap av beste korrigerte synsskarphet (BCVA) (postoperativt)

« Forvridd eller feilplassert stent (intraoperativt eller postoperativt)

« Feilplassert stent eller Igs stent i gyet som ma hentes ut (intraoperativt)

«  Stentblokkering (postoperativt)

« Tap av glasslegeme eller vitrektomi, ved kombinert kataraktkirurgi (intraoperativt)

KRAV TIL OPPBEVARING

Enheten skal oppbevares ved romtemperatur (15-30 °C).

IMPLANTATKORT

Et implantatidentifikasjonskort felger med i enhetens emballasje. Dette kortet skal gis til

pasienten med pabud om & oppbevare det som varig dokumentasjon pa implantatet og

& vise det frem til fremtidig helsepersonell. Implantatkortet identifiserer ogsa stenten som

«MR-betinget» og skal ogsa vises frem til helsepersonell dersom pasienten skal gjennomga MR.

PRODUKTKLAGER OG RAPPORTERING AV ALVORLIGE HENDELSER

Produktklager, hendelser og alvorlige hendelser skal umiddelbart rapporteres til

Glaukos Medical Safety pa MedicalSafety@glaukos.com. Alvorlige hendelser skal ogsé rapporteres

til nasjonal kompetent myndighet i medlemslandet der brukeren/pasienten holder til.

MR-INFORMASJON

Statisk magnetfelt pa 3 tesla eller mindre:
Ikke-klinisk testing har demonstrert at iStent infinite trabekuleaere mikrobypasstenter modell iS3
er MR-betingede.

En pasient med denne enheten kan trygt skannes i et MR-system som oppfyller de felgende

betingelsene:

«  Statisk magnetfelt: 3 tesla eller mindre

- Maksimal romlig magnetfeltgradient pa 4000 gauss/cm (40 T/m)

«  Maksimal MR-systemrapportert, gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) for hele
kroppen pa 4 W/kg (farste niva-kontrollert driftsmodus)

Under skanneforholdene definert ovenfor er det forventet at iStent infinite trabekulzer
mikrobypasstent modell iS3 ikke produserer en klinisk signifikant temperaturstigning etter
15 minutter med kontinuerlig skanning.

| ikke-klinisk testing vil bildeartefakten forarsaket av enheten strekke seg mindre enn 15 mm
ut fra enheten ved avbildning med en gradientekko-pulssekvens og et MR-system pa 3,0 T.
Statisk magnetfelt pa 7 tesla, KUN UTENFOR USA:

Ikke-klinisk testing har demonstrert at iStent infinite trabekulaere mikrobypasstenter

modell iS3 er MR-betingede.

En pasient med denne enheten kan trygt skannes umiddelbart etter implantasjon i et MR-

system som oppfyller de folgende betingelsene:

- Statisk magnetfelt pa 7 tesla, IKKE ANNET

«  Maksimal romlig magnetfeltgradient pa 10 000 gauss/cm (ekstrapolert) eller mindre

- Maksimal MR-systemrapportert, gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) for
hele kroppen pé 4 W/kg i 15 minutter med skanning (dvs. per pulssekvens)

- Forste niva-kontrollert driftsmodus for MR-systemet

« Brukav RF-hodespole for sending/mottak, IKKE ANNET

MR-relatert oppvarming

| ikke-klinisk testing produserte enheten en temperaturstigning pa 0,4 °C under MR utfert
i 15 minutter med skanning (dvs. per pulssekvens) i et 7 tesla / 298 MHz MR-system (Philips
Achieva, Philips Healthcare, Cleveland, OH) ved bruk av RF-hodespole for sending/mottak.
MR-systemrapportert, gjennomsnittlig SAR for hele kroppen < 1 W/kg.

Artefaktinformasjon

| ikke-klinisk testing vil bildeartefakten forarsaket av enheten strekke seg ca. 23 mm ut fra
enheten ved avbildning med en gradientekko-pulssekvens og et MR-system pé 7 tesla.
MERKING

De folgende symbolene brukes pa enhetens emballasje.

Symbol

[SN]
Partinummer

( g Ma ikke gjenbrukes

Utlgpsdato (ar-maned-dag)

Definisjon

Katalog-/modellnummer

Serienummer (for stenten)

Ma ikke brukes dersom pakningen
er skadet
STERILE [R] Sterilisert med gammastraling

Krav til temperatur ved oppbevaring

CE-merke

MR-betinget

Kun pa resept

Se bruksanvisningen

Produsent

Autorisert representant i EU

Medisinsk utstyr

Inneholder biologisk materiale av
animalsk opprinnelse

Implantasjonsdato

J Helsesenter eller lege

Symbol Definisjon

Pasientnavn

Nettsted for pasientinformasjon

Importer

Unik enhetsidentifikasjon

Antall
) Enkelt sterilt barrieresystem med
= beskyttende emballasje pa utsiden
@ Produksjonsdato

Glaukos Netherlands B.V.
Kloosterweg 1

NL - 6412 CN Heerlen

TIf.: +31.20.2801.862

Faks: +31.20.2807.877
AuthorizedRepNL@glaukos.com

“ 2797

Glaukos Corporation

229 Avenida Fabricante
San Clemente, CA 92672 US
TIf.: +1.949.367.9600

Faks: +1.949.367.9984
www.glaukos.com

Glaukos Germany GmbH

Max-Planck-StraBe 36B

DE - 61381 Friedrichsdorf

Hessen

TIf.: +49 6172 8869383

Faks: +49.6119.7774404

ImporterGmbH@glaukos.com

Itillegg til det trykte eksemplaret av bruksanvisningen finnes det en elektronisk bruksanvisning her:
https://www.glaukos.com/mdr-dfu

Glaukos® og iStent infinite® er registrerte varemerker for Glaukos Corporation.
Tyvek® er et registrert varemerke for DuPont USA.
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KAYTTOOHJEET
LAITTEEN KUVAUS
Luettelonro Kuvaus
iS3 Glaukos® iStent infinite® -jarjestelmén malli iS3, jossa kolme (3)

trabekulaarista stearalkoniumhepariinipinnoitettua G2-W-mikro-
ohitusstenttia valmiiksi ladattuna yhteen injektoriin

iStent infinite® -jarjestelma kasittaa kolme silménsisdista stenttid, jotka valmistetaan titaanista
ja joissa on stearalkoniumhepariinipinnoite. Kunkin stentin rakenne on yksikappaleinen.
Stentin korkeus on noin 360 mikronia ja ldpimitta 360 mikronia. Glaukos Corporation on
suunnitellut injektorin implantoimaan kolme mallin G2-W stenttia Schlemmin kanavaan
yhden ainoan viillon kautta.

Implantti on suunniteltu reitin avaamiseen stentin avulla trabekkelikudoksen lapi. Tama
mahdollistaa ulosvirtauksen suurenemisen ja sen seurauksena silmé@npaineen alenemisen.
Materiaalit, joille potilaat voivat altistua: 100-prosenttinen implanttiluokan titaaniseos
(Ti6AI4V ELI) ja 100-prosenttinen stearalkoniumhepariini (bioyhteensopiva stenttipinnoite).
Huomautus: hepariini on peraisin sioista.

TOIMITUSTAPA

iStent infinite  -jdrjestelmd  toimitetaan  steriilind  ldpipainopakkauksessa  (vain
lapipainopakkauksen sisdosat ovat steriilejd). Kolme stenttida on valmiiksi koottu
kertakdyttoiseen injektoriin. Lapipainopakkauksen kanteen on merkitty tarvittavat tuotteen
tunnistustiedot. Merkinndissa annetaan eranumero ja sarjanumero. iStent infinite -jarjestelma
on steriloitu gammasiteilylla.

Laitteen pakkaukseen (kanteen) merkitty viimeinen kayttopaiva on steriiliyden
vanhenemispdiva. Lisaksi steriiliyden vanhenemispdivd on selvasti merkitty yksittdispak-
kauksen ulkopuolelle. Steriiliys taataan vanhenemispdivaan asti, kun pakkaussinetti ei ole
rikkoutunut, puhjennut tai vahingoittunut. Tata laitetta ei pidd kédyttaa steriiliyden merkityn
vanhenemispdivan jalkeen.

Tarkoitettu silménpaineen turvalliseen ja tehokkaaseen alentamiseen potilailla, joilla on
diagnosoitu primaarinen avokulmaglaukooma, pseudoeksfoliatiivinen glaukooma tai
pigmenttiglaukooma.

KAYTTOAIHEET

iStent infinite -jarjestelmd@ on tarkoitettu silménpaineen turvalliseen ja tehokkaaseen
alentamiseen potilailla, joilla on diagnosoitu primaarinen avokulmaglaukooma,
pseudoeksfoliatiivinen glaukooma tai pigmenttiglaukooma.

Laite on turvallinen ja tehokas, kun se implantoidaan yhdistelmana kaihileikkauksen kanssa
tai ilman sitd potilaille, jotka tarvitsevat silménpaineen alentamista ja/tai voisivat hyotya
glaukoomaldakkeiden véhentdmisesta.

Laite voidaan implantoida my®os potilaille, joilla on edelleen kohonnut silmédnpaine huolimatta
aiemmasta hoidosta glaukoomalaakkeilld ja/tai perinteiselld glaukoomakirurgialla.

KOHDEPOTILASPOPULAATIO
Aikuiset potilaat, joilla on diagnosoitu primaarinen avokulmaglaukooma, pseudoeksfoliatiivinen
glaukooma tai pigmenttiglaukooma.

VASTA-AIHEET

iStent infinite -jarjestelma on vasta-aiheinen seuraavissa olosuhteissa tai sairauksissa:

o silmissd, joissa on primaarinen ahdaskulmaglaukooma tai sekundaarinen
ahdaskulmaglaukooma, kuten neovaskulaarinen glaukooma, koska laitteen ei odoteta
toimivan tallaisissa tilanteissa

o potilailla, joilla on retrobulbaarinen kasvain, Basedowin silmaoireyhtyma, Sturge-Weberin
oireyhtymd tai mika tahansa muun tyyppinen sairaus, joka voi aiheuttaa kohonnutta
kovakalvon pintalaskimopainetta.

ODOTETUT KLIINISET HYODYT

iStent infinite on kirurginen hoitovaihtoehto, joka voidaan suorittaa samanaikaisesti
kaihileikkauksen kanssa tai erillisena toimenpiteena (kun kaihia ei ole). Hoidon tavoitteena
on avokulmaglaukooman etenemisen hidastaminen ja siten nakokyvyn sailyttaminen seka
nakokentan kaventumisen ennaltaehkdisy.

ODOTETTU KAYTTOIKA
iStent infinite on suunniteltu kestamaan potilaan koko elinidn.

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

iStent infinite on suunniteltu alentamaan silmadnpainetta vahintdan 12 kuukauden ajan.
Kliinisessa avaintutkimuksessa arvioitiin iStent infinite -tuotteen turvallisuutta ja suorituskykya
(erillisend toimenpiteend) aikuisilla sellaista avokulmaglaukoomaa sairastavilla tutkittavilla,
jota ei ollut saatu hallintaan aiemmalla leikkaus- tai ladkehoidolla. iStent infinite -malli iS3
(3 G2-W-stenttid) implantoitiin 72 silmaan, joissa esiintyi avokulmaglaukoomaa, jota ei ollut
saatu hallintaan aiemmista filtraatiotoimenpiteistd, sddekeh&ablaatiotoimenpiteistd ja/tai
suurimman siedetyn ladkehoidon (Maximally-Tolerated Medical Therapy, MTMT) kaytosta
huolimatta. Tutkittavia seurattiin 12 kuukauden ajan.

Suurin tutkittavista, 76,1 %, saavutti responderipdatetapahtuman, jossa vuorokauden
keskimaardinen silmanpaine (Mean Diurnal Intraocular Pressure, MDIOP) oli laskenut
12 kuukauden kohdalla >=209% léht6tason lukemasta, kun kaytettyjen silmanpainetta
alentavien ladkkeiden maara oli sama tai pienempi kuin l|dhtotasolla. MDIOP-arvon
muutos lahtotasolta oli 12 kuukauden kohdalla -59 mmHg. Lisdksi 71 tutkittavasta,
joiden 12 kuukauden tietoja tarkasteltiin, MDIOP-arvo pieneni 93 prosentilla jonkin
verran ldhtétasoon ndhden ilman sekundaarisia kirurgisia toimenpiteitd. Kahta aliryhmaa
analysoitaessa 73,4 % silmétapauksista, joiden kohdalla leikkaus ei ollut onnistunut, ja 90,9 %
silmatapauksista, joiden kohdalla sairautta ei ollut saatu hallintaan MTMT-hoidolla, saavutti
vastepdatetapahtuman, ja MDIOP-arvon muutos lahtétasolta oli 12 kuukauden kohdalla
vastaavasti -5,5mmHg ja -8,1 mmHg. Lisdksi tutkimuksessa osoitettiin, ettd tutkittavat
pystyivat vahentdamaan kayttamiensa glaukoomaladdkkeiden maaraa.

Turvallisuuden osalta ei ilmennyt odottamattomia laitteeseen liittyvia haittavaikutuksia eika
vakavia silmaan liittyvia haittavaikutuksia.

Tuotetta iS3 koskeva tiivistelmd turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta |6ytyy UDI-DI-
tunnisteella 00853704002333 osoitteesta:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device.

KAYTTOOHJEET

1)  Poista stentin asetuspainikkeen lukitus injektorista.

2) Tee sarveiskalvoon riittdvan pitka viilto, jonka kautta injektorin sisdanvientikarki voidaan
viedd etukammioon. Suositeltava viiltokohta on kummassakin silméssé ohimonpuoleinen
perifeerinen sarveiskalvo. Etukammion muotoiluun kdytetdan tarvittaessa silmille
tarkoitettua viskoelastista (kohesiivista) ainetta. Syvennd etukammiota tarvittaessa
injisoimalla viskoelastista ainetta, varoen kuitenkin ylitdyttamasta sita.
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3) iStent infinite -injektori vieddan sisdan seuraavasti: Kun goniolinssi on poistettu
sarveiskalvolta, vie injektorin sisdanvientikarki sarveiskalvon viillon lapi etukammioon.
Kun sisaanvientikarki on viety sarveiskalvon viillon ldpi, sisaanvientikarki vetaytyy
automaattisesti taakse, jolloin asetusputki ja troakaarin kérki tulevat nakyviin. Kuljeta
asetusputkea pupillin reunalle kohdetrabekkelikudosta kohden (ts. ab interno -tekniikka).
Valta tekomykion, iiriksen ja sarveiskalvon koskettamista.

4)  Aseta kaupallisesti saatavilla oleva goniolinssi sarveiskalvolle ja asettele potilas ja
leikkausmikroskooppi tarpeen mukaan siten, etta trabekkelikudos nahdaén goniolinssin
lépi nenan puolella silmaa.

5)  Kuljeta troakaarin siséltédvaa asetusputkea kohti trabekkelikudosta (juuri kovakalvon
kannuksen yldpuolella) ja tyonna troakaarin karki trabekkelikudoksen keskikohdan
lapi. Troakaaria ei kdytetd ainoastaan trabekkelikudoksen ldpédisemiseen, vaan se jaa
paikalleen kudokseen aksiaaliseksi ohjaimeksi Schlemmin kanavaan vietavélle stentille.

6) Pitele asetusputkea varovasti trabekkelikudosta vasten ja paina sitd niin, ettd kudos
painautuu hieman (kudoksen tulisi venya juuri sen verran, etta se muodostaa V-kirjaimen
trabekkelikudosta painettaessa).

7)  Paina stentin asetuspainiketta hitaasti ja pida se painettuna stentin paan viemiseksi
automaattisesti trabekkelikudoksen Iapi Schlemmin kanavaan. Katso asetusputken
ikkunan lapi ja varmista, etta stentti on implantoitu oikein.

8)  Veda injektoria suoraan taaksepdin stentistd ja tarkista, ettd stentti on oikein paikallaan ja
kiinni trabekkelikudoksessa.

9)  Kaytd singulaattoria valmistellaksesi seuraavan stentin implantointia varten. Varmista,
ettd kuulet kaksi naksahdusta, ja tarkista, ettd seuraava stentti ndkyy asetusputken
ikkunan lapi.

10) Siirrd injektorin  karki varovasti kellotaulun mukaisesti noin 2tunnin p&ahan
ensimmaisestd stentistd toisen stentin implantointia varten. Implantoi stentti noudattaen
samaa toimenpidettd kuin edellisenkin stentin kohdalla.

11) Toista vaiheet 9 ja 10 kolmannen stentin kohdalla ja aseta kolmas stentti noin 2 tunnin
paahan jommastakummasta ensimmadisesta stentista.

Poista injektori silméasta.

Huuhtele etukammiota tasapainotetulla suolaliuoksella (BSS) sarveiskalvohaavan lapi
kaiken viskoelastisen aineen poistamiseksi. Paina viillon posteriorista reunaa alaspdin
tarpeen mukaan, jotta viskoelastisen aineen taydellinen poistaminen helpottuu.

14) Tayta etukammio tarvittaessa keittosuolaliuoksella normaalin fysiologisen paineen
saavuttamiseksi.

15) Varmista, ettd sarveiskalvoviilto tiivistyy kiinni.

Implantoidun stentin poistaminen

1) Valmistele potilas samaan tapaan kuin stentin implantointileikkausta varten.

2) Avaa silmd uudelleen halutusta kohdasta stenttiin padsemiseksi. Suosittelemme
sarveiskalvon kautta tehtévaa viiltoa, jonka pituus on noin 1,5 mm.

3) Kéytd kohesiivista viskoelastista ainetta etukammion tadyttamiseen stentin
sijaintipaikkaan paasemiseksi. Jos stentti on irrallinen, siirrd sita poispdin hauraasta
rakenteesta ja suojaa silmansisaisia kudoksia.

4)  Kaytd tarvittaessa kaupallisesti saatavilla olevaa gonioskooppia stentin sijaintipaikan
visualisoimiseksi etukammiossa.

5)  Vie mikroatula sarveiskalvoviillon ldpi. Tartu stenttiin pitavalla ja helposti kasiteltavalla
tavalla ennen stentin poistamista etukammiosta.

6) Huuhtele etukammiota tasapainotetulla suolaliuoksella (BSS) sarveiskalvohaavan lépi
kaiken viskoelastisen aineen poistamiseksi. Paina viillon posteriorista reunaa alaspain
tarpeen mukaan, jotta viskoelastisen aineen taydellinen poistaminen helpottuu. Toista
tarvittaessa, kunnes kaikki viskoelastinen aine on poistettu.

7) Téytd etukammio tarvittaessa keittosuolaliuoksella normaalin fysiologisen paineen
saavuttamiseksi.

8)  Varmista, ettd sarveiskalvoviilto tiivistyy kiinni.

VAROITUKSET/VAROTOIMET

+  Kaytto sallittu vain hoitomaarayksella.

« Tarkoitettu vain koulutettujen silmélaakarien kayttoon.

.+ Tata laitetta ei ole tutkittu uveiittiglaukoomapotilailla.

+ Laitetta ei saa kdyttaa, jos Tyvek®-kansi on avattu tai pakkaus ndyttaa vahingoittuneelta.
Téllaisissa tapauksissa laitteen steriiliys voi olla vaarantunut.

+  Koska injektorin tietyt osat ovat terdvid (ts. asetusholkki ja troakaari), injektoriin on
tartuttava aina varovasti injektorin rungosta kiinni pitden. Havita laite sarmaisjateastiaan.

«+ iStent infinite on ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa. Katso jéljempéana olevia
magneettikuvaustietoja.

+  Ldakarin kouluttaminen on pakollista ennen iStent infinite -jarjestelman kayttoa. Koulutus
kasittaa seuraavat:

o opetusjakso

o iStentinfinite -jarjestelman simuloitu implantointi

o iStent infinite -jdrjestelman valvotut implantoinnit kliinisissa tapauksissa, kunnes
patevyys implantointiin on osoitettu.

+ Stenttejd tai injektoria ei saa kayttda uudelleen, silla tdma voi johtaa infektioon ja/tai
silmansisdiseen tulehdukseen sekda mahdollisten postoperatiivisten haittatapahtumien
esiintymiseen, joita esitetégdn jaljempana kohdassa Mahdollisia komplikaatioita.

« iStentinfinite-jarjestelman ja muiden leikkauksenaikaisten valineiden (esim. viskoelastisten
aineiden) tai glaukoomaldakkeiden vélilla ei ole tunnettuja yhteensopivuusongelmia.

+  Kayttamaton tuote ja pakkaus voidaan havittad laitoksen menettelytapoja noudattaen.
Implantoidut lddkinnalliset laitteet ja kontaminoituneet tuotteet taytyy havittaa
lddketieteellisend  jatteend.

+  Kirurgin on seurattava potilaan silmanpaineen asianmukaista pysymista leikkauksen
jalkeen. Jos silménpaine ei pysy asianmukaisella tasolla leikkauksen jalkeen, kirurgin on
harkittava sopivaa hoito-ohjelmaa silmé@npaineen alentamiseksi

- Potilaille on kerrottava, ettd stenttien asettaminen voi edistda kaihin muodostumista tai
etenemista ilman samanaikaista kaihileikkausta faakkisilla potilailla.

MAHDOLLISIA KOMPLIKAATIOITA

Leikkauksenaikaiset tai -jalkeiset haittatapahtumat voivat liittya laitteeseen tai olla laitteeseen

liittymattomia. Mahdollisia tapahtumia ovat seuraavat:

+ suonikalvon verenvuoto tai effuusio (leikkauksen aikana tai sen jélkeen)

+  krooninen hypotonia (leikkauksen jalkeen)

«  Kkliinisesti merkittava kystinen makulaturvotus (leikkauksen jélkeen)

« injektori koskettaa mykic leikkauksen aikana)

+ endoftalmiitti (leikkauksen jalkeen)

«+  litted etukammio (leikkauksen aikana tai sen jalkeen)

+ silménsisdinen tulehdus (ei aiemmin esiintynyt) (leikkauksen jalkeen)

+  tekomykion siirtyma (pseudofaakkisissa silmissa) (leikkauksen aikana tai sen jalkeen)

+ silmédnpaineen kohoaminen, joka edellyttaa hoitoa (leikkauksen jélkeen)

+  posteriorisen kapselipussin repeamd, jos kyseessa on yhdistetty kaihileikkaus (leikkauksen
aikana)

«  pitkittynyt etukammion kollapsi (leikkauksen aikana)

« mustuaissalpaus (leikkauksen aikana tai sen jalkeen)

«  verkkokalvokomplikaatiot (leikkauksen jélkeen)

- sekundaarinen kirurginen interventio (leikkauksen jalkeen), esim. seuraavat:

+ trabekulektomia

+ tekomykion uudelleensijoittaminen tai poisto

«+ stentin uudelleensijoittaminen tai poisto

- merkittavat sarveiskalvokomplikaatiot, kuten turvotus, samentuma, dekompensaatio
(leikkauksen jalkeen)

«  merkittava sarveiskalvovaurio (leikkauksen aikana tai sen jalkeen)

+  merkittava trabekkelikudosvaurio (leikkauksen aikana)

«  merkittava hyfeema (leikkauksen aikana tai sen jalkeen)

«  merkittava iirisvaurio (leikkauksen aikana)

«  merkittava laseilla korjatun naontarkkuuden (BCVA) menetys (leikkauksen jélkeen)

«  stentin siirtyminen tai virheasento (leikkauksen aikana tai sen jalkeen)

«  stentin virheasento tai irrallinen stentti silman sisallg, joka edellyttda uutta asettelua
(leikkauksen aikana)

- stenttitukos (leikkauksen jalkeen)

-+ lasiaisen menetys tai vitrektomia, jos kyseessa on yhdistetty kaihileikkaus (leikkauksen
aikana).

SAILYTYSTA KOSKEVAT VAATIMUKSET

Laite on sdilytettava huoneenlampétilassa (15-30 °C).

IMPLANTTIKORTTI

Laitteen pakkaukseen sisaltyy implantin tunnistekortti. Tama kortti on annettava potilaalle
ja potilasta on ohjeistettava séilyttdmaan se todisteena implantistaan ja ndyttamaan se
terveydenhuollon ammattilaisille. Implanttikortissa ilmoitetaan lisdksi stentin olevan
ehdollisesti MK-turvallinen, ja kortti on esitettdva terveydenhuollon henkilostélle, mikali
potilaalle on tehtdvd magneettikuvaus.

TUOTEVALITUKSET JA VAKAVIIN VAARATILANTEISIIN LUTTYVA RAPORTOINTI
Tuotevalituksista, vaaratilanteista ja vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valittomasti
Glaukos-yhtion Medical Safety -osastolle osoitteessa MedicalSafety@glaukos.com. Vakavista
vaaratilanteista on lisdksi ilmoitettava sen jasenvaltion kansalliselle toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kayttaja/potilas oleskelee.

MAGNEETTIKUVAUSTIEDOT

Staattinen magneettikentta enintdan 3 teslaa:
Ei-kliinisessa testauksessa on osoitettu, etta trabekulaariset iStent infinite -mikro-
ohitusstentit, malli iS3, ovat ehdollisesti turvallisia magneettikuvauksessa.

Potilas, jolla on tdama laite, voidaan kuvata turvallisesti magneettikuvausjarjestelmassa,
joka tayttaa seuraavat ehdot:

- staattinen magneettikentta: enintdan 3 teslaa

« suurin spatiaalinen gradienttimagneettikentta 4 000 gaussia/cm (40 T/m)

« suurin magneettikuvausjarjestelman ilmoitettu koko kehon keskimaarainen

ominaisabsorptionopeus (SAR) 4 W/kg (ensimmadisen tason kontrolloitu kayttctila).

Edelld méaritellyissé kuvausolosuhteissa trabekulaarisen iStent infinite -mikro-ohitusstentin,
malli iS3, ei odoteta aikaansaavan kliinisesti merkittavaa lampaotilan nousua 15 minuutin
jatkuvan kuvauksen jélkeen.

Ei-kliinisessa testauksessa laitteen aiheuttama kuva-artefakti ulottuu alle 15 mm:n paéhan laitteesta,
kun kuvataan gradienttikaikupulssisekvenssilld ja 3,0 T:n magneettikuvausjarjestelmalla.
Staattinen magneettikenttd 7 teslaa, VAIN YHDYSVALTOJEN ULKOPUOLELLA:
Ei-kliinisessa testauksessa on osoitettu, etta trabekulaariset iStent infinite -mikro-
ohitusstentit, malli iS3, ovat ehdollisesti turvallisia magneettikuvauksessa.
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Potilas, jolla on tama laite, voidaan kuvata turvallisesti heti implantoinnin jalkeen

magneettikuvausjarjestelmassd, joka téyttad seuraavat ehdot:

- staattinen magneettikenttd VAIN 7 teslaa

- suurin spatiaalinen gradienttimagneettikentta enintaan 10 000 gaussia/cm (ekstrapoloitu)

« suurin magneettikuvausjarjestelman ilmoitettu koko kehon keskimaarainen
ominaisabsorptionopeus (SAR) 4 W/kg 15 minuutin kuvaukselle (ts. pulssisekvenssid kohti)

« magneettikuvausjarjestelman ensimmaisen tason kontrolloitu kayttotila

- radiotaajuuden lahetin-/vastaanotinkela AINOASTAAN padkela.

Magneettikuvaukseen liittyvi kuumeneminen

Ei-kliinisessa testauksessa laite sai aikaan 0,4 °C:n lampdtilan nousun magneettikuvauksessa,
joka tehtiin kuvaamalla 15 minuutin ajan (ts. pulssisekvenssia kohti) 7 teslan / 298 MHz:n
magneettikuvausjérjestelmassa  (Philips Achieva, Philips Healthcare, Cleveland, OH,
Yhdysvallat) kdyttéen radiotaajuuden lahetin-/vastaanotin-paékelaa.

Magneettijarjestelmén ilmoitettu koko kehon keskimaarainen SAR < 1 W/kg.

Artefaktitiedot

Ei-kliinisessa  testauksessa laitteen aiheuttama kuva-artefakti ulottuu noin 23 mm:n
padhdn tastda laitteesta, kun kuvataan gradienttikaikupulssisekvenssilla ja 7 teslan
magneettikuvausjarjestelmalla.

MERKINNAT

Seuraavia symboleja kdytetaan laitepakkauksessa.

Symboli Madritelmd

Luettelo-/mallinumero

Sarjanumero (stentin)

Eranumero

Ei saa kdyttad uudelleen

Kaytettava viimeistaan
(vuosi-kuukausi-paiva)

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut

Steriloitu gammasateilylla

Sailytyksen lampétilavaatimukset

CE-merkinta

Ehdollisesti turvallinen
magneettikuvauksessa

Kaytto vain reseptimaarayksella

Perehdy kayttoohjeisiin

Valmistaja

Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisossa

Laakinnallinen laite

Sisdltaa eldinperdistd biologista
materiaalia

Implantointipz

Terveydenhuoltolaitos tai ladkari

Potilaan nimi

Potilastietosivusto

Maahantuoja

Yksilllinen laitetunniste

Lukumaara

Yksinkertainen steriili estejérjestelma
suojaavalla ulkopakkauksella

Valmistuspaiva
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Glaukos Netherlands B.V.

Kloosterweg 1

NL - 6412 CN Heerlen, Alankomaat

Puh: +31 202801 862

Faksi: +31 20 2807 877

AuthorizedRepNL@glaukos.com c €

N 2797

Glaukos Corporation

229 Avenida Fabricante

San Clemente, CA 92672, Yhdysvallat
Puh: +1 949 367 9600

Faksi: +1 949 367 9984
www.glaukos.com

Glaukos Germany GmbH

Max-Planck-Strale 36B

DE - 61381 Friedrichsdorf

Hessen, Saksa

Puh: +49 6172 8869383

Faksi: +49 6119 7774404

ImporterGmbH@glaukos.com

Painetun kayttoohjeen liséksi voidaan kayttaa sahkoista kayttoohjetta:
https://www.glaukos.com/mdr-dfu

Glaukos® ja iStent infinite® ovat Glaukos Corporation -yhtion rekistersityja tavaramerkkeja.
Tyvek® on DuPont USA -yhtion rekisterdity tavaramerkki.
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Micro-Bypass kerfi
NOTKUNARLEIDBEININGAR
LYSING A TEKI
Vorulistanumer | Lysing
iS3 Glaukos® iStent infinite® kerfi af tegund iS3 med premur (3) G2-W

Trabecular Micro-Bypass stodnetum sem eru hiidud med steralkonium
heparini og hefur verid forhladid i eitt inndaelingarahald

iStent infinite® kerfid inniheldur prji augnstodnet (intraocular stents) sem eru framleidd
ur titani og hidud med steralkonium heparini. Hvert stodnet er hannad sem einn hluti,
er um pad bil 360 mikron ad haed og 360 mikron i pvermal. Inndaelingarahaldid var hannad af
Glaukos Corporation til ad graeda prju stodnet af tegund G2-W inn i Schlemm-géng i gegnum
einn skurd.

igreedid er hannad til ad opna leid i gegnum bjélkanetid til ad auka Utstreymi og draga pannig
ur augnprystingi.

Efni sem geta komist i snertingu vid sjuklinga: 100% titanblendi fyrir igraedi (Ti6Al4V ELI) og 100%
steralkonium heparin (lifsamhaef htudun fyrir stodnet). Athugid: heparinid kemur tr svinum.

AFGREIDSLA

Hvert iStent infinite kerfi er afgreitt saft i pynnubakka (adeins innra innihald pynnubakkans
er saft). Prju stodnet hafa pegar verid fest vid einnota inndzlingarahaldid. Lokid
4 pynnubakkanum er merkt med naudsynlegum upplysingum um véruna. Lotunimer og
radnumer eru gefin upp & merkimidanum. iStent infinite kerfid er seeft med gamma-geislun.
Fyrningardagsetningin & umbuadum teekisins (loki bakkans) er fyrningardagsetning
safingar. Ad auki er fyrningardagsetning seefingar skyrt tilgreind utan & 6skju einingarinnar.
Seefing er tryggd ef innsigli bakkans hefur ekki verid rofid, gatad eda skemmt fram ad
fyrningardagsetningunni. Ekki ma nota taekid fram yfir tilgreinda fyrningardagsetningu.

FYRIRHUGUD NOTKUN

Teekinu er zetlad ad draga Ur augnprystingi & 6ruggan og éhrifarikan hatt hja sjuklingum
sem greindir hafa verid med frumgleidhornsgléku (primary open-angle glaucoma),
syndarflysjunargléku (pseudo-exfoliative glaucoma) eda litaglaku (pigmentary glaucoma).

ABENDINGAR

iStent infinite kerfid er atlad til ad draga ur augnprystingi & 6ruggan og éhrifarikan hatt hja
fullordnum sjiklingum sem greindir hafa verid med frumgleidhornsgléku, syndarflysjunargldku
eda litaglaku.

Teekid er 6ruggt og arangursrikt vid igreedslu med eda an dreradgerdar hja einstaklingum par
sem naudsynlegt er ad draga Ur augnprystingi og/eda sem myndu njéta géds af minni notkun
glakulyfja.

Einnig mé graeda taekid i sjuklinga sem hafa enn hakkadan augnprysting pratt fyrir fyrri
medferd med glakulyfjum og/eda hefdbundnum glakuskurdadgerdum.

FYRIRHUGADUR SJUKLINGAHOPUR
Fullordnir sjuklingar sem greindir hafa verid med frumgleidhornsglaku, syndarflysjunargldku
eda litaglaku.

FRABENDINGAR

iStent infinite kerfid ma ekki nota vid eftirfarandi kringumstaedur eda adstaedur:

o [ augu med frumglaku med lokudu horni (primary angle closure glaucoma)
eda sidbuinni glaku med lokudu horni (secondary angle-closure glaucoma), par med talid
nyaedamyndunarglaku (neovascular glaucoma), vegna pess ad ekki er buist vid ad taekid
virki vio slikar adsteedur.

o Hja sjuklingum med axli aftan augnknattar (retrobulbar tumor), augnsjukdém tengdan
skjaldkirtli, Sturge-Weber heilkenni eda hvers konar sjikdéma sem geta valdid haekkudum
blaaedarprystingi i hvituhydi.

AZATLADUR KLINISKUR AVINNINGUR

Med iStent infinite er haegt ad framkveema skurdadgerd & sama tima og dreradgerd eda

sjalfstaeda adgerd (p.e. an drers) til ad haegja a framgangi gleidhornsglaku og vidhalda pannig

sjonraenni virkni og koma i veg fyrir sjonsvidstap i framtidinni.

AZETLADUR ENDINGARTIMI
iStent infinite er hannad til ad endast alla evi sjuklingsins.

NOTKUNAREIGINLEIKAR

iStent infinite er préad til ad veita kliniska virkni vid augnprystingsleekkun i ad minnsta kosti
12 manudi. [ kliniskri lykilrannsékn var lagt mat a 6ryggi og virkni iStent infinite (i sjalfstaedri
adgerd) hja fullordnum einstaklingum med gleidhornsglaku sem ekki hafdi nadst stjorn
4 med fyrri skurdadgerd eda laeknismedferd. iStent infinite af tegund iS3 (3 G2-W stodnet)
var greett i 72 augu med gleidhornsglaku sem ekki hafdi nadst stjorn a pratt fyrir fyrri medferd
med siunaradgerd, inndzelingaradgerd med lyfi i glerhlaupsholf (cilioablative procedure)
og/eda MTMT-medferd (maximally-tolerated medical therapy). Fylgst var med patttakendum
i 12 méanudi.

Meirihluti patttakenda, 76,1%, nadi endapunkti svérunar og nadi >20% lekkun & daglegum
medalaugnprystingi (MDIOP) fra upphafsgildi, eftir 12 manudi, 4 sama fjolda eda faerri
lyfiaflokkum fyrir augnprystingsleekkandi lyf og vid upphafsgildi. Breytingin fra upphafsgildi
4 MDIOP eftir 12 manudi var -5,9 mmHg. Enn fremur nadu 93% af 71 patttakanda med
12 manada gogn einhverri laekkun & MDIOP fra upphafsgildi an sidari skurdadgerda. pegar
undirhéparnir tveir voru greindir nadu 73,4% augna sem hofdu gengist undir skurdadgerd
sem tokst ekki og 90,9% augna sem ekki nadist stjorn & med MTMT-medferd, endapunktinum
og syndu breytingu fra upphafsgildi 8 MDIOP eftir 12 manudi um -5,5 mmHg og -8,1 mmHg,
i sdmu r68. Rannsoknin syndi einnig fram & ad patttakendur gatu dregid dr notkun glakulyfja.
A3 pvi er vardar Oryggi komu engar o6vaentar aukaverkanir fram og engar alvarlegar
aukaverkanir & augu.

Samantekt & 6ryggi og kliniskri virkni fyrir iS3 med einkveemt audkenni teekis, audkenni taekis
(UDI-DI) 00853704002333 ma finna a:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

1)  Fjarleegdu lzesingu inndzelingarhnapps stodnetsins af inndzelingarahaldinu.

2)  Framkveemdu gleeruskurd af heefilegri lengd til ad innleidingarendi inndzelingarahaldsins
komistinn i fremra holfid. Rad16gd stadsetning skurdar er hlidleegur jadar gleeru (temporal
peripheral cornea) fyrir hvort auga. Nota skal seigfjadrandi efni fyrir augu (samlodandi)
til ad mynda fremra holfig, eftir pvi sem porf krefur. Dypkadu fremra holfid med pvi ad
sprauta inn seigfjadrandi efni eftir pérfum og gaettu pess yfirfylla ekki.

3)  Eftirfarandi skref eiga vid fyrir isetningu iStent infinite inndzelingarahalds: pegar
gleeruhornsprismad hefur verid flarleegt Gr gleerunni skal setja innleidingarendann
4 inndalingardhaldinu gegnum hreina glaeruskurdinn a glaerunni og inn i fremra
holfid. pegar innleidingarendinn hefur verid settur inn i gegnum gleeruskurdinn,
dregst innleidingarendinn sjélfvirkt til baka pannig ad isetningarrérid og oddur
holstingsins verda synileg. Faerdu isetningarrérid afram ad jadri ljésopsins i att ad
bjalkanetsmarkvefnum (trabecular meshwork tissue) (p.e. med ab interno-adferdinni).
Gaettu pess ad snerta ekki gerviaugasteininn, lithimnu eda gleeru.

4)  Komdu gleeruhornsprisma (sem feest a almennum markadi) fyrir & gleerunni og
feerdu adgerdarsmasjana eftir porfum pannig ad bjalkanetid sé synilegt i gegnum
gleeruhornsprismad & nefhlid augans.

5) Feerdu isetningarrorid sem inniheldur holstinginn afram i att ad bjalkanetinu
(rétt fyrir ofan hvituhrygginn (scleral spur)) og stingdu holstingsoddinum i gegnum midju
bjalkanetsins. Holstingurinn er ekki adeins notadur til ad komast i gegnum bjalkanetid
heldur verdur hann afram i vefnum sem asleegur leidarvisir fyrir stodnetid pegar stodnetid
fer yfir holstinginn ad Schlemm-géngunum.

6)  Haltu isetningarrorinu varlega vid bjalkanetid og beittu videigandi prystingi til ad gera
sma deeld i vefinn (vefurinn zetti ad teygjast négu mikid til ad mynda ,V* pegar ytt er
& bjalkanetid).

7)  Kreistu inndalingarhnapp stodnetsins haegt og haltu honum nidri til ad deela haus
stodnetsins sjalfkrafa i gegnum bjalkanetid og inn i Schlemm-géngin. Horfdu i gegnum
gluggann éisetningarrorinu til ad ganga ur skugga um ad stodnetid hafi verid graett rétt .

8) Dragdu inndalingarahaldid beint aftur ur stodnetinu og gakktu ur skugga um ad
stodnetid sé vel stadsett og tryggilega fest i bjélkanetinu.

9)  Virkjadu stakbunadinn (Singulator) til ad undirbia neesta stodnet fyrir igraedslu.
Hlustadu eftir tveimur smellum og gakktu Ur skugga um ad nzesta stodnet sjaist i glugga
isetningarrorsins.

10) Feerdu enda inndzlingarahaldsins varlega um u.p.b. 2 klukkustunda bil fra fyrra

stodnetinu til ad greeda naesta stodnet i. Greeddu naesta stodnet i med somu adferd og

fyrra stodnetid.

Endurtaktu skref 9 og 10 fyrir pridja stodnetid og komdu pridja stodnetinu fyrir med u.p.b.

2 klukkustunda bili fra 68ru hvoru af fyrstu tveimur stodnetunum.

Fjarlegdu inndzelingarahaldid Gr auganu.

13) Skoladu fremra holfid med jafnadri saltlausn (BSS) i gegnum sarid a gleerunni til ad
flarleegja allt seigfjadrandi efni. Prystu nidur a aftari brin skurdsins eftir porfum til ad
audvelda fulla fjarleegingu seigfjadrandi efnis.

14) Blastu fremra holfid upp med saltlausn eftir porfum til ad na fram edlilegum
lifedlisfraedilegum prystingi.

15) Gakktu ar skugga um ad skurdurinn a gleerunni sé lokadur.

Endurheimt igreedds stodnets

1) Undirbudu sjuklinginn eins vid a fyrir adgerd til igraedslu a stodneti.

2)  Opnadu augad aftur & hentugum stad til ad komast ad stodnetinu. Mzelt er med hreinum
glaeruskurdi sem er um pad bil 1,5 mm ad lengd.

3)  Notadu samlodandi seigfjadrandi efni til ad blasa upp fremra holfid til ad fa adgang ad
stadsetningu stodnetsins, faerdu stodnetid fra vidkveemri vefjauppbyggingu ef pad er
laust og/eda verndadu augnvefi.

4)  Notadu litu- og gleeruhornsspegil (sem faest & almennum markadi) ef naudsyn krefur til ad
sja stadsetningu stodnetsins i fremra holfinu.

5)  Stingdu mikrétangarahaldi i gegnum skurdinn & gleerunni og griptu i stodnetid
4 hentugan og 6ruggan hatt adur en pu flarlaegir stodnetid ur fremra holfinu.

6)  Skoladu fremra holfid med jafnadri saltlausn (BSS) i gegnum sarid & glaerunni til ad
flarleegja allt seigfjadrandi efni. Prystu nidur & aftari bran skurdsins eftir porfum til
ad audvelda fulla flarlegingu seigfjadrandi efnis. Endurtaktu eftir porfum par til allt
seigfjadrandi efni hefur verid fiarlaegt.

7) Blastu fremra holfid upp med saltlausn eftir porfum til ad na fram edlilegum
lifedlisfraedilegum prystingi.

8)  Gakktu ur skugga um ad skurdurinn a glaerunni sé lokadur.

VARNADARORD/VARUDARREGLUR

«  Eingongu til notkunar samkvaemt lyfsedli.

«  Fyrirhugadir notendur eru eingdngu pjalfadir augnlaeknar.

«  Teekid hefur ekki verid rannsakad hja sjiklingum med glaku vegna aedahjlpsbdlgu (uveitic
glaucoma).

«  Ekki ma nota teekid ef Tyvek® lokid hefur verid opnad eda umbudirnar virdast skemmdar.
[ slikum tilvikum getur saefing teekisins verid skert.

Vegna pess ad tilteknir hlutar inndzelingarahaldsins eru beittir (p.e.a.s. isetningarslifar og
holstings), skal gaeta pess ad halda ekki i bol inndaelingarahaldsins. Fargadu taekinu i ilat
fyrir beitt ahold.

+ iStent infinite er skilyrt fyrir sequlémun (MR-Conditional); sja upplysingar um segulémun
hér ad nedan.

«  bjélfun laekna er naudsynleg 4dur en iStent infinite kerfid er notad. bjalfunin felur i sér
eftirfarandi peetti:

o Fredslufund

o Hermiigraedslu & iStent infinite kerfi

o Igraedslu med iStent infinite System undir eftirliti i kliniskum tilvikum par til synt hefur
verid fram & haefni vid igraedslu.

+  Ekki ma nota stodnetid(n) eda inndzelingarahaldid aftur, par sem pad getur valdid sykingu
og/eda augnbolgu, sem og hugsanlegum aukaverkunum eftir adgerd eins og fram kemur
hér & eftir undir ,Hugsanlegir fylgikvillar”.

«  Engin samhafisvandamal eru pekkt vardandi iStent infinite og 6nnur taeki sem notud eru
i adgerdinni (t.d. seigfjadrandi efni) eda glakulyf.

« Onotudum vérum og umbudum mé farga i samraemi vid verklagsreglur stofnunarinnar.
[greeddum laekningataekjum og mengudum vérum parf ad farga sem laeknisfraedilegum
urgangi.

« Skurdlaeknirinn parf ad fylgjast med sjiklingnum eftir adgerd til ad vidhalda réttum
augnprystingi. Ef ekki tekst ad vidhalda haefilegum augnprystingi eftir skurdadgerd, parf
skurdlaeknirinn ad ihuga videigandi medferdarazetlun til ad draga Gr augnprystingi.

«  Upplysa skal sjuklinga um ad isetning stodnets an samhlida dreradgerdar hja sjiklingum
med gerviaugastein, getur studlad ad myndun eda versnun drers.

HUGSANLEGIR FYLGIKVILLAR

Aukaverkanir i eda eftir adgerd geta verid teekjatengdar eda ekki taekjatengdar. Hugsanlegar

aukaverkanir eru sem hér segir:

+  Bleeding eda vokvautfledi Ur sedu (i eda eftir adgerd)

« Langvinn augnslekja (eftir adgerd)

«  Kliniskt marktaekur bl6drusjonudepilsbjugur (eftir adgerd)
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« Inndalingaréhaldid snertir augasteininn (i adgerd)

« Innriaugnknattarboélga (eftir adgerd)

- Utflatt fremra holf (i eda eftir adgerd)

- Bdlgaiauga (sem ekki var adur til stadar) (eftir adgerd)

« Tilfersla & gerviaugasteini (i augum med gerviaugasteini) (i eda eftir adgerd)

«  Haekkadur augnprystingur sem krefst medhondlunar (eftir adgerd)

« Rof & aftara hylkispoka ef um er ad reeda samhlida dreradgerd (i adgerd)

« Langvarandi samfall i fremra holfi (i adgerd)

« Ljosopslokun (i adgerd eda eftir adgerd)

«  Fylgikvillar i sjonhimnu (eftir adgerd)

«  Sidari skurdadgerd (eftir adgerd), par med talid en takmarkast ekki vid, eftirfarandi:

- Bjalkahogg (trabeculectomy)

« Endurstadsetning eda flarlaeging gerviaugasteins (IOL)

« Endurstadsetning eda flarlaeging stodnets

«  Verulegir fylgikvillar tengdir gleeru, par med talid bjlgur, dgagnsaei, nidurbrot (eftir adgerd)

«  Verulegur averki & gleeru (i eda eftir adgerd)

«  Verulegar skemmdir & bjalkaneti (i adgerd)

«  Umtalsvert bl6d i framholfi auga (i eda eftir adgerd)

«  Verulegar skemmdir & lithimnu (i adgerd)

«  Verulegt tap & bestu leidréttri sjonskerpu (BCVA) (eftir adgerd)

« Tilfeersla eda rong stadsetning stodnets (i eda eftir adgerd)

« Rong stadsetning stodnets eda laust stodnet i auganu sem krefst fjarlaegingar (i adgerd)

- Stifla i stodneti (eftir adgerd)

« Tapaglerhlaupi eda brottnam glerhlaups ef um er ad raeda samhlida dreradgerd (i adgerd)
GEYMSLUSKILYRDI

Geyma a taekid vid stofuhita (15-30 °C).

IGREDSLUKORT

Audkenniskort fyrir igraedi fylgir med i umbudum taekisins. betta kort skal afhenda sjuklingnum
med leibeiningum um ad geyma pad sem varanlega skraningu um igraedié og syna
heilbrigdisstarfsmonnum i framtidinni. Igreedslukortid audkennir stodnetid einnig sem skilyrt
fyrir sequlémun (MR Conditional) og zetti ad syna heilbrigdisstarfsfolki kortid ef sjuklingurinn
parf ad fara i sequlémun.

KVARTANIR OG TILKYNNINGAR UM ALVARLEG ATVIK i TENGSLUM VID VORUNA

Tilkynna skal kvartanir, tilvik og alvarleg atvik pegar i stad til Glaukos Medical Safety a netfangid
MedicalSafety@glaukos.com. Einnig skal tilkynna um alvarleg atvik til I6gbaerra yfirvalda
i viokomandi adildarriki par sem notandi/sjiklingur er busettur.

UPPLYSINGAR UM SEGULOMUN (MRI)

Stodusegulsvid sem er 3 tesla eda minna:
Forkliniskar préfanir hafa synt fram & ad iStent infinite Trabecular Micro-Bypass stodnet af
tegund iS3 eru skilyrt fyrir sequlémun (MR Conditional).

Haegt er ad skanna sjukling med petta teki & 6ruggan hatt i segulémunarkerfi vid

eftirfarandi adsteedur:

«  Stodusegulsvid: 3 Tesla eda minna

« Hamarks segulsvidsstigull (spatial gradient magnetic field) sem nemur 4.000 gauss/cm
(40 T/m)

«  Hamark segulémunarkerfis sem tilkynnt hefur verid um, medaltal hlutfallslegrar

edlisgleypni (SAR) fyrir allan likamann var 4 W/kg (fyrsta stigs, styrd vinnustilling)

Vid paer skonnunaradstaedur sem skilgreindar eru hér ad ofan, er ekki gert rad fyrir ad

iStent infinite Trabecular Micro-Bypass stodnet, tegund iS3 myndi kliniskt marktaeka
hitastigshaekkun eftir 15 mindtna samfellda skonnun.

[ forkliniskum préfunum nzer myndgalli af véldum teekisins i minna en 15 mm fiarleegd fra
teekinu pegar myndin er notud med stigulsbergmalspulsar6d (gradient echo pulse sequence)
0g 3,0 T segulémunarkerfi.

Stodusegulsvid sem er 7 Tesla, EINGONGU OUS:

Forkliniskar préfanir hafa synt fram & ad iStent infinite Trabecular Micro-Bypass stodnet af
tegund iS3 eru skilyrt fyrir segqulémun (MR Conditional).

Haegt er ad skanna sjukling med petta teeki & 6ruggan hatt tafarlaust eftir isetningu

i segulémunarkerfi vid eftirfarandi adsteedur:

- Stddusegulsvid sem er 7 tesla, EINGONGU

«  Hamarks segulsvidsstigull sem nemur 10.000-gauss/cm (framreiknad) eda minna

«  Hamark segulémunarkerfis sem tilkynnt hefur veri® um, medaltal hlutfallslegrar edlisgleypni
(SAR) fyrir allan likamann var 4 W/kg fyrir 15 minttna skonnun (p.e. 8 myndar6d)

«  Fyrsta stigs styrd vinnslustilling fyrir sequlémunarkerfid

- EINGONGU skal nota & RF sendi/méttoku héfudspélu

Upphitun tengd segulémun

[ forkliniskum préfunum myndadi taekid hitastigshaekkun sem nam 0,4 °C vid segulémun eftir
15 minutna skonnun (p.e. & myndar6d) i 7-Tesla/298-MHz segulémunarkerfi (Philips Achieva,
Philips Healthcare, Cleveland, OH) vid notkun & RF sendi/mottoku hofudspolu

Hamark seguléomunarkerfis sem tilkynnt hefur veri® um, medaltal fyrir allan likamann:
SAR < 1- W/kg.

Upplysingar um myndgalla

[ forkliniskum préfunum naer myndgalli af véldum teekisins i u.p.b. 23 mm fiarlaegd fra teekinu
pegar myndin er notud med stigulsbergmalspulsar6d (gradient echo pulse sequence)
og 7-tesla sequléomunarkerfi.

ALETRANIR

Eftirfarandi takn eru notud & umbudir teekisins.

Tdkn Skilgreining
Vorulista/Tegundarnimer

@l Radnumer (fyrir stodnetid)
Lotuntimer

® Endurnytid ekki

g Notid fyrir (dr-manudur-dagur)
yyyy-mm-dd

Notid ekki ef umbudir eru skemmdar

STERILE [R] Seeft med gamma-geislun

Hitaskilyrdi vid geymslu

15°C:

30°C
c € CE-merking

Segulémunarskilyrt

Eingdngu til notkunar samkvaemt lyfsedli

Kynnid ykkur notkunarleidbeiningar

Framleidandi

Vidurkenndur fulltrdi i Evidpusambandinu

Laekningataeki

Inniheldur lifreent efni ar dyrarikinu

Dagsetning igraedslu

Heilbrigdisstofnun eda leeknir

Nafn skjolstaedings

Upplysingavefsvaedi fyrir sjuklinga

@ Innflutningsadili

Einkvaemt audkenni taekis
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Glaukos® og iStent infinite® eru skrad vérumerki Glaukos Corporation.
Tyvek® er skrad vorumerki DuPont USA.
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@ Trabekularny mikro-bypassovy Rev.111/24
systém iStent infinite®
NAVOD NA POUZITIE
OPIS POMOCKY
Katalégové ¢. Opis
iS3 Systém Glaukos iStent infinite®, model iS3, s tromi (3)

trabekuldrnymi mikro-bypassovymi stentami G2-W potiahnutymi
stearalkdnium heparinom, vlozenymi v jednom injektore

Systém iStent infinite® obsahuje tri intraokuldrne stenty vyrobené ztitanu a potiahnuté
stearalkonium heparinom. Kazdy stent je vyrobeny zjedného kusu, ma vysku pribl.
360 mikrénov apriemer pribl. 360 mikrénov. Injektor bol vyvinuty spolo¢nostou
Glaukos Corporation na implantéciu troch stentov modelu G2-W do Schlemmovho kandla cez
jediny rez.

Implantét je navrhnuty tak, aby vytvoril priechod cez trabekuldrnu siet a umoznil tak zvysenie
moznosti odtoku a nasledné znizenie vnutroo¢ného tlaku.

Materialy, s ktorymi moézu pacienti prist do styku: 100 % zliatina titanu v kvalite ur¢enej na
implantaty (Ti6Al4V ELI) a 100 % stearalkonium heparin (biokompatibilny povlak stentu).
Poznamka: heparin pochadza z osipanych.

FORMA DODANIA

Kazdy systém iStent infinite sa dodava sterilny v blistrovom zasobniku (sterilny je len obsah vo
vnutri zasobnika). Tri stenty st uz vsadené v jednorazovom injektore. Na blistrovom zasobniku
sa nachadza $titok s potrebnymi identifika¢nymi idajmi vyrobku. Cislo 3arze a sériové ¢islo st
uvedené na stitku. Systém iStent infinite je sterilizovany gama Ziarenim.

Détum exspiracie na obale vyrobku (veku zasobnika) predstavuje datum exspiracie jeho
sterility. Okrem toho je datum exspiracie sterility jasne uvedeny na vonkajsej strane kartonovej
Skatule vyrobku. Sterilita je zaistend len vtedy, ak tesnenie zasobnika nie je do datumu
exspiracie porusené, prepichnuté alebo poskodené. Pomocka by sa nemala pouzivat po
uvedenom datume exspiracie sterility.

URCENE POUZITIE

Pomadcka je urcend na bezpecné a (icinné znizenie vnutroocného tlaku u dospelych pacientov,
ktorym bol diagnostikovany primarny glaukém sotvorenym uhlom, pseudoexfoliativny
glaukém alebo pigmentovy glaukém.

INDIKACIE NA POUZITIE

Systém iStent infinite je uréeny na bezpecné aucinné znizenie vnuatroo¢ného tlaku
u dospelych pacientov, ktorym bol diagnostikovany primarny glaukém s otvorenym uhlom,
pseudoexfoliativny glaukém alebo pigmentovy glaukém.

Pomadcka je bezpecna a cinné pri implantécii v kombinécii s operaciou sivého zakalu alebo
bez nej uosob, ktoré potrebuju znizenie vnutroocného tlaku a/alebo by pre nich bolo
prospesné znizit davky liekov proti glaukomu.

Pomaocku mozno implantovat aj pacientom, u ktorych pretrvava zvyseny vnuatroocny tlak
aj napriek predchédzajlcej liecbe liekmi proti glaukému a/alebo konvencnej glaukémovej
operacii.

ZAMYSLANA POPULACIA PACIENTOV

Dospeli pacienti, ktorym bol diagnostikovany priméarny glaukém s otvorenym uhlom,
pseudoexfoliativny glaukém alebo pigmentovy glaukom.

KONTRAINDIKACIE

Systém iStent infinite je kontraindikovany za tychto okolnosti alebo podmienok:

o Vpripade oci sprimarnym glaukémom suzavretym uhlom alebo sekundarnym
glaukémom s uzavretym uhlom vratane neovaskuldrneho glaukému, pretoze v takychto
situaciach sa neocakava, ze by pomocka fungovala.

o U pacientov s retrobulbarnym nadorom, tyroidnym o¢nym ochorenim, Sturge-Weberovym
syndromom alebo akymkolvek inym typom ochorenia, ktoré moéze sposobit zvyseny
episkleralny vendzny tlak.

OCAKAVANE KLINICKE PRINOSY

iStent infinite poskytuje moznost chirurgického zdkroku, ktory mozno vykonat sicasne
s operaciou sivého zakalu alebo ako samostatny zakrok (t. j. bez sivého zakalu), ktory moze
pomoct pri oddialeni progresie glaukému s otvorenym uhlom, a tym prispiet k zachovaniu
zrakovych funkcii a prevencii buducej straty zorného pola.

OCAKAVANA ZIVOTNOST
Pomadcka iStent infinite je navrhnuta tak, aby vydrzala do konca Zivota pacienta.

VYKONOVA CHARAKTERISTIKA

Pomdcka iStent infinite je navrhnutd tak, aby poskytovala klinicky vykon znizovania
IOP pocas najmenej 12 mesiacov. V klticovej klinickej studii sa hodnotila bezpeénost
avykon pomdcky iStent infinite (vykondvané ako samostatny postup) udospelych osob
s glaukémom s otvorenym uhlom, ktory nebol kontrolovany predchadzajicou chirurgickou
alebo medikamentdznou liecbou. Pomdcka iStent infinite, model iS3 (3 stenty G2-W) bola
implantovana do o¢i 72 pacientov s glaukémom s otvorenym uhlom, ktory nebol kontrolovany
napriek predchédzajlcej liecbe filtracnymi postupmi, cilioablativnymi postupmi a/alebo
maximalne tolerovanou medikamentéznou lie¢bou (MTMT). Ucastnici boli sledovani pocas
12 mesiacov.

Vadsina ucastnikov, 76,1 %, splnila koncovy ukazovatel, pricom dosiahla =20% znizenie
priemerného denného vnutroo¢ného tlaku (MDIOP) oproti vychodiskovej hodnote po
12 mesiacoch pri rovhakom alebo mensom pocte tried liekov na o¢nt hypotenziu ako na
zaciatku liecby. Zmena MDIOP oproti vychodiskovej hodnote po 12 mesiacoch bola-5,9 mmHg.
Okrem toho 93 % zo 71 Ucastnikov, pre ktorych boli zhromazdené udaje za 12 mesiacov,
dosiahla ur¢ita droven znizenia MDIOP oproti vychodiskovej hodnote bez sekundarneho
chirurgického zakroku. Pri analyze tychto dvoch podskupin sa v pripade 73,4% oci,
pri ktorych zlyhala operacia, a 90,9 % oci nekontrolovanych MTMT dosiahol koncovy ukazovatel
a preukazala sa zmena oproti vychodiskovej hodnote MDIOP po 12 mesiacoch o0 -5,5 mmHg
a-8,1 mmHg. Studia zéroven preukézala, Ze Géastnici boli schopni znizit mnoZstvo liekov
uzivanych v stvislosti s glaukémom.

Pokial ide o bezpecnost, nevyskytli sa Ziadne neocakavané neziaduce ucinky pomécky ani
Ziadne zévazné neziaduce udalosti suvisiace s ocami.

Suhrn bezpecnosti aklinického vykonu pomocky iS3 s¢islom UDI-DI 00853704002333
sa uvadza na adrese:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device.

NAVOD NA POUZITIE

1)  Odstrante z injektora poistku tlacidla na zavedenie stentu.

2)  Urobte rohovkovy rez primeranej dlzky, aby ste umoznili zasunutie zavadzacieho hrotu
injektora do prednej komory. Rez sa v pripade oboch o¢i odportca urobit na temporalnej
periférnej rohovke. Na vyformovanie prednej komory by sa malo podla potreby pouzit
oftalmologické viskoelastikum (kohézne). Podla potreby prehlbte prednt komoru
vstreknutim viskoelastika, dajte vSak pozor, aby ste ju nenafukli prilis.

3)  Pri zasunuti injektora iStent infinite postupujte takto: Odstrafite gonioprizmu z rohovky
azasuite zavadzaci hrot injektora cez cisty rohovkovy rez do prednej komory. Po
zavedeni zavadzacieho hrotu cez rohovkovy rez sa zavadzaci hrot automaticky zatiahne
a odhali zavadzaciu trubicu a hrot trokaru. Posurte zavadzaciu trubicu k okraju zrenice
smerom k cielovému tkanivu trabekuldrnej siete (t.j. pristup ab interno). Dajte pozor,
aby nedoslo ku kontaktu s IOL, duhovkou alebo rohovkou.

4)  Prilozte na rohovku komer¢ne dostupnud gonioprizmu a podla potreby upravte polohu
pacienta a chirurgického mikroskopu tak, aby ste cez gonioprizmu zobrazili trabekuldrnu
siet na nosovej strane oka.

5)  Posunte zavadzaciu trubicu strokdrom smerom ktrabekularnej sieti (nad skleralnou
ostrohou) a hrotom trokara preniknite do stredu trabekularnej siete. Trokar sluzi nielen
na preniknutie do trabekularnej siete, ale zostava v tkanive, kde pIni funkciu axidlneho
vodica stentu, kedze stent prechadza cez trokdr do Schlemmovho kanala.

6)  Opatrne pridrzte zavadzaciu trubicu pri trabekuldrnej sieti a vyviiite primerany tlak,
aby ste tkanivo mierne vtlacili alebo, preliacili (tkanivo by sa malo dostato¢ne roztiahnut
na to, aby sa pri tlaku na trabekularnu siet vytvorilo pismeno,V*).

7)  Pomaly stlacte a podrzte tlacidlo na zavedenie stentu, aby sa hlava stentu automaticky
zasunula cez trabekularnu siet do Schlemmovho kanala. Pohladom cez otvor v zavadzacej
trubici sa presvedcte, ¢i bol stent spravne implantovany.

8)  Vytiahnite injektor rovno spéat zo stentu a skontrolujte, ¢i je stent spravne umiestneny
a zaisteny v trabekuldrnej sieti.

9)  Aktivujte singulator, aby ste pripravili dalsi stent na zavedenie. Pocuvajte, kedy sa ozvu
dve cvaknutia a skontrolujte, ¢i je daldi stent viditelny v okienku zavédzacej trubice.

®

10) Opatrne presunte hrot injektora do polohy asi dvoch hodin od prvého stentu na
implantaciu druhého stentu. Implantujte druhy stent pouzitim rovnakého postupu ako
pri predchadzajiicom stente.

11) Zopakujte kroky 9 az 10 pre treti stent, ktory umiestnite do polohy asi dvoch hodin od
jedného z prvych dvoch stentov.

12) Vyberte injektor z oka.

13) Cez ranu na rohovke irigujte prednt komoru vyvazenym solnym roztokom (BSS),
aby ste odstranili vetok viskoelasticky material. Podla potreby zatlacte na zadny okraj rezu,
aby ste ulahdili ipIné odstranenie viskoelastika.

14) Podla potreby nafiknite predni komoru fyziologickym roztokom, aby sa dosiahol
normélny fyziologicky tlak.

15) Postarajte sa o uzavretie rezu na rohovke.

Vybratie implantovaného stentu

1) Pripravte pacienta rovnako ako pri zakroku na implantaciu stentu.

2)  Opétovne otvorte oko na preferovanom mieste, aby ste sa dostali k stentu. Odporuca sa
¢isty rohovkovy rez s dlzkou priblizne 1,5 mm.

3)  Pomocou kohezivneho viskoelastika naftiknite prednti komoru, aby ste vytvorili pristup
k umiestneniu stentu, posunuli pripadny uvolneny stent dalej od citlivej Struktury
a/alebo ochrénili vnitroocné tkaniva.

4)  Podla potreby pouzite komeréne dostupny gonioskop na zobrazenie umiestnenia stentu
v prednej komore.

5) Cez rohovkovy rez zavedte mikropinzetu, stent pohodlne abezpecne uchopte
a odstrante ho z prednej komory.

6)  Cezranu na rohovke irigujte prednt komoru vyvazenym solnym roztokom (BSS), aby ste
odstranili vietok viskoelasticky material. Podla potreby zatlacte na zadny okraj rezu, aby
ste ulahdili aplné odstranenie viskoelastika. Tento postup podla potreby opakujte, az kym
sa viskoelastikum Uplne neodstrani.

7)  Podla potreby naftknite predni komoru fyziologickym roztokom, aby sa dosiahol
normalny fyziologicky tlak.

8)  Postarajte sa o uzavretie rezu na rohovke.

UPOZORNENIA/BEZPECNOSTNE OPATRENIA

« Len nalekarsky predpis.

+ Pomocka je uréend len na pouzitie vyskolenymi oftalmolégmi.

«  Pouzitie pomocky nebolo skiimané u pacientov s uveitickym glaukémom.

+  Nepouzivajte pomocku, ak doslo k otvoreniu veka Tyvek® alebo sa obal zda byt poskodeny.
V takom pripade méze byt narusena sterilita pomocky.

+ Vzhladom na ostrost niektorych komponentov injektora (t. j. zavadzacieho puzdra
atrokara) je potrebné byt pri uchopeni tela injektora opatrni. Pomécku zlikvidujte do
nadoby na ostré predmety.

+ Pomocka iStent infinite je podmieneéne bezpecna v prostredi MR, pozrite si informacie
o MRI nizsie.

+ Pred pouzitim systému iStent infinite musi lekar absolvovat prislusné Sskolenie.
Toto $kolenie tvori:

o didakticka ¢ast,

o simulovana implantacia systému iStent infinite,

o implantécia systému iStent infinite v klinickych pripadoch pod dohladom, kym sa
nepreukaze dostato¢na zruénost pri implantacii.

+ Stenty ani injektor nepouzivajte opakovane, pretoze to moze viest kinfekcii a/alebo
vnutroo¢nému zapalu, ako aj k vyskytu potencialnych pooperacnych neziaducich udalosti,
ako je uvedené nizdie v ¢asti Mozné komplikacie.

+  Nie st zname Zziadne problémy tykajtce sa kompatibility pomocky iStent infinite s inymi
intraoperac¢nymi pomockami (napr. viskoelastikd) ¢i liekmi na liecbu glaukému.

«  Nepouzity vyrobok a obaly sa mézu zlikvidovat v stlade s postupmi prislusného zariadenia.
Implantované zdravotnicke pomdcky a kontaminované vyrobky sa musia zlikvidovat ako
zdravotnicky odpad.

+  Lekar by mal po operacii pacienta monitorovat a kontrolovat, ¢i zostava zachovany nalezity
vnutrooc¢ny tlak. Ak vnutroo¢ny tlak nezostava po operécii nalezite zachovany, chirurg by
mal zvazit vhodny lie¢ebny rezim na znizenie vnitroo¢ného tlaku.

«+ Pacienti by mali byt informovani, ze zavedenie stentov bez sibeznej operacie sivého zakalu
u fakickych pacientov méze podporit vznik alebo progresiu sivého zakalu.

POTENCIALNE KOMPLIKACIE

Intraopera¢né alebo poopera¢né neziaduce udalosti mozu alebo nemusia mat suvislost

s pomockou. Moéze dojst ktymto potencialnym udalostiam:

+  choroidélne krvéacanie alebo vypotok (intraoperacné alebo poopera¢né),

« chronicka hypotonia (pooperacna),

«  klinicky vyznamny cystoidny makularny edém (pooperacny),

+ injektor sa dotkol krystalickej Sosovky (intraoperacne),

- endoftalmitida (poopera¢nd),

«  splasnuta predna komora (intraopera¢ne alebo pooperacne),

« vnutroocny zépal (predtym neexistujlci) (pooperacny),

-+ dislokacia IOL (v pripade pseudofakickych o¢i) (intraopera¢na alebo pooperacna),

+  zvysenie IOP vyzadujice manazment (pooperacné),

+ ruptura zadného kapsularneho vaku v pripade kombinovanej operacie sivého zékalu
(intraoperacna),

« dlhodoby kolaps prednej komory (intraoperacny),

+  blokada zrenic (intraopera¢na alebo pooperacna),

«  komplikécie so sietnicou (pooperacné),

« sekundarny chirurgicky zakrok (pooperaény), okrem iného vratane:

«  trabekuloktomie,

« zmeny polohy alebo odstranenia IOL,

« zmeny polohy alebo odstrdnenia stentu,

«  zavazné komplikacie tykajtce sa rohovky vratane edému, opacifikacie, dekompenzacie
(pooperacné),

« zavazné poranenie rohovky (intraoperacné alebo pooperacné),

« zavazné poskodenie trabekuldrnej siete (intraopera¢né),

+  zavazna hyféma (intraopera¢nd alebo pooperacnd),

« zavazné poskodenie duhovky (intraoperacné),

+  vyraznd strata najlepsej korigovanej zrakovej ostrosti (pooperacna),

- dislokacia alebo nespravna poloha stentu (intraopera¢na alebo poopera¢na),

+ nespravna poloha stentu alebo uvolnenie stentu v oku vyzadujlce si opatovné zavedenie
(intraoperacné),

« obstrukcia stentu (pooperacnad),

«  strata sklovca alebo vitrektdmia, v pripade kombinovanej operécie sivého zékalu (intraoperacna).

POZIADAVKY NA USKLADNENIE
Pomacka sa ma skladovat pri izbovej teplote (15 az 30 °C).

KARTA IMPLANTATU

Identifika¢na karta implantatu sa dodava v baleni spolu s poméckou. Tato karta by sa mala
odovzdat pacientovi s pokynmi, aby si ju uchoval ako trvaly zéznam o implantate a ukazal
ju svojim buducim poskytovatelom zdravotnej starostlivosti. Na karte implantatu sa takisto
uvadza, ze stent je ,podmienecne bezpecny v prostredi MR’, preto by ju mal pacient ukazat
poskytovatelom zdravotnej starostlivosti, ak ma absolvovat MRI.

STAZNOSTI NA VYROBOK A HLASENIE ZAVAZNYCH INCIDENTOV

Staznosti na vyrobok, incidenty a zavazné incidenty je potrebné ihned' nahlésit oddeleniu
zdravotnej bezpecnosti spolo¢nosti Glaukos na adrese MedicalSafety@glaukos.com. Zavazné
incidenty mozete nahlasit aj zodpovednému vnutrostaitnemu organu ¢lenského stétu,
v ktorom méa pouzivatel/pacient trvaly pobyt.

INFORMACIE O MRI

Statické magnetické pole s indukciou 3 tesla alebo mensou:
V ramci neklinického testovania sa preukazalo, ze trabekularne mikro-bypassové stenty
iStent infinite, model iS3, su podmieneéne bezpecné v prostredi MR.

Pacient s touto poméckou méze bezpe¢ne podstipit snimanie systémom MR, ktory splia

nasledujlice podmienky:

- statické magnetické pole: 3 tesla alebo mensie,

« maximalny priestorovy gradient magnetického pola 4 000 gauss/cm (40 T/m),

« maximalna Specifickd rychlost absorpcie (SAR) hlasena systémom MR spriemerovana
na celé telo 4 W/kg (prva troven riadenia prevadzkového rezimu).

Pri uvedenych podmienkach snimania sa neocakava, ze by v pripade trabekularneho mikro-
bypassového stentu iStent infinite, modelu iS3, po 15 minutach nepretrzitého snimania doslo
ku klinicky vyznamnému zvyseniu teploty.

Pri neklinickom testovani sa artefakt obrazu spésobeny pomdckou pri zobrazovani pomocou
sekvencie impulzov s gradientnym echom a systému MRI s indukciou 3,0 T tiahne menej nez
15 mm od tejto pomocky.

LEN statické magnetické pole s indukciou 7 tesla, OUS:

V ramci neklinického testovania sa preukazalo, ze trabekuldrne mikro-bypassové stenty
iStent infinite, model iS3, su podmiene¢ne bezpecné v prostredi MR.

Pacient stouto pomockou moéze bezprostredne po implantacii bezpec¢ne podstupit

snimanie systémom MR, ktory splfia nasledujtice podmienky:

«  LEN statické magnetické pole s indukciou 7 tesla,

+ maximalny priestorovy gradient magnetického pola 10 000 gauss/cm (extrapolovany)
alebo menej,

« maximalna Specifickd rychlost absorpcie (SAR) hlasena systémom MR spriemerovana
na celé telo 4 W/kg pre 15 minut snimania (t. j. na sekvenciu impulzov),

+  prva uroven riadenia prevadzkového rezimu prevadzky pre systém MR,

« LEN poutzitie vysielacej/prijimacej RF hlavovej cievky.

Zahrievanie pri MRI

Pri neklinickom testovani pomdcka pocas MRI vyprodukovala zvysenie teploty 00,4 °C pre
15 mindt snimania (t. j. na sekvenciu impulzov) systémom s indukciou 7 tesla/frekvenciou
298 MHz (Philips Achieva, Philips Healthcare, Cleveland, OH) pri pouziti vysielacej/prijimacej
RF hlavovej cievky.

SAR hlasena systémom MR spriemerovana na celé telo: SAR < 1 W/kg.

Informdcie o artefaktoch

Pri neklinickom testovani sa artefakt obrazu spésobeny poméckou pri zobrazovani pomocou
sekvencie impulzov s gradientnym echom a systému MR s indukciou 7 tesla tiahne priblizne
23 mm od tejto pomocky.
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OZNACOVANIE
Na obale pomocky st pouzité tieto symboly.

Symbol Definicia

Katalogové cislo/¢islo modelu

Sériové ¢islo (stentu)

Cislo $arze

5N
[co1]
®

Nepouzivajte opakovane

g Spotrebujte do (rok-mesiac-den)
yyyy-mm-dd

@ Nepouzivajte, ak je balenie poskodené

STERILE[R] Sterilizované gama Ziarenim

30°C
jﬂ/ Poziadavky na teplotu pri uskladneni
15°C

c € Oznacenie CE

Podmienecne bezpecné v prostredi MR

Len na lekérsky predpis

Pozrite ndvod na pouzitie

Vyrobca

E Opréavneny zastupca v Eurépskej tnii

Zdravotnicka pomdcka

Obsahuje biologicky material
Zivocisneho povodu

Déatum implantacie

m Zdravotné stredisko alebo lekéar

=]
&ﬁw Meno pacienta

E Webova lokalita s informéciami pre
pacienta

Dovozca

Unikatny identifikator pomocky

Mnozstvo
O Jednoduchy sterilny bariérovy systém
s vonkajsim ochrannym obalom

m Détum vyroby
[EC|REP]
Glaukos Netherlands B.V.
Kloosterweg 1
NL - 6412 CN Heerlen
Tel.: +31 20 2801 862
Fax: +31 20 2807 877
AuthorizedRepNL@glaukos.com c €

M 2797

Glaukos Corporation

229 Avenida Fabricante

San Clemente, CA 92672 USA
Tel.: +1 949 367 9600

Fax: +1 949 367 9984
www.glaukos.com

B

Glaukos Germany GmbH

Max-Planck-StraBe 36B

DE - 61381 Friedrichsdorf

Hessen

Tel.: +49 6172 8869383

Fax: +49 6119 7774404

ImporterGmbH@glaukos.com

Okrem papierového navodu na poutzitie si mozete pozriet jeho elektronicku verziu na adrese:
https://www.glaukos.com/mdr-dfu

Glaukos® a iStent infinite® su registrované ochranné znamky spolo¢nosti Glaukos Corporation.
Tyvek® je registrovana ochranna znamka spolocnosti DuPont USA.
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‘ iStent infinite® Trabekiiler Rev111/24
Mikro-Bypass Sistemi
KULLANMA TALIMATI
CiHAZ TANIMI
Katalog No Agiklama
iS3 Glaukos® iStent infinite® Sistemi Model iS3, tek enjektore 6nceden

ytiklenmis Ug (3) G2-W Stearalkonyum Heparin kapli Trabekdiler
Mikro-Bypass Stenti ile

iStent infinite® sistemi titanyumdan yapilmis ve stearalkonyum heparin kapli ti¢ goz ici stent
icerir. Her stentin tek parcali bir tasarimi vardir ve yaklasik 360 mikron yiiksekliginde ve
360 mikron capindadir. Enjektor Glaukos Corporation tarafindan Schlemm kanalina tek bir
insizyon icinden ti¢ Model G2-W stent implante etmek tizere tasarlanmistir.

implant, gikis kolayliginda bir artis ve géz ii basincta sonraki azalma icin trabekiiler ag iginden
bir gegis yolunu stentle agmak tizere tasarlanmustir.

Hastanin maruz kalabilecegi materyaller: %100 implant derecesi titanyum alasimi
(Ti6AI4V ELI) ve %100 Stearalkonyum Heparin (biyouyumlu stent kaplamasi). Not: heparin
domuz kaynakhidir.

TEDARIK SEKLI

Her iStent infinite Sistemi steril olarak blister tepside saglanir (blister tepsinin sadece i¢ icerigi
sterildir). Tek kullanimlik enjektor tzerinde Ug stent daha 6nce hazirlanmistir. Blister tepsi
gerekli Grin tanimlama bilgileriyle etiketlidir. Etiketlerde bir lot numarasi ve seri numarasi
saglanir. iStent infinite Sistemi gama radyasyonla sterilize edilmistir.

Cihaz paketindeki (tepsi kapagi) son kullanma tarihi sterilite son kullanma tarihidir. Ayrica
(inite kartonunun disinda agikca belirtilmis bir sterilite son kullanma tarihi vardir. Sterilite eger
tepsi mihrii bozulmamissa, delinmemisse veya hasar gormemisse son kullanma tarihine kadar
garanti edilir. Bu cihaz belirtilen sterilite son kullanma tarihi sonrasinda kullanilmamalidir.
KULLANIM AMACI

Primer acik acili glokom, psodoeksfolyatif glokom veya pigmenter glokom tanisi konmus
hastalarda g6z ici basinci glivenli ve etkili bir sekilde azaltmasi amaglanmistir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

iStent infinite Sisteminin primer acik acili glokom, psédoeksfolyatif glokom veya pigmenter
glokom tanisi konmus yetiskin hastalarda goz ici basinci gtivenli ve etkili bir sekilde azaltmasi
amaglanmistir.

Cihaz g6z ici basing azaltilmasi gereken ve/veya glokom ilaglarinin azaltiimasindan fayda
gorecek hastalarda katarakt cerrahisi ile kombinasyon halinde veya olmadan implante
edildiginde glvenli ve etkilidir.

Cihaz ayrica daha 6nce glokom ilaglari ile tedavi ve/veya geleneksel glokom cerrahisine
ragmen artmig goz igi basinci devam eden hastalarda da implante edilebilir.

AMAGLANAN HASTA POPULASYONU

Primer acik acili glokom, psodoeksfolyatif glokom veya pigmenter glokom tanisi konmus
yetiskin hastalar.

KONTRENDIKASYONLAR

iStent infinite Sistemi su sartlar veya kosullarda kontrendikedir:

o Primer agi kapanmasi glokomu veya neovaskiiler glokom dahil sekonder agi kapanmasi
glokomu bulunan gézlerde ¢iinki cihazin bu kosullar altinda ¢alismasi beklenemez.

o Retrobulber tiimér, tiroid g6z hastaligi, Sturge-Weber Sendromu veya artmis episkleral
venodz basinca neden olabilecek herhangi bir baska durumu olan hastalarda.

BEKLENEN KLiNiK FAYDALAR

iStent infinite GrtinG acik acil glokom hastaliginin ilerlemesini geciktirmeye ve bdylece gérme

islevini koruyup gelecekte gérme alani kaybini 6nlemeye yardimci olmak icin tek basina bir

islem (yani katarakt cerrahisi olmadan) veya katarakt cerrahisiyle ayni zamanda yapilabilen bir

cerrahi secenek sunar.

BEKLENEN OMUR
iStent infinite Grlint hastanin mri boyunca kalacak sekilde tasarlanmistir.

PERFORMANS OZELLIKLERi

iStent infinite Grlinii en az 12 ay boyunca GIB azaltmasi klinik performansi gésterecek sekilde
tasarlanmistir. Pivot bir klinik calisma 6nceki cerrahi veya tibbi tedavi ile kontrol altinda
olmayan yetiskin acik agili glokom hastalarinda iStent infinite (tek basina bir islem olarak
gergeklestirilmis) gtivenlilik ve performansini degerlendirmistir. The iStent infinite Model iS3
(3 G2-W stentleri) daha 6nce filtrasyon islemleri, siliyer ablatif islemler ve/veya maksimum
tolere edilen tibbi tedaviye (MTMT) ragmen kontrol altina alinamayan acik acili glokomlu
72 gbze implante edilmistir (MTMT). Hastalar 12 ay takip edilmistir.

Hastalarin %76,1 seklinde ¢ogunlugu baslangica gore ayni sayida veya daha az okdler
hipotansif ilagla baslangigtan 12 ay sonra ortalama ditirnal géz ici basincinda (MDIOP) %20
azalma elde etme seklindeki yanit veren son noktasini karsilamisti. MDIOP degerinde
12 aydaki degisiklik -5,9 mmHg olmustur. Ayrica 12 aylik verileri olan 71 hastanin %93t
sekonder cerrahi girisim olmadan baslangictan bir miktar MDIOP azalmasi yasamustir.
iki alt grubu analiz ederken basarisiz cerrahi geciren gézlerin %73,4'ii ve MTMT ile kontrol
edilemeyen gozlerin %90,9'u yanit veren son noktasina ulasmis ve baslangica gére MDIOP
degerinde 12 ay noktasinda -5,5 mmHg ve -8,1 mmHg degisiklik gorulmustir. Calisma ayrica
hastalarin glokom ilaglarini azaltabildiklerini gostermistir.

Guvenlilik agisindan beklenmeyen advers cihaz etkileri ve ciddi okiiler advers etkiler olmamustir.
iS3 Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti, UDI-DI 00853704002333 ile surada bulunabilir:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-device.

KULLANMA TALIMATI

1) Stentiletme Digmesi Kilidini enjektorden gikarin.

2) introduser ucunun 6n kameraya girmesini miimkiin kilmak icin yeterli uzunlukta bir
korneal insizyon yapin. Onerilen insizyon konumu her iki géz icin temporal periferik
korneadir. On kamerayi olusturmak icin gerektigi sekilde oftalmik viskoelastik (koheziv)
kullanilmalidir. On kamerayi, asiri sisirmemeye dikkat ederek gerektigi sekilde viskoelastik
enjekte etmek yoluyla derinlestirin.

3) iStent infinite enjektor yerlestirme adimlari su sekildedir: Gonyoprizm korneadan
kaldirimis olarak enjektér introduser Ucunu saydam korneal insizyon icinden 6n kameraya
yerlestirin. introduser ucu korneal insizyon icinden yerlestirildikten sonra introduser
Ucu kendinden geri ¢ekilip Yerlestirme Tiipl ve Trokar ucunu ortaya cikarir. Yerlestirme
Tipunl hedeflenen trabekiler ag dokusuna dogru, pupiller kenara dogru ilerletin
(yani ab interno yaklasim). GIL, iris veya kornea ile temastan kacinmaya dikkat edin.

4)  Ticariolarak saglanan bir gonyoprizmi korneaya yerlestirin ve hasta ve cerrahi mikroskopu
trabekdler agi gézin nazal tarafinda gonyoprizm icinden gortintiilemek tizere gerektigi
sekilde konumlandirin.

5)  Trokan iceren Yerlestirme Tuptinu trabekiler aga dogru (sklera mahfuzunun hemen
tizerine) ilerletin ve trokar ucuyla trabekdler ag ortasini delin. Trokar hem trabekdiler ag
penetrasyonu icin kullanilir hem de stent trokar tGizerinden Schlemm kanalina dogru gegis
yaparken stent icin aksiyal bir kilavuz gérevi gérmek tlizere dokuda kalir.

6) Yerlestirme tUptini trabekiiler aga dogru yavasca tutun ve dokuda hafif bir ¢ikinti veya
“gamze” olusturmak Uzere uygun basinci uygulayin (trabekiler aga bastirirken doku
sadece bir V" olusturacak kadar gerilmelidir).

7)  Stent baginin TM icinden ve Schlemm kanali icine otomatik enjeksiyonu icin Stent
iletme Diigmesini yavasca sikin ve dyle tutun. Stentin uygun sekilde implante edildigini
dogrulamak tzere yerlestirme tiplndeki pencere icinden bakin.

8)  Enjektorl stentten diiz olarak geri ¢ekin ve stentin dogru konumda oldugunu ve
trabekdler ag i¢inde sabitlendigini dogrulayin.

9)  Implantasyon icin sonraki stenti hazirlamak tizere Sing(ilatérii etkinlestirin. iki duyulabilir
tiklamayi bekleyin ve yerlestirme tipliniin penceresinde sonraki stentin gorintr
oldugunu dogrulayin.

10) ikinci stentimplantasyonu icin enjektdr ucunu birinci stentten yaklasik 2 saat dilimi uzaga
dikkatle tekrar yerlestirin. Sonraki stenti 6nceki stentle ayni islemi kullanarak implante
edin.

11)  Uclincii stent icin adim 9 ve 10'u tekrarlayin ve (igiincii stenti ilk iki stentin her ikisinden
yaklasik 2 saat dilimi uzaga yerlestirin.

12) Enjektori gozden cikarin.

13) Tim viskoelastigi gidermek lizere 6n kamerayi korneal insizyon icinden dengeli tuz
sollisyonu (BSS) ile yikayin. Viskoelastigin tamamen c¢ikarilmasi icin gerektigi sekilde
insizyonun arka kenarini asagiya bastirin.

14)  On kamerayi normal fizyolojik basing elde etmek icin gerektigi sekilde sisirin.

15) Korneal insizyonun mihtrlendiginden emin olun.

Implante Edilmis bir Stentin Geri Alinmasi

1)  Hastayi stent implantasyonu cerrahisine oldugu gibi hazirlayin.

2)  Stente erismek lizere gozii tercih edilen konumda tekrar agin. Yaklasik 1,5 mm uzunlugunda
bir saydam korneal insizyon onerilir.

3)  Stent konumuna erisim saglamak Gzere 6n kamerayi sisirmek icin koheziv bir viskoelastik
kullanin, stenti eger gevsekse narin bir yapidan uzaga hareket ettirin ve/veya g6z ici
dokulari koruyun.

4)  On kamerada stent konumunu gériintiilemek icin gerekirse ticari olarak saglanan bir
gonyoskop kullanin.

5)  Korneal insizyon icinden bir mikro forseps cihazi yerlestirin ve stenti rahat ve saglam bir
sekilde tuttuktan sonra stenti 6n kameradan gikarin.

6) Tum viskoelastigi gidermek tzere 6n kamerayi korneal insizyon iginden dengeli tuz
soluisyonuyla (BSS) yikayin. Viskoelastigin tamamen ¢ikarilmasi icin gerektigi sekilde
insizyonun arka kenarini asaglya bastirin. Tim viskoelastik giderilinceye kadar gerektigi
sekilde tekrarlayin.

7)  Onkamerayi normal fizyolojik basinci elde etmek iizere gerektigi sekilde salin soliisyonla
sisirin.

8)  Korneal insizyonun mihurlendiginden emin olun.

UYARILAR/ONLEMLER

«  Sadece regeteli kullanim icindir.

« Amaglanan kullanicilar sadece egitimli oftalmologlardir.

« Bucihaz tveitik glokomlu hastalarda ¢alisiimamistir.

«  Tyvek® kapak acilmissa veya ambalaj hasarli gibi goriintiyorsa cihazi kullanmayin. Bu gibi
durumlarda cihaz sterilitesi olumsuz etkilenebilir.

«  Belirli enjektor bilesenlerin (yani yerlestirme kilifi ve trokar) keskinligi nedeniyle enjektor
govdesini yakalama konusunda dikkatli olunmalidir. Cihazi bir kesici alet kabina atin.

« iStentinfinite MR kosulludur; bakiniz asagidaki MRG Bilgileri.

+ iStent infinite Sistemi kullanimi 6ncesinde doktorun egitim almasi gereklidir. Egitim
sunlardan olusur:

o Didaktik seans

o iStentinfinite Sisteminin simiile edilmis implantasyonu

o Implantasyon vyetkinligi gosterilinceye kadar klinik vakalarda gozetim altinda
iStent infinite Sistemi implantasyonu.

«  Stent/stentler veya enjektori tekrar kullanmayin ¢linkii bu durum enfeksiyon ve/veya goz
ici enflamasyona neden olabilir ve ayrica asagida “Olasi Komplikasyonlar” altinda verilen
olasi postoperatif advers olaylar olusabilir.

«+ iStent infinite ve diger intraoperatif cihazlar (6rn. viskoelastikler) veya glokom ilaglariyla
bilinen bir uyumluluk sorunu yoktur.

+ Kullanilmayan iriin ve ambalaj tesisin islemlerine gére atilabilir. implante edilmis tibbi
cihazlar ve kontamine Uriinler tibbi atik olarak atiimalidir.

«  Cerrah hastayi g6z ici basincin uygun sekilde strdiriilmesi agisindan postoperatif olarak
izlemelidir. Ameliyattan sonra goz ici basing yeterli sekilde strdtriilmezse cerrah goz ici
basinci azaltmak tizere uygun bir tedavi rejimi kullanmay diistinmelidir.

+ Hastalara fakik hastalarda eszamanli katarakt cerrahisi yapilmadan stentlerin yerlestiril-
mesinin katarakt olusumu veya ilerlemesini hizlandirabilecegi bilgisi verilmelidir.

OLASI KOMPLIKASYONLAR

intraopeatif veya postoperatif advers olaylar cihazla ilgili olabilir veya olmayabilir. Olasi olaylar

su sekildedir:

« Koroidal kanama veya eflizyon (intraoperatif veya postoperatif)

«  Kronik hipotoni (postoperatif)

«  Klinik olarak anlamli kistoid makula 6demi (postoperatif)

«  Enjektoruin kristalin lense dokunmasi (intraoperatif)

«  Endoftalmi (postoperatif)

+  Sig 6n kamera (intraoperatif veya postoperatif)

+ GOz ici enflamasyon (6nceden mevcut olmayan) (postoperatif)

-+ GIL dislokasyonu (psédofakik gézlerde) (intraoperatif veya postoperatif)

- Ydnetilmesi gereken GIB artisi (postoperatif)

«  Kombine katarakt cerrahisi durumunda posterior kapsul torbasi riiptiirii (intraoperatif)

+  Uzun sureli 6n kamera kolapsi (intraoperatif)

«  Pupiller blok (intraoperatif veya postoperatif)

+  Retinal komplikasyonlar (postoperatif)

«  Sekonder cerrahi girisim (postoperatif), verilenlerle sinirli olmamak tzere:

« Trabekiilektomi

-+ GIL tekrar konumlandirma veya ¢ikarma

«  Stent tekrar konumlandiriimasi veya cikariimasi

« Odem, opasifikasyon, dekompansasyon dahil nemli korneal komplikasyonlar
(postoperatif)

-« Onemli kornea hasari (intraoperatif veya postoperatif)

« Trabekiler agda 6nemli hasar (intraoperatif)

« Onemli hifema (intraoperatif veya postoperatif)

-« Onemliiris hasari (intraoperatif)

« Onemli en iyi diizeltilmis gérme keskinligi (EDGK) kaybi (postoperatif)

«  Stent dislokasyonu veya malpozisyonu (intraoperatif veya postoperatif)

«  Stent malpozisyonu ve tekrar almayi gerektirecek sekilde gz icinde gevsek duran stent
(intraoperatif)

«  Stent obstriiksiyonu (postoperatif)

«  Vitreus kaybi veya vitrektomi, kombine katarakt cerrahisi durumunda (intraoperatif)

SAKLAMA GEREKLILIKLERi
Cihaz oda sicakliginda (15-30°C) saklanmalidir.

IMPLANT KARTI

Cihaz ambalajinda bir implant tanimlama karti saglanmistir. Bu kart implantin kalici bir
kaydi olarak saklanmasi ve gelecekteki saglik bakimi saglayicilara gosterilmesi icin hastaya
verilmelidir. Bu implant karti ayrica stenti “MR Kosullu” olarak tanimlar ve hastanin MRG
yaptirmasi gerekirse saglik bakimi saglayicilara gosterilmelidir.

URUN SIKAYETLERI VE CiDDi OLAY BiLDIiRiMi

Uriin sikayetleri, olaylar ve ciddi olaylar hemen MedicalSafety@glaukos.com adresinden
Glaukos Tibbi Giivenlik Bolimiine gonderilmelidir. Ciddi olaylar ayrica kullanicinin/hastanin
yasadigi Uye Devlet Ulusal Yetkili Makamina bildirilmelidir.

MRG BIiLGIiLERi

Statik manyetik alan 3 Tesla veya alti:
Klinik olmayan testler iStent infinite Trabektiler Mikro-Bypass Stentleri, Model iS3 Grtiniinin
MR Kosullu oldugunu gostermistir.

Bu cihazin bulundugu bir hasta asagidaki kosullar karsilayan bir MR sisteminde glivenle
taranabilir:

«  Statik manyetik alan: 3 Tesla veya daha az

+  Maksimum uzaysal gradiyent manyetik alan 4.000 gauss/cm (40 T/m)

« Maksimum MR sistemi tarafindan bildirilen tim viicut ortalamali spesifik absorpsiyon

orani (SAR) 4 W/kg (Birinci Seviye Kontrolli Calisma Modu).

Yukarida tanimlanan tarama kosullari altinda iStent infinite Trabektler Mikro-Bypass Stenti,
Model iS3 Grlintintin 15 dakika siirekli tarama sonrasinda klinik olarak anlamli bir sicaklik
artisina neden olmasi beklenmemektedir.

Klinik olmayan testlerde cihazin neden oldugu goriintii artefakti bir gradiyent eko puls dizisi
ve bir 3,0 T MRG sistemiyle goruntiilendiginde cihazdan en fazla 15 mm disariya uzanir.
Statik manyetik alan 7 Tesla, SADECE ABD DISI:

Klinik olmayan testler iStent infinite Trabekdler Mikro-Bypass Stentleri, Model iS3 Griintintin
MR Kosullu oldugunu gostermistir.

Bu cihazin bulundugu bir hasta implantasyondan hemen sonra asagidaki kosullari

karsilayan bir MR sisteminde giivenle taranabilir:

«  Statik manyetik alan 7 Tesla, SADECE

« Maksimum uzaysal gradiyent manyetik alan 10.000 gauss/cm (ekstrapolasyonlu) veya alt

« Maksimum MR sistemi tarafindan bildirilen tim viicut ortalamali spesifik absorpsiyon
orani (SAR) 15 dakika tarama icin (yani puls dizisi basina) 4 W/kg

« MR Sistemi icin Birinci Seviye Kontrollti Calistirma Modunda calisma

«  Birverici/alici RF bas sarmali kullanin, SADECE

MRG lliskili Isinma

Klinik olmayan testlerde cihaz, verici/alici bas sarmali kullanilarak bir 7 Tesla/298 MHz
MR sisteminde (Philips Achieva, Philips Healthcare, Cleveland, OH) 15 dakika MRG tarama ile
(yani puls dizisi basina) 0,4°C sicaklik artisina neden olmustur.

MR sistemi tarafindan bildirilen, tiim viicut ortalamali: SAR < 1 W/kg.

Artefakt Bilgileri

Klinik olmayan testlerde cihazin neden oldugu gériinti artefakti bir gradiyent eko puls dizisi ve
bir 7 Tesla MR sistemiyle gériintilendiginde cihazdan yaklasik 23 mm disariya uzanir.
ETIKETLEME

Asagidaki semboller cihaz ambalajinda kullanilir.

Sembol Tanim

Katalog/Model Numarasi

Seri Numarasi (stent icin)

[SN]
- Lot Numarasi

Tekrar kullanmayin

g Son Kullanma Tarihi (yil-ay-giin)
yyyy-mm-dd

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin

STERILE [R] Gama Radyasyonla Sterilize Edilmistir

30°C
/”/ Sicaklik Saklama Gereklilikleri
15°C.

( CE Isareti

MR Kosullu

Sadece Regeteli kullanim igindir

Kullanma Talimatina Bagvurun

Uretici

Tibbi Cihaz

Hayvan kékenli biyolojik Materyal icerir

implant Tarihi

Avrupa Toplulugunda yetkili temsilci
n’ni-

Saglik merkezi veya doktor

==]
&g Hasta adi

Hasta Bilgileri web sitesi

ithalatg

Benzersiz Cihaz Tanimlayici
QY]

Miktar
@’ Disarida koruyucu ambalajli tek steril
bariyer sistemi

&I Uretim tarihi
Glaukos Netherlands B.V.
Kloosterweg 1
NL - 6412 CN Heerlen
Tel: +31.20.2801.862
Faks: +31.20.2807.877
AuthorizedRepNL@glaukos.com c €

“ 2797

Glaukos Corporation

229 Avenida Fabricante

San Clemente, CA 92672 ABD
Tel: +1.949.367.9600

Faks: +1.949.367.9984
www.glaukos.com

®

Glaukos Germany GmbH

Max-Planck-Strale 36B

DE - 61381 Friedrichsdorf

Hessen

Tel: +49 6172 8869383

Faks: +49.6119.7774404

ImporterGmbH@glaukos.com

Basili Kullanma Talimati disinda elektronik bir Kullanma Talimati surada bulunabilir:
https://www.glaukos.com/mdr-dfu

Glaukos® ve iStent infinite®, Glaukos Corporation tescilli ticari markalaridir.
Tyvek® bir DuPont USA tescilli ticari markasidir.
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