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DEVICE DESCRIPTION

Catalogue #

G2-W Glaukos iStent inject® W
System Model G2-W with
two (2) G2-W heparin coated
Trabecular

Micro-Bypass Stents
preloaded in one injector

Description

The iStent inject® W System contains two intraocular stents
that are manufactured from implant grade titanium (Ti6Al4V
ELI) and are coated with stearalkonium heparin (note: the
heparin is from a porcine source). The 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 two Model G2-W stents into
Schlemm’s canal, which creates a patent opening in the
trabecular meshwork and re-establishes normal physiological
outflow.

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 inject W System is provided sterile in a blister tray
(only the inner contents of the blister tray are sterile). Two
stents are already assembled onto the single-use injector. The
blister tray lid is labeled with the required product
identification information. The iStent inject W System is
individually serialized and the injector is labeled with a lot
number on the labeling. The iStent inject W System is steriliz
ed 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 inject W, 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 iStent inject W can deliver two (2)
stents on a single pass, through a single incision. 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.

The device is safe and effective when implanted in
combination with or without cataract surgery in those
patients 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 inject W System is contraindicated under the

following circumstances or conditions:

o Ineyeswith 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 inject W 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 inject W is designed to last throughout the patient’s
lifetime.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The iStent inject W is designed to provide clinical performance
of IOP lowering for at least 12 months.

The Summary of Safety and Clinical Performance of the G2-W
with UDI-DI 00853704002401 can be found at https://ec.
europa.eu/tools/eudamed.

INSTRUCTIONS FOR USE

1)  Make a corneal incision. Stabilize the anterior chamber
to ensure it remains inflated.

2)  Place acommercially available gonioscope on the
cornea and reposition the surgical microscope as
needed to visualize the trabecular meshwork, through
the gonioprism, on the nasal side of the eye.

3)  Enter the eye with the iStent inject W.

4)  Slide the retraction (back) button to draw back the
insertion sleeve and expose the insertion tube and
trocar.

5)  Advance the trocar tip to the center of the trabecular
meshwork.

6)  Press the trigger (front) button to inject the stent
through the trabecular meshwork and into Schlemm'’s
Canal.

7)  Look through the slot in the insertion tube and verify
the stent is securely in place.

8)  While remaining in the eye, relocate the tip of the
injector for implantation of the second stent; repeat
steps 5 through 7.

9)  Remove the injector from the eye.

10) 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.

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

12) 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) Inserta 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.

« iStentinject W is MR Conditional; see MRI Information
below.

«  Physician training is required prior to use of the iStent
inject W System.

+ 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
inject W 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

+ Stentrepositioning 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

for

Static magnetic field of 3-Tesla or less:
Non-clinical testing has demonstrated that the iStent inject W
Trabecular Micro-Bypass Stent, Model G2-W is MR Conditional.

LABELING
The following symbols are used on the device packaging.

Symbol Definition

Catalogue/Model Number

Lot Number

Do not reuse

@l Serial Number (for the stent)

g Use By (year-month-day)
yyyy-mm-dd

La date de péremption figurant sur I'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 l'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 apres la date d'expiration de la stérilité
indiquée.

UTILISATION PREVUE

Destiné a réduire la pression intraoculaire de maniére stire 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

Do not use if package is damaged

Sterilized by Gamma Irradiation

s0°c Temperature Storage
15°C Requirements

CE Marking

MR Conditional

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
ot
[V} Health care centre or doctor
= .
&3 Patient name
Patient Information website
@ Importer
[!EII Unique Device Identifier

Quantity

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

system meeting the following conditions:

- Static magnetic field: 3T 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)

©‘ Single sterile barrier system with
= protective packaging outside
m Date of manufacture
EE UK Conformity Assessed with
0086 approved Body Number
[ECIREP]
Glaukos Netherlands B.V.

Kloosterweg 1
NL - 6412 CN Heerlen
Tel: +31.20.2801.862

Fax: +31.20.2807.877 ( €
AuthorizedRepNL@glaukos.com

2797
i

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-StralBe 36B

DE - 61381 Friedrichsdorf
Hessen

Tel: +49.6172.8869383

Fax: +49.6172.3973996
ImporterGmbH@glaukos.com

UK

cA

0086

UKCA Experts Ltd.

6" Fl. City Gate East,

Toll House Hill,
Nottingham, NG1 5FS,
United Kingdom
www.ukcapartner4u.co.uk
Tel: +44.7905.384429

In addition to the paper IFU, an electronic IFU can be found
here:

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

Glaukos® and iStent inject® W are registered trademarks of
Glaukos Corporation.

Tyvek® is a registered trademark of DuPont USA.
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MODE D’EMPLOI
DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Réf. du catalogue | Description

Under the scan conditions defined above, the iStent inject W
Trabecular Micro-Bypass Stent, Model G2-W is not expected to
produce a clinically significant temperature rise after
15 minutes 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 3T MRI system.

Static magnetic field of 7-Tesla, ONLY:

Non-clinical testing demonstrated that the iStent inject W
Trabecular Micro-Bypass Stent, Model G2-W is MR Conditional.

G2-W Systeme iStent inject® W,
modele G2-W, de Glaukos
avec deux (2) micro-stents
de pontage trabéculaire
G2-W revétus d’héparine
et préchargés dans un
injecteur

A patient with this device can be safely scanned

immediately after implantation in an MR system meeting

the following conditions:

«  Static magnetic field of 7T, 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 7T MR system.

Le systeme iStent inject® W contient deux stents intraoculaires
fabriqués en titane (Ti6AI4V ELI) de qualité chirurgicale pour
implants et revétus d’héparine-stéaralkonium (remarque :
I'héparine est d'origine porcine). Le 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 limplantation de deux stents
modeéle G2-W dans le canal de Schlemm, afin de créer une
ouverture perméable dans le trabéculum et rétablir
I'écoulement physiologique normal.

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

Matiéres 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 systeme iStent inject W est fourni stérile dans un
plateau thermoformé (seul le contenu interne du plateau
thermoformé est stérile). Les deux stents sont déja assemblés
dans l'injecteur a usage unique. L'étiquette du couvercle du
plateau thermoformé contient les informations requises
d'identification du produit. Le systéeme iStent inject W est
numéroté individuellement et l‘étiquetage de linjecteur
indique le numéro de lot. Le systéme iStent inject W est
stérilisé par irradiation gamma.

Le systéme iStent inject W est destiné a réduire la pression
intraoculaire de maniére sdre 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 systéme iStent inject W peut
administrer deux (2) stents en un seul passage, par une seule
incision. Limplant est congu pour ouvrir, grace a un stent, une
voie dans le trabéculum pour augmenter |'écoulement
et réduire ainsi la pression intraoculaire.

Le dispositif est sar 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 a angle
ouvert, un glaucome pseudo-exfoliatif ou un glaucome
pigmentaire.

CONTRE-INDICATIONS
Le systéme iStent inject W est contre-indiqué dans les
situations ou pour les affections suivantes :

o chez les patients atteints d'un glaucome primitif
aangle 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 chez les 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 inject W 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 inject W est congu pour fonctionner pendant toute
la durée de vie du patient.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

LiStent inject W est congu pour étre performant sur le plan
clinique, c.-a-d. pour réduire la PIO, pendant au moins 12 mois.
Le Résumé des caractéristiques de sécurité et des
performances cliniques du G2-W (IUD-ID 00853704002401)
peut étre consulté sur https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

MODE D’EMPLOI

1) Pratiquer une incision dans la cornée. Stabiliser la chambre
antérieure pour s'assurer qu'elle reste gonflée.

2)  Placer un gonioscope (disponible dans le commerce)
sur la cornée et repositionner le microscope chirurgical
selon les besoins pour visualiser le trabéculum, a travers
le gonioprisme, sur le coté nasal de I'ceil.

3)  Insérer l'iStent inject W dans l'ceil.

4)  Faire glisser le bouton de rétraction (arriere) pour retirer
le manchon d'insertion et exposer le tube d'insertion
et le trocart.

5)  Faire avancer la pointe du trocart vers le centre du
trabéculum.

6)  Appuyer sur le bouton de déclenchement (avant) pour
injecter le stent a travers le trabéculum et dans le canal
de Schlemm.

7)  Regarder a travers la fente dans le tube d'insertion
et vérifier que le stent est bien en place.

8)  Sans ressortir de I'ceil, déplacer la pointe de l'injecteur
pour implanter le deuxiéme stent ; répéter les étapes 5a 7.

9)  Retirer I'injecteur de I'ceil.

10) 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 I'incision, selon les besoins, pour faciliter
le retrait complet de la substance viscoélastique.

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

12) Sassurer 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 I'ceil a I'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
al'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 siire 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.

«  LiStent inject W est compatible avec I''lRM sous certaines
conditions ; voir « Informations concernant I'lRM »
ci-dessous.

+  Le médecin doit suivre une formation avant d'utiliser
le systéme iStent inject W.

« 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 d’événements
indésirables postopératoires potentiels comme expliqué
ci-dessous a la rubrique « Complications potentielles ».

+ Il n'existe aucun probléme de compatibilité connu entre
I'iStent inject W 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.

+ Lechirurgien doit surveiller le patient apres l'intervention
pour vérifier le maintien d’une pression intraoculaire
adéquate. Si celle-ci n'est pas correctement maintenue
apreés l'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 post-

opératoires peuvent étre liés ou non au dispositif.

Les événements potentiels comprennent :

« Hémorragie choroidienne ou épanchement choroidien
(peropératoire ou postopératoire)

« Hypotonie chronique (postopératoire)

« (Edéme 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 ['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 I'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
dimplant. Celle-ci doit étre remise au patient en lui
demandant de la conserver en permanence et de la présenter
a l'avenir a tout prestataire de santé. Cette carte de porteur
d'implant indique que le stent est « compatible avec I''RM
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 a I'autorité nationale compétente de I'Etat membre
dans lequel I'utilisateur ou le patient réside.

INFORMATIONS CONCERNANT L'IRM

fom

Champ magnétique statique de 3 tesla ou moins :

Des essais non cliniques ont démontré que le micro-stent de
pontage trabéculaire iStent inject W, modéle G2-W, est
compatible avec I'lRM sous certaines conditions.
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Un patient portant ce dispositif peut subir sans danger un

examen avec un systéeme d’IRM remplissant les conditions

suivantes :

+ Champ magnétique statique : 3 T 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 systeme 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 inject W, modele G2-W,
n'est pas censé produire une hausse de température clinique-
ment 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 systeme d'IRM de 3T.

Champ magnétique statique de 7 tesla UNIQUEMENT :
Des essais non cliniques ont démontré que le micro-stent de
pontage trabéculaire iStent inject W, modéle G2-W, est
compatible avec I'lRM sous certaines conditions.

Un patient portant ce dispositif peut subir sans danger

un examen immédiatement apres |implantation avec un

systeme d'IRM remplissant les conditions suivantes :

« Champ magnétique statique de 7 T 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 systeme
d’IRM de 4 W/kg pour 15 minutes d’examen (c.-a-d. par
séquence d'impulsions)

+ Mode de fonctionnement contrdlé de premier niveau
pour le systeme d'IRM

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

Echauffement lié a INRM

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 systéme d'IRM de 7 tesla/298 MHz (Philips Achieva,
Philips Healthcare, Cleveland, OH) utilisant une bobine RF
d'émission/réception de téte.

DAS moyenné pour le corps entier, rapporté par le systéme
d’'IRM : 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 de ce dispositif lorsqu'il
est visualisé avec une séquence d'impulsions en écho de
gradient et un systeme d'lRM de 7 T.

ETIQUETAGE
Les symboles suivants sont utilisés sur lemballage du dispositif.

Symbole Définition

Référence du catalogue/du modéle

Numeéro de série (pour le stent)

Numéro de lot
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AuthorizedRepNL@glaukos.com
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Glaukos Corporation

229 Avenida Fabricante

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

Fax:+1 949 367.9984
www.glaukos.com

®

Glaukos Germany GmbH
Max-Planck-StraBe 36B

DE - 61381 Friedrichsdorf
Hessen

Tél.: +49 6172 8869383
Fax:+49 6172 3973996
ImporterGmbH@glaukos.com
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UKCA Experts Ltd.

6" Fl. City Gate East,

Toll House Hill,
Nottingham, NG1 5FS,
Royaume-Uni
www.ukcapartner4u.co.uk
Tél.: +44 7905 384429

Consulter le site web suivant pour une version électronique
de ce mode dempiloi :

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

Glaukos® et iStent inject® W sont des marques déposées

de Glaukos Corporation.

Tyvek® est une marque déposée de DuPont USA.

iStent inject® W- Revf;;z/zi
Mikro-Bypass-System fiir
das trabekuldre Maschenwerk
GEBRAUCHSANWEISUNG
BESCHREIBUNG DES PRODUKTS

Bestell-Nr. Beschreibung

G2-W Glaukos iStent inject® W-System,
Modell G2-W, mit zwei (2)
heparinbeschichteten G2-W-
Mikro-Bypass-Stents fiir das
trabekuldre Maschenwerk,

in einem Injektor vorgeladen

Das iStent inject® W-System enthélt zwei aus Titan in
Implantatqualitat (Ti6Al4V ELI) gefertigte intraokuldre Stents,
die mit Stearalkonium-Heparin beschichtet sind (Hinweis: Das
Heparin enthalt vom Schwein stammendes Material). Der
Stent ist eine einteilige Konstruktion von ca. 360 pm Hohe und
360 pm Durchmesser. Der Injektor wurde von der Glaukos
Corporation fiir die Implantation von zwei Stents des Modells
G2-W in den Schlemm’schen Kanal konzipiert, wodurch eine
durchgéngige Offnung im trabekuldren Maschenwerk
geschaffen und ein normaler physiologischer Abfluss
wiederhergestellt wird.

Das Implantat bewirkt auslegungsgemaR die Stent-Er6ffnung
einer Passage durch das trabekuldre Maschenwerk und
ermoglicht damit eine Verbesserung des Abflusses sowie eine
resultierende Reduzierung des intraokuldren Drucks.
Materialien, denen Patienten ausgesetzt werden koénnen:
100%ige Titanlegierung in Implantatqualitat (Ti6AI4V ELI) und
100%iges Stearalkonium-Heparin (biokompatible
Stentbeschichtung). Hinweis: Das Heparin enthalt vom
Schwein stammendes Material.

LIEFERFORM

Jedes iStent inject W-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 zwei Stents bestiickt. Die erforderlichen
Produktkenndaten sind der Kennzeichnung auf dem Deckel
der Blister-Schale zu entnehmen. Das iStent inject W-System
verfugt Uber eine individuelle Seriennummer und die
Kennzeichnung des Injektors umfasst eine Chargennummer.
Das iStent inject W-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 Sterilitdtsverfallsdatum-
Angabe. Die Sterilitat ist bis zum Verfallsdatum gewahrleistet,
sofern die Versiegelung der Schale intakt und weder punktiert

noch beschédigt ist. Dieses Produkt darf nicht tiber das
angegebene  Sterilitdtsverfallsdatum hinaus verwendet
werden.

VERWENDUNGSZWECK

Fir die sichere und wirksame Reduzierung des intraokuldren
Drucks bei Patienten mit diagnostiziertem primarem Offen-
winkelglaukom, pseudoexfoliativem Glaukom oder Pigment-
glaukom bestimmt.

INDIKATIONEN

Das iStent inject W-System ist fur die sichere und wirksame
Reduzierung des intraokuldren Drucks bei erwachsenen
Patienten mit diagnostiziertem primdarem Offenwinkel-
glaukom, pseudoexfoliativem Glaukom oder Pigment-
glaukom bestimmt. Das iStent inject W-System ermdglicht
die Einbringung von zwei (2) Stents in einem einzigen
Vorgang durch eine einzige Inzision hindurch. Das Implantat
bewirkt auslegungsgemaR die Stent-Er6ffnung einer Passage
durch das trabekuldre Maschenwerk und erméglicht damit
eine Verbesserung des Abflusses sowie eine resultierende
Reduzierung des intraokuléren Drucks.

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 herkémmlicher Glaukom-
operation weiterhin erhoht ist.

VORGESEHENE PATIENTENPOPULATION

Erwachsene Patienten mit diagnostiziertem primdrem
Offenwinkelglaukom, pseudoexfoliativem Glaukom oder
Pigmentglaukom.

KONTRAINDIKATIONEN

Das iStent inject W-System ist unter den folgenden

Umsténden oder Bedingungen kontraindiziert:

o in Augen mit primdrem Engwinkelglaukom oder
sekunddrem Engwinkelglaukom, darunter Neovaskulari-
sationsglaukom, da das Produkt bei diesen Gegebenheiten
voraussichtlich nicht funktioniert

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

ERWARTETE KLINISCHE NUTZEN

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

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

LEISTUNGSMERKMALE

Das iStent inject W-System ist so konzipiert, dass es als
klinische Leistung mindestens 12 Monate lang die
Reduzierung des Augeninnendrucks bewirkt.

Der Kurzbericht uber Sicherheit und klinische Leistung
(Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) des G2-W
mit der UDI-DI 00853704002401 kann hier eingesehen
werden: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1)  Eine Hornhautinzision vornehmen. Die Vorderkammer
stabilisieren, um sicherzustellen, dass sie befiillt bleibt.

2)  Ein handelstibliches Gonioskop auf der Hornhaut
platzieren und das OP-Mikroskop nach Bedarf
umpositionieren, um das trabekulare Maschenwerk
durch das Gonioprisma auf der Nasenseite des Auges
zu visualisieren.

3)  Mit dem iStent inject W-System in das Auge eindringen.

4)  Den Riickzugsregler (hinten) schieben, um die
Einlagehiilse zuriickzuziehen und die Einlagekantile
und den Trokar freizulegen.

5)  DieTrokarspitze bis zur Mitte des trabekuldren
Maschenwerks vorschieben.

6) Den Ausldseknopf (vorne) driicken, um den Stent durch
das trabekuldre Maschenwerk in den Schlemm’schen
Kanal zu injizieren.

7)  Durch den Schlitz in der Einlagekantile hindurchschauen
und bestatigen, dass sich der Stent sicher an Ort und
Stelle befindet.

8) Die Spitze des Injektors im Auge belassen und fur die
Implantation des zweiten Stents umplatzieren; die Schritte
5 bis 7 wiederholen.

9)  Den Injektor aus dem Auge entfernen.

10) 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.

11) Die Vorderkammer nach Bedarf mit Kochsalzlésung
befiillen, um einen normalen physiologischen Druck
herzustellen.

12) 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. 1,5 mm Lange.

3)  Zum Befullen der Vorderkammer ein kohdasives
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 vollsténdigen
Entfernen des Viskoelastikums nach Bedarf auf den
hinteren Rand der Inzision driicken. Nach Bedarf
wiederholen, bis simtliches Viskoelastikum entfernt ist.

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

8)  Den Verschluss der Hornhautinzision sicherstellen.

WARNHINWEISE/VORSICHTSHINWEISE

+  Verordnungspflichtig.

« Vorgesehene Anwender sind ausschlielich geschulte
Augendrzte.

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

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

« Aufgrund der scharfkantigen Beschaffenheit bestimmter
Injektorkomponenten (d. h. Einlagehiilse und Trokar) ist
darauf zu achten, dass der Injektorkdrper gefasst wird.
Das Produkt in einem Spezialbehilter fiir scharfkantige
Abflle entsorgen.

+ Das iStent inject W-System ist bedingt MRT-tauglich;
siehe die MRT-Informationen weiter unten.

«  Vor dem Gebrauch des iStent inject W-Systems ist eine
Arzteschulung erforderlich.

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

+ Essind keine Kompatibilitdtsprobleme mit dem
iStent inject W-System und anderen intraoperativen
Produkten (bspw. Viskoelastika) oder Glaukommedi-
kamenten bekannt.

«  Nicht verwendete Produkte und die Verpackungsmaterialien
kénnen in Ubereinstimmung mit den Verfahrensan-
weisungen 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 ordnungsgeméfien
intraokuldren Drucks Giberwachen. Ist die Beibehaltung
eines angemessenen postoperativen intraokuldren
Drucks nicht maglich, sollte der Chirurg ein geeignetes
Behandlungsregime zur Reduzierung des intraokuldren
Drucks in Betracht ziehen.

+  Die Patienten sind dartber aufzukléren, dass die Platzierung
der Stents ohne begleitende Kataraktoperation bei
phakischen Patienten die Entstehung oder das
Fortschreiten eines Katarakts begiinstigen kann.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Intraoperative oder postoperative unerwiinschte Ereignisse

kénnen produktbedingt oder nicht produktbedingt sein.

Mégliche 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 préexistent) (postoperativ)

« |OL-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

+  I0L-Umpositionierung oder -Entfernung

«  Stent-Umpositionierung oder -Entfernung

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

« signifikante Hornhautschadigung (intraoperativ oder
postoperativ)

« signifikante Schadigung des trabekularen Maschenwerks
(intraoperativ)

- signifikantes Hyphédma (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 Implantat-
ausweis 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 auBerdem als,Bedingt
MRT-tauglich (MR Conditional)” aus und muss medizinischen
Fachkréften vorgelegt werden, falls sich der Patient einem
MRT unterziehen muss.

PRODUKTBESCHWERDEN UND MELDEN VON
SCHWERWIEGENDEN VORFALLEN

Produktbeschwerden, Vorfalle und schwerwiegende Vorfalle
sind umgehend Glaukos Medical Safety unter
MedicalSafety@glaukos.com zu melden. Schwerwiegende
Vorfalle sind auBerdem der nationalen zustandigen Behorde
des Mitgliedstaates zu melden, in dem der Anwender
niedergelassen/der Patient ansassig ist.

MRT-INFORMATIONEN

for

Statisches Magnetfeld von maximal 3 Tesla:

Nicht klinische Tests haben gezeigt, dass das Modell G2-W des
iStent inject W-Mikro-Bypass-Stents fir das trabekuldre
Maschenwerk bedingt MRT-tauglich ist.
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Ein dieses Produkt tragender Patient kann ohne

Gefdhrdung in einem MRT-System gescannt werden,

das die folgenden Bedingungen erfiillt:

« statisches Magnetfeld: maximal 3 T

« maximales rdumliches Gradienten-Magnetfeld von
4,000 GauBB/cm (40 T/m)

« maximale vom MRT-System angegebene ganzkor-
pergemittelte 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 G2-W des iStent
inject  W-Mikro-Bypass-Stents  fir ~ 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 tber das Produkt hinaus,
wenn die Bildgebung mit einer Gradienten-Echopulssequenz
und einem 3-T-MRT-System durchgefiihrt wurde.

NUR statisches Magnetfeld von 7 Tesla:

Nicht klinische Tests haben gezeigt, dass das Modell G2-W des
iStent inject W-Mikro-Bypass-Stents fur das trabekuldre
Maschenwerk bedingt MRT-tauglich ist.
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Toll House Hill,
Nottingham, NG1 5FS,
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Zusatzlich zur Druckversion der Gebrauchsanweisung kann eine
elektronische Gebrauchsanweisung hier aufgerufen werden:
https://www.glaukos.com/mdr-dfu

Glaukos® und iStent inject® W sind eingetragene Marken

der Glaukos Corporation.

Tyvek® ist eine eingetragene Marke von DuPont USA.

Ein dieses Produkt tragender Patient kann unmittelbar
nach der Implantation ohne Gefdhrdung in einem
MRT-System gescannt werden, das die folgenden
Bedingungen erfiillt:
- NUR Statisches Magnetfeld von 7 T
« maximales rdumliches Gradienten-Magnetfeld von
10.000 GauB/cm (extrapoliert) oder weniger
« maximale vom MRT-System angegebene ganzkor-
pergemittelte 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
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derivacion trabecular
iStent inject® W
INSTRUCCIONES DE USO
DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
N.° de catalogo | Descripcion
G2-W Modelo G2-W del sistema
iStent inject® W de Glaukos

con dos (2) stents de micro-
derivacion trabecular G2-W
recubiertos de heparina

y precargados en un inyector.

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,  ganzkorpergemittelt:
SAR < 1 W/kg.

Artefakt-Informationen

Bei nicht klinischen Tests erstreckt sich das produktbedingte
Bildartefakt um ca. 23 mm (ber dieses Produkt hinaus,
wenn die Bildgebung mit einer Gradienten-Echopulssequenz
und einem 7-T-MRT-System durchgefiihrt wurde.
KENNZEICHNUNG

Die folgenden Symbole erscheinen auf der
Produktverpackung.

Symbol Definition

Katalog-/Modellnummer

Seriennummer (fir den Stent)

Chargennummer

Nicht wiederverwenden

[5N]
[cor]
®

g Verwendbar bis (Jahr-Monat-Tag)
yyyy-mm-dd

El sistema iStent inject® contiene dos stents intraoculares
fabricados en titanio de calidad apta para implante (Ti6Al4V
ELI) y recubiertos de heparina con estearalconio (nota: la
heparina es de origen porcino). El stent esté disefiado en una
sola pieza y tiene una altura de 360 micras y un didmetro de
360 micras aproximadamente. Glaukos Corporation disefd el
inyector para implantar dos stents (modelo G2-W) en el canal
de Schlemm y crear una abertura permeable en la malla
trabecular que restablezca el flujo fisioldgico normal de salida.
El implante se ha disenado 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: Aleacion 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 inject W se suministra estéril en una
bandeja de blister (solo el contenido interno de la bandeja
estd en condiciones estériles). Los dos stents vienen
ya montados en el inyector de un solo uso. La tapa de la
bandeja esta etiquetada con la informacion requerida para la
identificacion del producto. El sistema iStent inject W se
serializa por separado y el inyector lleva el nimero de lote en
la etiqueta. El sistema iStent inject W se esteriliza mediante
radiacion 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 dana 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 PREVISO

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

INDICACIONES DE USO

El iStent inject W se utiliza para reducir de forma segura y
eficaz la presion intraocular en pacientes adultos con
diagndstico de glaucoma primario de é&ngulo abierto,
glaucoma seudoexfoliativo o glaucoma pigmentario.
El iStent inject W puede colocar dos (2) stents en una sola
sesion y con una sola incision. El implante se ha disefiado 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.

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

El dispositivo también se puede implantar a pacientes que
siguen teniendo una presién 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 diagndstico de glaucoma primario de
angulo abierto, glaucoma seudoexfoliativo o glaucoma
pigmentario.

CONTRAINDICACIONES

El sistema iStent inject W estd contraindicado en las

circunstancias o estados siguientes:

o Ojos con glaucoma primario de angulo 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 presion venosa epiescleral.

BENEFICIOS CLINICOS PREVISTOS

El iStent inject W es una opcién quirlrgica con la posibilidad
de realizarse al mismo tiempo que una cirugia de cataratas
0 como una intervencion independiente (esto es, sin cataratas)
que ayuda a retrasar la progresién del glaucoma de angulo
abierto y, por consiguiente, preserva la funcién visual
y previene la futura pérdida de campo visual.

VIDA UTIL PREVISTA
El iStent inject W esta disefiado para durar toda la vida del
paciente.

CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO

El iStent inject W estd disefiado para proporcionar una
reduccion clinica de la PIO durante al menos 12 meses.
Puede consultar el resumen de seguridad y rendimiento
clinico del G2-W  (UDI-DI  00853704002401) en
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

INSTRUCCIONES DE USO

1)  Efectte una incision en la cornea. Estabilice la cdmara
anterior para garantizar que permanezca inflada.

2)  Coloque un gonioscopio disponible comercialmente
sobre la cérnea y recoloque el microscopio quirdrgico
seguin sea necesario hasta visualizar la malla trabecular,
através del gonioprisma, en la cara nasal del ojo.

3)  Penetre en el ojo con el iStent inject W.

4)  Deslice el botdn de retraccion (trasero) para retraer la
funda de insercion y dejar al descubierto el tubo de
insercion y el trocar.

5)  Avance con la punta del trocar hacia el centro de la
malla trabecular.

6)  Pulse el botdn de disparo (frontal) para inyectar el stent
através de la malla trabecular y al interior del canal
de Schlemm.

7)  Mire a través de la ranura del tubo de inserciéon
y compruebe que el stent se ha colocado correctamente.

8)  Sinsalir del ojo, redirija la punta del inyector para
implantar el segundo stent; repita los pasos 5a 7.

9)  Retire el inyector del ojo.

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

11) Infle la cdmara anterior (segtin sea necesario) con solucion
salina hasta alcanzar una presion fisiolégica normal.

12) Asegurese de cerrar la incision corneal.

Extraccion 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 incisiéon en cérnea
clara de aproximadamente 1,5 mm de longitud.

3)  Use material viscoelastico cohesivo para inflar la camara
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) Irrigue la cdmara anterior, a través de la incisién corneal,
con solucion salina equilibrada (SSE) para eliminar todo
el material viscoelastico. Presione, si fuera necesario, el
borde posterior de la incisién hacia abajo para la
eliminacion completa del material viscoelastico. Repita
esta maniobra hasta que se haya eliminado todo
el material viscoelastico.

7)  Infle la cdmara anterior (segtin sea necesario) con
solucion salina hasta alcanzar una presion fisioldgica
normal.

8)  Asegurese de cerrar la incision corneal.

ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES

+  Exclusivamente para uso por prescripcion facultativa.

+  Los tnicos 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 insercién y el trocar), se
debe extremar el cuidado al agarrar el cuerpo del
inyector. Deseche el dispositivo en un recipiente para
objetos punzantes.

« EliStentinject W es de tipo RM condicional; consulte la
informacion sobre RM a continuacion.

«  Los médicos deben recibir formacion antes de utilizar
el sistema iStent inject W.

+ No reutilice los stent(s) ni el inyector, pues podria
producirse una infeccién o inflamacién intraoculares,
ademads 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 inject W 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.

« Elcirujano vigilard 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 operacion,
el cirujano debera contemplar el régimen terapéutico
mas adecuado para reducir la presion intraocular.

+ Seinformaré a los pacientes faquicos de que la colocaciéon
de los stents sin una cirugia concomitante de la catarata
puede favorecer la formacion o la progresion de la catarata.

POSIBLES COMPLICACIONES

Los acontecimientos intraoperatorios o posoperatorios

adversos pueden relacionarse o no con el dispositivo.

A continuacién se enumeran algunos de estos acontecimientos:

+ Hemorragia o derrame coroideo (intraoperatorio
0 posoperatorio)

+ Hipotonia crénica (posoperatorio)

« Edema macular quistico con repercusion clinica
(posoperatorio)

« Contacto del cristalino con el inyector (intraoperatorio)

- Endoftalmitis (posoperatorio)

- Cémara anterior plana (intraoperatorio o posoperatorio)

« Inflamacién intraocular (de nueva aparicion)
(posoperatorio)

+  Luxacién de la LIO en ojos seudofaquicos (intraoperatorio
0 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 camara anterior
(intraoperatorio)

« Bloqueo pupilar (intraoperatorio o posoperatorio)

+  Complicaciones en la retina (posoperatorio)

« Segunda intervencién quirtrgica (posoperatorio), entre
las que cabe citar, por ejemplo, las siguientes:

+ Trabeculectomia

+ Reposicionamiento o extraccién de la LIO

« Reposicionamiento o extraccion del stent

«  Complicaciones significativas de la cérnea, como edema,
opacificacion, descompensacion (posoperatorio)

+  Lesion significativa de la cornea (intraoperatorio
0 posoperatorio)

«  Danos significativos en la malla trabecular
(intraoperatorio)

+ Hipema significativo (intraoperatorio o posoperatorio)

«+ Dano significativo del iris (intraoperatorio)

+  Pérdida significativa de la maxima agudeza visual
corregida (MAVC) (posoperatorio)

+ Luxaciéon o malposicion del stent (intraoperatorio
0 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 indicacion 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.

QUEJAS 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

fon

Campo magnético estatico de 3 teslas o menos:

Los ensayos no clinicos han demostrado que el modelo G2-W
del stent de microderivacion trabecular iStent inject W es de
tipo RM condicional.

Simbolo Definicion

RM condicional

Exclusivamente para uso por
prescripcion facultativa

Consulte las instrucciones de uso

Representante autorizado en la
Unién Europea

M Fabricante

Contiene material biol6gico
de origen animal

Producto sanitario

Fecha de implantacién

Centro sanitario o médico

Nombre del paciente

Sitio web informativo para
pacientes

Importador

Cantidad

Identificador tnico del producto

Sistema de barrera estéril inica
= con envase protector exterior

m Fecha de fabricacion

UK Conformidad evaluada en el R. U.
con numero de organismo

0086 autorizado

Los pacientes con este dispositivo se pueden someter a RM

de forma segura en las condiciones siguientes:

- Campo magnético estatico: 3 T o menos.

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

« Tasade absorcion especifica (SAR) maxima 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 G2-W del stent de microderivacion trabecular
iStentinjectW genere unaumento de temperatura clinicamente
significativo tras 15 minutos de exploracién 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 sistema de RM de 3T.
Campo magnético estatico de 7 teslas, UNICAMENTE:

Los ensayos no clinicos han demostrado que el modelo G2-W
del stent de microderivacion trabecular iStent inject W es 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 estatico de 7 T, UNICAMENTE.

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

« Tasa de absorcion especifica (SAR) maxima 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 (transmision/
recepcion), UNICAMENTE.

Calentamiento relacionado con la RM

En las pruebas no clinicas, el dispositivo produjo un aumento
de temperatura de 0,4 °C durante una exploraciéon 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 (transmision/recepcion).

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

Informacion sobre artefactos

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

ETIQUETA

En el envase del dispositivo figura los siguientes simbolos.

Simbolo Definicion

Numero de catdlogo/modelo

Numero de lote

@l Numero de serie (en el stent)

No reutilizar
g Fecha de caducidad (afio-mes-dia)
yyyy-mm-dd
@ No utilizar si el envase esté dafiado
Esterilizado mediante radiacion
STERILE [R] gamma
30°¢ Requisitos de la temperatura
15°C de almacenamiento
( € Marcado CE

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

“ 2797

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-Strale 36B

DE - 61381 Friedrichsdorf
Hessen (Alemania)

Tel.: +49 6172 8869383

Fax: +49 6172 3973996
ImporterGmbH@glaukos.com

UK
cA
0086

UKCA Experts Ltd.

6" Fl. City Gate East,

Toll House Hill,
Nottingham, NG1 5FS,
Reino Unido
www.ukcapartner4u.co.uk
Tel.: +44 7905 384429

Ademds de las instrucciones de uso (IDU) impresas, puede
consultar las IDU en formato electrénico en
https://www.glaukos.com/mdr-dfu

Glaukos® e iStent inject® W son marcas comerciales registradas
de Glaukos Corporation.

Tyvek® es una marca comercial registrada de DuPont (EE. UU.).
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ISTRUZIONI PER L'USO
DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
N. di catalogo | Descrizione
G2-W Sistema Glaukos iStent inject®

W modello G2-W con due (2)
stent G2-W per micro-bypass
trabecolare rivestiti di eparina
precaricati in un inseritore

Il sistema iStent inject® W contiene due stent intraoculari
realizzati in titanio di grado implantare (Ti6Al4V ELI) e rivestiti
di stearalconio ed eparina (quest’ultima proviene da una
fonte suina). 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 due stent modello G2-W nel canale di Schlemm,
creando cosi un‘apertura nel trabecolato e ripristinando
il normale deflusso fisiologico dell'umore acqueo.

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 inject W viene fornito sterile in un
blister (solo il contenuto allinterno del blister & sterile).
Nellinseritore monouso sono gia assemblati due stent. Il
blister & etichettato con le informazioni necessarie per
l'identificazione del prodotto. Il sistema iStent inject W
& identificato da un numero di serie e l'inseritore presenta un
numero di lotto sull'etichetta. Il sistema iStent inject W
& 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 inject W & 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 sistema iStent
inject W consente di inserire due (2) stent simultaneamente
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.

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

Il dispositivo puo 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 inject W & 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 é 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 inject W rappresenta un‘opzione 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 inject W & progettato per durare per tutta la
vita del paziente.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

La prestazione clinica prevista del sistema iStent inject W ¢ la
riduzione della PIO per almeno 12 mesi.

La Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica del
modello G2-W con UDI-DI 00853704002401 e disponibile
all'indirizzo https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

ISTRUZIONI PER L'USO

1)  Praticare un’incisione corneale. Stabilizzare la camera
anteriore per far si che mantenga il suo volume.

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

3) Introdurre l'iStent inject W nell'occhio.

4)  Fare scorrere il pulsante posteriore per retrarre il
manicotto di inserimento ed esporre il trocar e il tubo
diinserimento.

5)  Fare avanzare l'estremita del trocar sino al centro del
trabecolato.

6) Premere il pulsante anteriore per inserire lo stent
attraverso il trabecolato e nel canale di Schlemm.

7)  Guardare attraverso la fessura presente nel tubo di
inserimento e verificare che lo stent sia fissato
saldamente.

8)  Mantenendo l'inseritore nell'occhio, spostarne 'estremita
per impiantare il secondo stent; ripetere le operazioni
ai punti 5-7.

9)  Estrarre l'inseritore dall'occhio.

10) lIrrigare 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.

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

12) Accertarsi che l'incisione corneale sia chiusa
correttamente.

Recupero di uno stent impiantato

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

) Riaprire '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.

N

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 € 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 l'incisione corneale e
afferrare lo stent in modo comodo e sicuro prima
di estrarlo dalla camera anteriore.

6) lIrrigare 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
& 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.

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®
& 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 dellinseritore
(ovvero il manicotto di inserimento e il trocar), prestare
molta attenzione quando si afferra il corpo dell'inseritore.
Smaltire il dispositivo in un contenitore per oggetti
acuminati.

«  LiStentinject W & un dispositivo a compatibilita RM
condizionata; vedere la sezione “Informazioni sulla
risonanza magnetica” pit avanti.

«+ Il chirurgo deve seguire un corso di formazione prima
di usare il sistema iStent inject W.

« Non riutilizzare gli stent o l'inseritore perché potrebbero
verificarsi infezioni e/o infiammazioni intraoculari, oltre
a possibili eventi postoperatori avversi come illustrato
nella sezione “Possibili complicanze” piu avanti.

+Non vi sono problemi di compatibilita noti tra I'iStent
inject W 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 linserimento
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
0 postoperatoria)

+ Ipotonia cronica (postoperatoria)

«  Edema maculare cistoide clinicamente significativo
(postoperatorio)

« Contatto dell'inseritore con il cristallino (intraoperatorio)

+  Endoftalmite (postoperatoria)

« Appiattimento della camera anteriore (intraoperatorio
0 postoperatorio)

+ Inflammazione intraoculare (non preesistente)
(postoperatoria)

« Dislocazione della lente intraoculare (in occhi
pseudofachici) (intraoperatoria o 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
0 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 dellimpianto. 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 dell'impianto 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

I reclami, gli eventi e gli incidenti gravi correlati ai prodotti
devono essere immediatamente segnalati alla divisione

di Sicurezza medica di Glaukos all'indirizzo
MedicalSafety@glaukos.com. Gli incidenti gravi devono
essere segnalati anche all'autorita nazionale competente
dello Stato membro in cui risiede |'utilizzatore/il paziente.

INFORMAZIONI SULLA RISONANZA MAGNETICA

fon

Campo magnetico statico di intensita uguale o inferiore
a3tesla:

Test non clinici hanno dimostrato che lo stent per micro-
bypass trabecolare iStent inject W modello G2-W & un
dispositivo a compatibilita RM condizionata.

Simbolo Definizione

Dispositivo medico

Contiene materiale biologico
di origine animale

Data dell'impianto

Struttura sanitaria o medico

Nome del paziente

Sito Web informativo per i pazienti

Importatore

Identificativo unico del dispositivo

Un paziente portatore di questo dispositivo puo essere

sottoposto a scansione in un sistema RM in modo sicuro

se sono soddisfatte le seguenti condizioni:

« Intensita del campo magnetico statico: non superiore
a3T

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

« Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo, mediato
sullintero 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 inject W
modello G2-W produca un aumento clinicamente significativo
della temperatura dopo 15 minuti di scansione continua.

In test non clinici, l'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
magneticoparia3T.

SOLO campo magnetico statico da 7 tesla:

Test non clinici hanno dimostrato che lo stent per
micro-bypass trabecolare iStent inject W modello G2-W é un
dispositivo a compatibilita RM condizionata.

Un paziente portatore di questo dispositivo pud essere

sottoposto a scansione in sicurezza subito dopo I'impianto

in un sistema di risonanza magnetica che soddisfi
le seguenti condizioni:

«  SOLO campo magnetico staticoda 7 T

- 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 a4 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

aRF

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 7T/298 MHz (Philips Achieva, Philips Healthcare, Cleveland,
OH) impiegando una bobina cefalica ricetrasmittente a RF.
SAR mediato sullintero corpo, segnalato dal sistema RM:
<1W/kg.

Informazioni sugli artefatti

In test non clinici, l'artefatto dellimmagine 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 T.

ETICHETTE

| seguenti simboli sono utilizzati sulla confezione del
dispositivo.

Definizione

Numero di catalogo/di modello

Numero di serie (per lo stent)
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Solo su prescrizione medica

Consultare le Istruzioni per I'uso
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Glaukos Corporation

229 Avenida Fabricante

San Clemente, CA 92672 USA
Tel.: +1.949.367.9600

Fax: +1.949.367.9984
www.glaukos.com
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Glaukos Germany GmbH
Max-Planck-Strale 36B
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Fax: +49.6172.3973996
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UKCA Experts Ltd.

6" Fl. City Gate East,

Toll House Hill,
Nottingham, NG1 5FS,
Regno Unito
www.ukcapartner4u.co.uk
Tel.: +44.7905.384429

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

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

Glaukos® e iStent inject® W sono marchi registrati di
Glaukos Corporation.

Tyvek® & un marchio registrato di DuPont USA.

45-0258
@ iStent inject® W trabeculair eV-309/25
micro-bypasssysteem
GEBRUIKSAANWUZING

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Catalogusnr.

G2-W Het Glaukos iStent

inject® W-systeem, model
G2-W, met twee (2) G2-W met
heparine gecoate trabeculaire
micro-bypassstents, vooraf
geladen in één injector

Beschrijving

Het iStent inject® W-systeem bevat twee intraoculaire stents
die zijn vervaardigd van titanium (Ti6Al4V ELI) van
implantaatkwaliteit en zijn gecoat met stearalkoniumheparine
(opmerking: de heparine is afkomstig van varkens). De stent is
vervaardigd uit één stuk met een hoogte van ongeveer
360 micron en een diameter van 360 micron. De injector is
door Glaukos Corporation ontworpen om twee stents van
model G2-W in de sinus venosus sclerae te implanteren,
waardoor een doorgankelijke opening in het trabeculum
ontstaat en de normale fysiologische afvoer opnieuw tot
stand wordt gebracht.

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
(Ti6AI4V ELI) en 100% stearalkoniumheparine (biocom-
patibele  stentcoating).  Opmerking: De  heparine
is afkomstig van varkens.

LEVERINGSWLIZE

Elk iStent inject W-systeem wordt steriel geleverd in een
blisterverpakking (alleen de inhoud in de blisterverpakking
zelf is steriel). De injector voor eenmalig gebruik bevat twee
vooraf aangebrachte stents. De deksel van de
blisterverpakking is gelabeld met de vereiste informatie voor
productidentificatie. Het iStent inject W-systeem is afzonderlijk
geserialiseerd en de injector wordt op de labels met een
lotnummer aangeduid. Het iStent inject W-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

De iStent inject W dient voor het veilig en effectief verlagen
van de intraoculaire druk bij volwassen patiénten bij
wie primair openkamerhoekglaucoom, pseudo-exfoliatie-
glaucoom of pigmentair glaucoom is vastgesteld. De iStent
inject W kan in een enkele gang twee (2) stents plaatsen via
een enkele incisie. 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.

Het hulpmiddel is veilig en effectief wanneer het wordt
geimplanteerd, al dan niet in combinatie met cataract-
chirurgie, bij patiénten 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 glaucoom-
medicatie en/of conventionele glaucoomchirurgie nog steeds
een verhoogde intraoculaire druk hebben.



BEOOGDE PATIENTENPOPULATIE

Volwassen patiénten bij wie primair openkamer-
hoekglaucoom, pseudo-exfoliatief glaucoom of pigmentair
glaucoom is vastgesteld.

CONTRA-INDICATIES

Het iStent inject W-systeem is gecontra-indiceerd voor
gebruik onder de volgende omstandigheden of bij de
volgende aandoeningen:

o

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

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 inject W 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 inject W is zo ontworpen dat deze levenslang

meegaat.

PRESTATIEKENMERKEN

De

iStent inject W is ontworpen voor het leveren van klinische

prestaties voor het verlagen van de 10D gedurende ten
minste 12 maanden.

De

samenvatting van veiligheid en klinische prestaties (SSCP)

van de G2-W met UDI-DI 00853704002401 is te vinden op
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

GEBRUIKSAANWLIZING

1

2)

3)
4)

7)

8)

10)

11)

12)

Maak een incisie in de cornea. Stabiliseer de voorste
oogkamer zodat deze gevuld blijft.

Plaats een commercieel verkrijgbare gonioscoop op de
cornea en wijzig de positie van de operatiemicroscoop
zo nodig om het trabeculum via de gonioprisma aan
de neuszijde van het oog in zicht te brengen.

Breng de iStent inject W in het oog in.

Schuif de retractieknop (op de achterkant) om de
inbrenghuls terug te trekken en het inbrengbuisje en
de trocart bloot te leggen.

Voer de trocarttip op naar het midden van het
trabeculum.

Druk op de triggerknop (op de voorkant) om de stent
via het trabeculum in de sinus venosus sclerae te
injecteren.

Kijk door de gleuf in het inbrengbuisje en verifieer dat
de stent goed op zijn plaats zit.

Verplaats de tip van de injector, terwijl deze zich nog

in het oog bevindt, om de tweede stent te implanteren;
herhaal stap 5 t/m 7.

Verwijder de injector uit het oog.

Irrigeer 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.

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

Verifieer dat de corneawond is afgesloten.

Verwijdering van een geimplanteerde stent

1)
2)

4)

6)

7)

8)

Maak de patiént gereed zoals voor een stentimplantatie.
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.

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.

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

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.

Irrigeer 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.

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
Tyveke®-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.

De iStent inject W is MR voorwaardelijk; zie ‘Informatie
over MRI"hieronder.

Artsen moeten voorafgaand aan het gebruik van het
iStent inject W-systeem een training volgen.

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 post-
operatieve ongewenste voorvallen zoals hieronder
vermeld onder ‘Potentiéle complicaties.

Er zijn voor zover bekend geen compatibiliteitskwesties
met betrekking tot de iStent inject W 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)

+ scheur in 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)

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 inject W
trabeculaire micro-bypassstent, model G2-W, MR voor-
waardelijk is.
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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 3T

« 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 inject W trabeculaire micro-bypassstent, model G2-W,
naar verwachting geen Kklinisch significante temperatuur-
stijging veroorzaken 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.

UITSLUITEND een statisch magnetisch veld van 7 tesla:
Uit niet-klinische tests is gebleken dat de iStent inject W
trabeculaire  micro-bypassstent, model  G2-W, MR
voorwaardelijk is.
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iStent inject® W trabekulaert Rev-309/25
mikro-bypass-system
BRUGSANVISNING
BESKRIVELSE AF ENHEDEN

Katalognummer | Beskrivelse

G2-W Glaukos iStent inject® W
system, model G2-W, med
to (2) G2-W heparincoatede
trabekulaere mikro-bypass-
sstents forudindsat i én
injektor

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 T

- 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
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iStent inject® W systemet indeholder to intraokulzere stenter,
der er fremstillet af implant-grade titanium (Ti6Al4V ELI) og er
coatet med stearalkoniumheparin (bemaerk: heparinet
stammer fra svin). Stenten er designet i et enkelt stykke,
som er ca. 360 mikron hgj og 360 mikron i diameter. Injektoren
er designet af Glaukos Corporation til at implantere to model
G2-W-stents i Schlemms kanal, hvilket danner en abning
i trabekelvaerket og genopretter normalt fysiologisk aflgb.
Implantatet er designet til at dbne en passage gennem
trabekelveaerket med en stent for at muliggere lettere aflob
og deraf felgende reduceret intraokulaert tryk.

Materialer, som patienter kan blive udsat for: 100 % implant-
grade titaniumlegering (Ti6AI4V ELI) og 100 % stearal-
koniumheparin  (biokompatibel stent-coating). Bemaerk:
heparinet stammer fra svin.

LEVERING

Hvert iStent inject W system leveres sterilt i en blisterpakning
(kun det indvendige indhold af blisterpakningen er sterilt). To
stents er allerede monteret pad engangsinjektoren.
Blisterpakningens ldg er market med de pakraevede
oplysninger til produktidentifikation. Hvert iStent inject W
system har et unikt serienummer, og injektoren er maerket
med et lotnummer pa etiketteringen. iStent inject W 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 udlebsdatoen, hvis pakningens
forsegling ikke er anbrudt, punkteret eller beskadiget.
Enheden ma ikke anvendes efter den angivne udlgbsdato
for sterilisering.

PATANKT ANVENDELSE

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

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

iStent inject W 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. iStent inject W kan levere to
(2) stents i en enkelt arbejdsgang gennem en enkelt incision.
Implantatet er designet til at dbne en passage gennem
trabekelveerket med en stent for at muliggere lettere afleb og
deraf folgende reduceret intraokuleert tryk.

Enheden er sikker og effektiv, nar den implanteres kombineret
med kataraktoperation hos patienter, som har behov for en
reduktion af det intraokulere 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 intraokuleert tryk pa trods af tidligere medicinsk
behandling for glaukom og/eller konventionel operation for
glaukom.

TILTANKT PATIENTPOPULATION
Voksne patienter diagnosticeret med primart abenvinklet
glaukom, pseudoeksfoliativt glaukom eller pigmentglaukom.

KONTRAINDIKATIONER

iStent inject W systemet er kontraindiceret under fglgende

omstaendigheder eller forhold:

o lgjne med primzert lukketvinklet glaukom eller sekundaert
lukketvinklet glaukom, inklusive neovaskulaert 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 inject W giver en kirurgisk mulighed, der kan udferes
samtidig med kataraktoperation eller som en selvsteendig
procedure (dvs. uden katarakt) for at hjeelpe med at forsinke
udviklingen af &benvinklet glaukomsygdom og derved
bevare synsfunktionen og forhindre fremtidigt tab af synsfelt.

FORVENTET LEVETID
iStentinject W er designet til at holde i hele patientens levetid.

YDELSESKARAKTERISTIKA

iStent inject W er designet til at kunne saenke det intraokulaere
tryk i mindst 12 maneder.

Sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne
af G2-W med UDI-DI 00853704002401 kan findes pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

BRUGSANVISNING

1)  Foretag en incision i cornea. Stabiliser forkammeret for
at sikre, at det forbliver udspilet.

2)  Placer et kommercielt tilgeengeligt gonioskop pa cornea,
og omplacer det kirurgiske mikroskop efter behov for at
visualisere trabekelvarket gennem gonioprismet pa
naesesiden af gjet.

3)  Tilga ojet med iStent inject W.

4)  Skub tilbagetraekningsknappen (tilbage) for at treekke
indferingshylsteret tilbage og eksponere indferingsreret
og trokaret.

5)  Fortrokarspidsen frem til midten af trabekelvaerket.

6) Tryk pa udleserknappen (foran) for at injicere stenten
gennem trabekelveerket og ind i Schlemms kanal.

7)  Segennem spalten i indferingsreret og kontrollér,
at stenten sidder forsvarligt.

8)  Oprethold injektorspidsen i gjet og omplacer
injektor-spidsen med henblik p& implantation af den
anden stent. Gentag trin 5-7.

9)  Fjerninjektoren fra gjet.

10) Skyl forkammeret med afbalanceret saltvandsoplgsning
(BSS) gennem incisionen i cornea for at fierne alt
viskoelastisk materiale. Tryk ned pa incisionens
posteriore kant efter behov for at lette fuldstaendig
fiernelse af viskoelastisk materiale.

11)  Udspil forkammeret med saltvandsoplesning efter
behov for at opna et normalt fysiologisk tryk.

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

Udtagning af en implanteret stent

1) Klarger patienten pa samme made som til en
stentimplantation.

2)  Abn gjetigen pa det foretrukne sted for at n3 stenten.
Det anbefales at foretage en incision i den klare cornea,
dererca.1,5mm lang.

3)  Udspil forkammeret med sammenhzengende
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 fuldstaendig
fiernelse af viskoelastisk materiale. Gentag efter behov,
indtil alt viskoelastisk materiale er fiernet.

7)  Udspil forkammeret med saltvandsoplesning efter
behov for at opna 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 undersegt hos patienter med
uveitis-glaukom.

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

« Veerforsigtig med kun at tage fat om injektorens hoveddel,
da visse dele af injektoren er skarpe (f.eks. indferingshyl-
steret og trokaret). Bortskaf enheden i en kanylebeholder.

« iStentinject W er MR-betinget under sarlige forhold.

Se information om MR-scanning herunder.

+ Leegeuddannelse er pakreevet for brug af iStent inject W
systemet.

+  Stenten/stentene eller injektoren ma ikke genbruges, da
det kan resultere i infektion og/eller intraokulaer
inflammation, savel som tilfaelde af potentielle
postoperative ugnskede handelser som anfert nedenfor
under “Potentielle komplikationer.”

«  Der eringen kendte kompatibilitetsproblemer med
iStent inject W 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 intraokulaere tryk. Hvis det
intraokulzere 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:

+  Bledning 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)

+ Intraokulzer inflammation (ikke-preeeksisterende)
(postoperativt)

« Dislokation af intraokulzer linse (i pseudofakiske gjne)
(intraoperativt eller postoperativt)

+ Forhgjet intraokuleert tryk, der kraever behandling
(postoperativt)

«  Posterior kapsuleer ruptur i tilfelde 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 Igs 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 felger 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
ogsd stenten som “MR-betinget” og ber vises il
sundhedspersonalet, hvis patienten skal gennemga en
MR-scanning.

KLAGER OM PRODUKTET OG INDBERETNING AF
ALVORLIG HANDELSE

Klager om produktet, haendelser og alvorlige handelser 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 inject W trabekulaer
mikro-bypass-stent, model G2-W, er MR-betinget under
seerlige forhold.

En patient med denne enhed kan scannes uden risiko i en

MR-scanner, der opfylder falgende betingelser:

- Statisk magnetfelt: 3T eller mindre

+  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)
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@ iStent inject® W trabekulart Rev309/25
Mikro-bypassystem
BRUKSANVISNING

PRODUKTBESKRIVNING

Under de ovenfor definerede scanningsforhold forventes
iStent inject W trabekulaer mikro-bypass stent, model G2-W,
ikke at forarsage en klinisk signifikant temperaturstigning
efter 15 minutter med kontinuerlig scanning.

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

Statisk magnetfelt pa 7 tesla, ALENE:

Ikke-klinisk testning paviste, at iStent inject W trabekuleer
mikro-bypass stent, model G2-W, er MR-betinget under
seerlige forhold.

En patient med denne enhed kan scannes uden risiko

umiddelbart efter implantation i en MR-scanner, der

opfylder felgende 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 malt af MR-systemet, pa 4 W/kg
ved 15 minutters scanning (dvs. pr. pulssekvens)

« (First Level Controlled Operating Mode - kontrolleret
driftsfunktion, farste 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
<1W/kg.

Information om artefakter

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

ETIKETTERING

Folgende symboler bruges pa enhedsemballagen.

Definition

Katalog-/modelnummer

Serienummer (for stenten)

o

(%)
r 'S
1 <)
=

Lotnummer

Ma ikke genbruges

g Anvendes inden (ar-méaned-dag)

<
3
3
<
3
3
aQ
a

Ma ikke anvendes, hvis pakningen
er beskadiget

I
m
2| ®
2
m
=]

S

Steriliseret med gammastraling

Temperaturkrav ved opbevaring

@
*{{
@
&
lal

)
m

CE-maerkning

MR-betinget under szerlige forhold

Receptpligtig

Se brugsanvisningen

Fremstiller

Autoriseret repraesentant i det
Europzeiske Feelleskab

Medicinsk udstyr

Indeholder biologisk materiale
af animalsk oprindelse

Implantationsdato

Sundhedscenter eller lege

Patientens navn

Patientinformations hjemmeside

Importer

Unik udstyrsidentifikationskode

Mazengde

N Enkelt sterilt barrieresystem med
beskyttende ydre emballage

d Fremstillingsdato

Britisk overensstemmelse vurderet
med godkendt organnummer

¥ I

E snc
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Katalognummer | Beskrivning

G2-W Glaukos iStent inject® W-
system modell G2-W med
tva (2) G2-W heparinbelagda
trabekuldra mikro-bypass-
stentar) férladdade i en
injektor

iStent inject® W-systemet innehaller tva intraokuldra stentar
som dr tillverkade av titan av implantatkvalitet (Ti6Al4V ELI),
och &r belagda med stearalkoniumheparin (observera:
heparinet kommer frén en griskalla). Stenten ar konstruerad i
ett stycke samt &r cirka 360 mikroner hég och 360 mikroner
i diameter. Injektorn har utformats av Glaukos Corporation
for implantation av tvd modell G2-W-stentar i Schlemms
kanal, vilket skapar en permanent 6ppning i trabekelverket
och &terstéller det normala fysiologiska avflodet.

Implantatet &r utformat for att med hjélp av stent 6ppna en
passage genom trabekelverket for att mojliggora ett okat
utflode med efterfoljande sankning av det intraokulara
trycket.

Material som patienter kan utsittas for: 100 % implan-
tatkvalitet titanlegering (Ti6Al4V ELI) och 100 % stearal-
koniumheparin (biokompatibel stentbeldggning). Observera:
heparinet ar utvunnet frén gris.

LEVERANS

Varje iStent inject W-system levereras sterilt i en blisterbricka
(endast blisterbrickans inre innehall &r sterilt). Tva stentar ar
redan monterade pa engéangsinjektorn. Blisterbrickans lock ar
mérkt med kravenlig information for identifiering av
produkten. iStent inject W-systemet har ett individuellt
serienummer och injektorn & markt med ett lotnummer pa
etiketten. iStent inject W-systemet &r steriliserat med
gammastralning.

Utgangsdatumet péa produktférpackningen (brickans lock)
anger utgangsdatumet for produktens sterilitet. Dessutom
anges utgangsdatum for produktens sterilitet tydligt pa
forpackningskartongens utsida. Steriliteten garanteras fram
till  utgangsdatumet under forutsattning att brickans
forsegling inte &r bruten, punkterad eller skadad. Denna
produkt ska inte anvandas efter det angivna utgangsdatumet
for sterilitet.

AVSEDD ANVANDNING

Avsett for att sakert och effektivt minska det intraokuldra
trycket hos patienter diagnostiserade med primart 6ppen-
vinkelglaukom, pseudoexfoliativt glaukom eller pigment-
glaukom.

INDIKATIONER

iStent inject W ar avsett for att sakert och effektivt minska det
intraokuldra trycket hos vuxna patienter diagnostiserade med
primart 6ppenvinkelglaukom, pseudoexfoliativt glaukom
eller pigmentglaukom. iStent inject W kan leverera tva (2)
stentar under en enstaka passage, via en enda incision.
Implantatet &r utformat for att med hjélp av stent 6ppna en
passage genom trabekelverket for att mojliggora ett 6kad
utflode med efterfoljande sdnkning av det intraokuldra
trycket.

Enheten d&r sdker och effektiv nar den implanteras
i kombination med eller utan kataraktkirurgi hos patienter
som behover sdnka det intraokuléra trycket och/eller skulle
gynnas av att minska mangden glaukomlakemedel.

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

AVSEDD PATIENTGRUPP
Vuxna patienter diagnostiserade primart Oppenvinkel-
glaukom, pseudoexfoliativt glaukom eller pigmentglaukom.

KONTRAINDIKATIONER

iStent inject W-systemet ar kontraindicerat vid foljande

situationer eller tillstand:

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

o For patienter med retrobulbar tumoér, tyreoideaassocierad
o6gonsjukdom, Sturge-Webers syndrom eller varje annat
tillstdnd som kan orsaka ett forhojt episkleralt ventryck.

FORVANTAD KLINISK NYTTA

iStent inject W tillhandahaller ett kirurgiskt alternativ som kan
utforas samtidigt som kataraktkirurgi eller som en fristaende
procedur (dvs. utan gra starr) for att hjalpa till med att férsena
utvecklingen  av  Oppenvinkelglaukomsjukdom  och
déarigenom bevara synfunktionen och forhindra framtida
synfaltsforlust.

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

PRESTANDAEGENSKAPER

iStent inject W ar designad for att ge klinisk prestanda for
I0P-sankning i minst 12 manader.

Sammanfattningen av sédkerhet och klinisk prestanda
for G2-W med UDI-DI 00853704002401 finns pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

BRUKSANVISNING

1) Gor ett snitt i kornea. Stabilisera frimre kammaren for
att sékerstalla att den halls uppblast.

2)  Placera ett komersiellt tillgéngligt gonioskop pa kornea
och ompositionera operationsmikroskopet efter behov
for att visualisera trabekelverket genom gonioprisman
pé 6gats nasala sida.

3)  Gainiogat med iStent inject W.

4)  Draitillbakadragningsknappen (den bakre knappen)
for att dra tillbaka inféringshylsan och exponera
inforingsroret och troakaren.

5)  Forfram troakarspetsen till trabekelverkets mitt.

6)  Tryck pa utlésarknappen (den framre knappen) for att
skjuta in stenten genom trabekelverket och in i Schlemms
kanal.

7)  Titta genom skaran pa inforingsroret och bekréfta att
stenten sitter sékert pa plats.

8)  Medan injektorn &r kvar i 6gat, flytta om injektorns
spets for implantation av den andra stenten; upprepa
steg 5 to.m. 7.

9)  Avldgsna injektorn fran 6gat.

10) Spola frémre 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 underlétta ett fullstandigt avlidgsnande
av viskoelastisk 16sning.

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

12) Séakerstall att snittet i kornea har slutits.

Upphémtning av en implanterad stent

1)  Forbered patienten pa samma satt som for
stentimplantation.

2)  Oppna dter 6gat pa den féredragna platsen for att n&
stenten. Ett enkelt, klart cirka 1,5 mm langt snitt i kornea
rekommenderas.

3)  Anvand kohesiv viskoelastisk I6sning till att fylla framre
kammaren for att skapa atkomst till stentplatsen. Flytta
stenten bort frén skora strukturer ifall den ligger 16s
och/eller skydda intraokuldra vévnader.

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

5)  Forinen mikropincett genom snittet i kornea och fatta
tag i stenten pad ett lampligt och sékert satt innan
stenten avlagsnas fran framre kammaren.

6)  Spola frimre kammaren med balanserad saltl6sning
(BSS) via snittet i kornea for att avlagsna all viskoelastisk
16sning. Tryck nedat pa snittets posteriora kant efter
behov, for att underlatta ett fullstandigt avlagsnande 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 anvandare &r endast utbildade 6gonldkare.

+ Denna enhet har inte studerats hos patienter med
uveitglaukom.

+  OmTyvek®-locket har 6ppnats tidigare eller om
férpackningen verkar skadad far enheten inte anvdndas.
| sddana fall kan enhetens sterilitet vara dventyrad.

+  Var forsiktig nar du fattar tag i injektorkroppen eftersom
vissa av injektorns komponenter &r vassa (ndmligen
inforingshylsan och troakaren). Kasta enheten i en
behallare for stickande och skarande avfall.

« iStent inject W & MR-villkorlig ("MR Conditional”);
se MR-informationen nedan.

+ Lékarutbildning krévs innan iStent inject W-systemet
anvénds.

«+  Stenten (stentarna) eller injektorn far inte dteranvandas
eftersom detta kan leda till infektion och/eller intraokular
inflammation, samt postoperativa odnskade handelser
enligt nedan; se "Mojliga komplikationer.”

+  Det finns inga kdnda problem med kompatibilitet
mellan iStent inject W och andra intraoperativa enheter
(t.ex. viskoelastisk |6sning) eller glaukomldkemedel.

+ Oanvénd produkt och férpackning kan kasseras i enlighet
med vardenhetens rutiner. Implanterade medicintekniska
produkter och kontaminerade produkter méste kasseras
som medicinskt avfall.

«  Kirurgen bor évervaka patienten postoperativt for
bibehallande av ett adekvat intraokuldrt tryck. Om ett
adekvat intraokulart tryck inte kan bibehallas efter
operationen bor kirurgen évervédga lamplig behandling
for att minska det intraokulara trycket.

« Patienterna ska informeras om att inldaggning av stentarna,
utan samtidig kataraktkirurgi hos patienter som har sina
egna naturliga linser kvar, kan medféra dkad
katarakt-bildning eller att befintlig katarakt progredierar.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER

Intraoperativa eller postoperativa oo6nskade héandelser

kan vara produktrelaterade eller icke-produktrelaterade.

Méjliga handelser ar foljande:

«  koroidal blédning eller effusion (intraoperativt eller
postoperativt)

«  kronisk hypotoni (postoperativt)

«  kliniskt signifikant cystiskt makuladdem (postoperativt)

+ berdring 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)

+  Okatintraokuldrt tryck som kraver behandling
(postoperativt)

+  bakre kapselruptur vid kombinerad kataraktkirurgi
(intraoperativt)

« Léangvarig kollaps av framre 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 6dem,
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 basta korrigerade visus (BCVA)
(postoperativt)

- dislokation eller felpositionering av stent (intraoperativ
eller postoperativt)

- felplacerad stent eller |6s stent i 6gat som kraver
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 éver implantatet, och som ska visas upp
for framtida vardgivare, ska ges till patienten. Implantatkortet
identifierar ocksé stenten som MR-villkorlig och bér visas for
vardgivare om  patienten behdver genomgd en

MR-undersokning.

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 dér anvandaren/patienten &r bosatt.

MR-INFORMATION

Statiskt magnetfilt pa hogst 3 Tesla:

Icke-klinisk testning har visat att iStent inject W trabekular
mikro-bypass-stent, modell G2-W, ar MR-saker under
forutsattning att vissa villkor ar uppfyllda ("MR Conditional”).

En patient med denna produkt kan utan risk skannas i ett

MR-system som uppfyller féljande villkor:

«  Statiskt magnetfélt: hogst 3 T

«  Maximalt magnetiskt gradientfalt pa 4 000 gauss/cm
(40 T/m)

«  Maximal MR-systemrapporterad, genomsnittlig specifik
absorptionshastighet (SAR) for hela kroppen pa 4-W/kg

(driftldget First Level Controlled Operating Mode)

Under de skanningsforhallanden som definieras ovan
forvantas iStent inject W trabekular mikro-bypass-stent,
modell G2-W, inte generera nagon Kkliniskt signifikant
temperaturstegring efter 15 minuters kontinuerlig skanning.

Vid icke-klinisk testning strécker sig den bildartefakt som
produkten orsakar mindre dn 15 mm ut frdn produkten vid
bildframstéllning med en gradienteko-pulssekvens och ett
MR-system p& 3 T.

Statiskt magnetfalt pa 7 Tesla, ENDAST:

Icke-klinisk testning har visat att iStent inject W trabekular
mikro-bypass-stent, modell G2-W, &r MR-sdker under
forutsattning att vissa villkor ar uppfyllda ("MR Conditional”).

En patient med denna produkt kan utan risk skannas
omedelbart efter implantation i ett MR-system som
uppfyller féljande villkor:
+  Statiskt magnetfalt pa 7 T, 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 driftlage First Level Control
Operating Mode
« Anvandning av ENDAST en RF-sdandande/-mottagande
huvudspole
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MR-relaterad uppvirmning

Under icke-klinisk testning genererade produkten en
temperaturstegring pd 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 anvindning av en
RF-sandande/-mottagande huvudspole.
MR-systemrapporterat genomsnittligt SAR-varde for hela
kroppen: < 1 W/kg.

Information om artefakter

Vid icke-klinisk testning utbreder sig den bildartefakt som
orsakas av produkten cirka 23 mm frén denna produkt vid
bildframstélining med anvéndning av en gradienteko-
pulssekvens och ett MR-system pd 7T.

MARKNING
Foljande symboler anvands pa produktens forpackning.

Symbol Definition

Katalog-/modellnummer

Serienummer (fér stenten)

Lotnummer

Far ej dteranvandas

Far ej anvandas om férpackningen
ar skadad

g Anvénd senast (ar-manad-dag)
yyyy-mm-dd
[STERILETR]

Steriliserad med gammastrélning

30°C
/”[ Temperaturkrav for forvaring

CE-mérke

MR-villkorlig

Endast pa forskrivning av ldkare

Se bruksanvisningen

Tillverkare

Auktoriserad representant i EU

Medicinsk enhet

Innehéller biologiskt material
av animaliskt ursprung

Implantationsdatum

(V] Vérdcentral eller lakare

[=2]
& Patientens namn

Webbsida patientinformation

Importér

Unik enhetsidentifierare

Méngd
) Enkelt sterilt barridrsystem med
utvandig skyddsforpackning
m Tillverkningsdatum
g :(‘ UKCA-mérkning med nummer
0086 for godkant organ
Glaukos Netherlands B.V.

Kloosterweg 1
NL - 6412 CN Heerlen
Tel: +31 20 2801 862

Fax: +31 202807 877 ( €
AuthorizedRepNL@glaukos.com

u 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
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DE - 61381 Friedrichsdorf
Hessen
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ImporterGmbH@glaukos.com
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UKCA Experts Ltd.
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Toll House Hill,
Nottingham, NG1 5FS,
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Utover pappers-IFU finns en elektronisk IFU har:
https://www.glaukos.com/mdr-dfu

Glaukos® och iStent inject® W ar registrerade varuméarken
som tillhor Glaukos Corporation.

Tyvek® ar ett registrerat varumérke som tillhér Dupont USA.

To ovotnua iStent inject® W mepiéxel 500 evdo@BaAa otevt
Kataokevaopéva and Ttdvio Tumou epputelpatog (TibAI4V
ELl) kat @épouv emkdAuyn amd nmapivn oTEApAAKoviou
(onueiwon: n  nmapivn  givat  xoipelag  TPOEAEVONC).
To OTEVT £xel OXESIAOO EVOG THAMATOG, £XEL YOG TIEPITTOU
360 MIKPOMETPWY KAl SIAPETPO 360  HIKPOUETPWV.
O eyxutripag éxet oxedlaoTtei amd v Glaukos Corporation yia
™MV eRpUTEVON SUO OTEVT povTélou G2-W oTov mépo Tou
Schlemm, ta omoia &nuioupyolv pia Pat diodo oto
SoKISWTO SIKTUO Kal EMAVAPEPOUV TNV KAVOVIKT| PUCIONOYIKT|
pon.

To gp@UTEVHA Eival OXESIAONEVO WOTE VA SIOTNPE( UE TA OTEVT
avolkth pia &iodo péoa amd 1o SokidwTd SiKTUo, WOTE va
SlEUKONOVETAL N por| Kal,  €MOKOAOUBO, VA  PEWWVETAL
n ev8o@OAApia Trieon.

YAk ota omoia prmopei va ekteBolv ot acBeveic: 100% Kpdua
TiTaviou TOMOU puTEVpATOC (TIGAI4V ELI) Kat 100% nmapivn
oteapalkoviou (BloocupPatrh emkdAuyn otevt). Inueiwon:
H nmapivn givat xoipelag mpoéhevong.

TPOMOZ AIAGEZHE

Kabe ovotnua iStent inject W mapéxetat oteipo, o€ Sioko oe
OUOKEVAOia UMNOTEP (MOVO TO TIEPIEXOHEVO TOU SioKkou OE
ovokevaoia kupEAng (blister) eival oteipo). Ze évav eyxutripa
piag xpriong éxouv ouvdeBei SU0 oTevT. To Kamdki Tou Siokou
oe ouokevaoia KuPEng (blister) @épel emonpavon pe Tig
AMAITOUHEVEG TTANPOPOPIEG AVAYVWPLONG TOU TIPOIOVTOG. To
ovotnua iStent inject W @épel €6ATOMIKEVMEVO OEIPIOKO
aplBpo Kal o eyXUTAPAC Eival EMONUACHEVOC UE TOV aplOud
maptidag otnv emorjpavon. To cuotnpa iStent inject W eivat
QMOCTEIPWHEVO HE aKTIvoBolia yappa.

H nuepopnvia Aéng mou avaypd@etatl 0Tn CUCKELAGIA TNG
GUOKEUNG (0TO Kamdkt Tou Siokou) givat n npepopnvia ARéng
™G otelpdTnTac. EmmAéov, umdpyel pia npepopunvia An&ng tne
OTEIPOTNTAG TIOU AVAPEPETAL EVKPIVWG OTO EEWTEPIKO TOU
XapTvou  KoutioU NG povadac. H otepotnta  eivat
e€aopahiopévn Otav n oppaylon Tou Oiokou Oev Exel
napapiactei, StatpnBei i umooTei (A wg TNV NUEPOUNVia
Aénc. H ouokeunr autr Sev Ba mpémet va XpnotHomolEiTal HETA
v nUepopnvia AEnG NG OTEIPATNTAG TTOU AVAPEPETAL.

NPOOPIZOMENH XPHXZH

Mpoopiletat yia T peiwon ¢ evéo@BANmag mieong
QIMOTEAEOHATIKA Kal ME AO@AAEla Of aoBeveic mou éxouv
SayvwoBei pe mpwTomabéc yYAAUKwHA aVOIKTAG ywviag,
PeuSoATOPOMSWTIKO YAAUKWHA 1 XPWOTIKO YAAUKWHA.

ENAEIZEIZ XPHZHX

ToiStentinject W mpoopiletal yla tn peiwon T evdo@BdAuiag
THEONG OATMOTENECUATIKA KAl HE aO@PANEld Ot  €VAAIKOUG
aoBeveic mou €xouv SlayvwoBei pe Mpwtomabéc yAavkwpa
QAVOIKTAG YwViag, PeuSoamo@oNSWTIKO YAAUKWHA 1 XPWOTIKO
yAavkwpa. To iStent inject W pmopei va xopnynoet &0o (2)
OTEVT PE pia epappoyn, péoa amd pia Topr. To ppuTELPA
gival oxeS100pEVo WOTE va SIOTNPEL ME T OTEVT AVOIKTH Hia
Siod0 péoa amd 1o SokISWTO SiKTLO, WOTE VA SIEVKONOVETAL N
por ka, emakdAouda, va HelwveTat n evoo@BAlpia mieon.

H ouokeunl eival ao@ali¢ Kalt omoTeEAEoHATIK  OTavV
EUQUTEVETAL OE OUVOUAOHO HE XEIPOUPYIKH emépBaon
KATAPPAKTN 1 Xwpi¢ aut ot acBeveic mou xpeidlovrat
peiwon g evéo@Baiuiag mieong ri/kat Ba éxouvv 6@ehog amd
™ HEIWON TNG QOPHAKEVTIKAG OyWwYNG Yl TO YAQUKWHA.

H ouokeuny pmopei emiong va euguteubei oe acBeveic mou
ouveyiCouv va éxouv auénuévn evoopBAluia mieon mapd tnv
TponyoUpeVn Beparmeia PE PAPHOKEUTIKY aywyr KATd Tou
YAQUKWHATOG /KAt TN cUpBATIKA XEIPOUPYIKN eméuBacn Tou
YAQUKWOHATOG.

NPOOPIZOMENOZ MAHOYZMOZ AZOENQN

EvAiAikol acBeveic mou éxouv Slayvwobei pe mpwrtomabég
YAaUKwHa avoiKTr¢ ywviag, Peudoamo@ohSwTiké yAavkwua
1} XPWOTIKO YAQUKWHA.

ANTENAEIZEIX

To ovotnua iStent inject W avtevdeikvutal oTiq mapakdtw

KOTOOTACEIC 1] OUVONKEC:

0 e 0@BaAPOUG HE TTPWTOMABEC YAAUKWHA KAEIOTAG ywviag
N pe Seutepomabéc  YAAUKwHA  KAEIOTAG  ywviag,
TEPINAUBAVOUEVOU  TOU  VEOQYYEIOKOU  YAQUKWHATOG,
eMedr) N OUOKEUR SeV QVOMEVETAL va AEITOUPYNOEL OF
QAUTEC TIC KATAOTACELG,

o e aoBeveic pe omoBoPOABIKO OYyKo, 0PBANMIKA VOCO
Aoyw  Bupeosidondbelag,  ouvdpopo  Sturge-Weber
1} omolovdNmoTe AANOV TUTIO KATAOTAONG TIOU UITOPE( va
TipoKaAEoel au€npévn emokAnpidia AePikn migon.

ANAMENOMENA KAINIKA OOEAH

To iStent inject W Tapéxel ia XELPOUPYIKH EMAOYI TTOU £XEL TN
SuvatdTNTA va EKTEAEOTEI TAUTOXPOVA HE TN XEIPOUPYIKH
emépBaon Katappdkt i w¢ avtévoun Sadikacia (SnAadn
Xwpic eméupaon katappdktn) ywa tnv umoforndnon Tng
kaBuotépnong TG €§EMENG TNG VOOOU TOU YAQUKWHATOG
QVOIKTAG YWVIag Kal CUVETIWG TN Slatipnon TG OMTIKAG
Aertoupyiag kat TV TEOANYN  HENOVTIKAG HEIwoNG Tou
omTiKov mediou.

ANAMENOMENH AIAPKEIA ZQHE
To iStent inject W gival oxedlaopévo va SapKei yla OAn tn
Sidpkeia {wng Tou aobevouc.

XAPAKTHPIZTIKA AMOAOXHZ

To iStent inject W eival oxedlaopévo va mapéxel KAWIKN
anodoon peiwong tng I0P yia TouAaxiotov 12 prvec.

H Z0voyn ac@dAeiag kat KAIKAG anddoong tou G2-W pe
UDI-DI  00853704002401 umAPKel OTNV  NAEKTPOVIKN
S1evBuvon: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

OAHFIEZ XPHEHE

1) KAvTte pia topr| oTov Kepatoeldr. ZTabepomoloTe Tov
MPOoB10 BANAHO WOTE va SIACPANICETE OTI TAPAUEVEL
SloyKwpévog.

2) TomoBeTHOTE éva YWVIOOKOTIIO TOU EUITOPIOU OTOV
KEPATOEISN Kal EMAVATOTTODETHOTE TO XEIPOUPYIKO
HIKPOOKOTTIO OTIWE AmAITETAL, WOTE VA UITOPEITE Va
£xeTe amelkodvion Tou SokIdwTtol SikTVov, péca and 1o
YWVIOTIPIOHA, 0TN PVIKA TAEUPE TOU 0PBAAOU.

3)  AlevepynoTe €icodo oTov o@Balpd pe To iStent inject W.

4)  X0pete 1O (Miow) KOLPTTi AVACUPONG Yia va TPaPREeTe
THOW TO XITWVIO EI0AYWYNG KAl VOl EKOECETE TOV CWArVa
£lo0aywyn¢ Kat To Tpokdp.

5)  TMpowBnoTe TN HUTN TOU TPOKAP OTO KEVTPO TOU
SokIbwToL SIKTUOU.

6) MatrioTe To (EUMPOC) KOUUTT OKAVOAANG yla Va EYXUCETE
TO OTEVT PEOW TOu SOKIBWTOU SIKTUOU Péca OTOV TOPO
Tou Schlemm.

7)  Kotd&te amo tn oxIop1} 0TO ECWTEPIKO TOU OWARVA
£10aywyng Kat emMPBEBAIOTE OTIL TO OTEVT £XEl OTEPEWOEL
otn Béon Tou.

8)  Evw MapapéVveTe eVTOG Tou 09BN, EMavaTomoBeToTe
TO GKPO TOU EYXUTHPA YIa TV EUPUTEUCT TOU SEUTEPOU
otevT. Emavahdpete ta Pripata 5 éwg 7.

9)  AQaIp£oTE TOV EYXUTHPA a6 TOV 0POAAuO.

10) EkmAUvete Tov TpdoBio BGAapo pe looppomnuévo
Siahupa ahdtwv (BSS) Sia Tou Tpavuatog Tou
KEPATOEISOUG, WOTE VA APAIPECETE ONO TO
1EwS0eNa0TIKG LAIKS. MEOTE TPOG Tal KATW TO 0TTioBlo
GPI0 TNG TOUNG OTIWE AMAITE(TAL, YIa VOl SIEUKONOVETE TV
TIA}PN ATTOUAKPUVON TOU IEWS0EAATTIKOU UNIKOU.

11)  AoykwoTte Tov Tpdobio BANapo pe SIGAUHA YUGIOAOYIKOU
0poU OMWG amalteital, WOoTE va EMTUXETE KAVOVIKH
(PUCIONOYIKT) TTiEDN.

12) A0o@aNOTE OTI N TOUN OTOV KEPATOEISN EXEL
OPPAYIOTEL

AvAKTNON £VOC EUQUTEVUEVOU OTEVT

1) MPOETOIHAOTE TOV 00BEV) OTWG Kal YIa TN XEPOUPYIKN
enépBaon epEUTEVONG OTEVT.

2)  Awavoigte avd Tov opBaApd oTo EmMBUUNTS onuEio
WOTE VA UMopEiTe va GOACETE 0TO OTEVT. ZuvioTATAL (ia
KaBapr| TOWr| OTOV KEPATOEISN HE HriKog TTEPimou 1,5 mm.

3)  XpPNOIMOTIOIOTE CUVEKTIKO IEWSOENAOTIKO UAIKO yia va
S10YKWOETE ToV TPOGO10 OAAANO YIa VA ATTOKTAOETE
TpdoRacn otn BEON TOU OTEVT, yla VA ATTOMOKPUVETE TO
OTEVT amd Karmola evaiodntn Sopn, av givat xahapo,
/KAl Y10 VO TIPOOTATEPETE TOUG VvE0POAAUIOUG I0TOUG.

4)  EGv amarteital, XpnoIHOTOIOTE £Va YWVIOOKOTTIO TOU
EUITOPIOU Y10 VA ATTEIKOVIOETE Tr 6401 TOU OTEVT GTOV
Tpdobio BAAapo.

5)  Eloaydyete pia OUOKEUH HIKPOOKOTIKAG Aapidag and
TNV TOHI) TOU KEPATOEISOUG Kat GUAGBETE TO OTEVT pE
TIPAKTIKS Kol Ao@aAr TPATIO, TTPOTOU APAIPECETE TO
OTeVT amd Tov Tpdobio BdAapo.

6)  ExmAUveTe Tov mpooBio BANapo pe looppomnpévo
S1édAupa aldtwy (BSS) Sia Tou Tpavpatog Tou
KEPATOEISOUG, WOTE VA APAIPETETE ONO TO
1EwS0eNaOTIKG LAIKA. MEOTE PO Tal KATW TO OMioBio
P10 TNG TOUNE OTIWG ATTAITEITAL, YA VA SIEUKOAOVETE TV
TA}PN ATTOPAKPUVON TOU IEWS0EAATTIKOU UAIKOU.
Emavaldpete 6mwg amaiteital, £wg 6Tou OAo To
1EWS0ENACTIKG UNKO va agatpeBei.

7)  Aloykwote Tov poabio Bahapo pe SiGAupa QUOIONOYIKOU
0pOU, OTIWG ATIAUTEITAL, WOTE VA EMTUXETE KAVOVIKN
(PUCIONOYIKT TTiEDN.

8)  Alao@ANIOTE OTL I TOMI| OTOV KEPATOEISN EXEL
OPPAYIOTEL.

NPOEIAOMOIHZEIX/MPODYAAZEIZ

« Movo yia xprion Katomy GuvTayng tlatpou.

+ OuxproTeC yia Toug omoioug mpoopileTal givat povo
exmaidevpévol opBapiatpol.

+  Houvokeun autr dev éxel pehetnOsi og acBeveig ue
PAYOEISITIKO YAQUKWHAL.

+  Mn XpNnOIUOTIOIEITE TN CUCKELH €AV TO Kamdki Tyvek® éxel
avolxBei ) av @aivetal 6TI n CUCKEVATIA EXEL UTTOOTEL
{NHId. € QUTEG TIG TIEPITTTWOELG, N OTEIPOTNTA TNG
OUOKEUNG PMopEi va £xel SIaKUBEUTEL.

+ AOYw NG AIXUNPOTNTAC OPICUEVWY EEAPTNHATWY TOU
gyxuTAPaA (SnAadr Tou XITwviou gl0aywyng Kat Tou
TPOKAP), aTmauTETal TTPOCOXH KATA T GUAANYN Tou
OWHATOG TOU EYXUTHPA. ATTOPPIYTE TN CUOKEUN OF évav
TIEPIEKTN AXUNPWY AVTIKEILEVWV.

+  ToiStent inject W givat cupaTo yia armelkovIon HayvnTIKAG
Topoypagiac (MR) und mpoumobéceic. BA. Ti¢ mAinpogpopieg
YIQ QTTEIKOVION HAYVNTIKAG TOPOYPAPIaq MapaKAaTw.

« Mpw and tn Xprion Tou cuotuatog iStent inject W
anatteitat ekmaideuon tou 1atpou.

«  Mnv enavaxpnolUOTIOIEITE TO(Q) OTEVT ) TOV EYXUTHPQ,
KaBWw¢ autd pmopei va mpokaAéael Noipwén f/Kat
vSo@OAaApa pAeypovr, KaBWE kat ekdHAwon mMBavwy
HETEYXEIPNTIKWY AVEMOUUNTWY CUPRAVTWY, OTTWG
mapouctalovTal Tapakdtw otnv evotnta «Mbavég
ETMAOKEY.

+  Agvumdpyouv yvwotd {NTrpata oupBatotnTag Tou
iStent inject W e GANEC SIEYXEIPNTIKEG CUOKEVEG
(11X lEWS0ENAOTIKA UNIKA) 1) PAPHAKEUTIKEG AYWYEG
KATA TOU YAQUKWHOTOG.

+  To un xpnotpomoinév mpoidv kat n cuokevacia Oa
TIPETEL va amoppinmTovTal cUPPWVA HE TIG S1adikaoieg Tng
Hovadag. Ot EUPUTEVPEVEG LATPIKEG CUOKEVEG KAl TA
HOoAUGHEVa TIPOIOVTA TTPETTEL VA ATTOPPITTTOVTAL WE IATPIKA
anéPAnta.

« O xelpoupyog Ba PEmel va TapaKONOUBEL HETEYXEIPNTIKA
Tov acBevi} wg PO TV KAtdAANAn Statripnon tng
ev8o@OAaag mieong. Eav n evéo@Balpia mieon Sev
Slatnpeital EMAPKWG HETA TN XEIPOLPYIKN EMEpBacn,

0 XEIPOLPYOG Ba mpémel va eEETATEL £va KATAANNAO OXrHa
Bepaneiag yia va peiwoel T evSo@OdAa migon.

+  OtacBeveic Ba mpémel va evnpepwvovTal 0Tt N Tomobétnon
TWV OTEVT, XWPIG TAUTOXPOVN XEIPOUPYIK EMEUBaoN yia
KATAPPAKTN O€ A0OEVEIC HE PAKS, UTTOPET VA EVIOXUOEL
TOV OXNHATIOHO 1) TNV EMSEIVWON TOU KATAPPAKTN.

AYNHTIKEZ ENINAOKEZ

Ta SlEYXEIPNTIKA 1) TO HETEYXEIPNTIKA avemBUuunTa cupBavta

pmopei va oxetiovtal | va pn oxetiCovtal PE TN CUOKEUN.

Ta duvnTika oupBdvra gival Ta e€7G:

+  Xoploeidrig aipoppayia i Aoy (SteyxelpnTika
1} HETEYXEIPNTIKE)

+  Xpovia urotovia (LETEYXEIPNTIKA)

+ KMvIKd onpavTikd KuoToelSég oidnpa Tne wxpdag knAidag
(HeTEYXEIPNTIKA)

«  Emaen Tou eyxutripa HE Tov KPUOTANOEISH QaKO
(SleyxelpnTikd)

«  Evo@Balpitida (LETEYXEIPNTIKA)

«  Eminedog mpdobiog BEAapOG (SIeyXEPNTIKA 1] HETEYXEIPNTIKA)

« EvBo@Bahpia @heypovr (n omoia dev mpoumrpxe)
(HeTEYXEIPNTIKA)

+  Metakivnon Tou evSo@BAAuiou @akou (o€ PEUSOPOKIKOUG
0@OAAPOUG) (SIEYXEIPNTIKA I HETEYXEIPNTIKA)

«  AOENON NG EVEOPOANIAG TTHECNG TTOU OTAITE] AVTILETWITION
(METEYXELPNTIKA)

« Prén tou odkou Tou omioBiou Buldkou, oe TiepinTwon
OUVSUACHOU PE XEIPOUPYIKY| EMEUBACN KATAPPAKTN
(SleyxelpnTikd)

+  TMapatetapévn cVPMTWon Tou mMPocBiov Balduou
(SleyxelpnTikd)

+  ATTOKAEIONOC TNG KOPNG TOU 0POaApOU (SIeyXEIPNTIKA
1] HETEYXEIPNTIKA)

EmmAokég and Tov ap@IBANCTPOEISY) (LETEYXEIPNTIKA)

«  DAeUTEPN XEIPOUPYIKT TIAPEUBAOT (LETEYXEIPNTIKA) TTOU
miepIAapBavel, peETagy AMNwy, Ta €€/

«  DAokidektoun

«  Emavatomobétnon ri agaipeon tou evooBAAuIou akoy

«  EmavatomoBétnon fi agaipeon Touv oTevt

+ INMAVTIKEG EMMAOKEG T TOV KEPATOEISH TTOU
nepthapBavouy oidnua, B6Awon, amoctabepomoinon
(HeTEYXEIPNTIKA)

+  INMAVTIKO TPAUHATIOHS TOU KEPATOEISOUG (SIEYXEIPNTIKA
1) LETEYXEIPNTIKA)

+  INMAVTIKO TPAUHATIOHS TOU SOKISWTOU SIKTUOU
(SleyxelpnTIKa)

+  INMAVTIKO VPAIUA (SIEYXEIPNTIKA ) HETEYXEIPNTIKA)

+  INMAVTIKO TPAUMATIONS TN ip1dag (SieyxelpnTikd)

«  INMaVTIKA anwAEla Tng KaAUTePNG S1opBwuEVNG OTITIKAG
o&utnTag (BCVA) (HETEYXEIPNTIKA)

«  Metakivnon 1} eo@alpévn TomoBéTnon Tou oTevt
(SIEYXEIPNTIKA 1) HETEYXEIPNTIKA)

+  Eo@aluévn tomobétnon Tou oTevT i) xaAapd OTevT péoa
oTov 0pBaApo TIou amaitei avaktnon (SleyxelpnTikd)

« AMOQPA&N TOU OTEVT (LETEYXEIPNTIKA)

+ ATWAEL0 TOU VAANDSEOUE CWHATOC 1} UANOEISEKTOWN, OF
TIEPIMTWON CUVSUACHOU E XEIPOUPYIKN EMEPBaon
KATAPPAKTN (SIEYXEIPNTIKA)

AMAITHZEIZ OYAAZHZ
H ouokeury Ba mpémel va @uldooetal oe Beppokpacia
Swpariou (15-30 °C)

KAPTA EMOYTEYMATOZ

3T OUOKELaoio TNG OUOKEUNG TOpéxeETal wa  Kapta
AVayvVWPIoNG TOU EPPUTEVHATOC. H kapTa autr) Ba mpémel va
Sivetan atov aoBevr| pe Ty odnyia va tnv UAGEEL wg pévIpo
AMOSEIKTIKO TOU EUPUTEUMATOC Kal va TNV eMOEIKVUEL O
TIAPOXOUG UYEIOVOUIKNG TEPIBaAYNG peNovTIKA. H kdpta
EUPUTELATOG TTPOTSI0PILEL EMMIONG TO OTEVT WG «ZUMBATO yia
QTEIKOVION HAYVNTIKAG Topoypagiag umd mpolmoBéceigy Kat
TIPEMEL va  €MOEIKVUETAL OTOUG TTAPOXOUG  UYEIOVOMIKAG
miepiBaAPng edv 0 acBeviig mpémet va umoBANBEi e payvnTikng
Topoypagia.

NAPAMONA :XETIKA ME TO MPOION KAl ANAGOPA
ZOBAPQON MEPIZTATIKON

Mapdmova, MEPIOTATIKA Kal GoBapd TEPIOTATIKA OXETIKA HE
TO TTIPOIOV TIPETEL VA QVAQEPOVTAL AUESA OTO TUAMA IATPIKAG
ao@alelag tng Glaukos otnv nAektpovikn dievBuvon
MedicalSafety@glaukos.com. Ta cofapd meplotatika mpémet
£7TiONG Va avagpépovTal otny eBvIKN appddia apyn Tou
KPATOUG LENOUG OTTOL Slapével 0 XproTng/acBevic.

NAHPO®OPIEX l'A AIENEPTEIA MATNHTIKHXE
TOMOTPAQ®IAZ (MRI

Zratiké payvnriké nedio 3 Tesla ) acBevéotepo:

Mn KAWIKEG SOKIpEG €xouv KaTaSE(EEL OTI TO OTEVT SOKISWTHG
pikpomapdkapyng iStent inject W, povtého G2-W, eivat
oupBaTod yla ameEKOVIon payvNTIKAG Topoypagiag (MR) umo
TPoUMOBECEIC.

‘Evag aoBevig He QuTrv Tn OUOKELN PMopPE( va uoBANOEi
He ao@dAela og odpwaon og ouoTnpa MR uTid TIC akGAouBEg
npoUnoBécelg:

«  ZTOTIKO payvnTiKo medio: 3 T acBevéotepo

«  Mayvntiké medio péylotng xwpikng StaBaduiong
4.000 gauss/cm (40 T/m)

«  Méyiotog e181k6¢ pubuoc amoppdenong (SAR)
HECOTIUNPEVOG YIa ONO TO OWHA, OTIWG AUTOG
avagépetal amoé To cvotnua MR, ioog pe 4 W/kg (oto
TIPWTO £MimeS0 eEAéyXOU TOU TPOTTOU AElTOUPYiaC)

Y1é Ti¢ MpoUMoBETEI; CAPWONG TTOU AvapEépovTal Tapamavw,
TO OTeEVT SOKISWTAG HIKpomapdkapyng iStent inject W,
HovTéNo G2-W, Sev avapévetal va mmapdyet KMVIKE onpavTiki
avénon g Beppokpaciac peTd amd 15 Aemtd cuvexoug
odpwong.

Te pn KMVIKEG OOKIMEG, Ta  TeXvApata  €Kdvag Tou
TPOKARONKaV amd Tn OCUOKEUN €KTEivovTal OF AMOOTAON
HikpdTEPN a6 15 mm armmé Tn GUCKEUH, KATA TNV amelkovion
pe akoloubia maApwv nxou¢ Pabuidwong kat o cuoTNUA

®

Glaukos Germany GmbH
Max-Planck-StralBe 36B

DE - 61381 Friedrichsdorf
Hessen

Ap. TNA.: +49.6172.8869383
Dag: +49.6172.3973996
ImporterGmbH@glaukos.com

UK
cA
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UKCA Experts Ltd.

6" Fl. City Gate East,

Toll House Hill,
Nottingham, NG1 5FS,
Hvwpévo Baoihelo
www.ukcapartner4u.co.uk
Ap. TN\ +44.7905.384429

Extd¢ amd Tig évtumneg Odnyieg Xpriong, nAektpovikég Odnyieg
XpAong aveupiokovtal oTtnV NAEKTPOVIKA SlevBuvon:
https://www.glaukos.com/mdr-dfu

Ta Glaukos® kat iStent inject® W amotehovv orjpata
katateBévta tng Glaukos Corporation.

To Tyvek® amotelei orjpa katatedév tng DuPont USA.

A ) 45-0258
MRI3T, Sistema de microbypass ., 39/25
ZTaTiké payvnTiko medio 7 Tesla, MONO: trabecular
Mn KAWIKEG SOKIPEG £xouv KaTadeigel OTI TO OTEVT SOKISWTAG iStent inject® W
Hikporapdkapyng iStent inject W, povtého G2-W, eivat |NSTRUC6ES DE UT||.|ZAC[\0
GUPBATO yla AMEIKOVION MayVNTIKAG Topoypagiag (MR) umo
npolnoBEcELC. DESCRICAO DO DISPOSITIVO
‘Evag aoBeviG pe QUTAY TN GUCKEUN pmopei va umoBAnBei Referéncia Descricao
He ao@Aalela og 6dpwon o€ cVoTNpa MR apéowg PETd TNV _ ) S
£UQUTEVON, UTTO TIG AKONOUBEC TIPOUMOBETEIG: G2-W Sistema Glaukos iStent inject®W,

«  XT1aTiké payvnTiko medio 7 T, MONO

+ Mayvntiké medio péylotng xwpikng Stafdaduiong
10.000 gauss/cm (mpoeKBaAopevo) fy acBevéoTepo

«  Méyiotog e181kdG pubpuog amoppopnong (SAR)
HECOTIUNPEVOG Yia OAO TO OWHA, OTIWG AUTOG
avagépetat anod o cvotnua MR, ioog pe 4 W/kg, yia
15 Aemrta odpwong (SnAadn ava akolouBia maAuou)

«  Mpwro eminedo eAéyxou Tou TPOTIOU AEITOUPYiag TOU
ovotipatog MR

«  Xpnon KeQaAng mnviouv padloouXVOTHTWV EKTTOUTAG/
Ajyng, MONO

Oépuavon oxeti(ouevn ue MRI

e pn KAWIKEG SOKIPEG, N OUCKELN TIPOKAAECE avénon Tng
Beppokpaciag katd 0,4 °C oe MRI mou SievepynOnke pe
15 Nemtd odpwong (Snhadry ava akolouBia  maApov),
oe ovotnua MR 7 Tesla/298 MHz (Philips Achieva, Philips
Healthcare, Cleveland, OH), pe xprion Ke@aAfg mnviou
PASI0CUXVOTATWV EKTTOUTTAG/ARPNG.

Ei81koG puBpoc amoppdenong (SAR) pHeCOTIUNMEVOS Yia OAO
TO OWHA, OTWG AUTOC avagépetal amd To cvotnpa MR:
<1W/kg.

MAnpogopieg yia texviuata

Te pn KMVIKEG OOKIMEG, Ta  TEXVAMATA  €IKOVAG  TTOU
TPOKARONKav amd TN OCUCKEUN &€KTEivovTal O€ amdoTacn
TEPiMou 23 mm amd Tn CLUOKELN AuTH, KATd TNV amelkdvion HE
akohouBia maApwv nxoug Babuidwaong kat og cuotnpa MR 7T.
EMIZHMANZH

3TN GUOKEVAOIA TNG CUOKEUNG XPNOIUOTTOIOVVTaL Ta
mapakdtw cupPBoAa.

Zoupolro Opiouée

Ap1BpOG KAaTahdyou/HovTENOU

ZEIPIaKOC aptBOG (yia To OTevT)

[SN]
[Lor]

Ap1Budg mapTidag

® Mnv emavaypnotuomoleite

Huepopnvia Aéng
yyyy-mm-dd (étoc-privac-nuépa)

modelo G2-W, com dois (2)
stents de microbypass trabecular
G2-W com revestimento de
heparina, pré-carregados num
injetor

O sistema iStent inject® W contém dois stents intraoculares
fabricados em titanio para implantes (Ti6Al4V ELI)
e revestidos com heparina de estearalconio (nota: a heparina
é de origem suina). O stent tem um desenho de pega unica
e aproximadamente 360 um de altura e 360 pm de didmetro.
O injetor foi concebido pela Glaukos Corporation para
implantar dois stents modelo G2-W no canal de Schlemm,
o0 que cria uma abertura permedvel na rede trabecular
e restabelece o efluxo fisiolégico normal.

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 (Ti6Al4V ELI) e 100% heparina de
estearalconio (revestimento biocompativel do stent). Nota:
a heparina é de origem suina.

APRESENTACAO

Cada sistema iStent inject W é fornecido estéril num tabuleiro
blister (apenas o contetdo interno do tabuleiro blister esta
estéril). No injetor de utilizagao Unica ja estdo montados dois
stents. A tampa do tabuleiro blister contém a informacao de
identificacdo do produto obrigatéria. Cada sistema iStent
inject W apresenta um numero de série e o injetor
é identificado por um numero de lote no rétulo. O sistema
iStent inject W é esterilizado por radiagao 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 néo tiver
sido quebrada, perfurada nem danificada. Este dispositivo
nao deve ser utilizado para além do prazo de validade da
esterilidade indicado.

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

INDICACOES DE UTILIZACAO

O iStent inject W destina-se a reduzir a pressao intraocular de
forma segura e eficaz em doentes com diagnéstico de
glaucoma primario de éangulo aberto, glaucoma
pseudoesfoliativo ou glaucoma pigmentar. O iStent inject W
consegue colocar dois (2) stents numa s6 passagem através
de uma unica incisdo. 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 redugdo da pressao intraocular.

O dispositivo é seguro e eficaz quando implantado em
combinagdo com ou sem cirurgia de catarata em doentes que
necessitem de reducdo da pressdo intraocular e/ou que
beneficiem da reducao de gotas oftélmicas para glaucoma.

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

POPULACAO-ALVO DE DOENTES
Doentes com diagndstico de glaucoma primario de dngulo
aberto, glaucoma pseudoesfoliativo ou glaucoma pigmentar.

CONTRAINDICAGOES

O sistema iStent inject W é contraindicado nas seguintes

circunstancias ou condigoes:

o Em olhos com glaucoma primario de angulo fechado ou
glaucoma secundario de angulo fechado, incluindo
glaucoma neovascular, porque ndo se prevé que
o dispositivo funcione em tais situagdes.

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

BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS

O iStent inject W proporciona uma opgao cirdrgica que pode
ser realizada em simultdneo 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 inject W foi concebido para durar toda a vida do
doente.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

O iStent inject W foi concebido para proporcionar um
desempenho clinico de redugdo da PIO durante, pelo menos,
12 meses.

O Resumo da Seguranga e do Desempenho Clinico do G2-W
com UDI-DI 00853704002401 pode ser consultado em
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

1) Fagauma incisao na cérnea. Estabilize a cdmara
anterior, para garantir que se mantém insuflada.

2)  Coloque um gonioscopio disponivel comercialmente na
cornea e reposicione o microscépio cirtrgico conforme
for necessario para visualizar a rede trabecular, através
do gonioprisma, no canto ocular interno (nasal).

3) Introduza o iStent inject W no olho.

4)  Faca deslizar o botdo de retracdo (atras), para fazer
recuar a manga de insercdo e expor o tubo de inser¢ao
e o trocarte.

5) Facaavancar a ponta do trocarte até ao centro da rede
trabecular.

6)  Prima o botao de disparo (frente) para injetar o stent
através da rede trabecular e para dentro do canal de
Schlemm.

7)  Olhe através da ranhura do tubo de insercao e verifique
se o stent esta colocado de forma segura na posicao
certa.

8)  Mantendo a ponta do injetor no olho, mude a posicao
da ponta para implantacao do segundo stent; repita
os passos5a7.

9)  Retire o injetor do olho.

10) Irrigue a camara anterior com solucéo salina equilibrada
(BSS) através da incisdo na cornea, para remover todo
o material viscoeldstico. Pressione o bordo posterior da
incisdo para baixo, conforme necessario, para facilitar
a total remogdo do material viscoelastico.

11) Encha a camara anterior com soro fisioldgico, conforme
necessario, até atingir a pressao fisiolégica normal.

12) Certifique-se de que a incisdo na cornea estd fechada.

Recuperacao de um stent implantado

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

2)  Volte a abrir o olho na localizagao preferida para chegar
ao stent. Recomenda-se uma incisao na parte
transparente da cornea que tenha aproximadamente
1,5 mm 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 necessario, para visualizar a localiza¢do do stent
na camara anterior.

5)  Insira uma micropinga através da incisdo na cérnea
e agarre o stent de forma comoda e segura antes
de o remover da camara anterior.

6) Irrigue a camara anterior com solugao salina equilibrada
(BSS) através da incisdo na cérnea, para remover todo
o material viscoelastico. Pressione o bordo posterior
da incisdo para baixo, conforme necessario, para
facilitar a total remocao do material viscoelastico.
Repita, conforme for necessario, até todo o material
viscoelastico ser removido.

7)  Enchaa camara anterior com soro fisioldgico, conforme
necessario, até atingir a pressao fisiolégica normal.

8) Certifique-se de que a incisao na cérnea esta fechada.

ADVERTENCIAS/PRECAUCOES

+  Sujeito a receita médica.

«  Os utilizadores previstos sdo apenas oftalmologistas
com formacao.

+  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 insercao e trocarte), deve ter-se
o cuidado de agarrar pelo corpo do injetor. Eliminar
o dispositivo num recipiente para objetos cortantes.

- OiStent inject W é condicional para RM; consultar
a seccao Informacgéo sobre IRM, abaixo.

« Antes da utilizagdo do sistema iStent inject W, o médico
tem de receber formacao.

+ Nao reutilizar o(s) stent(s) nem o injetor, pois isso pode
resultar em infecdo e/ou inflamacgéo intraocular, bem
como na ocorréncia de potenciais acontecimentos
adversos poés-operatdrios, como se mostra abaixo,
na secgdo “Complicagdes potenciais”.

+ Né&o séo conhecidos problemas de compatibilidade entre
o iStent inject W e outros dispositivos intraoperatdrios
(p. ex., materiais viscoelasticos) ou gotas oftalmicas para
glaucoma.

+ O produto ndo usado e a embalagem podem ser eliminados
de acordo com os procedimentos da unidade de satde.
Os dispositivos médicos implantados e os produtos
contaminados tém de ser eliminados como residuos
médicos.

+ Ocirurgido deve monitorizar o doente no pés-operatdrio
para verificar se a pressao intraocular se mantém dentro
dos valores corretos. Se a pressao intraocular ndo for
devidamente mantida ap6s a cirurgia, o cirurgido deve
considerar um regime de tratamento adequado para
reduzir a presséo intraocular.

«  Os doentes devem ser informados de que a colocagdo
dos stents sem cirurgia de catarata concomitante em
doentes faquicos pode aumentar a formagao ou
a progressao de catarata.

COMPLICAGCOES POTENCIAIS

Os acontecimentos adversos intraoperatérios ou pds-opera-

térios podem estar ou néo relacionados com o dispo-

sitivo. Os potenciais acontecimentos sdo:

+ Hemorragia ou derrame na coroide (intra ou
pos-operatorio)

- Hipotonia crénica (pés-operatorio)

+ Edema macular cistoide clinicamente significativo
(pbs-operatorio)

«  Cristalino tocado pelo injetor (intraoperatdrio)

« Endoftalmite (pds-operatério)

+ Céamara anterior achatada (intra ou pés-operatério)

+ Inflamagéo intraocular (ndo preexistente) (pds-operatério)

«  Deslocacao de LIO (em olhos pseudofaquicos) (intra ou
pos-operatdrio)

+ Aumento da PIO, que exija tratamento (pds-operatério)

+  Rotura do saco capsular posterior em caso de
combinagdo com cirurgia de catarata (intraoperatdrio)

« Colapso prolongado da cdmara anterior (intraoperatério)

« Bloqueio pupilar (intra ou pds-operatério)

«  Complicagdes da retina (pos-operatorio)

« Intervencao cirlrgica secundaria (pds-operatorio),
que pode incluir, entre outras:

«  Trabeculectomia

+ Reposicionamento ou remogao de LIO

+ Reposicionamento ou remogao de stent

«  Complicagdes significativas na cérnea, que podem incluir
edema, opacificagao e descompensacao (pds-operatdrio)

+ Lesao significativa da cérnea (intra ou pds-operatorio)

+ Lesao significativa da rede trabecular (intraoperatério)

- Hifema significativo (intra ou pés-operatério)

+ Lesao significativa da iris (intraoperatorio)

- Perda significativa de melhor acuidade visual corrigida
(MAVC) (pds-operatério)

« Deslocamento ou posicionamento incorreto do stent
(intra ou pdés-operatdrio)

«  Posicao incorreta do stent ou stent solto dentro do olho,
que exija reaquisi¢ao (intraoperatorio)

+  Obstrugao do stent (pds-operatério)

+ Perda de humor vitreo ou vitrectomia em caso de
combinagdo com cirurgia de catarata (intraoperatdrio)

REQUISITOS DE ARMAZENAMENTO

O dispositivo deve ser armazenado a temperatura ambiente

(15-30°Q).

CARTAO DE IMPLANTE

E fornecido um cartdo de identificacio do implante na

embalagem do dispositivo. Este cartdo deve ser entregue ao

doente com instru¢bes 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

Reclamagbes 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 o stent de microbypass
trabecular iStent inject W, modelo G2-W, é condicional
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 T ou menos

« Gradiente espacial maximo do campo magnético de
4000 gauss/cm (40 T/m)

« Taxa de absorcéao especifica (SAR) maxima reportada
pelo sistema de RM e calculada para todo o corpo
de 4 W/kg (modo de funcionamento controlado de
primeiro nivel)

Nas condi¢bes de exame supramencionadas, nao é previsivel
que o stent de microbypass trabecular iStent inject W, modelo
G2-W, 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
sistemadelRMde3T.

APENAS campo magnético estatico de 7 Tesla:

Testes ndo clinicos demonstraram que o stent de microbypass
trabecular iStent inject W, modelo G2-W, é condicional
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 maximo do campo magnético
inferior ou igual a 10 000 gauss/cm (extrapolado)
« Taxa de absorcao especifica (SAR) maxima 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/rececéo de RF

Aquecimento relacionado com IRM

Em testes nao 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.

Informacgdo sobre artefactos

Em testes néo clinicos, os artefactos de imagem causados
pelo dispositivo prolongam-se por aproximadamente 23 mm
a partir deste dispositivo quando o doente é submetido a um
exame com uma sequéncia de impulsos de gradiente eco
eum sistemadeRM de 7T.

ROTULO

Os seguintes simbolos sao utilizados na embalagem do
dispositivo.

Simbolo Defini¢do

Referéncia/niimero do modelo

Numero de série (do stent)

Numero do lote

Néo reutilizar

(e 2 [

g Prazo de validade (ano-més-dia)
yyyy-mm-dd

Néo utilizar se a embalagem
estiver danificada

Esterilizado por radiagao gama

Requisitos de temperatura
de armazenamento

c € Marcacédo CE

Condicional para RM

Sujeito a receita médica

Consultar as instrugdes
de utilizagao

Fabricante

Mandatério na Comunidade
Europeia

Dispositivo médico

Contém material bioldgico
de origem animal

Data do implante

o+
ﬂ Centro de satide ou médico
2]

\3 Nome do doente

. Website de informacées sobre
(= os doentes

Importador

Identificador Unico do dispositivo

Quantidade

Sistema de barreira estéril Ginico
com embalagem de protecao

exterior
dl Data de fabrico
UK Avaliacao de conformidade do
Reino Unido com nimero de
0086 organismo aprovado
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, EUA
Tel.: +1.949.367.9600

Fax: +1.949.367.9984
www.glaukos.com

®

Glaukos Germany GmbH
Max-Planck-StralBe 36B

DE - 61381 Friedrichsdorf
Hessen

Tel.: +49.6172.8869383

Fax: +49.6172.3973996
ImporterGmbH@glaukos.com

UK
cA
0086

UKCA Experts Ltd.

6" Fl. City Gate East,

Toll House Hill,
Nottingham, NG1 5FS,
Reino Unido
www.ukcapartner4u.co.uk
Tel.: +44.7905.384429

Para além das instrugoes de utilizacdo em papel, podem
ser consultadas aqui instruges de utilizagao eletronicas:
https://www.glaukos.com/mdr-dfu

Glaukos® e iStent inject® W sdo marcas registadas de
Glaukos Corporation.

Tyvek® é uma marca registada de DuPont USA.

. o 45-0258
@ Systém trabekularniho ;5.5
mikroshuntu
iStent inject® W
NAVOD K POUZITI
POPIS PROSTREDKU
Kat. ¢. Popis
G2-W Systém Glaukos iStent inject® W

s modelovym oznacenim
G2-W se dvéma (2) heparinem
potazenymi trabekularnimi
mikroshunty G2-W predem
zalozenymi do jednoho
injektoru

Systém iStent inject® W obsahuje dva nitroocni shunty, které
se vyrabéji z implantovatelného titanu (Ti6AI4V ELI) a jsou
potazené stearalkoniovym heparinem (pozndmka: pouzity
heparin pochazi z prasecich tkani). Shunt mé jednodilnou
konstrukci a méfi pfiblizné 360 pm na vysku a 360 pm
v praméru. Injektor vyvinula spole¢nost
Glaukos Corporation a slouzi k implantaci dvou shuntl
s modelovym oznacenim G2-W ve Schlemmové kanélu, ¢imz
se vytvoii prichozi otvor v trabekularni sitoviné a obnovi se
normalni fyziologicky odtok tekutiny.

Implantat je ur¢eny k otevieni prichodu trabekularni
sitovinou, ¢imz se usnadni odtok tekutiny a nasledné dojde ke
snizeni nitroo¢niho tlaku.

Materidly, se kterymi mohou pacienti pfijit do styku: 100%
slitina titanu vhodného k implantaci (Ti6Al4V ELI) a 100%
stearalkoniovy heparin (biokompatibilni povlak shuntu).
Poznamka: Pouzity heparin pochazi z prasecich tkani.

ZPUSOB DODANI

Kazdy systém iStent inject W se dodava sterilni na blistrovém
tacu (sterilni je pouze vnitini obsah blistrového tacu). Dvojice
shuntd je predem nasazend na jednorazovy injektor.
Na viku blistrového tacu je stitek s informacemi potiebnymi
k identifikaci vyrobku. Systém iStent inject W méa samostatné
pfifazené sériové cislo a injektor je na stitku oznacen cislem
Sarze. Systém iStent inject W 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
zarucena do data exspirace, pokud neni narusen, propichnut
nebo poskozen obal tacu. Prostiedek se nesmi pouzivat po
uvedeném datu exspirace sterility.

URCENE POUZITI

Tento prostiedek je urceny k bezpe¢nému a Gcinnému snizeni
nitroo¢niho tlaku u pacientd s diagnézou primarniho
glaukomu s otevienym Uhlem, pseudoexfoliativniho
glaukomu nebo pigmentového glaukomu.

INDIKACE K POUZITi

Systém iStent inject W je urceny k bezpe¢nému a tcinnému
snizeni nitroo¢niho tlaku u dospélych pacientd s diagnézou
primérniho glaukomu s otevienym uhlem,
pseudoexfoliativniho glaukomu nebo pigmentového glau
komu. Systém iStent inject W umoznuje zavést dva (2) shunty
pii jednom priichodu jedinou incizi. Implantat je uréeny
k otevieni prichodu trabekuldrni sitovinou, ¢imz se usnadni
odtok tekutiny a nasledné dojde ke snizeni nitroo¢niho tlaku.
Prostiedek je bezpecny a ucinny, kdyz je implantovan
v kombinaci s operaci katarakty i bez ni u pacientd, u kterych
je potieba snizit nitroocni tlak, nebo u pacientd, u kterych by
bylo pfinosné snizit uzivani antiglaukomatik.

Prostiedek lze implantovat i pacientim, u kterych pres
predchozi lé¢bu antiglaukomatiky nebo konven¢ni operaci
glaukomu zvyseny nitroo¢ni tlak pretrvéva.

URCENA POPULACE PACIENTU

Dospéli pacienti, kterym byl diagnostikovan primarni
glaukom s otevienym Uhlem, pseudoexfoliativni glaukom
nebo pigmentovy glaukom.

KONTRAINDIKACE

Systém iStent inject W je kontraindikovén za nasledujicich

okolnosti nebo podminek:

o U pacientt s primarnim glaukomem s uzavienym thlem
nebo sekundarnim glaukomem s uzavienym Ghlem
véetné
neovaskularniho glaukomu, protoze nelze ocekavat, ze by
prostiedek v takovych situacich fungoval.

o U pacientl s retrobulbarnim nadorem, Gravesovou oftal-
mopatii, Sturge-Weberovym syndromem nebo jakymkoli
jinym stavem, ktery muze zpusobit zvy3eny episkleralni
venodzni tlak.

OCEKAVANE KLINICKE PRINOSY

Systém iStent inject W nabizi moznost zakroku, ktery

je mozné provést v ramci operace katarakty i samostatné

(tj. bez katarakty), a slouzi ke zpomaleni progrese glaukomu

s otevienym Uhlem, aby se zachoval zrak a aby nedoslo

k budoucimu zmenseni zorného pole.

PREDPOKLADANA ZIVOTNOST
Systém iStent inject W je ur¢eny k dozivotni implantaci.

FUNKCNIi VLASTNOSTI

Klinickou funkci systému iStent inject W je snizeni nitroo¢niho
tlaku nejméné na 12 mésich.

Souhrn Udaju o bezpecnosti a klinické funkci systému G2-W
s identifikatorem UDI-DI 00853704002401 najdete na adrese:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NAVOD K POUZITi

1) Provedte incizi rohovky. Stabilizujte predni komoru,
aby ztstala naplnéna.

2)  Narohovku pfilozte komeréné dostupnou
gonios-kopickou ¢ocku a v pfipadé potieby posurite
chirurgicky mikroskop tak, abyste gonioprizmatem
vidéli trabekularni sitovinu na nazélni strané oka.

3)  Zavedte systém iStent inject W do oka.

4)  Posunutim retrak¢niho (zadniho) tlacitka stahnéte zpét
zavadéci navlek a odhalte zavadéci trubicku a trokar.

5)  Posunte hrot trokaru do stfedu trabekuldrni sitoviny.

6)  Stisknutim spoustéciho (predniho) tlacitka injikujte
shunt trabekularni sitovinou do Schlemmova kanalu.

7)  Pohledem stérbinou v zavadéci trubi¢ce ovérte, ze
shunt je bezpe¢né na misté.

8)  Zustante v oku a pfemistéte hrot injektoru k implantaci
druhého shuntu. Opakujte kroky 5 az 7.

9)  Vyjméte injektor z oka.

10) Incizi v rohovce irigujte pfedni komoru vyvazenym
solnym roztokem tak, abyste odstranili viechen
viskoelasticky material. Podle potfeby napomozte
uplnému odstranéni viskoelastického materialu
stla¢enim posteriorniho okraje incize.

11) Naplnte pfedni komoru podle potieby fyziologickym
roztokem tak, aby bylo dosazeno normélniho
fyziologického tlaku.

12) Zkontroluijte, zda je incize rohovky uzaviena.

Vyjmuti implantovaného shuntu

1)  Pripravte pacienta jako pred 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 nitroo¢ni tkéané.

4)  V piipadé potteby pouZijte k vizualizaci polohy shuntu
v predni komofe komer¢né dostupnou gonioskopickou
Cocku.

5)  Incizi v rohovce zavedte mikroklesté, vhodnym
a bezpecnym zplsobem jimi shunt uchopte a potom
ho z predni komory vyjméte.
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6)  Incizi v rohovce irigujte pfedni komoru vyvazenym solnym
roztokem tak, abyste odstranili véechen viskoelasticky
materidl. Podle potfeby napomozte tplnému odstranéni
viskoelastického materialu stla¢enim posteriorniho
okraje incize. Podle potieby opakuijte, dokud viskoelasticky
materiél neni zcela odstranén.

7)  Naplnte predni komoru podle potieby fyziologickym
roztokem tak, aby bylo dosazeno normélniho
fyziolo-gického 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 pacientl
s uveitickym glaukomem.

+  Prostfedek nepouzivejte, pokud je viko z materialu Tyvek®
oteviené nebo pokud baleni nese zndmky poskozeni.

V takovych pfipadech maze byt narusena sterilita
prostiedku.

«  Vzhledem k tomu, Ze jsou nékteré komponenty injektoru
(zavadéci ndvlek a trokar) ostré, je treba télo injektoru
uchopovat opatrné. Prostfedek zlikvidujte v kontejneru
na ostry odpad.

«  Prostifedek iStent inject W je podminéné bezpecny
v prostiedi MR, viz ¢ast Informace o MR nize.

«  Lékafi musi pfed pouzitim systému iStent inject W
absolvovat $koleni.

+  Shunty ani injektor nepouzivejte opakované, protoze by
mobhlo dojit k infekci anebo nitroo¢nimu zanétu a mohly
by se vyskytnout také potencialni poopera¢ni nezadouci
pihody uvedené nize v ¢asti,Potencialni komplikace”.

+  Nejsou zndmy zadné problémy ohledné kompatibility
systému iStent inject W s ostatnimi intraoperacnimi
prostiedky (napf. viskoelastickym materidlem) nebo
antiglaukomatiky.

+ Nepouzity vyrobek a baleni Ize zlikvidovat v souladu
s postupy zdravotnického zafizeni. Implantované
zdravotnické prostiedky a kontaminované vyrobky se
musi zlikvidovat jako odpady ze zdravotnickych zafizeni.

«  Operatér musi po operaci sledovat, zda je u pacienta
fadné udrzovan nitroocni tlak. Pokud neni nitroo¢ni tlak
po operaci fadné udrzovan, musi operatér zvazit vhodny
lécebny rezim k snizeni nitroo¢niho tlaku.

+  Pacienty je treba informovat, ze implantace shuntd bez
soubézné operace katarakty méze u fakickych pacientd
posilit tvorbu nebo progresi katarakty.

POTENCIALNi KOMPLIKACE

Intraoperacni nebo pooperacni nezddouci piihody mohou

souviset s prostiedkem nebo mohou byt bez souvislosti

s prostiedkem. Potencidlni poopera¢ni piihody:

«  Choroidélni hemoragie nebo efuze (peropera¢ni
i pooperacni)

«  Chronicka hypotonie (poopera¢ni)

«  Klinicky vyznamny cystoidni makularni edém (pooperacni)

+  Dotyk injektorem na krystalinni cocku (peroperacni)

+ Endoftalmitida (pooperacni)

«  Mélké predni komora (peroperacni nebo pooperacni)

«  Nitroo¢ni zanét (nikoli preexistujici) (pooperaéni)

- Dislokace nitroo¢ni ¢ocky (u pseudofakickych oci)
(peroperacni nebo pooperacni)

+  Zvyseni nitroo¢niho tlaku vyzadujici dalsi zasah (poopera¢ni)

«  Ruptura pouzdra ¢ocky v pfipadé soubézné operace
katarakty (peroperacni)

+  Déletrvajici kolaps pfedni komory (peropera¢ni)

«  Pupildrni blok (peropera¢ni nebo pooperaéni)

« Komplikace souvisejici se sitnici (pooperacni)

«  Sekundarni chirurgické revize (pooperacni), napf.:

« Trabekulektomie

« Zmeéna polohy nebo odstranéni nitroocni cocky

+  Zména polohy nebo odstranéni shuntu

«  Vyznamné komplikace souvisejici s rohovkou véetné
edému, zékalu a dekompenzace (pooperacni)

+  Vyznamné poranéni rohovky (peroperacni nebo
pooperacni)

+  Vyznamné poskozeni trabekuldrni sitoviny (peropera¢ni)

+  Vyznamna hyféma (peroperacni nebo pooperacni)

+  Vyznamné poskozeni duhovky (peroperacni)

+  Vyznamna ztrata nejlépe korigované zrakové ostrosti
(best corrected visual acuity, BCVA) (pooperacni)

« Dislokace nebo $patna poloha shuntu (peroperaéni nebo
pooperacni)

- Spatnd poloha shuntu nebo uvolnény shunt uvnitt oka
vyzadujici opakovanou manipulaci (peroperacni)

« Blokace shuntu (pooperacni)

«  Ztréta sklivce nebo vitrektomie v piipadé soubézné
operace katarakty (peroperacni)

PODMINKY UCHOVAVANI
Prostfedek skladuijte pfi pokojové teploté (15-30 °C).
KARTA S INFORMACEMI O IMPLANTATU
Ke kazdému prostiedku je pfilozena karta s identifika¢nimi
udaji implantatu. Kartu pfedejte pacientovi a vysvétlete mu,
Ze si mé kartu nechat jako trvaly zdznam o implantaci a ze ji
mé predkladat dalsim poskytovatelim zdravotni péce. Na
karté s informacemi o implantatu je shunt oznaceny jako
podminéné bezpecny v prostiedi MR, takze ji pacient musi
predklédat poskytovateliim zdravotni péce vidy, kdyz
potiebuje podstoupit vysetieni magnetickou rezonanci.

STIZNOSTI K VYROBKU A HLASENI ZAVAZNYCH

NEZADOUCICH PRIHOD

Pripadné stiznosti, nezadouci pfihody a zdvazné nezadouci

piihody oznamujte oddéleni zdravotnické bezpecnosti

spolecnosti Glaukos na adresu MedicalSafety@glaukos.com.

Zavazné nezadouci piihody hlaste také piislusnému organu

¢lenského statu, ve kterém je uzivatel ¢i pacient rezidentem.

INFORMACE O MR

Statické magnetické pole s intenzitou nanejvys 3 T:
Neklinické testovani prokazalo, Ze je trabekularni mikroshunt
iStent inject W s modelovym oznacenim G2-W v prostfedi MR
podminéné bezpecny.

Zahfivani zplisobené MR

Pfi neklinickém testovani formou 15minutového snimani
(tj. pulzni sekvence) v systému MR s intenzitou 7 T a kmitoctem
298 MHz (Philips Achieva, Philips Healthcare, Cleveland, OH)
za pouziti hlavové vysilaci/pfijimaci RF civky zpUsobil
prostiedek nérist teploty 0 0,4 °C.

Mérny absorbovany vykon (SAR) prepocteny na celé télo
hlaseny systémem MR: SAR < 1 W/kg.

Informace o artefaktech

P¥i neklinickém testovani zasahuje artefakt obrazu zptisobeny
prostiedkem pfiblizné 23 mm od daného prostiedku
zobrazeného pfi pouziti pulzni sekvence gradient echo
a systému MR s intenzitou 7 T.

OZNACENI

Na baleni prostiedku jsou pouzity nasledujici znacky.
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Oznaceni CE

Podminéné bezpecny v prostiedi
MR

K pouziti pouze na ptedpis

Ctéte navod k pouziti

Vyrobce

Zplnomocnény zéstupce
v Evropském spolecenstvi

Zdravotnicky prostfedek

Obsahuje biologicky material
Zivocisného ptivodu

Datum implantace

Zdravotnické zafizeni nebo lékat

Jméno pacienta

Webova stranka s informacemi
pro pacienty

% Dovozce

Jedine¢ny identifikator prostiedku

Mnozstvi

Systém jednoduché sterilni bariéry
s vnéjsim ochrannym obalem

d‘ Datum vyroby
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www.glaukos.com
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Glaukos Germany GmbH
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DE - 61381 Friedrichsdorf
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UKCA Experts Ltd.

6" Fl. City Gate East,

Toll House Hill,
Nottingham, NG1 5FS,
Spojené krélovstvi
www.ukcapartner4du.co.uk
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Kromé tisténého navodu k pouziti mizete vyuzit

i elektro-nickou verzi, kterou najdete na adrese:
https://www.glaukos.com/mdr-dfu

Glaukos® a iStent inject® W jsou registrované ochranné znamky
spolecnosti Glaukos Corporation.

Tyvek® je registrovana ochranna znamka spolecnosti

DuPont USA.

Pacient stimto prostredkem mize byt bezpecné

snimkovan systémem MR, ktery spliuje nasledujici

podminky:

- statické magnetické pole s intenzitou nanejvys 3 T,

- maximalni prostorovy gradient magnetického pole
4000 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 inject W s modelovym
oznacenim G2-W doslo za 15 minut nepfetrzitého snimani ke
klinicky vyznamnému zvyseni teploty.

Pfi neklinickém testovani s pouzitim pulzni sekvence gradient
echo a systému MR s intenzitou 3 T sahal obrazovy artefakt
zpUsobeny prostiedkem nanejvys 15 mm od prostiedku.
POUZE statické
Neklinické testovani prokazalo, ze je trabekularni mikroshunt
iStent inject W s modelovym oznacenim G2-W v prostiedi MR
podminéné bezpecny.

ické pole s i i 7T

9!

Pacient stimto prosttedkem muaze byt bezpecné
snimkovan okamzité po implantaci v systému 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 mérny absorbovany vykon (SAR) piepocteny
na celé télo hlaseny systémem MR o hodnoté 4 W/kg
za 15 minut snimkovani (tj. za pulzni sekvenci),

« pouzivani systému MR v kontrolovaném provoznim
rezimu prvni Urovné,

-« pouziti POUZE hlavové RF vysilaci/pfijimaci civky.

‘ System trabekularny Werfg;iz
iStent inject® W
typu mikro by-pass
INSTRUKCJA UZYWANIA
OPIS WYROBU
Nr katalogowy | Opis
G2-W System Glaukos iStent inject®W,

model G2-W, zdwoma (2)
trabekularnymi stentami
G2-W typu mikro by-pass
powlekanymi heparyna,
zatadowanymi fabrycznie
do jednego iniektora

System iStent inject® W zawiera dwa stenty implantowane
wewnatrzgatkowo, ktére sg wykonane z tytanu o jakosci
odpowiedniej do implantéw (Ti6Al4V ELI) i powlekane
heparyna ze stearalkonium (uwaga: heparyna jest
pochodzenia $winskiego). Stent ma budowe jednoczesciowa,
ma wysokos¢ okoto 360 mikronéw i $rednice 360 mikrondw.
Firma Glaukos Corporation opracowata iniektor w taki sposéb,
aby umozliwi¢ implantacje dwdch stentéw model G2-W do
kanatu Schlemma. Dzieki temu w utkaniu beleczkowym
powstang drozne otwory i zostanie przywrdcony prawidtowy
fizjologiczny odptyw cieczy wodniste;j.

Implant zostat zaprojektowany w taki sposéb, aby stenty
LOtwieraly przejscie” przez utkanie beleczkowe, umozliwiajac
zwiekszenie odptywu cieczy wodnistej i w rezultacie
prowadzac do obnizenia cisnienia srédgatkowego.

Materiaty, na kontakt z ktérymi pacjenci moga 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 inject W jest dostarczany w postaci
sterylnej w opakowaniu blistrowym (sterylna jest wytacznie
wewnetrzna czes¢ opakowania blistrowego). Dwa stenty sg
fabrycznie zatadowane do iniektora jednorazowego uzytku.
Wieczko  opakowania  blistrowego  jest  oznaczone
wymaganymi informacjami umozliwiajagcymi identyfikacje
produktu. Kazdy system iStent inject W ma odrebny numer
seryjny, a numer serii iniektora jest podany na etykiecie.
System iStent inject W jest sterylizowany promieniowaniem
gamma.

Data waznoéci podana na opakowaniu wyrobu (wieczko
opakowania blistrowego) to data waznosci sterylizacji.
Data ta jest réwniez wyraznie okreslona na zewnetrznej
stronie jednostkowego opakowania kartonowego. Sterylno$¢
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

Wyréb  jest przeznaczony do obnizenia ci$nienia
srodgatkowego w bezpieczny i skuteczny sposob u pacjentow
ze zdiagnozowang jaskra pierwotna otwartego kata, jaskra
pseudoeksfoliacyjna lub jaskra barwnikowa.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

System iStent inject W jest przeznaczony do obnizenia
ci$nienia srédgatkowego w bezpieczny i skuteczny sposéb
u dorostych pacjentow ze zdiagnozowang jaskrg pierwotna
otwartego kata, jaskra pseudoeksfoliacyjng lub jaskra
barwnikowa. Za pomoca systemu iStent inject W podczas
jednego wktucia, przez jedno naciecie mozna dostarczy¢ dwa
(2) stenty. Implant zostat zaprojektowany w taki sposéb, aby
stenty ,otwieraly przejscie” przez utkanie beleczkowe,
umozliwiajac  zwiekszenie odptywu cieczy wodnistej
iw rezultacie prowadzac do obnizenia ci$nienia srédgatkowego.
Wyrdb jest bezpieczny i skuteczny, gdy jest implantowany —
podczas operacji za¢my lub w ramach odrebnego zabiegu —
u pacjentéw, u ktérych wymagane jest obnizenie cisnienia
srédgatkowego, i/lub tych, ktérzy moga odnies¢ korzysci
ze zmniejszenia dawek lekéw przeciwjaskrowych.

Wyréb mozna réwniez implantowa¢ pacjentom, u ktérych
pomimo  stosowania lekéw  przeciwjaskrowych i/lub
przeprowadzenia konwencjonalnej operacji jaskry utrzymuje
sie podwyzszone cisnienie srédgatkowe.

PRZEWIDZIANA POPULACJA PACJENTOW
Doroéli pacjenci z rozpoznaniem jaskry pierwotnej otwartego
kata, jaskry pseudoeksfoliacyjnej lub jaskry barwnikowej.

PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie systemu iStent inject W jest przeciwwskazane

w nastepujacych przypadkach lub schorzeniach:

o w oczach z jaskra pierwotng zamykajacego sie kata lub
jaskra wtérng zamykajacego sie kata, w tym z jaskra
neowaskularna, poniewaz przewiduje sie, ze wyréb nie
bedzie skuteczny w takich przypadkach;

o u pacjentéw z guzem pozagatkowym, orbitopatia
tarczycowg, zespotem Sturge’a-Webera lub jakimkolwiek
innym  schorzeniem, ktére moze  powodowac
podwyzszenie nadtwardéwkowego cisnienia zylnego.

OCZEKIWANE KORZYSCI KLINICZNE

Implantacje systemu iStent inject W mozna przeprowadzi¢
jednoczesnie z operacjg 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 inject W jest zaprojektowany tak, by wytrzymat
caty okres zycia pacjenta.

CHARAKTERYSTYKA SKUTECZNOSCI

System iStent inject W jest zaprojektowany tak, aby realizowat
swoja kliniczng funkgcje, tj. obnizat cisnienie srédgatkowe,
przez co najmniej 12 miesiecy.

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci
klinicznej systemu G2-W o kodzie UDI-DI 00853704002401
mozna znalez¢ w serwisie https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

INSTRUKCJA UZYWANIA

1) Wykona¢ naciecie rogéwki. Ustabilizowac przednig
komore gatki ocznej, aby pozostata ona napetniona.

2)  Umiesci¢ gonioskop (dowolny dostepny w obrocie) na
rogéwce i, w razie potrzeby, zmieni¢ potozenie
mikroskopu chirurgicznego w taki sposéb, aby utkanie
beleczkowe czeéci nosowej oka byto widoczne przez
soczewke pryzmatyczng gonioskopu.

3)  Wprowadzi¢ wyréb iStent inject W do oka.

4)  Przesunac przycisk cofania (tyt), aby odciggna¢ tuleje
wprowadzajaca i odstonic¢ rurke wprowadzajaca i trokar.

5)  Wsuwac koncéwke trokara do $rodka utkania
beleczkowego.

6)  Nacisnac przycisk spustowy (przod), aby wstrzyknad
stent przez utkanie beleczkowe do kanatu Schlemma.

7)  Upewnic sig, ze stent zostat prawidtowo umieszczony,
patrzac przez otwdr w rurce wprowadzajace;j.

8)  Pozostajac w oku, zmieni¢ potozenie korncowki iniektora
w celu implantacji drugiego stentu; powtdrzy¢ kroki
od5do7.

9)  Wyciggnac iniektor z oka.

10)  Przeptukac przednig komore gatki ocznej zréwnowazonym
roztworem soli fizjologicznej (balanced salt solution,
BSS) przez naciecie rogéwki w celu catkowitego usuniecia
preparatu wiskoelastycznego. W razie potrzeby przycisna¢
dolny brzeg naciecia, aby utatwi¢ catkowite usuniecie
preparatu wiskoelastycznego.

11) W razie potrzeby napeni¢ przednia komore gatki ocznej
roztworem soli fizjologicznej, aby osiggna¢ prawidtowe
cisnienie fizjologiczne.

12) Upewnic sig, ze zamknieto naciecie rogowki.

Usuniecie implantowanego stentu
1) Przygotowac pacjenta w taki sam sposob jak do operacji
implantacji stentu.

2)  Ponownie otworzy¢ gatke oczng w preferowanym
miejscu w celu uzyskania dostepu do stentu. Zalecane
jest wykonanie precyzyjnego naciecia rogowki
o dtugosci okoto 1,5 mm.

3)  Napetnic¢ przednia komore gatki ocznej preparatem
wiskoelastycznym, aby umozliwi¢ dostep do miejsca,
w ktorym znajduje sie stent; odsunac 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 naciecie rogowki
i chwycic stent w wygodny i bezpieczny sposéb przed
wyciagnieciem go z przedniej komory gatki ocznej.

6)  Przeptukac przednig komore gatki ocznej
zréwnowazonym roztworem soli fizjologicznej
(balanced salt solution, BSS) przez naciecie rogéwki
w celu catkowitego usuniecia preparatu
wiskoelastycznego. W razie potrzeby przycisna¢ dolny
brzeg naciecia, aby utatwic¢ catkowite usuniecie
preparatu wiskoelastycznego. Powtarza¢ do momentu
catkowitego usuniecia preparatu wiskoelastycznego.

7) W razie potrzeby napetni¢ przednig komore gatki ocznej
roztworem soli fizjologicznej, aby osiggna¢ prawidtowe
cisnienie fizjologiczne.

8)  Upewnic sig, ze zamknigto nacigcie rogowki.

OSTRZEZENIA / SRODKI OSTROZNOSCI

+  Wyfacznie na recepte.

+  Przewidzianymi uzytkownikami sa wytacznie przeszkoleni

okulisci.
+ Dziatanie tego wyrobu nie byto badane u pacjentow
z jaskrag spowodowana zapaleniem btony naczyniowej.

«  Nie uzywac wyrobu, jedli wieczko Tyvek® zostato otwarte
lub jesli opakowanie wyglada na uszkodzone. W takich
przypadkach sterylnos¢ wyrobu moze nie by¢ zachowana.

«  Ze wzgledu na to, ze niektére elementy iniektora sg ostre
(tj. tuleja wprowadzajaca i trokar), iniektor nalezy chwytac
za korpus. Wyrdb nalezy wyrzucac do pojemnika na ostre
przedmioty.

«  Wyréb iStent inject W jest warunkowo bezpieczny
w $rodowisku MR; patrz Informacje dotyczace badan
MRI ponizej.

«  Przed uzyciem systemu iStent inject W lekarz musi odby¢
szkolenie.

«  Nie uzywac ponownie stentu(-6w) ani iniektora, gdyz moze
to spowodowac zakazenie i/lub zapalenie wewnatrzgat-
kowe, a takze wystapienie potencjalnych pooperacyjnych
zdarzen niepozadanych wymienionych w ponizszej czesci
»Potencjalne powiktania”.

+  Obecnie nie s znane zadne problemy zwigzane z kompaty-
bilnoscig wyrobu iStent inject W z innymi wyrobami
stosowanymi $rodoperacyjnie (np. preparatami
wiskoelastycznymi) lub lekami przeciwjaskrowymi.

+  Niewykorzystane produkty i opakowania mozna utylizowac
zgodnie z procedurami obowigzujacymi w placéwce.
Implantowane wyroby medyczne oraz skazone produkty
nalezy utylizowac jak odpady medyczne.

«  Chirurg powinien monitorowac stan pacjenta po operacji
w celu kontrolowania, czy ci$nienie srodgatkowe utrzymuje
sie na prawidtowym poziomie. Jedli po operacji cisnienie
srédgatkowe nie utrzymuje sie na wtasciwym poziomie,
chirurg powinien rozwazy¢ wdrozenie odpowiedniego
schematu dawkowania lekéw w celu obnizenia cisnienia
srédgatkowego.

« Pacjenci powinni zosta¢ poinformowani, ze zatozenie
stentéw bez réwnoczesnego przeprowadzenia operacji
za¢my u pacjentow ze sztuczng soczewka, moze
przyspieszy¢ tworzenie lub postep za¢my.

POTENCJALNE POWIKLANIA

Srédoperacyjne lub pooperacyjne zdarzenia niepozadane

moga by¢ zwigzane z wyrobem lub niezwiazane z wyrobem.

Potencjalne zdarzenia to:

«  krwotok lub wysiek do naczynidwki (Srédoperacyjny lub
pooperacyjny);

«  przewlekte niskie ci$nienie (pooperacyjne);

+  klinicznie istotny torbielowaty obrzek plamki
(pooperacyjny);

« dotkniecie soczewki krystalicznej przez iniektor
(Srédoperacyjne);

« zapalenie wnetrza gatki ocznej (pooperacyjne);

«  ptaska komora przednia gatki ocznej (Srodoperacyjnie
lub pooperacyjnie);

+ zapalenie wewnatrzgatkowe (nieistniejace wczesniej)
(pooperacyjne);

+  przemieszczenie soczewki wewnatrzgatkowej
(w bezsoczewkowosci rzekomej) (Srodoperacyjne lub
pooperacyjne);

« wzrost ci$nienia $rédgatkowego wymagajacy interwencji
(pooperacyjny);

+ pekniecie torebki tylnej soczewki oka w przypadku
jednoczesnej operacji za¢my (Srédoperacyjne);

« zapadniecie przedniej komory gatki ocznej przez dtuzszy
czas (Srodoperacyjne);

+  blok zreniczny (Srédoperacyjny lub pooperacyjny);

+ powikfania dotyczace siatkdwki (pooperacyjne);

+ wtdrna interwencja chirurgiczna (pooperacyjna), m.in.:

+  trabekulektomia;

« zmiana potozenia lub usuniecie soczewki wewnatrzgat-
kowej;

« zmiana potozenia lub usunigcie stentu;

« znaczne powikfania 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 teczéwki (Srédoperacyjne);

+  znaczna utrata najlepszej skorygowanej ostrosci wzroku
(best corrected visual acuity, BCVA) (pooperacyjna);

« przemieszenie lub nieprawidtowe umieszczenie stentu
($rédoperacyjne lub pooperacyjne);

+ umieszczenie stentu w nieprawidtowym miejscu lub
luzny stent w oku stwarzajacy konieczno$¢ wykonania
zabiegu rewizyjnego ($rodoperacyjnie);

« niedroznos¢ stentu (pooperacyjna);

« utrata szklistki, czyli witrektomia, w przypadku
jednoczesnej operacji za¢my (Srodoperacyjna).

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 poinstru-
owac pacjenta, ze powinien zachowa¢ jg na state jako
dokumentacje implantu i okazywac personelowi medy-
cznemu, 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 niezwtocznie zgtasza¢ do dziatu bezpieczenstwa
medycznego firmy Glaukos na adres
MedicalSafety@glaukos.com. Powazne incydenty powinny
by¢ takze zgtaszane wtasciwemu organowi w panstwie
cztonkowskim, w ktérym uzytkownik/pacjent ma miejsce
zamieszkania.

INFORMACJE DOTYCZACE BADAN MRI

AN

Statyczne pole magnetyczne o indukgji 3 tesli lub nizszej:
W badaniach nieklinicznych wykazano, ze trabekularny stent
iStent inject W typu mikro by-pass, model G2-W, jest
warunkowo bezpieczny w srodowisku MR.

Nagrzewanie zwigzane ze srodowiskiem MRI

W badaniach nieklinicznych  wyréb  wywofat wzrost
temperatury o 0,4°C podczas badan MRI wykonywanych
przez 15 minut skanowania (tj. na sekwencje impulsow)
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 u$redniona wartos¢ SAR dla catego
ciata <1 W/kg.

Informacje o artefaktach obrazu

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu powodowany
przez wyrdb rozciggat sie na ok. 23 mm od wyrobu
w trakcie obrazowania za pomoca sekwencji impulséw echa
gradientowego w systemie MR z polem o indukgji 7 T.

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-dzier)

Nie uzywac, jesli opakowanie jest

uszkodzone
STERILE [R] Sterylizowano promieniowaniem
gamma
30°C .
Wymogi dotyczace temperatury
15°C przechowywania

Oznakowanie CE

Warunkowe bezpieczeristwo
w srodowisku MR

Wytacznie na recepte

Zapoznac sie z instrukcjg uzywania

Upowazniony przedstawiciel na
terenie Wspélnoty Europejskiej

“ Producent

Wyréb medyczny

Zawiera materiat biologiczny
pochodzenia zwierzecego

Data implantacji

o+ Zaktad opieki zdrowotnej lub
lekarz

Imie i nazwisko pacjenta

Strona internetowa z informacjami
dla pacjentow

@ Importer
Niepowtarzalny identyfikator
wyrobu (UDI)
llos¢

System pojedynczej bariery
sterylnej z opakowaniem
ochronnym na zewnatrz

m Data produkgji

Oceniono zgodnos¢ z przepisami

EE Zjednoczonego Krdlestwa,
0086 wraz z numerem zatwierdzonej
jednostki

Pacjent z tym wyrobem moze by¢ bezpiecznie skanowany

w systemie MR spetniajacym nastepujgce warunki:

- Statyczne pole magnetyczne: 3 T lub mniej

+ Maksymalny gradient przestrzenny pola
magnetycznego réwny 4000 gauséw/cm (40 T/m)

« Maksymalna szybkos$¢ pochfaniania wtasciwego
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 inject W typu mikro
by-pass, model G2-W, nie spowoduje klinicznie istotnego
wzrostu temperatury po 15 minutach ciagtego skanowania.
W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu powodowany
przez wyréb rozciagat sie¢ na mniej niz 15 mm od wyrobu
w trakcie obrazowania za pomoca sekwencji impulséw echa
gradientowego w systemie MR z polem o indukcji 3T.
WYLACZNIE statyczne pole magnetyczne o indukgji 7 tesli:
W badaniach nieklinicznych wykazano, ze trabekularny stent
iStent inject W typu mikro by-pass, model G2-W, jest
warunkowo bezpieczny w srodowisku MR.

Pacjent z tym wyrobem moze by¢ bezpiecznie skanowany

od razu po implantacji w systemie MR spetniajgcym naste-

pujace warunki:

«  WYLACZNIE statyczne pole magnetyczne o indukcji 7 T

« Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego
réwny 10 000 gauséw/cm (ekstrapolowany) lub mniejszy

« Maksymalna szybkos¢ pochtfaniania wiasciwego
energii (SAR) zgfaszana dla systemu MR, usredniona
dla catego ciata, wynoszaca 4 W/kg po 15 minutach
skanowania (tj. na sekwencje impulséw)

«  Kontrolowany tryb pracy pierwszego poziomu
systemu MR

- Stosowanie WYLACZNIE z nadawczo-odbiorczg cewka
RF do obrazowania gtowy

Glaukos Netherlands B.V.
Kloosterweg 1

NL - 6412 CN Heerlen, Holandia
Tel.: +31 20 2801 862

Faks: +31 20 2807 877 ( €
AuthorizedRepNL@glaukos.com

2797
i

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-StralBe 36B

DE - 61381 Friedrichsdorf
Hesja, Niemcy

Tel.: +49 6172 8869383

Faks: +49 6172 3973996
ImporterGmbH@glaukos.com

UK
cA
0086

UKCA Experts Ltd.

6" Fl. City Gate East,

Toll House Hill,
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Oprdcz papierowej instrukcji uzywania dostepna jest takze
elektroniczna instrukcja uzywania, ktérg mozna uzyskac
na stronie:

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

Glaukos® i iStent inject® W sg zastrzezonymi znakami
towarowymi Glaukos Corporation.

Tyvek® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy
DuPont USA.

45-0258
iStent inject® W trabekulzert ., 5 o/,5
mikrobypassystem
BRUKSANVISNING
BESKRIVELSE AV ENHETEN
Katalognr. Beskrivelse
G2-W Glaukos iStent inject® W-system

modell G2-W med to (2) G2-W
heparinbelagte trabekulzere
mikrobypasstenter
ferdigmontert i én injektor

iStent inject® W-systemet har to intraokulzere stenter som er
laget av titan av implantatkvalitet (Ti6Al4V ELI) og er belagt
med stearalkoniumheparin (merk: heparinet er fra gris).
Stenten har et helstopt design og er ca. 360 mikrometer hay
og 360 mikrometer i diameter. Injektoren er utviklet
av Glaukos Corporation for implantasjon av to modell
G2-W-stenter i Schlemms kanal, noe som danner en apning
i trabekelverket og gjenoppretter normal fysiologisk
utstremning.

Implantatet er laget for a stente opp en &pning gjennom
trabekelverket og derved gke utstremningskapasiteten og
redusere det intraokulaere trykket.

Materialer som pasienten kan bli utsatt for: 100 % titanlegering
av implantatkvalitet (Ti6Al4V ELI) og 100 % stearalkonium-
heparin (biokompatibelt stentbelegg). Merk: Heparinet
er fra gris.

LEVERINGSFORM

Hvert iStent inject W-system leveres sterilt i et blisterbrett
(bare det indre innholdet i blisterbrettet er sterilt). To stenter
er ferdigmontert pa injektoren til engangsbruk. Lokket pa
blisterbrettet er merket med den nedvendige
produktidentifikasjonen. iStent inject W-systemet kommer i
individuelle serier, og injektoren er merket med
et partinummer (lot) pa merkingen. iStent inject W-systemet
er sterilisert med gammastraling.

Utlopsdatoen  pa enhetspakningen  (brettlokket) er
utlgpsdatoen for steriliteten. | tillegg er utlepsdatoen for
steriliteten tydelig merket pa utsiden av enhetskartongen.
Steriliteten er garantert frem til utlepsdatoen s& lenge
forseglingen pa brettet ikke er brutt, hullet eller skadet.
Denne enheten skal ikke brukes etter den angitte utlops-
datoen for steriliteten.

TILTENKT BRUK

Enheten er tiltenkt for trygg og effektiv reduksjon
av intraokuleert trykk hos pasienter diagnostisert med
primaert apenvinkelglaukom, pseudoeksfoliativt glaukom
eller pigmentglaukom.

INDIKASJONER FOR BRUK

iStent inject W er indisert for trygg og effektiv reduksjon av
intraokulaert trykk hos voksne pasienter diagnostisert med
primaert apenvinkelglaukom, pseudoeksfoliativt glaukom
eller pigmentglaukom. iStent inject W kan levere to (2) stenter
i én enkelt innfering, gjennom ett enkelt innsnitt. Implantatet
er laget for a stente opp en apning gjennom trabekelverket og
derved oke utstramningskapasiteten og redusere det
intraokulaere trykket.

Enheten er trygg og effektiv nar den implanteres
i kombinasjon med eller uten kataraktkirurgi hos pasienter
som krever reduksjon i det intraokulzere trykket og/eller vil ha
nytte av reduksjon i glaukomlegemidler.

Enheten kan ogsa implanteres hos pasienter som har
vedvarende forhoyet intraokuleert trykk til tross for
behandling med glaukomlegemidler og konvensjonell
glaukomkirurgi.

TILTENKT PASIENTPOPULASJON
Voksne pasienter diagnostisert med primaeert apenvinkel-
glaukom, pseudoeksfoliativt glaukom eller pigmentglaukom.

KONTRAINDIKASJONER

iStent inject W-systemet er kontraindisert under folgende

forhold eller tilstander:

o | gyne med primzert eller sekundaert trangvinkelglaukom,
inkludert neovaskulaert glaukom, da enheten ikke
forventes & fungere i slike situasjoner.

o Hos pasienter med retrobulbzer tumor, skjoldbrusk-
oyesykdom, Sturge-Webers syndrom eller annen type
tistand ~som  kan forarsake forhoyet  trykk
i episklerale vener.

FORVENTET KLINISK NYTTEVERDI

iStent inject W gir et kirurgisk valg som kan utferes samtidig
med kataraktkirurgi eller som en frittstéende prosedyre
(dvs. uten katarakt) for & bidra til a forsinke sykdoms-
progresjonen ved apenvinkelglaukom og derved bevare
synsfunksjon og forebygge fremtidig synsfelttap.

FORVENTET LEVETID
iStent inject W er laget for a vare ut pasientens levetid.

YTELSESEGENSKAPER

iStent inject W er laget for & gi klinisk ytelse ved & senke
intraokulaert trykk i minst 12 maneder.

Sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse for G2-W med
UDI-DI 00853704002401 finnes pa https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

BRUKSANVISNING

1) Lagetinnsnitti hornhinnen. Stabiliser fremre kammer
for & sikre at det holder seg fylt.

2)  Plasser et kommersielt tilgjengelig gonioskop p&
hornhinnen og flytt det kirurgiske mikroskopet etter
behov for a visualisere trabekelverket, gjennom
gonioprismet, p& den nasale siden av oyet.

3)  FeriStentinject Winn i oyet.

4)  Skyv retraksjonsknappen (bakre knapp) for a trekke
tilbake innfaringshylsen og eksponere innfgringsraret
og trokaren.

5)  Forfrem trokarspissen til midten av trabekelverket.

6)  Trykk pa avtrekkerknappen (fremre knapp) for & injisere
stenten gjennom trabekelverket og inn i Schlemms
kanal.

7)  Segjennom sporet i innferingsreret og bekreft at stenten
sitter forsvarlig pa plass.

8)  Mens den holdes i oyet, flytt injektorspissen for
& implantere den andre stenten; gjenta trinn 5 til 7.

9)  Fjerninjektoren fra oyet.

10) Skyll fremre kammer med balansert saltlgsning (BSS)
gjennom hornhinnesaret for a fierne all viskoelastikk.
Trykk ned pa den bakre kanten av innsnittet ved behov
for a fierne all viskoelastikk.

11)  Fyll fremre kammer med saltlgsning etter behov for
& oppna normalt fysiologisk trykk.

12) Serg for at hornhinneinnsnittet forsegles.

Uthenting av implantert stent
1) Klargjer pasienten som ved stentimplantasjonskirurgi.

2)  Gjenapne pyet pa foretrukket sted for & na stenten. Det
anbefales et innsnitt pa ca. 1,5 mm i lengde i den
gjennomsiktige delen av hornhinnen.

3)  Bruk sammenhengende viskoelastikk til a fylle fremre
kammer for a fa tilgang til stentens plassering, flytt
stenten vekk fra emfintlig struktur hvis las, 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 méate for & fierne
stenten fra fremre kammer.

6)  Skyll fremre kammer med balansert saltlesning (BSS)
gjennom hornhinnesaret for a fierne all viskoelastikk.
Trykk ned pa den bakre kanten av innsnittet ved behov
for a 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 pé resept.

«  Tiltenkte brukere er kun oppleerte oftalmologer.

« Denne enheten er ikke undersgkt hos pasienter med
uveittisk glaukom.

+  Ikke bruk enheten hvis Tyvek®-lokket har blitt apnet eller
emballasjen ser skadet ut. | slike tilfeller kan steriliteten
til enheten veere forringet.

+ Noen av injektorkomponentene er skarpe (dvs. innferings-
hylsen og trokaren), sa vaer ngye med a gripe hoveddelen
av injektoren. Kasser enheten i en beholder for skarpe
gjenstander.

« iStentinject W er MR-betinget; se MR-informasjonen
nedenfor.

« Legeoppleering er pakrevd fer bruk av iStent inject
W-systemet.

« Ikke 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 inject W 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, bor
kirurgen vurdere en egnet behandlingsplan for
a redusere det intraokulzere 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 vaere

enhetsrelaterte eller ikke-enhetsrelaterte. Mulige

bivirkninger:

+  Koroidal blgdning eller effusjon (intraoperativt eller
postoperativt)

«  Kronisk hypotoni (postoperativt)

«  Klinisk signifikant cystoid makulagdem (postoperativt)

+  Krystallinsk linse bereres av injektor (intraoperativt)

«  Endoftalmitt (postoperativt)

+  Flatt fremre kammer (intraoperativt eller postoperativt)

+ Intraokulzer betennelse (ikke-preeksisterende)
(postoperativt)

+ Forvridning av intraokulzer linse (i pseudofakiske gyne)
(intraoperativt eller postoperativt)

+  @ktintraokuleert trykk som ma behandles (postoperativt)

+  Ruptur i bakre 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 intraokuler linse

«+  Flytting eller flerning av stent
Betydelige hornhinnekomplikasjoner, inkludert edem,
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 lgs 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 pé implantatet
og a 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 ogsa

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 inject W
trabekulaer mikrobypasstent modell G2-W er MR-betinget.

Symbol Definisjon

Medisinsk utstyr

Inneholder biologisk materiale
av animalsk opprinnelse

Implantasjonsdato

Helsesenter eller lege

Pasientnavn

Nettsted for pasientinformasjon

Importer

Unik enhetsidentifikasjon

En pasient med denne enheten kan trygt skannes i et

MR-system som oppfyller de falgende betingelsene:

+  Statisk magnetfelt: 3 T 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 (ferste niva-kontrollert driftsmodus)

Under skanneforholdene definert ovenfor er det forventet at
iStent inject W trabekuleer mikrobypasstent modell G2-W 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 T.
Statisk magnetfelt pa 7 tesla, IKKE ANNET:

Ikke-klinisk testing har demonstrert at iStent inject W
trabekulzer mikrobypasstent modell G2-W er MR-betinget.

En pasient med denne enheten kan trygt skannes

umiddelbart etter implantasjon i et MR-system som

oppfyller de felgende betingelsene:

«  Statisk magnetfelt pa 7 T, IKKE ANNET

« Maksimal romlig magnetfeltgradient pa 10 000 gauss/cm
(ekstrapolert) eller mindre

« Maksimal MR-systemrapportert, gjennomsnittlig
spesifikk absorpsjonsrate (SAR) for hele kroppen
pa 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 temperatur-
stigning 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
< 1W/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 pa 7 T.

MERKING
De falgende symbolene brukes pa enhetens emballasje.

Symbol Definisjon

Katalog-/modellnummer

Partinummer

@l Serienummer (for stenten)

Ma ikke gjenbrukes

g Utlepsdato (ar-méaned-dag)
yyyy-mm-dd

@ Ma ikke brukes dersom pakningen
er skadet

Sterilisert med gammastraling

CE-merke

30°¢ Krav til temperatur ved
15°C oppbevaring

MR-betinget

Kun pé resept

I:EI Se bruksanvisningen

“ Produsent

Autorisert representant i EU

Antall
N Enkelt sterilt barrieresystem med
== beskyttende emballasje pa utsiden
m Produksjonsdato
UK Samsvar i Storbritannia vurdert
med godkjent kontrollorgan
0086 nummer
Glaukos Netherlands B.V.

Kloosterweg 1
NL - 6412 CN Heerlen
TIf.: +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 US
TIf.: +1.949.367.9600

Faks: +1.949.367.9984
www.glaukos.com

®

Glaukos Germany GmbH
Max-Planck-StralBe 36B

DE - 61381 Friedrichsdorf
Hessen

TIf: +49.6172.8869383

Faks: +49.6172.3973996
ImporterGmbH@glaukos.com

UK
cA
0086

UKCA Experts Ltd.

6" Fl. City Gate East,

Toll House Hill,
Nottingham, NG1 5FS,
Storbritannia
www.ukcapartner4u.co.uk
TIf.: +44.7905.384429

I tillegg til det trykte eksemplaret av bruksanvisningen finnes
det en elektronisk bruksanvisning her:
https://www.glaukos.com/mdr-dfu

Glaukos® og iStent inject® W er registrerte varemerker for
Glaukos Corporation.

Tyvek® er et registrert varemerke for DuPont USA.
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iStent inject® W
-mikro-ohitusjarjestelma
KAYTTOOHJEET
LAITTEEN KUVAUS
Luettelonro Kuvaus
G2-W Glaukos iStent inject® W

-jarjestelméan malli G2-W, jossa
kaksi (2) hepariinipinnoitettua
trabekulaarista G2-W-mikro-
ohitusstenttid valmiiksi
ladattuna yhteen injektoriin

iStent inject® W -jarjestelma kasittdad kaksi silmansisdista
stenttid. Ne valmistetaan implanttiluokan titaanista (Ti6Al4V
ELI) ja niissa on stearalkoniumhepariinipinnoite (huomautus:
hepariini on perdisin sioista). Stentin rakenne on
yksikappaleinen. Sen korkeus on noin 360 mikronia ja
lapimitta 360 mikronia. Glaukos Corporationin suunnittelema
injektori on tarkoitettu mallin G2-W kahden stentin
implantoimiseen Schlemmin kanavaan. Tama luo avoimen
aukon trabekkelikudokseen ja saa normaalin fysiologisen
ulosvirtauksen muodostumaan uudelleen.

Implantti on suunniteltu reitin avaamiseen stentin avulla
trabekkelikudoksen lapi. Tama mahdollistaa ulosvirtauksen
suurenemisen ja sen seurauksena silmédnpaineen alenemisen.
Materiaalit, joille potilaat voivat altistua: 100-prosenttinen
implanttiluokan titaaniseos (Ti6Al4V ELI) ja 100-prosenttinen
stearalkoniumhepariini  (bioyhteensopiva stenttipinnoite).
Huomautus: hepariini on perdisin sioista.

TOIMITUSTAPA

iStent inject W  -jérjestelmd@ toimitetaan  steriilind
lépipainopakkauksessa (vain lapipainopakkauksen sisdosat
ovat steriilejd). Kaksi stenttida on valmiiksi koottu
kertakéyttoiseen injektoriin. Lapipainopakkauksen kanteen
on  merkitty tarvittavat tuotteen  tunnistustiedot.
iStent inject W -jarjestelma on valmistettu yksittdisind sarjoina,
ja injektorin  etikettin  on  merkitty  erdnumero.
iStent inject W -jérjestelma on steriloitu gammaséteilylla.
Laitteen  pakkaukseen (kanteen) merkitty viimeinen
kayttopaiva on steriiliyden vanhenemispdiva. Lisaksi
steriiliyden  vanhenemispdivda on  selvasti  merkitty
yksittdispakkauksen ulkopuolelle.  Steriiliys  taataan
vanhenemispdivaan asti, kun pakkaussinetti ei ole
rikkoutunut, puhjennut tai vahingoittunut. Taté laitetta ei pida
kayttaa steriiliyden merkityn vanhenemispdivan jalkeen.

KAYTTOTARKOITUS
Tarkoitettu silmédnpaineen turvalliseen ja tehokkaaseen
alentamiseen potilailla, joilla on diagnosoitu primaarinen
avokulmaglaukooma, pseudoeksfoliatiivinen glaukooma tai
pigmenttiglaukooma.

KAYTTOAIHEET

iStent inject W on tarkoitettu silmdnpaineen turvalliseen
ja tehokkaaseen alentamiseen potilailla, joilla on diagnosoitu
primaarinen avokulmaglaukooma, pseudoeksfoliatiivinen
glaukooma tai pigmenttiglaukooma. iStent inject W
-jarjestelmélld voidaan asettaa kaksi (2) stenttid yhdelld
viennilld yhden ainoan viillon kautta. Implantti on suunniteltu
reitin avaamiseen stentin avulla trabekkelikudoksen lapi.
Tama mahdollistaa ulosvirtauksen suurenemisen ja sen
seurauksena silmé@npaineen alenemisen.

Laite on turvallinen ja tehokas, kun se implantoidaan
yhdistelmana kaihileikkauksen kanssa tai ilman sitd potilaille,
jotka tarvitsevat silmadnpaineen alentamista ja/tai voisivat
hy6tya glaukoomaldékkeiden vahentamisesta.

Laite voidaan implantoida myos potilaille, joilla on edelleen
kohonnut silmanpaine huolimatta aiemmasta hoidosta
glaukoomalaakkeilla ja/tai perinteiselld glaukoomakirurgialla.

KOHDEPOTILASPOPULAATIO

Aikuiset potilaat, joilla on diagnosoitu primaarinen
avokulmaglaukooma, pseudoeksfoliatiivinen glaukooma tai
pigmenttiglaukooma.

VASTA-AIHEET

iStent inject W -jarjestelmd 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
silméoireyhtymd, Sturge-Weberin oireyhtyma tai mika
tahansa muun tyyppinen sairaus, joka voi aiheuttaa
kohonnutta kovakalvon pintalaskimopainetta.

ODOTETUT KLIINISET HYODYT

iStent inject W 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 sdilyttaminen seka nakokentdn kaventumisen
ennaltaehkaisy.

ODOTETTU KAYTTOIKA

iStent inject W on suunniteltu kestamaan potilaan koko
elinian.

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

iStent inject W on suunniteltu alentamaan silmédnpainetta
véhintadn 12 kuukauden ajan.

Tuotetta G2-W koskeva tiivistelmd turvallisuudesta ja
kliinisesta  suorituskyvysta  16ytyy  UDI-DI-tunnisteella
00853704002401  osoitteesta  https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

KAYTTOOHJEET

1) Tee sarveiskalvoon viilto. Stabiloi etukammio, jotta
se pysyy varmasti taytettynd.

2)  Aseta kaupallisesti saatavilla oleva gonioskooppi
sarveiskalvolle ja siirrd leikkausmikroskooppia tarpeen
mukaan niin, ettd trabekkelikudos ndhdaan
gonioskoopin prisman ldpi nenan puolella silmaa.

3)  VieiStentinject W silmaan.

4)  Veda asetusholkki taakse liu'uttamalla poisvetopainiketta
(takana), jolloin asetusputki ja troakaari tulevat nakyviin.

5)  Tydnna troakaarin karki trabekkelikudoksen keskiosaan.

6) Injisoi stentti trabekkelikudoksen lapi ja Schlemmin
kanavaan painamalla laukaisupainiketta (edessd).

7)  Katso sisd@nvientiputken raon ldpi ja varmista, etta
stentti on turvallisesti paikallaan.

8)  Pida injektorin karked edelleen silméssa ja siirra karki
uuteen paikkaan toisen stentin implantoimiseksi; toista
vaiheet 5-7.

9)  Poista injektori silmasta.

10) Huuhtele etukammiota tasapainotetulla suolaliuoksella
(BSS) sarveiskalvohaavan lapi kaiken viskoelastisen
aineen poistamiseksi. Paina viillon posteriorista reunaa
alaspdin tarpeen mukaan, jotta viskoelastisen aineen
taydellinen poistaminen helpottuu.

11) Tayta etukammio tarvittaessa keittosuolaliuoksella
normaalin fysiologisen paineen saavuttamiseksi.

12) Varmista, ettd sarveiskalvoviilto tiivistyy kiinni.

Implantoidun stentin poistaminen

1) Valmistele potilas samaan tapaan kuin stentin
implantointileikkausta varten.

2)  Avaa silma uudelleen halutusta kohdasta stenttiin
paasemiseksi. Suosittelemme sarveiskalvon kautta
tehtévaa viiltoa, jonka pituus on noin 1,5 mm.

3)  Kayta kohesiivista viskoelastista ainetta etukammion
tayttdmiseen stentin sijaintipaikkaan paasemiseksi. Jos
stentti on irrallinen, siirrd sitd poispain hauraasta
rakenteesta ja suojaa silménsisaisia kudoksia.

4)  Kayta tarvittaessa kaupallisesti saatavilla olevaa
gonioskooppia stentin sijaintipaikan visualisoimiseksi
etukammiossa.

5)  Vie mikroatula sarveiskalvoviillon lapi. Tartu stenttiin
pitavélld ja helposti kasiteltavalla tavalla ennen stentin
poistamista etukammiosta.

6) Huuhtele etukammiota tasapainotetulla suolaliuoksella
(BSS) sarveiskalvohaavan lapi kaiken viskoelastisen
aineen poistamiseksi. Paina viillon posteriorista reunaa
alaspdin tarpeen mukaan, jotta viskoelastisen aineen
taydellinen poistaminen helpottuu. Toista tarvittaessa,
kunnes kaikki viskoelastinen aine on poistettu.

7)  Taytd 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 ndyttda vahingoittuneelta. Tallaisissa tapauksissa
laitteen steriiliys voi olla vaarantunut.

«  Koska injektorin tietyt osat ovat teravia (ts. asetusholkki ja
troakaari), injektoriin on tartuttava aina varovasti
injektorin rungosta kiinni pitden. Havitd laite
sarmaisjateastiaan.

« iStentinject W on ehdollisesti turvallinen magneettikuva-
uksessa. Katso jaljempana olevia magneettikuvaustietoja.

«  Ldakarin kouluttaminen on pakollista ennen iStent inject W
-jarjestelman kayttoa.

- Stenttejd tai injektoria ei saa kdyttaa uudelleen, silld tdma
voi johtaa infektioon ja/tai silmansisdiseen tulehdukseen
seka mahdollisten postoperatiivisten haittatapahtumien
esiintymiseen, joita esitetadn jaljempana kohdassa
Mahdollisia komplikaatioita.

« iStentinject W -jarjestelméan ja muiden leikkauksenai-
kaisten vélineiden (esim. viskoelastisten aineiden) tai
glaukoomaldakkeiden vilillé ei ole tunnettuja
yhteensopivuusongelmia.

«  Kdyttamaton tuote ja pakkaus voidaan havittaa laitoksen
menettelytapoja noudattaen. Implantoidut ladkinnalliset
laitteet ja kontaminoituneet tuotteet taytyy havittaa
ldaketieteellisend jatteend.

«+  Kirurgin on seurattava potilaan silmdnpaineen asian-
mukaista pysymista leikkauksen jalkeen. Jos silmanpaine
ei pysy asianmukaisella tasolla leikkauksen jélkeen,
kirurgin on harkittava sopivaa hoito-ohjelmaa
silmé@npaineen alentamiseksi.

- Potilaille on kerrottava, etta 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. Mahdol-

lisia tapahtumia ovat seuraavat:

- suonikalvon verenvuoto tai effuusio (leikkauksen aikana
tai sen jélkeen)

+ krooninen hypotonia (leikkauksen jélkeen)

«+  Kkliinisesti merkittava kystinen makulaturvotus
(leikkauksen jalkeen)

« injektori koskettaa myki6ta (leikkauksen aikana)

«+ endoftalmiitti (leikkauksen jalkeen)

« litted etukammio (leikkauksen aikana tai sen jalkeen)

+ silménsisdinen tulehdus (ei ailemmin esiintynyt)
(leikkauksen jalkeen)

+ tekomykion siirtyma (pseudofaakkisissa silmissa)
(leikkauksen aikana tai sen jélkeen)

+ silmédnpaineen kohoaminen, joka edellyttaa hoitoa
(leikkauksen jalkeen)

+ posteriorisen kapselipussin repedméd, 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 jélkeen)

- merkittava sarveiskalvovaurio (leikkauksen aikana tai
sen jalkeen)

- merkittava trabekkelikudosvaurio (leikkauksen aikana)

«  merkittdva hyfeema (leikkauksen aikana tai sen jalkeen)

- merkittava iirisvaurio (leikkauksen aikana)

«  merkittdva laseilla korjatun naontarkkuuden (BCVA)
menetys (leikkauksen jalkeen)

+  stentin siirtyminen tai virheasento (leikkauksen aikana
tai sen jélkeen)

« stentin virheasento tai irrallinen stentti silman sisalla,
joka edellyttaa 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 sisdltyy implantin tunnistekortti.
Tama kortti on annettava potilaalle ja potilasta on
ohjeistettava sdilyttdmaan se todisteena implantistaan ja
nayttamaan se terveydenhuollon ammattilaisille.
Implanttikortissa ilmoitetaan lisaksi stentin olevan ehdollisesti
MK-turvallinen, ja kortti on esitettévd terveydenhuollon
henkilostolle, mikali potilaalle on tehtdava magneettikuvaus.

TUOTEVALITUKSET JA VAKAVIIN VAARATILANTEISIIN
LITTYVA RAPORTOINTI

Tuotevalituksista, vaaratilanteista ja vakavista vaaratilanteista
on ilmoitettava vélittémasti Glaukos-yhtion Medical Safety
-osastolle osoitteessa MedicalSafety@glaukos.com. Vakavista
vaaratilanteista on liséksi ilmoitettava sen jasenvaltion
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja/
potilas oleskelee.

MAGNEETTIKUVAUSTIEDOT

Staattinen magneettikenttd enintdan 3 teslaa:
Ei-kliinisessa testauksessa on osoitettu, etta trabekulaarinen
iStentinject W -mikro-ohitusstentti, malli G2-W, on ehdollisesti
turvallinen magneettikuvauksessa.

Potilas, jolla on tama laite, voidaan kuvata turvallisesti
magneettikuvausjarjestelmassd, joka tdyttad seuraavat
ehdot:
« staattinen magneettikentta: enintaan 3T
- suurin spatiaalinen gradienttimagneettikentta
4000 gaussia/cm (40 T/m)
- suurin magneettikuvausjarjestelman ilmoitettu koko
kehon keskimaardinen ominaisabsorptionopeus (SAR)

4 W/kg (ensimmiisen tason kontrolloitu kayttotila).

Edelld maéaritellyissé kuvausolosuhteissa trabekulaarisen
iStent inject W -mikro-ohitusstentin, malli G2-W, ei odoteta
saavan aikaan kliinisesti merkittdavaa lampotilan nousua
15 minuutin jatkuvan kuvauksen jélkeen.

Ei-kliinisessa testauksessa laitteen aiheuttama kuva-artefakti
ulottuu alle 15 mm:n padhédn laitteesta, kun kuvataan
gradienttikaikupulssisekvenssilld ja 3 T:n magneettikuva-
usjarjestelmalla.

Staattinen magneettikentta VAIN 7 teslaa:

Ei-kliinisessa testauksessa osoitettiin, etta trabekulaarinen
iStentinject W -mikro-ohitusstentti, malli G2-W, on ehdollisesti
turvallinen magneettikuvauksessa.
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NOTKUNARLEIDBEININGAR

LYSING A TAKI

Vorulistanimer | Lysing

G2-W Glaukos iStent inject® W

kerfi af tegund G2-W

med tveimur (2) G2-W
heparinhtidudum Trabecular
Micro-Bypass stodnetum sem
forhladid hefur verid i eitt
inndazelingarahald

Potilas, jolla on téma laite, voidaan kuvata turvallisesti heti

implantoinnin  jalkeen magneettikuvausjarjestelmassa,

joka téyttaa seuraavat ehdot:

« staattinen magneettikentta VAIN 7 T

«  suurin spatiaalinen gradienttimagneettikentta
enintaan 10 000 gaussia/cm (ekstrapoloitu)

« suurin magneettikuvausjarjestelman ilmoitettu koko
kehon keskimaarainen ominaisabsorptionopeus (SAR)
4 W/kg 15 minuutin kuvaukselle (ts. pulssisekvenssia
kohti)

« magneettikuvausjarjestelman ensimmaisen tason
kontrolloitu kayttotila

- radiotaajuuden ldhetin-/vastaanotinkela AINOASTAAN

padkela.

Magneettikuvaukseen liittyvid kuumeneminen

Ei-kliinisessa testauksessa laite sai aikaan 0,4 °C:n lampétilan
nousun magneettikuvauksessa, joka tehtiin kuvaamalla
15 minuutin ajan (ts. pulssisekvenssid kohti) 7 teslan /
298 MHz:n magneettikuvausjarjestelmassa (Philips Achieva,
Philips Healthcare, Cleveland, OH, Yhdysvallat) kayttaen
radiotaajuuden lahetin-/vastaanotin-paakelaa.
Magneettijarjestelman ilmoitettu koko kehon keskimaarainen
SAR < 1 W/kg.

Artefaktitiedot

Ei-kliinisessa testauksessa laitteen aiheuttama kuva-artefakti
ulottuu noin 23 mm:n padhan tasta laitteesta, kun kuvataan
gradienttikaikupulssisekvenssilld ja 7 T:n magneettikuvaus-
jarjestelmalla.

MERKINNAT

Seuraavia symboleja kaytetaan laitepakkauksessa.

Symboli Madiritelmd

Luettelo-/mallinumero

Eranumero

@l Sarjanumero (stentin)

Ei saa kdyttad uudelleen

Kéytettava viimeistaan
yyyy-mm-dd (vuosi-kuukausi-pédiva)

Ei saa kayttad, jos pakkaus on
vaurioitunut

Steriloitu gammasateilylla

30°C
/”[ Sailytyksen lampétilavaatimukset

( € CE-merkinta

Ehdollisesti turvallinen
magneettikuvauksessa

Rx Only

Kéytto vain reseptimaarayksella

Perehdy kayttoohjeisiin

Valmistaja

Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisossa

Laakinnallinen laite

Sisdltaa eldinperaista biologista
materiaalia

Implantointipdiva

Terveydenhuoltolaitos tai ladkari

Potilaan nimi

Potilastietosivusto

Maahantuoja

Yksilllinen laitetunniste

Lukumaara

Yksinkertainen steriili
{ d estejdrjestelma suojaavalla
ulkopakkauksella

d Valmistuspaiva

UK Yhdistyneen kuningaskunnan
vaatimustenmukaisuusarviointi
0086 ja hyvaksytyn laitoksen numero

iStent inject®W kerfid inniheldur tvé augnstodnet (intraocular
stents) sem eru framleidd ur titani fyrir leekningataeki (Ti6AI4V
ELI) og hidud med steralkénium heparini (athugid: heparinid
kemur ur svinum). Stodnetid er hannad sem einn hluti,
er um pad bil 360 mikrén ad haed og 360 mikrén i pvermal.
Inndaelingarahaldid var hannad af Glaukos Corporation til
igreedslu & tveimur stodnetum af tegund G2-W i Schlemm-
gong, til myndunar a opi i bjélkanetinu (trabecular meshwork)
til ad endurheimta edlilegt lifedlisfraedilegt Gtstreymi.
igraedid er hannad til ad opna leid i gegnum bjalkanetid til ad
auka Utstreymi og draga pannig Ur augnprystingi.

Efni sem geta komist i snertingu vid sjuklinga: 100%
titanblendi fyrir igreedi (Ti6AI4V ELI) og 100% steralkénium
heparin (lifsamhaef hidun fyrir stodnet). Athugid: heparinid
kemur Ur svinum.

AFGREIDSLA

Hvert iStent inject W kerfi er afgreitt saft i pynnubakka (adeins
innra innihald pynnubakkans er szeft). Tvo stodnet hafa pegar
verid fest vid einnota inndelingardhaldid. Lokid a
pynnubakkanum er merkt med naudsynlegum upplysingum
um voruna. iStent inject W kerfid er lotubundid og
inndaelingarahaldid er merkt med lotundmeri.
iStent inject W kerfid er seeft med gamma-geislun.
Fyrningardagsetningin 8 umbudum taekisins (loki bakkans) er
fyrningardagsetning saefingar. A8 auki er fyrningardagsetning
seefingar skyrt tilgreind utan a dskju einingarinnar. Saefing er
tryggd ef innsigli bakkans hefur ekki verid rofid, gatad eda
skemmt fram ad fyrningardagsetningunni. Ekki ma nota teekid
fram yfir tilgreinda fyrningardagsetningu.

FYRIRHUGUD NOTKUN

Teekinu er atlad ad draga Ur augnprystingi & éruggan og
dhrifarikan hatt hja sjuklingum sem greindir hafa verid med
frumgleidhornsglaku  (primary  open-angle  glaucoma),
syndarflysjunarglaku  (pseudo-exfoliative glaucoma) eda
litaglaku (pigmentary glaucoma).

ABENDINGAR

iStent inject W er @tlad ad draga ur augnprystingi & éruggan
og ahrifarikan hatt hja fullordnum sjiklingum sem greindir
hafa verid med frumgleidhornsglédku, syndarflysjunarglaku
eda litaglaku. iStent inject W getur komid tveimur (2)
stodnetum fyrir  einu { gegnum einn skurd. Igraedid er hannad
til ad opna leid i gegnum bjélkanetid til ad auka utstreymi
og draga pannig ur augnprystingi.

Teekid er 6ruggt og arangursrikt vid igreedslu med eda an
dreradgerdar hja sjuklingum par sem naudsynlegt er ad draga
ur augnprystingi og/eda sem myndu njéta géds af minni
notkun glakulyfja.

Einnig ma greeda teekid i sjuklinga sem hafa enn haekkadan
augnprysting pratt fyrir fyrri medferd med glakulyfjum og/eda
hefdbundnum glékuskurdadgerdum.

FYRIRHUGADUR SJUKLINGAHOPUR
Fullordnir  sjuklingar sem greindir hafa verid med
frumgleidhornsglaku, syndarflysjunarglaku eda litaglaku.

FRABENDINGAR

iStent inject W kerfid ma ekki nota vid eftirfarandi kringum-

steedur 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
nyadamyndunargldku (neovascular glaucoma), vegna
pess ad ekki er buist vid ad taekid virki vid slikar adstaedur.

o Hja sjuklingum med axli aftan augnknattar (retrobulbar
tumor), augnsjukdom tengdan skjaldkirtli, Sturge-Weber
heilkenni eda hvers konar sjukdéma sem geta valdid
haekkudum blaaedarprystingi i hvituhydi.

AZETLADUR KLINISKUR AVINNINGUR

Med iStent inject W er heaegt ad framkvaema skurdadgerd
4 sama tima og dreradgerd eda sjélfsteeda adgerd (p.e. an
drers) til ad haegja & framgangi gleidhornsgldku og vidhalda
pannig sjonraenni virkni og koma i veg fyrir sjonsvidstap
i framtidinni.

AATLADUR ENDINGARTIMI

iStent inject W er hannad til ad endast alla aevi sjuklingsins.

NOTKUNAREIGINLEIKAR

iStent inject W er proad til ad veita kliniska virkni vid augnpry-
stingslaekkun i ad minnsta kosti 12 manudi.

Samantekt & 6ryggi og kliniskri virkni fyrir G2-W med
einkveemt audkenni taekis, audkenni teekis (UDI-DI)
00853704002401 ma finna & https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

1) Gerdu skurd a gleeruna. Haltu fremra hélfinu stédugu til
ad tryggja ad pad haldist uppblasid.

2)  Komdu litu- og glaeruhornsspegli (sem feest & almennum
markadi) fyrir a gleerunni og feerdu adgerdarsmasjana
eftir porfum pannig ad bjalkanetid sé synilegt, i gegnum
litu- og glaeruhornsprismuna, a nefhlid augans.

3)  Farduinniaugad med iStent inject W.

4)  Renndu inndréttar (til baka) hnappinum aftur til ad
draga isetningarslifina aftur & bak og afhjupa
isetningarrorid og holstinginn.

5)  Feerdu enda holstingsins fram ad midju bjélkanetsins.

6)  Yttu 4 gikkhnappinn (ad framan) til ad sprauta stodnetinu
i gegnum bjalkanetid og inn i Schlemm-gdngin.

7)  Horfdu i gegnum raufina i isetningarrérinu og stadfestu
ad stodnetid sé & réttum stad.

8)  Sidan skaltu, @ medan pu ert i auganu, faera oddinn
4 inndaelingarahaldinu til igreedslu & hinu stodnetinu;
endurtaktu skref 5 til 7.

9)  Fjarlegdu inndalingarahaldid ur auganu.

10) Skoladu fremra holfid med jafnadri saltlausn (BSS) i
gegnum sarid a gleerunni til ad flarleegja allt
seigfjadrandi efni. brystu nidur a aftari bran skurdsins
eftir porfum til ad audvelda fulla fiarleegingu
seigfjadrandi efnis.

11) Blastu fremra holfid upp med saltlausn eftir porfum
til ad na fram edlilegum lifedlisfraedilegum prystingi.

12)  Gakktu Ur skugga um ad skurdurinn a gleerunni sé lokadur.

Endurheimt igraedds stodnets

1) Undirbudu sjuaklinginn eins vid a fyrir adgerd til igraedslu
& 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 vidkvaemri
veflauppbyggingu ef pad er laust og/eda verndadu
augnvefi.

4)  Notadu litu- og gleeruhornsspegil (sem feest & almennum
markadi) ef naudsyn krefur til ad sja stadsetningu
stodnetsins i fremra hélfinu.

5)  Stingdu mikrétangarahaldi i gegnum skurdinn a glaerunni
og griptu i stodnetid a hentugan og 6ruggan hatt adur
en pu fiarlaegir stodnetid ur fremra holfinu.

6)  Skoladu fremra holfid med jafnadri saltlausn (BSS)

i gegnum sarid & gleaerunni til ad fjarleegja allt seigfjadrandi
efni. Prystu nidur & aftari brin skurdsins eftir porfum til
ad audvelda fulla fiarlegingu seigfjadrandi efnis.
Endurtaktu eftir porfum par til allt seigfjadrandi efni
hefur verid fjarleegt.

7)  Blastu fremra holfid upp med saltlausn eftir porfum
til ad na fram edlilegum lifedlisfraedilegum prystingi.

8)  Gakktu ar skugga um ad skurdurinn & gleerunni sé lokadur.

VARNADARORD/VARUDARREGLUR

+  Eingongu til notkunar samkvaemt lyfsedli.

«  Fyrirhugadir notendur eru eingéngu pjalfadir augnlaeknar.

«  Teekid hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med
glaku vegna adahjupsbolgu (uveitic glaucoma).

«  Ekki ma nota taekid ef Tyvek® lokid hefur verid opnad eda
umbudirnar virdast skemmdar. [ slikum tilvikum getur
seefing teekisins verid skert.

« Vegna pess ad tilteknir hlutar inndzelingarahaldsins eru
beittir (p.e.a.s. isetningarslifar og holstings), skal geeta
pess ad halda ekki i bol inndzelingarahaldsins. Fargadu
taekinu i ilat fyrir beitt ahold.

« iStentinject W er skilyrt fyrir sequlémun (MR-Conditional);
sjé upplysingar um segulémun hér ad nedan.

+  bjélfun laekna er naudsynleg &dur en iStent inject W kerfid
er notad.

+  Ekki mé 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 4 eftir undir ,Hugsanlegir fylgikvillar”.

+  Engin samhaefisvandamal eru pekkt vardandi iStent inject W
og 6nnur taeki sem notud eru i adgerdinni (t.d. seigfladrandi
efni) eda glakulyf.

« Onotudum vérum og umbGdum mé farga i samraemi vid
verklagsreglur stofnunarinnar. [greeddum laekningateekjum
og mengudum vorum parf ad farga sem laeknisfreedilegum
urgangi.

«  Skurdlaeknirinn parf ad fylgjast med sjuklingnum eftir
adgerd til ad vidhalda réttum augnprystingi. Ef ekki tekst
ad vidhalda hafilegum augnprystingi eftir skurdadgerd,
parf skurdleeknirinn ad ihuga videigandi medferdaraeetlun
til ad draga ur augnprystingi.

«  Upplysa skal sjuklinga um ad isetning stodnets an samhlida
dreradgerdar hja sjuklingum med gerviaugastein, getur
studlad ad myndun eda versnun drers.

HUGSANLEGIR FYLGIKVILLAR

Aukaverkanir i eda eftir adgerd geta verid taekjatengdar eda

ekki teekjatengdar. Hugsanlegar aukaverkanir eru sem hér

segir:

+  Bleeding eda vokvaltfledi Ur aedu (i eda eftir adgerd)

« Langvinn augnslekja (eftir adgerd)

«  Kliniskt marktaekur bl6drusjonudepilsbjugur (eftir adgerd)

+ Inndalingarahaldid snertir augasteininn (i adgerd)

« Innriaugnknattarbodlga (eftir adgerd)

. Utflatt fremra holf (i eda eftir adgerd)

+ Bdlgaiauga (sem ekki var adur til stadar) (eftir adgerd)

- Tilfeersla & gerviaugasteini (i augum med gerviaugasteini)
(i eda eftir adgerd)

+  Haekkadur augnprystingur sem krefst medhondlunar
(eftir adgerd)

+  Rof 4 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 fjarleeging gerviaugasteins (IOL)

+  Endurstadsetning eda fjarlaeging stodnets

«  Verulegir fylgikvillar tengdir gleeru, par me? talid bjugur,
bgagnsaei, 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 a lithimnu (i adgerd)

+  Verulegt tap & bestu leidréttri sjonskerpu (BCVA) (eftir
adgerd)

. Tilfersla eda rong stadsetning stodnets (i eda eftir
adgerd)

+  ROng stadsetning stodnets eda laust stodnet i auganu
sem krefst fjarleegingar (i adgerd)

«  Stifla i stodneti (eftir adgerd)

« Tap églerhlaupi eda brottnam glerhlaups ef um er ad
reeda samhlida dreradgerd (i adgerd)

GEYMSLUSKILYRDI
Geyma a taekid vid stofuhita (15-30 °C).
IGREDSLUKORT
Audkenniskort fyrir igreedi fylgir med i umbudum teekisins.
betta kort skal afhenda sjuklingnum med leidbeiningum um
ad geyma pad sem varanlega skraningu um igraedid og syna
heilbrigdisstarfsménnum i framtidinni. [greedslukortid audkennir
stodnetid einnig sem skilyrt fyrir segulémun (MR Conditional)
og atti ad syna heilbrigdisstarfsfolki kortid ef sjuklingurinn
parf ad fara i segulémun.

KVARTANIR OG TILKYNNINGAR UM ALVARLEG ATVIK

ITENGSLUM VID VORUNA

Tilkynna skal kvartanir, tilvik og alvarleg atvik pegar i stad

til Glaukos Medical Safety & netfangid

MedicalSafety@glaukos.com. Einnig skal tilkynna um alvarleg

atvik til logbzerra yfirvalda i viokomandi adildarriki par sem

notandi/sjuklingur er busettur.

UPPLYSINGAR UM SEGULOMUN (MRI)

St6dusequlsvid sem er 3 tesla eda minna:

Forkliniskar profanir hafa synt fram & ad iStent inject W
Trabecular Micro-Bypass stodnet af tegund G2-W er skilyrt
fyrir segulémun (MR Conditional).

Haegt er ad skanna sjukling med petta teeki a 6ruggan hatt

i sequlémunarkerfi vid eftirfarandi adstaedur:

- Stodusegulsvid: 3T eda minna

« Hamarks segulsvidsstigull (spatial gradient magnetic
field) sem nemur 4.000 gauss/cm (40 T/m)

+  Héamark segulémunarkerfis sem tilkynnt hefur verid
um, medaltal hlutfallslegrar edlisgleypni (SAR)
fyrir allan likamann var 4 W/kg (fyrsta stigs, styrd

vinnustilling)

Vid paer skonnunaradstedur sem skilgreindar eru hér
ad ofan, er ekki gert rad fyrir ad iStent inject W Trabecular
Micro-Bypass stodnet, tegund G2-W myndi kliniskt marktaeka
hitastigshaekkun eftir 15 minatna samfellda skénnun.

[ forkliniskum préfunum naer myndgalli af véldum teekisins
i minna en 15 mm fjarleegd fra taekinu pegar myndin er notud
med stigulsbergmalspulsar6d (gradient echo pulse sequence)
og 3T segulémunarkerfi.

EINGONGU segulsvid sem er 7 tesla:

Forkliniskar préfanir syndu fram & ad iStent inject W
Trabecular Micro-Bypass stodnet, tegund G2-W er skilyrt
fyrir segulémun (MR Conditional).

Haegt er ad skanna sjukling med petta taeki & 6ruggan hatt

tafarlaust eftir isetningu i sequlémunarkerfi vid eftirfarandi

adstaedur:

-« EINGONGU kyrrsteett segulsvid sem er 7T

« Hamarks segulsvidsstigull sem nemur 10.000-gauss/cm
(framreiknad) eda minna

« Héamark segulémunarkerfis sem tilkynnt hefur verid
um, medaltal hlutfallslegrar edlisgleypni (SAR) fyrir
allan likamann var 4 W/kg fyrir 15 minttna skonnun
(p.e. 4 myndar60)

«  Fyrsta stigs styrd vinnslustilling fyrir sequlémunarkerfid

+  EINGONGU skal nota & RF sendi/méttéku héfudspélu

Upphitun tengd segulémun

 forkliniskum préfunum myndadi teekid hitastigshaekkun sem
nam 0,4°C vid segulomun eftir 15 mindtna skénnun
(p.e. @ myndar6d) i 7-Tesla/298-MHz seguléomunarkerfi
(Philips Achieva, Philips Healthcare, Cleveland, OH) vid notkun
a RF sendi/mottoku hofudspolu

Hamark seguléomunarkerfis sem tilkynnt hefur verid um,
medaltal fyrir allan likamann: SAR < 1-W/kg.

Upplysingar um myndgalla

[ forkliniskum préfunum naer myndgalli af véldum teekisins
iu.p.b. 23 mm flarlaegd fré teekinu pegar myndin er notud med
stigulsbergmalspulsar6d (gradient echo pulse sequence) og
7T segulémunarkerfi.

ALETRANIR

Eftirfarandi takn eru notud & umbudir taekisins.

Tdakn Skilgreining

Vérulista/Tegundarnimer

Radnumer (fyrir stodnetid)

AN

Lotuntimer
Endurnytid ekki
g Notid fyrir (dr-méanudur-dagur)
yyyy-mm-dd
@ Notid ekki ef umbudir eru
skemmdar

Seeft med gamma-geislun

Hitaskilyrdi vid geymslu

c € CE-merking

Skilyrt fyrir segulémun

Eingdngu til notkunar samkveemt
lyfsedli

Kynnid ykkur
notkunarleidbeiningar

Framleidandi

Vidurkenndur fulltrai
i Evrépusambandinu

Laekningataeki

Inniheldur lifreent efni ur
dyrarikinu

Dagsetning igraedslu

V Heilbrigdisstofnun eda laeknir

Nafn skjolstaedings

Upplysingavefsvaedi fyrir sjuklinga

Innflutningsadili

Einkveemt audkenni taekis

Magn

Einfalt sétthreinsunarinnsigli
med ytri hlifdarumbidum

M Framleidsludagsetning
g :(| Samhaefi i Bretlandi metid med
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Glaukos® og iStent inject® W eru skrad vorumerki
Glaukos Corporation.

Tyvek® er skrdd vorumerki DuPont USA.
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mikro-bypassovy
systém iStent inject® W
NAVOD NA POUZITIE

OPIS POMOCKY

Katalégové ¢. | Opis

G2-W Systém Glaukos iStent inject®W,

model G2-W, s dvomi (2)
trabekuldrnymi mikro-bypasso-
vymi stentami G2-W potiah-
nutymi heparinom, vlozenymi
v jednom injektore

Systém iStent inject® W zahfha dva intraokuldrne stenty
vyrobené z titanu v kvalite ur¢enej na implantaty (Ti6Al4V ELI)
potiahnuté stearalkénium heparinom (pozndmka: heparin
pochadza z osipanych). Stent je vyrobeny z jedného kusu, ma
vysku pribl. 360 mikrénov a priemer pribl. 360 mikrénov.
Injektor bol vyvinuty spolo¢nostou Glaukos Corporation na
implantaciu dvoch stentov modelu G2-W do Schlemmovho
kanala, ktoré vytvaraju volne priechodny otvor v trabekularnej
sieti a obnovuje normalny fyziologicky odtok.

Implantdt je navrhnuty tak, aby vytvoril priechod cez
trabekuldrnu siet a umoznil tak zvysenie moznosti odtoku
a nasledné znizenie vnutroo¢ného tlaku.

Materidly, s ktorymi moézu pacienti prist do styku: 100 %
zliatina titanu v kvalite urcenej na implantaty (Ti6Al4V ELI)
a 100 % stearalkénium heparin (biokompatibilny povlak
stentu). Poznamka: heparin pochéadza z osipanych.

FORMA DODANIA

Kazdy systém iStent inject W sa dodava sterilny v blistrovom
zasobniku (steriiny je len obsah vo vnutri zasobnika).
Dva stenty si uz vsadené v jednorazovom injektore.
Na blistrovom zasobniku sa nachadza stitok s potrebnymi
identifikacnymi udajmi vyrobku. Systém iStent inject W je
individudlne serializovany a injektor je na Stitku oznaceny
Cislom 3arze. Systém iStent inject W je sterilizovany gama
Ziarenim.

Datum exspiracie na obale vyrobku (veku zasobnika)
predstavuje datum exspiracie jeho sterility. Okrem toho je
datum exspiracie sterility jasne uvedeny na vonkajsej strane
karténovej skatule vyrobku. Sterilita je zaistena len vtedy, ak
tesnenie zasobnika nie je do datumu exspiracie porusené,
prepichnuté alebo poskodené. Pomoécka by sa nemala
pouzivat po uvedenom datume exspiracie sterility.

URCENE POUZITIE

Pomocka je uréend na bezpecné a Gcinné znizenie
vnutroocného tlaku u dospelych pacientov, ktorym bol
diagnostikovany primarny glaukém s otvorenym uhlom,
pseudoexfoliativny glaukom alebo pigmentovy glaukém.

INDIKACIE NA POUZITIE

Pomadcka iStent inject W je urend na bezpecné a ucinné
znizenie vnutroo¢ného tlaku u dospelych pacientov, ktorym
bol diagnostikovany primarny glaukém s otvorenym uhlom,
pseudoexfoliativny glaukém alebo pigmentovy glaukém.
iStent inject W umoznuje zaviest dva (2) stenty cez jeden
priechod prostrednictvom jedného rezu. Implantit je
navrhnuty tak, aby vytvoril priechod cez trabekuldrnu siet
a umoznil tak zvysenie moznosti odtoku a nasledné znizenie
vnutroo¢ného tlaku.

Pomadcka je bezpecnd a ucinna pri implantacii v kombinacii
s operaciou sivého zékalu alebo bez nej u pacientov, ktoré
potrebuju znizenie vnutroocného tlaku a/alebo by pre nich
bolo prospesné znizit davky liekov proti glaukému.

Pomdécku mozno implantovat aj pacientom, u ktorych
pretrvava zvyseny vnutroocny tlak aj napriek predchadzajucej
liecbe liekmi proti glaukému a/alebo konvencnej glaukémovej
operacii.

ZAMYSLANA POPULACIA PACIENTOV

Dospeli pacienti, ktorym bol diagnostikovany primarny
glaukém s otvorenym uhlom, pseudoexfoliativny glaukéom
alebo pigmentovy glaukém.

KONTRAINDIKACIE

Systém iStent inject W je kontraindikovany za tychto okolnosti

alebo podmienok:

o V pripade oci s primarnym glaukémom s uzavretym
uhlom alebo sekundarnym glaukémom s uzavretym
uhlom vritane neovaskuldrneho glaukému, pretoze
v takychto situdcidach sa neocakdva, ze by pomocka
fungovala.

o U pacientov s retrobulbdarnym nadorom, tyroidnym
ocnym ochorenim, Sturge-Weberovym syndrémom alebo
akymkolvek inym typom ochorenia, ktoré moze spdsobit
zvyseny episkleralny vendzny tlak.

OCAKAVANE KLINICKE PRINOSY

iStent inject W poskytuje moznost chirurgického zékroku,

ktory mozno vykonat stiicasne s operaciou sivého zakalu alebo

ako samostatny zakrok (t. j. bez sivého zdkalu), pricom moze
pomdct oddialit progresiu glaukému s otvorenym uhlom

a tym prispiet k zachovaniu zrakovych funkcii a prevencii

buducej straty zorného pola.

OCAKAVANA ZIVOTNOST
Pomaocka iStent inject W je navrhnuté tak, aby vydrzala do
konca Zivota pacienta.

VYKONOVA CHARAKTERISTIKA

Pomadcka iStent inject W je navrhnuté tak, aby poskytovala
klinicky vykon znizovania IOP pocas najmenej 12 mesiacov.
Suhrn bezpecnosti a klinického vykonu pomoécky G2-W
s cislom UDI-DI 00853704002401 sa uvadza na adrese
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NAVOD NA POUZITIE

1) Narezte rohovku. Stabilizujte prednt komoru, aby ste

zaistili, Ze zostane nafiknuta.

2)  Prilozte na rohovku komer¢ne dostupny gonioskop
a podla potreby upravte polohu chirurgického
mikroskopu tak, aby ste cez gonioprizmu zobrazili
trabekularnu siet na nosovej strane oka.

) Zasunte do oka pomocku iStent inject W.

4)  Posunutim retrak¢ného (zadného) tlac¢idla zatiahnite

zavédzacie puzdro smerom dozadu a odkryte
zavadzaciu trubicu a trokar.

w

5)  Posunte hrot trokara do stredu trabekularnej siete.

6)  Stlacenim spustacieho (predného) tlacidla zavedte stent
cez trabekularnu siet do Schlemmovho kanéla.

7)  Pohladom cez otvor v zavadzacej trubici sa presvedcte,
Ci je stent bezpecne zavedeny na mieste.

8)  Ponechajte hrot injektora v oku a posurite jeho polohu
na implantéaciu druhého stentu. Zopakujte kroky 5 az 7.

9)  Vyberte injektor z oka.

10) Cezranu na rohovke irigujte prednt komoru vyvazenym
solnym roztokom (BSS), aby ste odstranili vsetok
viskoelasticky material. Podla potreby zatlacte na zadny
okraj rezu, aby ste ulahcili iplné odstrénenie
viskoelastika.

11) Podla potreby naftknite prednt komoru fyziologickym
roztokom, aby sa dosiahol normalny fyziologicky tlak.

12) Postarajte sa o uzavretie rezu na rohovke.

Vybratie implantovaného stentu

1) Pripravte pacienta rovnako ako pri zdkroku na
implantéciu stentu.

2)  Opétovne otvorte oko na preferovanom mieste, aby
ste sa dostali k stentu. Odporuca sa Cisty rohovkovy rez
s dizkou priblizne 1,5 mm.

3)  Pomocou kohezivneho viskoelastika nafuknite prednt
komoru, aby ste vytvorili pristup k umiestneniu stentu,
posunuli pripadny uvolneny stent dalej od citlivej
Struktdry a/alebo ochranili vnitroocné tkaniva.

4)  Podla potreby pouzite komer¢ne dostupny gonioskop
na zobrazenie umiestnenia stentu v prednej komore.

5)  Cezrohovkovy rez zavedte mikropinzetu, stent pohodine
a bezpecne 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 zatla¢te na zadny
okraj rezu, aby ste ulahili Uplné odstranenie
viskoelastika. Tento postup podla potreby opakujte,
az kym sa viskoelastikum tplne neodstréni.

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 nalekérsky predpis.

+ Pomocka je urcend 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 narusend sterilita pomocky.

« Vzhladom na ostrost niektorych komponentov injektora
(t.j. zavadzacieho puzdra a trokara) je potrebné byt pri
uchopeni tela injektora opatrni. Pomécku zlikvidujte
do nadoby na ostré predmety.

« Pomocka iStent inject W je podmienecne bezpecna
v prostredi MR, pozrite si informécie o MRI nizsie.

«  Pred pouzitim systému iStent inject W musi lekar
absolvovat prislusné skolenie.

+ Stenty ani injektor nepouzivajte opakovane, pretoze
to moze viest k infekcii a/alebo vnutroo¢nému zépalu,
ako aj k vyskytu potencialnych pooperacnych neziaducich
udalosti, ako je uvedené nizsie v Casti Potencialne
komplikacie.

+ Nie st zname ziadne problémy tykajtice sa kompatibility
pomadcky iStent inject W s inymi intraopera¢nymi
pomockami (napr. viskoelastika) ¢i liekmi na liecbu
glaukému.

+  Nepouzity vyrobok a obaly sa mézu zlikvidovat v sulade
s postupmi prislusného zariadenia. Implantované
zdravotnicke pomocky a kontaminované vyrobky
sa musia zlikvidovat ako zdravotnicky odpad.

+  Lekar by mal po operécii pacienta monitorovat
a kontrolovat, ¢i zostava zachovany nélezity vnatroocny
tlak. Ak vnutroocny tlak nezostava po operacii nalezite
zachovany, chirurg by mal zvéazit vhodny lie¢ebny rezim
na znizenie vnatroocného tlaku.

« Pacienti by mali byt informovani, Ze zavedenie stentov
bez stibeznej operacie sivého zékalu u fakickych pacientov
moze podporit vznik alebo progresiu sivého zakalu.

POTENCIALNE KOMPLIKACIE

Intraoperacné alebo pooperacné neziaduce udalosti mozu

alebo nemusia mat suvislost s pomockou. Méze dojst k tymto

potencialnym udalostiam:

« choroidalne krvacanie alebo vypotok (intraoperacné
alebo poopera¢né),

« chronicka hypotonia (pooperacnd),

«  klinicky vyznamny cystoidny makularny edém
(pooperacny),

« injektor sa dotkol krystalickej Sosovky (intraoperacne),

« endoftalmitida (pooperacnd),

«  splasnuta predna komora (intraopera¢ne alebo
pooperacne),

« vnutroo¢ny zépal (predtym neexistujici) (pooperaény),

«+ dislokacia IOL (v pripade pseudofakickych oci)
(intraoperacna alebo poopera¢na),

«  zvysenie IOP vyzadujlice manazment (pooperacné),

+ ruptura zadného kapsularneho vaku v pripade
kombinovanej operacie sivého zakalu (intraopera¢na),

« dlhodoby kolaps prednej komory (intraoperacny),

+  blokada zrenic (intraopera¢na alebo pooperacna),

« komplikécie so sietnicou (pooperacné),

« sekundarny chirurgicky zakrok (pooperac¢ny), okrem
iného vratane:

- trabekuloktomie,

« zmeny polohy alebo odstranenia IOL,

+ zmeny polohy alebo odstranenia stentu,

«  zavazné komplikacie tykajtce sa rohovky vratane edému,
opacifikacie, dekompenzécie (pooperacné),

« zdvazné poranenie rohovky (intraoperacné alebo
pooperacné),

+ zdvazné poskodenie trabekuldrnej siete (intraoperacné),

«  zavazna hyféma (intraopera¢nd alebo pooperacnd),

« zavazné poskodenie duhovky (intraoperacné),

+ vyrazna strata najlepsej korigovanej zrakovej ostrosti
(pooperacnd),

- 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 (pooperacnd),

« strata sklovca alebo vitrektémia, v pripade kombinovanej
operécie sivého zakalu (intraoperacna).

POZIADAVKY NA USKLADNENIE

Pomadcka sa ma skladovat pri izbovej teplote (15 az 30 °C).

KARTA IMPLANTATU

Identifika¢nad karta implantdtu sa dodéva v baleni spolu
s pomockou. Tato karta by sa mala odovzdat pacientovi
s pokynmi, aby si ju uchoval ako trvaly zdznam o implantate
a ukdzal ju svojim budicim 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 zdvazné incidenty je potrebné
ihned nahlasit oddeleniu zdravotnej bezpecnosti spolo¢nosti
Glaukos na adrese MedicalSafety@glaukos.com. Zavazné
incidenty mozete nahlésit aj zodpovednému vnutrostatnemu
organu ¢lenského $tatu, v ktorom ma pouzivatel/pacient
trvaly pobyt.

INFORMACIE O MRI

Statické magnetické pole s indukciou 3 tesla alebo mensou:
V  ramci  neklinického testovania sa  preukazalo,
ze trabekuldrny mikro-bypassovy stent iStent inject W,
model G2-W, je podmienecne bezpeény v prostredi MR.

Pacient stouto pomoéckou moze bezpecne podstupit

snimanie systémom MR, ktory splia nasledujice

podmienky:

- statické magnetické pole: 3 T alebo menej,

« maximalny priestorovy gradient magnetického pola
4000 gauss/cm (40 T/m),

- maximalna Specificka rychlost absorpcie (SAR) hlasena
systémom MR spriemerovana na celé telo 4 W/kg
(prva uroven riadenia prevadzkového rezimu).

Pri uvedenych podmienkach snimania sa neocakava, ze by
v pripade trabekuldrneho mikro-bypassového stentu iStent
inject W, modelu G2-W, po 15 mindtach nepretrzitého
snimania doslo ku klinicky vyznamnému zvyseniu teploty.

Pri neklinickom testovani sa artefakt obrazu spdsobeny
pomockou pri zobrazovani pomocou sekvencie impulzov
s gradientnym echom a systému MRI s indukciou 3 T tiahne
menej nez 15 mm od tejto pomocky.

LEN statické magnetické pole s indukciou 7 tesla:

Vramci neklinického testovania sa preukézalo, ze trabekularny
mikro-bypassovy stent iStent inject W, model G2-W, je
podmienecne bezpe¢ny v prostredi MR.

Pacient stouto pomdckou médze bezprostredne po

implantécii bezpecne podstupit snimanie systémom MR,

ktory splia nasledujice podmienky:

«  LEN statické magnetické pole s indukciou 7 T,

« 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 mindt 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 poc¢as MRI vyprodukovala
zvysenie teploty o 0,4 °C pre 15 minut 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 hlasend systémom MR spriemerovana na celé telo:
SAR < 1 W/kg.

Informdcie o artefaktoch

Pri neklinickom testovani sa artefakt obrazu spdsobeny
pomockou pri zobrazovani pomocou sekvencie impulzov
s gradientnym echom a systému MR s indukciou 7 T tiahne
priblizne 23 mm od tejto pomacky.

OZNACOVANIE

Na obale pomacky st pouzité tieto symboly.

Symbol Definicia

Katalogové cislo/¢islo modelu

Sériové ¢islo (stentu)

Cislo 3arze

Nepouzivajte opakovane

Spotrebujte do (rok-mesiac-der)

Nepouzivajte, ak je balenie
poskodené

Sterilizované gama ziarenim

Poziadavky na teplotu pri
uskladneni

Oznacenie CE

Podmienecne bezpecné
v prostredi MR

Len na lekarsky predpis

Pozrite ndvod na pouzitie

Opravneny zastupca
v Eurépskej anii

L]
“ Vyrobca

Zdravotnicka pomdcka

Obsahuje biologicky material
Zzivocisneho povodu

Déatum implantacie

Zdravotné stredisko alebo lekar

Meno pacienta

Webova lokalita s informaciami
pre pacienta

Dovozca

Unikatny identifikator pomaocky

Mnozstvo

Hastanin maruz kalabilecegi materyaller: %100 implant
derecesi titanyum alasimi (Ti6Al4V ELI) ve %100 Stearal-
konyum Heparin (biyouyumlu stent kaplamasi). Not: heparin
domuz kaynaklidir.

TEDARIK SEKLI

Her iStent inject W Sistemi steril olarak blister tepside saglanir
(blister tepsinin sadece i¢ icerigi sterildir). Tek kullanimlik
enjektor lzerinde iki stent daha 6nce hazirlanmistir. Blister
tepsi gerekli Urin  tanimlama bilgileriyle  etiketlidir.
iStent inject W Sistemi ayri seri numarasina sahiptir ve enjektor
etikette bir lot numarasi ile etiketlidir. iStent inject W Sistemi
gama radyasyonla sterilize edilmistir.

Cihaz paketindeki (tepsi kapagdi) son kullanma tarihi sterilite
son kullanma tarihidir. Ayrica tinite kartonunun disinda agik¢a
belirtilmis bir sterilite son kullanma tarihi vardir. Sterilite eger
tepsi muihri  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, psddoeksfolyatif glokom veya
pigmenter glokom tanisi konmus hastalarda goz ici basinci
glvenli ve etkili bir sekilde azaltmasi amaglanmustir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

iStent inject W Urlnlnin primer acik acili  glokom,
psodoeksfolyatif glokom veya pigmenter glokom tanisi
konmus yetiskin hastalarda g6z ici basinci giivenli ve etkili bir
sekilde azaltmasi amaglanmistir. iStent inject W tek bir insizyon
icinden tek bir gegiste iki (2) stent iletebilir. implant, cikis
kolayhiginda bir artis ve goz ici basingta sonraki azalma icin
trabekdiler ag icinden bir gecis yolunu stentle agmak tizere
tasarlanmistir.

Cihaz g6z ici basing azaltilmasi gereken ve/veya glokom
ilaglarinin azaltiimasindan fayda gorecek hastalarda katarakt
cerrahisi ile kombinasyon halinde veya olmadan implante
edildiginde giivenli ve etkilidir.

Cihaz ayrica daha 6nce glokom ilaglari ile tedavi ve/veya
geleneksel glokom cerrahisine ragmen artmis g6z ici basinci
devam eden hastalarda da implante edilebilir.

AMACLANAN HASTA POPULASYONU

Primer agik acili glokom, psédoeksfolyatif glokom veya
pigmenter glokom tanisi konmus yetiskin hastalar.
KONTRENDIKASYONLAR

iStent inject W Sistemi su sartlar veya kosullarda
kontrendikedir:

o Primer agi kapanmasi glokomu veya neovaskiiler glokom
dahil sekonder agi kapanmasi glokomu bulunan gozlerde
clinkd cihazin bu kosullar altinda galismasi beklenemez.

o Retrobulber tiimér, tiroid g6z hastalig, Sturge-Weber
Sendromu veya artmis episkleral venéz basinca neden
olabilecek herhangi bir baska durumu olan hastalarda.

BEKLENEN KLINiK FAYDALAR

iStent inject W acik acili glokom hastaliginin ilerlemesini
geciktirmeye ve boylece gorme islevini koruyup gelecekte
gorme alani kaybini 6nlemeye yardimci olmak igin tek
basina bir islem (yani katarakt cerrahisi olmadan) veya
katarakt cerrahisiyle ayni zamanda yapilabilen bir cerrahi
secenek sunar.

BEKLENEN OMUR

The iStent inject W triini hastanin émri boyunca kalacak
sekilde tasarlanmistir.

PERFORMANS OZELLIKLERI

iStent inject W tirinii en az 12 ay boyunca GiB azaltmasi klinik
performansi gosterecek sekilde tasarlanmistir.

G2-W Guvenlik ve Klinik Performans Ozeti,
UDI-DI 00853704002401 ile https://ec.europa.eu/tools/eudamed
adresinde bulunabilir.

KULLANMA TALIMATI

Jednoduchy sterilny bariérovy
systém s vonkajsim ochrannym
obalom

Déatum vyroby

S

Posutdenie zhody schvélenym
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Tel.: +1 949 367 9600

Fax: +1 949 367 9984
www.glaukos.com
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Glaukos Germany GmbH
Max-Planck-StraBe 36B

DE - 61381 Friedrichsdorf
Hessen

Tel.: +49 6172 8869383

Fax: +49 6172 3973996
ImporterGmbH@glaukos.com
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UKCA Experts Ltd.

6" Fl. City Gate East,

Toll House Hill,
Nottingham, NG1 5FS,
Spojené kralovstvo
www.ukcapartner4u.co.uk
Tel.: +44 7905 384429
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Glaukos® a iStent inject® W st registrované ochranné znamky
spoloc¢nosti Glaukos Corporation.

Tyvek® je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti

DuPont USA.
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Mikro-Bypass Sistemi

KULLANMA TALIMATI
CiHAZ TANIMI
Katalog No Aciklama
G2-W Glaukos iStent inject® W

Sistemi Model G2-W, tek
enjektore 6nceden ylklenmis
iki (2) G2-W heparin kapli
Trabekiiler Mikro-Bypass
Stenti ile

iStent inject® W Sistemi implant derecesi titanyumdan
(Ti6AI4V ELI) tretilmis ve stearalkonyum heparin kapl iki géz
ici stent ierir (not: heparin domuz kaynaklidir). Stentin tek
parcali bir tasarimi vardir ve yaklasik 360 mikron yiiksekliginde
ve 360 mikron capindadir. Enjektér Glaukos Corporation
tarafindan trabekiler agda acik bir agiklik olusturacak ve
normal fizyolojik disa akisi tekrar kazandiracak sekilde
Schlemm kanalina iki Model G2-W stent implante etmek
tizere tasarlanmistir.

implant, cikis kolayliginda bir artis ve géz ici basincta sonraki
azalma icin trabekiiler ag icinden bir gecis yolunu stentle
acmak Uizere tasarlanmistir.

1) Bir korneal insizyon yapin. Sismis durumda kaldigindan
emin olmak tizere 6n kamerayi stabilize edin.

2)  Ticari olarak bulunan bir gonyoskopu korneaya
yerlestirin ve cerrahi mikroskopu goziin nazal tarafinda
gonyoprizm icinden trabekiiler agi goriintilemek icin
gerektigi sekilde tekrar konumlandirin.

3) iStentinject W ile gbze girin.

4)  Retraksiyon (arka) digmesini yerlestirme kilifini geri
cekmek ve yerlestirme tlipui ve trokari ortaya ¢ikarmak
uzere kaydirin.

5)  Trokar ucunu trabekiiler ag ortasina ilerletin.

6)  Stentitrabekiler ag icinden ve Schlemm Kanali icine
enjekte etmek igin tetik (6n) digmesine basin.

7)  Yerlestirme tuptindeki yuvadan bakin ve stentin
saglamca yerinde oldugunu dogrulayin.

8)  Goziginde kalirken enjektor ucunu ikinci stentin
implantasyonu icin tekrar konumlandirin; adim 5ila 7'yi
tekrarlayin.

9)  Enjektori gozden gikarin.

10) Tim viskoelastigi gidermek tizere 6n kamerayi korneal
insizyon icinden dengeli tuz sollsyonu (BSS) ile yikayin.
Viskoelastigin tamamen gikarilmasi icin gerektigi sekilde
insizyonun arka kenarini asagiya bastirin.

11)  On kamerayi normal fizyolojik basing elde etmek icin
gerektigi sekilde salin soliisyonla sisirin.

12) Korneal insizyonun muhirlendiginden emin olun.

implante Edilmis bir Stentin Geri Alinmasi

1) Hastayi stent implantasyonu cerrahisine oldugu gibi
hazirlayin.

2)  Stente erismek Uzere gozii tercih edilen konumda tekrar
acin. Yaklasik 1,5 mm uzunlugunda bir saydam korneal
insizyon onerilir.

3)  Stent konumuna erisim saglamak tizere 6n kamerayi
sisirmek icin koheziv bir viskoelastik kullanin, stenti
eger gevsekse narin bir yapidan uzaga hareket ettirin
ve/veya goz ici dokularr koruyun.

4)  On kamerada stent konumunu gériintiilemek igin
gerekirse ticari olarak saglanan bir gonyoskop kullanin.

5)  Korneal insizyon i¢inden bir mikro forseps cihazi
yerlestirin ve stenti rahat ve saglam bir sekilde tuttuktan
sonra stenti 6n kameradan cikarin.

6)  Tum viskoelastigi gidermek tizere 6n kamerayi korneal
insizyon i¢inden dengeli tuz sollisyonuyla (BSS) yikayin.
Viskoelastigin tamamen cikariimasi icin gerektigi sekilde
insizyonun arka kenarini asagiya bastirin. Tum viskoelastik
giderilinceye kadar gerektigi sekilde tekrarlayin.

7)  On kamerayi normal fizyolojik basinci elde etmek tizere
gerektigi sekilde salin soliisyonla sisirin.

8)  Korneal insizyonun muhtrlendiginden emin olun.

UYARILAR/ONLEMLER

« Sadece regeteli kullanim icindir.

« Amaglanan kullanicilar sadece egitimli oftalmologlardir.

+  Bucihaz tveitik glokomlu hastalarda caligiimamustir.

«  Tyvek® kapak acilmissa veya ambalaj hasarli gibi
gorlntiyorsa 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.

« iStentinject W MR kosulludur; bakiniz asagidaki MRG
Bilgileri.

- iStentinject W Sistemi kullanimi éncesinde doktorun
egitim almasi gereklidir.

« Stent/stentler veya enjektori tekrar kullanmayin ¢linki
bu durum enfeksiyon ve/veya g6z ici enflamasyona
neden olabilir ve ayrica asagida “Olasi Komplikasyonlar”
altinda verilen olasi postoperatif advers olaylar olusabilir.

«  iStentinject W ve diger intraoperatif cihazlar (6rn.
viskoe-lastikler) veya glokom ilaglariyla bilinen bir
uyumluluk sorunu yoktur.

«  Kullanilmayan triin ve ambalaj tesisin islemlerine gore
atilabilir. implante edilmis tibbi cihazlar ve kontamine
Grdinler tibbi atik olarak atilmalidir.

«  Cerrah hastayi g6z ici basincin uygun sekilde stirdurilmesi
agisindan postoperatif olarak izlemelidir. Ameliyattan
sonra goz ici basing yeterli sekilde stirdtrtilmezse cerrah
g6z ici basinci azaltmak lizere uygun bir tedavi rejimi
kullanmay distinmelidir.

+ Hastalara fakik hastalarda eszamanli katarakt cerrahisi
yapilmadan stentlerin yerlestirilmesinin 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 efiizyon (intraoperatif veya
postoperatif)

+  Kronik hipotoni (postoperatif)

+  Klinik olarak anlamli kistoid makula 6demi (postoperatif)

+  Enjektorun kristalin lense dokunmasi (intraoperatif)

«  Endoftalmi (postoperatif)

+  Sig 6n kamera (intraoperatif veya postoperatif)

+ GOz ici enflamasyon (6nceden mevcut olmayan)
(postoperatif)

- GIL dislokasyonu (psodofakik gézlerde) (intraoperatif
veya postoperatif)

-+ Yonetilmesi gereken GIB artisi (postoperatif)

«  Kombine katarakt cerrahisi durumunda posterior kapsul
torbasi ruiptlrt (intraoperatif)

« Uzun sureli 6n kamera kolapsi (intraoperatif)

«  Pupiller blok (intraoperatif veya postoperatif)

+  Retinal komplikasyonlar (postoperatif)

«  Sekonder cerrahi girisim (postoperatif), verilenlerle sinirli
olmamak tzere:

« Trabekilektomi

+  GIL tekrar konumlandirma veya gikarma

«  Stent tekrar konumlandiriimasi veya cikarilmasi

- 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
goz 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 saglk bakimi saglayicilara gosterilmesi icin

hastaya verilmelidir. Bu implant karti ayrica stenti“MR Kosullu”
olarak tanimlar ve hastanin MRG yaptirmasi gerekirse saglk
bakimi saglayicilara gosterilmelidir.

URUN SIKAYETLERI VE CIDDI OLAY BiLDIRIMi

Uriin sikayetleri, olaylar ve ciddi olaylar hemen

MedicalSafety@glaukos.com adresinden Glaukos Tibbi

Giivenlik Béllimiine gonderilmelidir. Ciddi olaylar ayrica

kullanicinin/hastanin yasadigi Uye Devlet Ulusal Yetkili

Makamina bildirilmelidir.

MRG BIiLGILERi

Statik manyetik alan 3 Tesla veya alti:
Klinik olmayan testler iStent inject W Trabekiler

Mikro-Bypass Stenti, Model G2-W {riininiin MR Kosullu
oldugunu gostermistir.

Sembol Tanim
implant Tarihi
ot
m Saglik merkezi veya doktor
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Bucihazin bulundugu birhastaasagidakikosullarikarsilayan
bir MR sisteminde gtivenle taranabilir:
- Statik manyetik alan: 3 T veya daha az
« Maksimum uzaysal gradiyent alan 4,000 gauss/cm
(40 T/m)
«  Maksimum MR sistemi tarafindan bildirilen tiim viicut
ortalamali spesifik absorpsiyon orani (SAR) 4 W/kg

(Birinci Seviye Kontrollt Calisma Modu).

Yukarida tanimlanan tarama kosullari altinda iStent inject W
Trabekiler Mikro-Bypass Stenti, Model G2-W {rininin
15 dakika surekli tarama sonrasinda klinik olarak anlamli bir
sicaklik artisina neden olmasi beklenmemektedir.

Klinik olmayan testlerde cihazin neden oldugu goriinti
artefakti bir gradiyent eko puls dizisi ve 3 T MRG sistemiyle
gorintilendiginde cihazdan en fazla 15 mm disariya uzanir.
Statik manyetik alan 7 Tesla, SADECE:

Klinik olmayan testler iStent inject W Trabekiler Mikro-Bypass
Stenti, Model G2-W drintnin MR Kosullu oldugunu
gostermistir.

Bu cihazin bulundugu bir hasta implantasyondan hemen

sonra asagidaki kosullar karsilayan bir MR sisteminde

guvenle taranabilir:

- Statik manyetik alan 7 T, SADECE

«  Maksimum uzaysal gradiyent manyetik alan
10.000 gauss/cm (ekstrapolasyonlu) veya alti

« 15 dakika tarama icin (yani puls dizisi basina) maksimum
MR tarafindan bildirilen tiim viicut ortalamali spesifik
absorpsiyon orani 4 W/kg

« MR Sistemi icin Birinci Seviye Kontrollti Calistirma
Modunda calisma

«  Bir verici/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, tim vicut ortalamali:
SAR < 1 W/kg.

Artefakt Bilgileri

Klinik olmayan testlerde cihazin neden oldugu gérinti
artefakti bir gradiyent eko puls dizisi ve 7 T MR sistemiyle
goriintilendiginde cihazdan yaklasik 23 mm disariya uzanir.

ETIKETLEME
Asagidaki semboller cihaz ambalajinda kullanilir.

Sembol Tanim

Katalog/Model Numarasi

Seri Numarasi (stent icin)

Elga

Lot Numarasi

Tekrar kullanmayin

Son Kullanma Tarihi (yil-ay-gtin)

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Gama Radyasyonla Sterilize
Edilmistir

Sicaklik Saklama Gereklilikleri

CE Isareti

MR Kosullu

Sadece Receteli kullanim igindir

Kullanma Talimatina Bagvurun

Uretici

Tibbi Cihaz

Hayvan kokenli biyolojik

Rx Only
Avrupa Toplulugunda yetkili
temsilci

Materyal icerir

Glaukos Netherlands B.V.
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www.glaukos.com
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6" Fl. City Gate East,

Toll House Hill,
Nottingham, NG1 5FS,
Birlesik Krallik
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Tel: +44.7905.384429

Basili Kullanma Talimati disinda elektronik bir Kullanma
Talimati surada bulunabilir:
https://www.glaukos.com/mdr-dfu

Glaukos® ve iStent inject® W, Glaukos Corporation tescilli
ticari markalaridir.

Tyvek® bir DuPont USA tescilli ticari markasidir.






