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

INTRODUCTION

The PRESERFLO™ MicroShunt (PFMS) is an implantable glaucoma drainage device made of an extremely flexible
SIBS [poly (Styrene-block-IsoButylene-block-Styrene)] polymer with a tube of 350 um outer diameter and a lumen of
70 pm. It has triangular fins that prevent migration of the tube into the AC. The device is designed to be implanted
under the subconjunctival/Tenon space.

1. Surgeons should be well familiarized with the device with proper training.

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

CONTENTS (QTY)

- PRESERFLO™ MicroShunt (1) - 3mm Scleral Marker (1) - Marker Pen (1)
- 25G Needle (1) -23G Cannula (1)

- MANI Ophthalmic Knife (1mm Slit Angle Knife) (1)

INDICATIONS FOR USE

The PRESERFLO™ MicroShunt Glaucoma Drainage System is intended for reduction of intraocular pressure in eyes
of patients with primary open angle glaucoma where IOP remains uncontrollable while on maximum tolerated medical
therapy and/or where glaucoma progression warrants surgery.

CONTRAINDICATIONS

death. Reuse, or re-sterilization may also create a risk of contamination of the device and/or cause patient infection

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

- After use, dispose of product and packaging in accordance with hospital, administrative, and/or local government policy.
- Long term effects of Mitomycin C (MMC) with the use of this device have not been evaluated. Necessary precautions
and interventions on the use of MMC are highly recommended.

- The patient's IOP should be monitored postoperatively. If IOP is not adequately maintained after surgery, appropriate
additional therapy to maintain IOP should be considered.

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

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

PRECAUTIONS

The safety and effectiveness of the PRESERFLO™ MicroShunt has not been established in patients with the following
circumstances or conditions:

- Eyes with chronic inflammation.

- Eyes with congenital and infantile glaucoma.

- Eyes with neovascular glaucoma.

- Eyes with uveitic glaucoma.

- Eyes with pseudoexfoliative or pigmentary glaucoma.

- Eyes with other secondary open angle glaucomas.

- Eyes that have undergone previous incisional glaucoma surgery or cilioablative procedures.

- Implantation with concomitant cataract surgery with IOL implantation.
The safety and effectiveness of the use of more than a single PRESERFLO™ MicroShunt has not been established.
Viscoelastics have not been tested with the PRESERFLO™ MicroShunt. However, in an emergency when all other
therapies have failed, the use of hydroxypropyl methylcellulose (HPMC) may be an option. Use of HPMC should be a
last resort to correct a flat chamber with the PRESERFLO™ MicroShunt and may risk loss of flow through the device
for one or more weeks after use necessitating close or more frequent observation of IOP.
If the PRESERFLO™ MicroShunt appears deformed, folded and/or distorted, do not use.

POTENTIAL COMPLICATIONS/ADVERSE EVENTS

The complications during and after surgery may include:

Glaucoma progression not controlled, increase in cup-to-disc ratio (C/D), anesthesia related complications, difficulty
in inserting the PFMS, failure to implant the device, device malfunction, device repositioning, extended surgical
procedure, tube migration out of anterior chamber, flat anterior chamber, shallow anterior chamber, excessive
bleeding in anterior chamber or incision site or eye, PFMS touches cornea or iris, intraocular pressure too high

or low, strabismus, viscoelastic used in anterior chamber, choroidal effusion or hemorrhage, retinal complications
(retinal detachment, proliferative retinopathy), hyphema, hypotony or hypotony maculopathy, phthisis bulbi,
endophthalmitis, tube erosion through conjunctiva, tube obstruction partial or complete (block by iris or vitreous or
fibrin or debris), uveitis, iritis, diplopia, aqueous misdirection, corneal complications (abrasion, edema, ulceration,
infection, decompensation, bullous keratopathy, endothelial cell loss, Descemet striae, keratitis), partial or complete
vision loss, blurry vision, bleb leak, blebitis, cystic bleb, bleb failure, pupillary block, ptosis, macular edema, prolonged
inflammation, use of glaucoma medications, ocular pain, conjunctival complications (buttonhole, dehiscence,
dissection, hemorrhage, hyperemia, scar, tear, ulcer), iris adhesions/synechiae, iris abrasion, cataract development or
progression, posterior capsule opacity, explantation of the PFMS, encapsulation reaction, foreign body sensation, fibrin
in anterior chamber, visual field damage, unplanned glaucoma-related surgical re-intervention, optic disc hemorrhage,
globe perforation, headache, vitreous hemorrhage, wound leak, and suture related complications.

STERILIZATION

All PRESERFLO™ MicroShunt devices and accessories are sterile upon receipt. The PRESERFLO™ MicroShunt,
scleral marker, and Slit Angle Knife are sterilized by ETO sterilization per ISO 11135 guidelines and the marker pen,
needle and cannula, are sterilized by gamma radiation. Contents will remain sterile unless package is opened or
damaged. Should the device or any accessory be inadvertently rendered non-sterile, or should the package be opened
and/or damaged, discard the device. DO NOT RESTERILIZE.

STORAGE

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

User must be properly trained on the use of the device prior to use.
Surgery:
1. Anesthesia: The type of anesthesia to be administered during the procedure is at the surgeon’s discretion.
2. Preparation of PRESERFLO™ MicroShunt: a) Carefully examine the pouch containing the PRESERFLO™
MicroShunt. If pouch is damaged, do not use the device. b) Remove PRESERFLO™ MicroShunt from sterile
packaging onto sterile field. c) Wet the PRESERFLO™ MicroShunt using a solution of Balanced Salt Solution (BSS).
3. Planning of Implant Position: Insertion of the PRESERFLO™ MicroShunt is at the surgeon’s discretion, either in
the superonasal or superotemporal quadrant of the eye, avoiding the rectus muscles.
4. Corneal Traction and Conjunctival Flap: Perform corneal traction with 7-0 Vicryl® suture at surgeon’s discretion.
In the planned surgical area, make a 6-8mm peritomy incision, then dissect a subconjunctival/subTenon pouch (fornix
based) over a circumference of 90°-120° from near the limbus to at least 8mm deep. Assure there is no active bleeding
in the area of the planned PRESERFLO™ MicroShunt entry. Avoid excessive use of cautery, which could increase the
risk of scarring.
5. Application of MMC: At the surgeon’s discretion, apply sponges saturated with MMC on the sclera under the
subconjunctival/subTenon pouch, making sure they do not come into contact with the conjunctival wound edge.
Remove the sponges and rinse with generous amounts of BSS (>20mL).
6. Preparation of Anterior Chamber Entrance Site: Ink the 3-20mm Marker (Scleral Marker) points with the Marker
Pen - Gentian Violet and mark a point 3mm from the limbus.
6.a. If using the MANI Double Step-Angled 1.0mm Knife: At the marked point, create a scleral tunnel into the
anterior chamber (AC) entering just above the iris plane (level of trabecular meshwork). As a guide externally, enter
the AC just below the middle border of the surgical limbus (posterior border of blue/gray zone, which should overlie
internally with Schwalbe’s line), if present. The scleral tunnel is complete when a scleral pocket that is 2mm long is
created at the distal end of the scleral tunnel, where the fin portion of the PRESERFLO™ MicroShunt is tucked.
6.b. If using the MANI Slit Angled 1.0mm Knife: At the marked point, create a shallow scleral pocket that is 2mm
long, where the fin portion of the PRESERFLO™ MicroShunt is tucked. Insert a 25G needle into the scleral pocket
and create a scleral tunnel into the AC entering just above the iris plane (level of trabecular meshwork). As a guide
externally, enter the AC just below the middle border of the surgical limbus (posterior border of blue/gray zone,
which should overlie internally with Schwalbe’s line), if present.
7. Insertion of PRESERFLO™ MicroShunt into Anterior C| : Using a forceps, position the
PRESERFLO™ MicroShunt tube with the bevel facing towards the cornea close to the scleral pocket/scleral tunnel
while keeping the fin face parallel to the scleral surface. Gently insert the PRESERFLO™ MicroShunt into the scleral
pocket/scleral tunnel until the fin is tucked under the scleral pocket. Use of excessive force will result in temporary
bending of the PFMS and increase the difficulty of entrance. If not accessible, another scleral pocket/scleral tunnel can
be made approximately 1mm to either side of the original tract. If the PRESERFLO™ MicroShunt is damaged during
the procedure, use a new PRESERFLO™ MicroShunt and use a new scleral pocket/scleral tunnel. After successful
insertion of the PRESERFLO™ MicroShunt, ensure that the proximal end of the tube in the AC is not in contact with
the cornea or iris, and that there is flow of aqueous from the distal end. Then tuck the end of the PRESERFLO™
MicroShunt tube under the subconjunctival/subTenon’s flap on the scleral surface, making sure it is straight and not
caught in Tenon’s capsule. If flow is not visible, consider one or more of the following actions: applying gentle pressure
on the eye (sclera, limbus, cornea), filling the anterior chamber with BSS through a paracentesis, or using a 23G Thin
wall 8mm bend cannula and inject BSS into the distal end of PRESERFLO™ MicroShunt to prime the tube. If there is
no flow established, reposition or replace the device.
8. Verify position of the MicroShunt in the anterior chamber angle: It is recommended that intraoperative
gonioscopy be performed to assess the position of the proximal tip of the PRESERFLO™ MicroShunt in the anterior
chamber to ensure that there is sufficient clearance from the cornea or iris.
9. Conjunctival Closure: Reposition the Tenon’s and conjunctiva to the limbus and suture using sutures with a long
history of successful use by glaucoma specialists (i.e. nylon, vicryl). A moistened fluorescein strip is used to check for
a conjunctival leak, which may be closed with additional sutures. Verify the following: presence of the proximal end of
the PRESERFLO™ MicroShunt in the anterior chamber; distal end of the PRESERFLO™ MicroShunt is straight and
not caught in Tenon’s capsule. Pull corneal traction suture out if it was used. Apply antibiotic and steroidal medication
postc ively as appropriate.

The implantation of the PRESERFLO™ MicroShunt is contraindicated under the following circumstances and conditions:
ANGLE CLOSURE GLAUCOMA; PRESENCE OF CONJUNCTIVAL SCARRING, PREVIOUS INCISIONAL OPHTHALMIC
SURGERY INVOLVING THE CONJUNCTIVA OR OTHER CONJUNCTIVAL PATHOLOGIES (E.G., THIN CONJUNCTIVA,
PTERYGIUM) IN THE TARGET QUADRANT; ACTIVE IRIS NEOVASCULARIZATION; ACTIVE INFLAMMATION (E.G.,
BLEPHARITIS, CONJUNCTIVITIS, SCLERITIS, KERATITIS, UVEITIS); SECONDARY GLAUCOMA SUCH AS POST-
TRAUMATIC, PSEUDOEXFOLIATION OR PIGMENTARY; VITREOUS IN THE ANTERIOR CHAMBER; PRESENCE OF
AN ANTERIOR CHAMBER INTRAOCULAR LENS (ACIOL); INTRAOCULAR SILICONE OIL.

WARNINGS

- Rx only: This device is restricted to sale by, or on the order of, a physician.
- For one-time use only. Do not reuse or re-sterilize. Reuse, or re-sterilization may compromise the structural integrity
of the device and/or lead to device failure which, in turn, may result in serious patient injury, illness, blindness or
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10. After use, dispose of product and packaging in accordance with hospital, administrative, and/or local government

policy. Follow the MMC instructions for use for proper disposal of the MMC.

Post operatively:

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

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

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

PRESERFLO™ MicroShunt (PFMS) er en implanterbar glaukomdraenenhed, der er fremstillet af en ekstremt fleksibel

SIBS-polymer [poly (Styren-blok-IsoButylen-blok-Styren)] med et rar med en ydre diameter pa 350 um og en lumen pa
70 um. Den har trekantede finner, der forhindrer migration af reret til FK. Anordningen er udviklet til implantation under
det subkonjunktivale/Tenons omrade.

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

2. Husk at kontrollere udlgbsdatoen for hver komponent.

INDHOLD (ANTAL)

- PRESERFLO™ MicroShunt (1) - 3 mm skleralmarker (1) - Markeringspen (1)
-25Gnal (1) -23 G kanyle (1)

- MANI oftalmisk kniv (kniv med 1 mm spaltevinkel) (1)

INDIKATIONER FOR BRUG

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

KONTRAINDIKATIONER

Implantation af PRESERFLO™ MicroShunt er kontraindiceret ved tilstedevaerelse af en eller flere af falgende tilstande:
SNAVERVINKLET GLAUKOM, TILSTEDEVARELSE AF KONJUNKTIVAL ARDANNELSE, TIDLIGERE
BJENOPERATION MED INCISION INVOLVERENDE KONJUNKTIVA ELLER ANDEN KONJUNKTIVAL PATOLOGI
(F.EKS. TYND KONJUNKTIVA, PTERYGIUM) | MALKVADRANTEN, AKTIV NEOVASKULARISERING AF IRIS, AKTIV
INFLAMMATION (F.EKS. BLEFARITIS, KONJUNKTIVITIS, SKLERITIS, KERATITIS, UVEITIS), SEKUNDART GLAUKOM
SOM F.EKS. POSTTRAUMATISK, PSEUDOEKSFOLIATIVT ELLER PIGMENT/ART, VITREOUS | FORKAMMERET,
TILSTEDEVARELSE AF INTRAOKULAR FORKAMMERLINSE (ACIOL), INTRAOKUL/R SILIKONEOLIE.
ADVARSLER

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

- Kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges eller resteriliseres. Hvis anordningen genbruges eller resteriliseres, kan
dette kompromittere anordningens strukturelle integritet og/eller fere til fejl i anordningen, hvilket kan forarsage
alvorlig personskade pa patienten, sygdom, blindhed eller dedsfald. Hvis anordningen genbruges eller resteriliseres,
kan der opsta risiko for kontaminering af anordningen og/eller patientinfektion eller krydsinfektion, herunder men
ikke begreenset til overforsel af infektigse sygdom(me) blandt patienter. Kontaminering af anordningen kan fere til
personskade pa patienten, sygdom, blindhed eller dedsfald.

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

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

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

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

- Det er ikke tilladt at skeere i eller 2endre PRESERFLO™ MicroShunt p& nogen made.

FORHOLDSREGLER

Sikkerheden og effektiviteten af PRESERFLO™ MicroShunt er ikke fastlagt hos patienter med folgende
omsteendigheder eller tilstande:

- @jne med kronisk inflammation.

- @jne med medfedt og infantilt glaukom.

- @jne med neovaskulaert glaukom.

- @jne med uveitisk glaukom.

- @jne med pseudoeksfoliativt eller pigmenteert glaukom.

- @jne med andet sekundaert dbenvinklet glaukom.

- @jne, hvor der tidligere er udfert incisional operation for glaukom eller cilioablativt indgreb.

- Implantation ved samtidig kataraktoperation med |OL-implantation.
Sikkerheden og effektiviteten af brug af flere end én PRESERFLO™ MicroShunt er ikke fastlagt.
Alle typer viskoelastiske produkter er ikke blevet afpravet med PRESERFLO™ MicroShunt. | nedsituationer, hvis alle
andre behandlinger har slaet fejl, kan brugen af hydroxypropylmethylcellulose (HPMC) vaere en mulighed. Brug af
HPMC skal veere en sidste udvej for at korrigere et fladt kammer med PRESERFLO™ MicroShunt og risikere tab af
flow gennem enheden i én eller flere uger efter brug, hvilket nedvendigger teet eller hyppigere observation af IOP.
Hvis PRESERFLO™ MicroShunt fremstar deform, foldet og/eller misformet, ma den ikke anvendes.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER/BIVIRKNINGER

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

Ukontrolleret progression af glaukom, @get C/D-ratio (cup/disc-forhold), komplikationer relateret til anaestesi,
vanskelighed ved indfering af PFMS, mislykket implantation af anordningen, svigt af anordningen, repositionering

af anordningen, leengerevarende operation, migration af reret ud af forkammeret, fladt forkammer, lavt forkammer,
kraftig bledning i forkammer eller incision eller gje, PFMS bergrer cornea eller iris, intraokuleert tryk for hejt eller

lavt, strabismus, viskoelastisk produkt anvendt i forkammer, choroidal effusion eller bledning, nethindkomplikationer
(nethindelgsning, proliferativ retinopati), hyphema, hypotoni eller hypotoni makulopati, phthisis bulbi, endoftalmitis,
rgrerosion gennem conjunctiva, delvis eller hel obstruktion af rer (blokering af iris eller corpus vitreum eller fibrin eller
debris), uveitis, iritis, diplopi, vandstremning i forkert retning, komplikationer i cornea (abrasion, edem, ulceration,
infektion, nedbrydning af cornea, bullgs keratopati, tab af endotelceller, keratitis af striae i Descemets membran),
delvist eller helt synstab, tdgesyn, bleerelaekage, blebitis, cystisk bleere, blaeresvigt, blokering af pupil, ptose, makulaert
@dem, laeengerevarende inflammation, brug af medicin mod glaukom, gjensmerter, komplikationer i conjunctiva
(buttonhole, ruptur, dissektion, bledning, hyperaemi, arvaev, overrivning, sar), adhaerence/syneki af iris, abrasion af iris,
udvikling eller progression af katarakt, uklarhed i posteriore kapsel, eksplantation af PFMS, reaktion med indkapsling,
fornemmelse af fremmedlegeme, fibrin i det anteriore kammer, skade af synsfeltet, uplanlagt glaukomrelateret
reoperation, blgdning i optisk disk, perforation af bulbus, hovedpine, bledning i corpus vitreum, sivning fra sar og
komplikationer relateret til sutur.

STERILISERING

Alle PRESERFLO™ MicroShunt-anordninger og tilbeher er sterile ved modtagelsen. PRESERFLO™ MicroShunt,
skleralmarker og spaltevinkelkniv er steriliseret med EO-sterilisering i henhold til retningslinjerne i ISO 11135, og
markeringspennen, nalen og kanylen er steriliseret med gammastraling. Indholdet er sterilt, medmindre emballagen er
abnet eller beskadiget. Hvis anordningen eller noget af tilbeheret skulle blive ikkesterilt, eller hvis emballagen abnes
ogleller beskadiges, skal anordningen kasseres. MA IKKE RESTERILISERES.

OPBEVARING

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

Brugeren skal vaere korrekt uddannet i brugen af enheden for brug.
Kirurgi:
1. Anaestesi: Typen af anaestesi, der skal administreres under indgrebet, veelges af kirurgen.
2. Klargering af PRESERFLO™ MicroShunt: a) Undersgg forsigtigt posen med PRESERFLO™ MicroShunt. Hvis
posen er beskadiget, ma anordningen ikke anvendes. b) Tag PRESERFLO™ MicroShunt ud af den sterile emballage,
og anbring den i det sterile felt. ¢) Veed PRESERFLO™ MicroShunt med en afbalanceret saltoplgsning (BSS).
3.F ing af i posi Indfering af PRESERFLO™ MicroShunt sker efter kirurgens sken, enten i
ojets superonasale eller superotemporale kvadrant, og hvor rectusmusklerne undgas.
4. Corneal traktion og konjunktival flap: Udfer corneal traktion med 7-0 Vicryl® sutur efter kirurgens sken. | det
planlagte kirurgiske omrade lzegges et 6-8 mm snit med periotom. Derefter dissekeres en subkonjunktival/sub-Tenon-
pose (fornix-baseret) over en omkreds pa 90-120° fra naer limbus ved mindst 8 mm dybde. Serg for, at der ikke er aktiv
blgdning i omradet omkring det planlagte indferingsstedet for PRESERFLO™ MicroShunt. Undga omfattende brug af
kauterisering, hvilket kan @ge risikoen for ardannelse.
5. Anvendelse af MMC: Efter lzegens sken laegges der kompresser gennemvaedet med MMC pa sklera under
den subkonjunktivale/sub-Tenon-pose. Serg for, at de ikke kommer i kontakt med den konjunktivale sarkant. Fjern
kompresserne, og skyl med rigelige meaengder BSS (> 20 ml).
6. Klargering af i i for : Marker de 3-20 mm markegrpunkter (skleralmarker) med
markeringspennen — krystalviolet — og marker et punkt 3 mm fra limbus.
6.a. Ved brug af MANI 1,0 mm dobbeltkniv: Opret ved det markerede punkt en skleral tunnel ind i forkammeret (FK)
med adgang lige over irisplanet (pa niveau med det trabekulaere net). Som ekstern vejledning gas der ind i FK lige
under den mellemste afgraensning af kirurgiske limbus (posteriore afgraensning i den bla/gra zone, der internt ber
ligge over Schwalbes linje), hvis til stede. Den sklerale tunnel er fuldfert, nar der er oprettet en 2 mm lang skleral pose
ved den distale ende af den sklerale tunnel, hvor finnedelen af PRESERFLO™ MicroShunt bukkes ind.
6.b. Ved brug af MANI 1,0 mm kniv med spaltevinkel: Opret ved det markerede punkt en lav 2 mm lang skleral
lomme, hvor finnedelen af PRESERFLO™ MicroShunt bukkes ind. Indfer en 25 G nél i den sklerale lomme,
og opret en skleral tunnel ind i FK, hvor der gas ind lige over irisplanet (pa niveau med det trabekulaere net).

Som ekstern vejledning gas der ind i FK lige under den mellemste afgraensning af kirurgiske limbus (posteriore
afgraensning i den bla/gra zone, der internt ber ligge over Schwalbes linje), hvis til stede.

7. Indfgring af PRESERFLO™ MicroShunt i forkammeret: Brug en pincet uden takker, anbring PRESERFLO™

MicroShunt-reret med skrakanten vendt mod cornea teet ved den sklerale lomme/tunnel, mens finnens forside holdes

parallelt med den sklerale overflade. Indfer forsigtigt PRESERFLO™ MicroShunt i den sklerale lomme/tunnel, indtil

finnen er bukket ind under den sklerale lomme. Hvis der anvendes for stor kraft, vil det medfere, at PFMS bgjes
midlertidigt, s& den bliver vanskeligere at indfgre. Hvis der ikke kan skaffes adgang, kan der laves en yderligere skleral
lomme/tunnel ca. 1 mm til en af siderne ud fra den oprindelige kanal. Hvis PRESERFLO™ MicroShunt beskadiges
under indgrebet, skal der bruges en ny PRESERFLO™ MicroShunt og en ny skleral lomme/tunnel. Efter vellykket
indfering af PRESERFLO™ MicroShunt skal det sikres, at rarets proksimale ende i forkammeret ikke bergrer

cornea eller iris, samt at der er vandgennemstrgmning fra den distale ende. Buk derefter enden af PRESERFLO™

MicroShunt-rgret ind under den subkonjunktivale/sub-Tenon flap pa den sklerale overflade, og serg for, at den sidder

lige og ikke haenger fast i Tenons kapsel. Hvis der ikke ses gennemstremning, skal en eller flere af felgende handlinger

overvejes: Leeg blidt tryk pa gjet (sklera, limbus, cornea), fyld forkammeret med BSS via paracentese, eller brug en

23 G tyndvaegget 8 mm bgjet kanyle til at injicere BSS i den distale ende af PRESERFLO™ MicroShunt for at prime

reret. Hvis der ikke oprettes gennemstremning, skal anordningen flyttes eller udskiftes.

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

at vurdere positionen af den proksimale spids af PRESERFLO™ MicroShunt i forkammeret for at sikre, at der er

tilstraekkelig afstand til cornea og iris.

9. Konjunktival lukning: Repositioner Tenons og conjunctiva til limbus, og suturér med suturer med lang,

dokumenteret vellykket brug af glaukomspeciali (dvs. nylon, vicryl). Anvend en fugtet fluoresceinstrimmel til at

kontrollere for konjunktival laekage, som kan lukkes med yderligere suturer. Bekreeft folgende: Tilstedeveerelse af den
proksimale ende af PRESERFLO™ MicroShunt i forkammeret, at den distale ende af PRESERFLO™ MicroShunt

er lige og ikke haenger fast i Tenons kapsel. Traek den corneale traktionssutur ud, hvis den blev anvendt. Applicér

antibiotika og steroidsalve postoperativt efter behov.

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

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

Postoperativt:

1. Monitorér det intraokulzere tryk ved hver opfelgning for at afgere, om PRESERFLO™ MicroShunt er ben.

2. Hvis PRESERFLO™ MicroShunt repositioneres, fiernes og/eller udskiftes med en anden type anordning pa grund
af anordningens ydeevne, skal conjunctiva skeeres ved limbus pa lignende made som under det oprindelige
indgreb. Anordningen skal fritizegges, og repositionering eller fiernelse udferes. Hvis anordningen fiernes, skal
det bekreeftes, at der ikke lzekker vand fra sporet. Hvis der ger, skal der anvendes Vicryl-sutur til at lukke sporet.
Konjunktival lukning skal udfgres i henhold til det oprindelige indgreb.

PRESERFLO™ MicroShunt GLAUCOOM DRAINAGESYSTEEM (nl)
Gebruiksaanwijzing
INLEIDING

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

1. Chirurgen moeten een passende training volgen om goed vertrouwd te raken met het hulpmiddel.

2. Zorg ervoor dat u de vervaldatum van elk item controleert.

INHOUD (AANTAL)

- PRESERFLO™ MicroShunt (1) - Sclerale marker van 3 mm (1) - Markeerpen (1)
-Naald, 25 G (1) - Canule, 23 G (1)

- MANI Ophthalmic Knife (Gehoekt slit-mesje, 1 mm) (1)

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het PRESERFLO™ MicroShunt-glaucoom drainagesysteem is bedoeld voor het verlagen van de intraoculaire druk in
de ogen van patiénten met primaire openhoekglaucoom waarin de IOP niet onder controle kan worden gebracht met de
maximaal verdraagbare medische behandeling en/of waarin progressieve glaucoom een chirurgische ingreep vereist.
CONTRA-INDICATIES

De implantatie van de PRESERFLO™ MicroShunt is gecontra-indiceerd bij de volgende omstandigheden en
aandoeningen:

GESLOTENHOEKGLAUCOOM; AANWEZIGHEID VAN CONJUNCTIVALE LITTEKENS, EERDERE OFTALMITISCHE
CHIRURGISCHE INGREEP MET INCISIE WAARBIJ DE BINDVLIEZEN OF ANDERE CONJUNCTIVALE PATHOLOGIEEN
ZIJN BETROKKEN (BIJV. DUNNE BINDLVIEZEN, PTERYGIUM) IN HET BEOOGDE KWADRANT; ACTIEVE
NEOVASCULARISATIE VAN DE IRIS; ACTIEVE INFLAMMATIE (BIJV. BLEFARITIS, CONJUNCTIVITIS; SCLERITIS;
KERATITIS; UVEITIS); SECUNDAIRE GLAUCOMEN ZOALS POSTTRAUMATISCHE, PSEUDOEXFOLIATIEVE

OF PIGMENTAIRE GLAUCOOM; GLASVOCHT IN DE VOORSTE OOGKAMER; AANWEZIGHEID VAN EEN
INTRAOCULAIRE LENS IN DE VOORSTE OOGKAMER (ACIOL); INTRAOCULAIRE SILICONENOLIE.
WAARSCHUWINGEN

- Uitsluitend op recept: Dit hulpmiddel mag alleen worden verkocht door, of in opdracht van, een arts.

- Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken of hersteriliseren. Door hergebruik of hersterilisatie kan de
structurele integriteit van het hulpmiddel worden aangetast en/of kan het hulpmiddel defect raken, wat tot ernstig letsel
bij de patiént, ziekte, blindheid of overlijden kan leiden. Hergebruik of hersterilisatie kan ook een risico opleveren voor
besmetting van het hulpmiddel en/of infecties bij de patiént of kruisbesmetting veroorzaken, waaronder onder meer de
overdracht van infectieziekte(n) tussen patiénten. Besmetting van het hulpmiddel kan leiden tot letsel, ziekte, blindheid
of overlijden van de patiént.

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

- Langetermijneffecten van Mitomycine C (MMC) met het gebruik van dit hulpmiddel zijn niet beoordeeld. Noodzakelijke
voorzorgsmaatregelen en interventies voor het gebruik van MMC worden ten zeerste aanbevolen.

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

- De PRESERFLO™ MicroShunt mag niet in direct contact komen met materialen die vaseline bevatten (bijv. zalven,
dispersies enz.).

- Er mag niet in de PRESERFLO™ MicroShunt worden gesneden en het hulpmiddel mag niet worden aangepast.
VOORZORGSMAATREGELEN

De veiligheid en effectiviteit van de PRESERFLO™ MicroShunt is niet vastgesteld bij patiénten met de volgende
omstandigheden of aandoeningen:

- Ogen met chronische inflammatie.

- Ogen met congenitale en infantiele glaucoom.

- Ogen met neovasculaire glaucoom.

- Ogen met uveitische glaucoom.

- Ogen met pseudoexfoliatieve of pigmentaire glaucoom.

- Ogen met andere secundaire openhoekglaucomen.

- Ogen die eerdere glaucoomoperaties of cilic ieve ingrepen hebben ondergaan.

- Implantatie met gelijktijdige cataractoperatie met IOL implantatie.
De veiligheid en effectiviteit van het gebruik van meer dan één PRESERFLO™ MicroShunt is niet vastgesteld.
Visco-elastische gels zijn niet getest met de PRESERFLO™ MicroShunt. In een noodgeval, wanneer alle andere
behandelingen niet werken, kan het gebruik van hydroxylpropylmethylcellulose (HPMC) echter een optie zijn.
Het gebruik van HPMC moet een laatste redmiddel zijn om een platte kamer met de PRESERFLO™ MicroShunt
te corrigeren en kan gedurende één of meerdere weken na gebruik leiden tot het verlies van stroming door het
hulpmiddel, waardoor een nauwkeurige of frequenter observatie van de IOP noodzakelijk is.
- Gebruik de PRESERFLO™ MicroShunt niet als deze misvormd, gevouwen en/of vervormd lijkt.
MOGELIJKE COMPLICATIES/BIJWERKINGEN

De complicaties tijdens en na de operatie zijn onder meer:

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

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

het hulpmiddel, verplaatsing van het hulpmiddel, langere chirurgische ingreep, migratie van de buis buiten de voorste
oogkamer, platte voorste oogkamer, ondiepe voorste oogkamer, overmatig bloeden in de voorste oogkamer of de

plaats van incisie of het oog, PFMS raakt het hoornvlies of de iris, intraoculaire druk is te hoog of te laag, strabisme,
visco-elastische gel gebruikt in voorste oogkamer, choroidale effusie of hemorragie, complicaties van het netvlies
(netvliesloslating, proliferatieve retinopathie), hyphema, hypotonie of hypotonie maculopathie, phthisis bulbi, endoftalmitis,
erosie van de buis doorheen het bindvlies, gedeeltelijke of gehele obstructie van de buis (blok door netvlies of glasvocht
of fibrine of debris), uveitis, iritis, diplopie, misleiding van kamerwater, complicaties van het hoornvlies (abrasie, oedeem,
ulceratie, infectie, decompensatie, bulleuze keratopathie, endotheliaal celverlies, Descemet striae, keratitis), gedeeltelijk
of geheel gezichtsverlies, wazig zicht, bleb-lek, blebitis, cystische bleb, falen van bleb, pupilblok, ptosis, macula-oedeem,
langdurige inflammatie, gebruik van glaucoommedicatie, oculaire pijn, conjunctivale complicaties (knoopsgat, dehiscentie,
dissectie, hemorragie, hyperemie, litteken, scheur. ulcer), irisverkleving/synechie, irisabrasie, ontwikkeling of progressie
van cataract, opaciteit van de posterieure capsula, explantatie van de PFMS, reactieve inkapseling, gevoel van vreemd
lichaam, fibrine in de voorste oogkamer, schade aan het gezichtsveld, niet-geplande herhaalde chirurgische ingreep in
verband met glaucoom, hemorragie van optische schijf, perforatie van de oogbol, hoofdpijn, hemorragie van glasvocht,
wondlek en complicaties in verband met de hechting.




STERILISATIE

Alle PRESERFLO™ MicroShunt-hulpmiddelen en -accessoires zijn steriel bij ontvangst. De PRESERFLO™ MicroShunt,
de sclerale marker en het gehoekt slit-mesje zijn volgens de I1SO 11135-richtlijnen gesteriliseerd met ETO, en de
markeerpen, naald en canule zijn gesteriliseerd met gammastralen. De inhoud blijft steriel tenzij de verpakking geopend of
beschadigd is. Als het hulpmiddel of een accessoire onbedoeld niet-steriel wordt geleverd of als de verpakking is geopend
en/of beschadigd, moet u het hulpmiddel weggooien. NIET HERSTERILISEREN.

OPSLAG

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

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

Operatie:

1. Anesthesie: De chirurg kiest het type anesthesie dat tijdens de ingreep wordt toegediend.

2. Voorbereiding van de PRESERFLO™ MicroShunt: a) Inspecteer de zak met de PRESERFLO™ MicroShunt

zorgvuldig. Gebruik het hulpmiddel niet als de zak beschadigd is. b) Breng de PRESERFLO™ MicroShunt vanuit

de steriele verpakking in het steriele veld. c) Bevochtig de PRESERFLO™ MicroShunt met een uitgebalanceerde

zoutoplossing (BSS).

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

het superonasale of in het superotemporale kwadrant van het oog, waarbij de rectusspieren worden vermeden.

4. Corneale tractie en conjunctivale pocket: Als de chirurg dat noodzakelijk acht, kan corneale tractie worden

uitgevoerd met een 7-0 Vicryl®-hechting. Breng in het geplande operatiegebied een peritomie-incisie aan van 6-8 mm,

maak dan een subconjunctivale zak/zak in de subtenonruimte (op basis van de fornix) over een omtrek van 90°-120° van

nabij de limbus tot op ten minste 8 mm diepte. Zorg ervoor dat er geen actieve bloeding is in het gebied van de geplande

PRESERFLO™ MicroShunt-toegang. Vermijd overmatig gebruik van cauterisatie die het risico op littekens verhoogt.

5. Aanbrengen van MMC: Als de chirurg dat noodzakelijk acht, breng met MMC verzadigde sponsjes aan op de

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

bindvliesletsel niet raken. Verwijder de sponsjes en spoel met grote hoeveelheden BSS (>20 ml).

6. Voor iding van de ie in de voorste oogkamer: Breng met de markeerpen inkt aan (gentiaanpaars)

op de punten van de marker van 3-20 mm (sclerale marker) en duid een punt aan op 3 mm vanaf de limbus.
6.a. Bij gebruik van het MANI gehoekt tweetrapsmesje van 1,0 mm: Maak op het gemarkeerde punt een
sclera-traject in de voorste oogkamer (AC) dat net boven het irisviak de oogkamer binnengaat (hoogte van het
trabeculaire maasnetwerk). Als externe begeleiding gaat u de AC net onder de middengrens van de chirurgische
limbus binnen (posterieure grens van blauw-grijze zone, die intern moet samenvallen met de lijn van Schwalbe),
indien aanwezig. Het sclera-traject wordt voltooid door een sclera-pocket van 2 mm lang te maken bij het distale
uiteinde van het sclera-traject, waar het vingedeelte van de PRESERFLO™ MicroShunt wordt weggestopt.
6.b. Bij gebruik van het MANI gehoekt slit-mesje van 1,0 mm: Maak op het gemarkeerde punt een ondiepe
sclera-pocket van 2 mm lang, waar het vingedeelte van de PRESERFLO™ MicroShunt wordt weggestopt.
Steek een naald van 25 G in de sclera-pocket en maak een sclera-traject in de AC dat net boven het irisvlak de
oogkamer binnengaat (hoogte van het trabeculaire maasnetwerk). Als externe begeleiding gaat u de AC net onder
de middengrens van de chirurgische limbus binnen (posterieure grens van blauw-grijze zone, die intern moet
samenvallen met de lijn van Schwalbe), indien aanwezig.

7. Inbrengen van de PRESERFLO™ MicroShunt in de voorste oogkamer: Plaats met een ongetand pincet

de PRESERFLO™ MicroShunt-buis met de schuine rand naar het hoornvlies gericht, dicht bij het sclera-pocket/

sclera-traject, waarbij u de platte zijde van de vin parallel aan het sclera-opperviak houdt. Breng de PRESERFLO™

MicroShunt voorzichtig in het sclera-pocket/sclera-traject tot de vin onder de sclera-pocket komt te zitten. Het gebruik

van overmatige kracht zal de PFMS tijdelijk doen ombuigen en het inbrengen lastiger maken. Indien het traject niet

toegankelijk is, maak dan een nieuw sclera-pocket/sclera-traject op ongeveer 1 mm aan de ene of andere zijde van het

oorspronkelijke traject. Als de PRESERFLO™ MicroShunt beschadigd is tijdens de procedure, gebruik dan een nieuwe

PRESERFLO™ MicroShunt en een nieuw sclera-pocket/sclera-traject. Controleer na het geslaagd inbrengen van de

PRESERFLO™ MicroShunt of het proximale uiteinde van de buis in de AC niet in aanraking is met het hoornvlies of de

iris, en of er een stroom van kamerwater is vanuit het distale uiteinde. Stop hierna het uiteinde van de PRESERFLO™

MicroShunt-buis onder de conjunctivale/subtenon pocket op het sclera-opperviak weg, ervoor zorgend dat het uiteinde

recht is en niet in de tenoncapsula blijft hangen. Als u geen stroming ziet, overweeg dan een of meer van de volgende

acties: een lichte druk uitoefenen op het oog (sclera, limbus, cornea), de voorste oogkamer vullen met BSS via een

paracentese, of een dunwandige gebogen canule van 23 G en 8 mm gebruiken om BSS in het distale uiteinde van de

PRESERFLO™ MicroShunt te injecteren om de buis te primen. Als er geen stroming tot stand komt, het hulpmiddel

opnieuw positioneren of het hulpmiddel vervangen.

8. Positie van de MicroShunt in de voorkamerhoek controleren: Er wordt aanbevolen een peroperatieve

gonioscopie uit te voeren om de positie van het proximale uiteinde van de PRESERFLO™ MicroShunt in de voorste

oogkamer te beoordelen om te verzekeren dat de afstand tot het hoornvlies of de iris voldoende is.

9. Sluiten van het bindvlies: Plaats de tenon en het bindvlies terug op de limbus en hecht met een hechtmateriaal dat

al lang succesvol door glaucoomspecialisten wordt gebruikt (bijv. nylon, Vicryl). Controleer met een fluoresceine strip

op een conjunctivaal lek, dat met extra hechtingen kan worden gesloten. Controleer op het volgende: de aanwezigheid

van het proximale uiteinde van de PRESERFLO™ MicroShunt in de voorste oogkamer; het distale uiteinde van de

PRESERFLO™ MicroShunt is recht en blijft niet in de tenoncapsula hangen. Verwijder de hechting voor de corneale

tractie, indien van toepassing. Dien na de operatie naar behoefte antibiotica en steroidenmedicatie toe.

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

de lokale overheid. Volg de gebruiksaanwijzing van het MMC voor het juist afvoeren van MMC.

Na de operatie:

1. Controleer de intraoculaire druk bij elke controleafspraak om te kijken of de PRESERFLO™ MicroShunt open is.

2. Als op grond van de prestaties van het hulpmiddel de PRESERFLO™ MicroShunt opnieuw gepositioneerd,
verwijderd en/of vervangen wordt door een ander type hulpmiddel, dan moet het bindvlies bij de limbus worden
doorgesneden op dezelfde wijze als in de oorspronkelijke procedure. Het hulpmiddel wordt blootgelegd en daarna
verplaatst of verwijderd. Als het hulpmiddel wordt verwijderd, controleer dan of er geen lekkage van kamerwater
uit het traject is. Als dat het geval is, gebruikt u een Vicryl-hechting om het traject te sluiten. Na de oorspronkelijke
ingreep dient het bindvlies te worden gesloten.

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

INTRODUCTION

Le dispositif PRESERFLO™ MicroShunt (PFMS) est un dispositif de drainage de glaucome implantable, fabriqué dans
un polymeére SIBS [poly(Styréne-block-IsoButyléne-block-Styréne)] extrémement flexible, avec un tube de 350 um de
diamétre extérieur et un lumen de 70 um. Il possede des ailettes triangulaires qui empéchent le tube de migrer dans la
CA. Le dispositif est congu pour étre implanté sous I'espace sous-conjonctival/la capsule de Tenon.

1. Le chirurgien doit se familiariser avec le dispositif et suivre une formation adaptée avant de I'utiliser.

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

CONTENU (QTE)

- PRESERFLO™ MicroShunt (1) - Marqueur scléral 3mm (1) - Stylo marqueur (1)
- Aiguille 25 G (1) - Canule 23 G (1)

- Scalpel ophtalmique MANI (scalpel biseauté 1 mm) (1)

INDICATIONS D’UTILISATION

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

CONTRE-INDICATIONS

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

DE L'IRIS; INFLAMMATION ACTIVE (P. EX., BLEPHARITE. CONJONCTIVITE, SCLERITE, KERATITE, UVEITE);
GLAUCOME SECONDAIRE (POST-TRAUMATIQUE, PSEUDOEXFOLIATIF OU PIGMENTAIRE ; PRESENCE D'UNE
LENTILLE INTRAOCULAIRE DANS LA CHAMBRE ANTERIEURE (ACIOL); HUILE SILICONE INTRAOCULAIRE.
AVERTISSEMENTS

- Uniquement sur ordonnance : La vente de ce dispositif ne peut étre effectuée que par un médecin ou sur son
ordonnance.

- A usage unique seulement. Ne pas réutiliser ou restériliser. La réutilisation ou la restérilisation peut compromettre
I'intégrité structurelle du dispositif et/ou provoquer une défaillance de celui-ci, qui & son tour peut provoquer blessures
graves, maladies, cécité ou déces. La réutilisation ou la restérilisation peut également créer un risque de contamination
du dispositif et/ou provoquer chez le patient une infection ou surinfection, y compris, mais ne se limitant pas a la
transmission de maladies infectieuses d'un patient & un autre. La contamination du dispositif peut provoquer blessures,
maladies, cécité ou décés du patient.

- Apres utilisation, débarrassez-vous du produit et de son emballage conformément aux directives hospitalieres,
administratives et/ou aux réglementations locales.
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- Les effets a long terme de la Mitomycin C (MMC) associée a I'utilisation de ce dispositif n'ont pas été évalués. Il est
fortement recommandé d'appliquer les précautions et interventions nécessaires lors de I'utilisation de MMC.

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

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

- Il est interdit de découper ou de modifier le PRESERFLO™ MicroShunt

PRECAUTIONS

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

- Inflammation chronique des yeux.

- Glaucome congénital et infantile des yeux.

- Glaucome néovasculaire des yeux.

- Glaucome uvéitique des yeux.

- Glaucome pseudoexfoliatif ou pigmentaire des yeux

- Glaucome secondaire a angle ouvert des yeux

- Chirurgie incisionnelle antérieure ou procédure cilioablative subies par les yeux.

- Implantation avec chirurgie concomitante de la cataracte avec implantation d'lOL.
La sécurité et I'efficacité de I'emploi de plusieurs PRESERFLO™ MicroShunt n'ont pas été établies.
Les gels viscoélastiques n'ont pas été testés avec ce dispositif PRESERFLO™ MicroShunt. Cependant, en situation
d'urgence lorsque tous les autres traitements ont échoué, I'utilisation d’hydroxypropyl méthylcellulose (HPMC) peut
étre envisagée. Le HPMC doit étre utilisé en dernier recours, pour corriger une chambre plate avec le PRESERFLO™
MicroShunt et pourra entrainer une perte de I'écoulement dans le dispositif pendant une ou plusieurs semaines aprés
son utilisation. Celle-ci devra s'accompagner d’une surveillance étroite ou plus fréquente de la pression intraoculaire.
Si le dispositif PRESERFLO™ MicroShunt est déformé, plié et/ou tordu, ne I'utilisez pas.
COMPLICATIONS/EVENEMENTS INDESIRABLES EVENTUELS

Les complications durant et aprés la procédure peuvent comprendre :

La progression non contrélée du glaucome, I'augmentation du rapport coupelle sur disque (C/D), les complications
liées a I'anesthésie, la difficulté d'insertion du PFMS, I'échec d'insertion du dispositif, le mauvais fonctionnement du
dispositif, le repositionnement du dispositif, la procédure chirurgicale étendue, la migration du tube en dehors de la
chambre antérieure, une chambre antérieure plate, une chambre antérieure peu profonde, une hémorragie excessive
dans la chambre antérieure ou le site d'incision de I'ceil, un contact entre le PFMS et la cornée ou ['iris, une pression
intraoculaire trop ou pas assez élevée, du gel viscoélastique utilisé dans la chambre antérieure, un épanchement
choroidien ou une hémorragie choroidienne, une complication de la rétine (détachement de la rétine, une rétinopathie
proliférante), un hyphéma, une hypotonie ou une maculopathie hypotonique, une phtisie oculaire, une endophtalmie,
une érosion du tube via la conjonctive, un blocage du tube partiel ou complet (blocage par [iris, le vitré, la fibrine

ou des débris), une uvéite, une irite, une diplopie, une mauvaise direction aqueuse, des complications de la cornée
(abrasion, cedéme, ulcére, infection, décompensation, kératopathie bulleuse, perte de cellules endothéliales, stries
de Descemet, kératite), une perte partielle ou totale de la vue, une vue trouble,une perforation du globe oculaire,

une fuite d’une bulle filtrante, une blébite, une bulle filtrante kystique, une défaillance de la bulle filtrante, un bloc
pupillaire, une ptose, un cedéme maculaire, une inflammation prolongée, une utilisation de médicaments pour un
glaucome, des douleurs oculaires, des complications conjonctivales (déhiscence, dissection, hémorragie, hyperémie,
cicatrice, déchirure, ulcére), adhésion de I'iris/synéchies,I'abrasion de I'iris,le développement ou la progression de la
cataracte, 'opacité de la capsule postérieure, I'explantation du PFMS, une réaction d'ensapsulation, une sensation de
corps étranger, de la fibrine dans la chambre antérieure, une lésion du champ visuel, une ré-intervention chirurgicale
imprévue liée a un glaucome, hémorragie du disque optique, perforation du globe, des céphalées, une hémorragie du
vitré,du fluide suintant d'une plaie et des complications associées a la suture.

STERILISATION

Tous les dispositifs et accessoires PRESERFLO™ MicroShunt sont stériles a leur réception. Le dispositif
PRESERFLO™ MicroShunt, le marqueur scléral et le scalpel biseauté sont stérilisés selon le principe de stérilisation
ETO conformément aux recommandations ISO 11135. Le stylo marqueur, I'aiguille et la canule, sont stérilisés par
rayons gamma. Le contenu reste stérile tant que I'emballage n’est pas ouvert ou endommagé. En cas de déstérilisation
involontaire du dispositif, ou si I'emballage est ouvert et/ou endommagg, jetez le dispositif. NE PAS RESTERILISER.
STOCKAGE

Conserver dans une piéce dont la température est contrdlée (205 °C) et éviter toute chaleur excessive, humidité
excessive, lumiére directe du soleil et eau.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

L'utilisation de ce dispositif est réservée aux personnes correctement formées.
Chirurgie :
1. Anesthésie : Le choix du type d’anesthésie se fera a la discrétion du chirurgien.
2. Préparation du PRESERFLO™ MicroShunt : a) Examinez soigneusement la pochette contenant le
PRESERFLO™ MicroShunt. Si la pochette est endommagée, n'utilisez pas le dispositif. b) Retirez le PRESERFLO™
MicroShunt de I'emballage stérile et placez-le dans un champ stérile. ¢) Mouillez le PRESERFLO™ MicroShunt dans
une solution saline équilibrée (BSS)
3. Planification de 'emplacement de I'implant : L'insertion du PRESERFLO™ MicroShunt se fait a la discrétion du
chirurgien dans le quadrant supranasal ou supratemporal de I'ceil, en évitant les muscles droits.
4. Traction cornéenne et lambeau conjonctival : La décision d’effectuer une traction cornéenne a I'aide d’'une
suture de Vicryl 7-0 est laissée a la discrétion du chirurgien. Dans la zone chirurgicale prévue, pratiquez une incision
de péritomie de 6 & 8 mm, puis disséquez une poche sous- conjonctivale/sous la capsule de Tenon (base du fornix)
sur une circonférence de 90 & 120° depuis la zone du limbe jusqu'a une profondeur d’au moins 8 mm. Assurez-vous
qu'il N’y a pas d’hémorragie active dans la zone de pénétration du PRESERFLO. Evitez toute cautérisation excessive
pouvant accroitre le risque de cicatrices.
5. Application de MMC : Suivant les instructions du chirurgien, appliquez des éponges saturées de MMC sur la sclére
sous la poche sous-conjonctivale/sous la capsule de Tenon en veillant a ce qu'elles n'entrent pas en contact avec le
bord de la plaie conjonctivale. Retirez les éponges et rincez avec de grandes quantités de BSS (> 20 ml).
6. Préparation du site d’entrée de la chambre antérieure : Encrez le marqueur (scléral) de 8 a 20 mm et marquez
avec le stylo marqueur - violet gentiane un point @ 3 mm du limbe.
6.a. En cas d’utilisation d'un scalpel a double biseau MANI : Au point marqué, créez un tunnel scléral dans la
chambre antérieure, pénétrant juste au-dessus du plan de ['iris (niveau du trabéculum). Suivant le guide externe,
pénétrez juste au-dessous du bord central du limbe chirurgical (bord postérieur de la zone bleue/grise qui devrait
recouvrir l'intérieur de la ligne de Schwalbe), le cas échéant. Le tunnel scléral est complet lorsqu'une poche
sclérale de 2 mm de long est créée a I'extrémité distale du tunnel scléral a I'endroit ot la fleche du PRESERFLO™
MicroShunt est rentrée.
6.b. En cas d'utilisation du scalpel biseauté de 1 mm MANI : Au point marqué, créez une poche sclérale peu
profonde de 2 mm de long, a I'endroit ol la fleche du PRESERFLO™ MicroShunt est rentrée. Insérez une aiguille
de 25 G dans la poche sclérale et créez un tunnel scléral dans la chambre antérieure, juste au-dessous du plan de
I'iris (niveau du trabéculum). Suivant le guide externe, pénétrez juste au-dessous du bord central du limbe chirurgical
(bord postérieur de la zone bleue/grise qui devrait recouvrir l'intérieur de la ligne de Schwalbe), le cas échéant.
7. Insertion du PRESERFLO™ MicroShunt dans la chambre antérieure : A 'aide d'une pince non dentée,
positionnez le tube du PRESERFLO™ MicroShunt, biseau tourné vers la cornée prés de la pochette/du tunnel
scléral(e) tout en gardant la face de la fleche paralléle a la surface sclérale. Insérez délicatement le PRESEFLO™
MicroShunt dans la poche/le tunnel scléral(e) jusqu'a ce que la fleche soit rentrée sous la poche sclérale. L'utilisation
d'une force excessive entrainera une courbure temporaire du PFMS et augmentera la difficulté de pénétration. En
cas d'inaccessibilité, vous pouvez créer un(e) autre poche/tunnel scléral(e) & environ 1 mm de chaque coté de la
rainure d’origine. Si le PRESERFLO™ MicroShunt est endommagé au cours de la procédure, utilisez un nouveau
PRESERFLO™ MicroShunt et une nouvelle pochette/un nouveau tunnel scléral(e). Aprés l'insertion réussie du
PRESERFLO™ MicroShunt, assurez-vous que L'extrémité proximale du tube dans la CA n’est pas en contact avec
la cornée ou I'iris, et vérifiez la présence d’'un écoulement aqueux. Rentrez ensuite I'extrémité du PRESERFLO™
MicroShunt sous le lambeau sousconjonctival/le lambeau sous la capsule de Tenon sur la surface sclérale, en
veillant & ce qu’elle ne se prenne pas dans la capsule de Tenon. En I'absence d’écoulement visible, envisagez une
ou plusieurs des actions suivantes : appliquer une légére pression sur I'ceil (sclérotique, limbe, cornée), remplir la
chambre antérieure de BSS par une paracenthése, ou utiliser une canule courbée, mince, de 8 mm et de calibre 23 G
et injectez une BSS jusqu’a I'extrémité distale du PRESERFLO™ MicroShunt pour purger le tube. En I'absence
d'écoulement, repositionnez ou remplacez le dispositif.
8. Vérifier la position du MicroShunt dans I’angle de la chambre antérieure : |l est conseillé de procéder a une
gonioscopie peropératoire pour évaluer la position de I'extrémité proximale du PRESERFLO™ MicroShunt dans la
chambre antérieure et s'assurer d'une distance suffisante avec la cornée ou | ‘iris.
9. Fermeture de la conjonctive : Repositionnez la capsule de Tenon et la conjonctive sur le limbe, puis suturez &
I'aide de fils de suture n’ayant plus a faire leurs preuves auprés des spécialistes du glaucome (nylon, vicryl). Utilisez
une bande enduite de fluorescéine pour contréler la présence d’un écoulement conjonctival, qui pourra étre refermé au
moyen de sutures supplémentaires. Vérifiez les points suivants : présence de I'extrémité proximale du PRESERFLO™
MicroShunt dans la chambre antérieure ; vérifiez que | ‘extrémité distale du PRESERFLO™ MicroShunt est droite et
ne se prend pas dans la capsule de Tenon. Retirez les sutures de traction cornéenne le cas échéant. Appliquez un
traitement antibiotique et stéroidien postopératoire adapté, s'il y a lieu.
10. Apres utilisation, débarrassez-vous du produit et de son emballage conformément aux directives hospitaliéres,
administratives et/ou aux réglementations locales. Suivez les instructions fournies pour la destruction de la MMC.

Précautions postopératoires :

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

2. Sile PRESERFLO™ MicroShunt est repositionné, retirez et/ou remplacez-le par un autre type de dispositif d'aprés
les performances du dispositif, la conjonctive doit étre découpée au niveau du limbe de la méme fagon que lors de la
procédure d'origine. Le dispositif doit étre exposé et repositionné ou retiré. Si le dispositif est retiré, vérifiez qu'il n’y
a pas de fuite aqueuse au niveau de la rainure. S'il y en a une, utilisez une suture par Vicryl pour refermer la rainure.
La fermeture de la conjonctive doit suivre la procédure d'origine.

PRESERFLO™ MicroShunt GLAUKOM-DRAINAGESYSTEM (de)
Gebrauchsanleitung
EINLEITUNG

Bei dem PRESERFLO™ MicroShunt (PFMS) handelt es sich um eine implantierbare Glaukom-Drainagevorrichtung
aus extrem flexiblem SIBS (Styrol-Isopren-Butadien-Styrol-Polymer) mit einem Schlauch, der einen Auendurchmesser
von 350 pm und ein Lumen von 70 uym aufweist. Die dreieckigen Lamellen verhindern, dass der Schlauch in die
anteriore Kammer wandert. Die Vorrichtung wird unter den subkonjunktivalen/Tenon-Bereich implantiert.

1. Der Chirurg muss eine ordnungsgemafe Schulung absolvieren, um sich mit der Vorrichtung vertraut zu machen.
2. Verfallsdatum auf jedem Artikel priifen.

INHALT (ANZAHL)

- PRESERFLO™ MicroShunt (1) - 3-mm-Skleralmarker (1) - Markierungsstift (1)
- 25-G-Kaniile (1) - 23-G-Kaniile (1)

- MANI-Ophthalmologie-Messer (abgewinkelte 1-mm-Klinge) (1)

INDIKATIONEN

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

KONTRAINDIKATIONEN

Die Implantation des PRESERFLO™ MicroShunt ist unter folgenden Bedingungen kontraindiziert:
ENGWINKELGLAUKOM; GEGENWART VON HORNHAUTVERNARBUNGEN, VORHERIGE INZISIONSOPERATION
MIT BETEILIGUNG DER BINDEHAUT ODER ANDERER BINDEHAUTPATHOLOGIEN (Z. B. DUNNE KONJUNKTIVA,
PTERYGIUM) IM ZIELQUADRANTEN; AKTIVE NEOVASKULARISATION DER IRIS; AKTIVE ENTZUNDUNG

(Z. B. BLEPHARITIS, KONJUNKTIVITIS, SKLERITIS, KERATITIS, UVEITIS); SEKUNDARES GLAUKOM WIE
POSTTRAUMATISCH, PSEUDOEXFOLIATIV ODER PIGMENTAR; GLASKORPER IN DER ANTERIOREN KAMMER;
GEGENWART EINER INTRAOKULAREN LINSE IN DER ANTERIOREN KAMMER (ACIOL); INTRAOKULARES
SILIKONOL.

WARNHINWEISE

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

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

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

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

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

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

- Der PRESERFLO™ MicroShunt darf weder zugeschnitten noch anderweitig verandert werden.
VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Sicherheit und Wirksamkeit des PRESERFLO™ MicroShunt bei Patienten, bei denen folgende Umsténde und
Bedingungen vorliegen, wurde noch nicht nachgewiesen:

- Augen mit chronischer Entziindung.

- Augen mit erblichem und infantilem Glaukom.

- Augen mit neovaskularem Glaukom.

- Augen mit uveitischem Glaukom.

- Augen mit pseudoexfoliativem oder pigmentarem Glaukom.

- Augen mit anderen sekundaren Offenwinkelglaukomen.

- Augen, an denen frithere inzisionale Glaukomoperationen oder Cilioablationen durchgefiihrt wurden.

- Implantation bei begleitender Kataraktoperation mit IOL-Implantation.
Die Sicherheit und Wirksamkeit einer Verwendung von mehr als einem einzelnen PRESERFLO™ MicroShunt wurde
noch nicht nachgewiesen.
Viskoelastische Materialien wurden in Verbindung mit dem PRESERFLO™ MicroShunt nicht getestet. Wenn alle
anderen Therapien versagen, kann jedoch die Verwendung von Hydroxylmethylcellulose (HPMC) eine Option
darstellen. Die Verwendung von HPMC sollte das letzte Mittel zur Korrektur einer flachen Kammer mit dem
PRESERFLO™ MicroShunt sein. Sie birgt das Risiko eines anschlieRenden Flussverlusts durch die Vorrichtung tiber
eine oder mehrere Wochen. Der Augeninnendruck muss daher regelmaRig beobachtet werden.
PRESERFLO™ MicroShunt nicht verwenden, wenn er verformt, gefaltet bzw. verdreht ist.
MOGLICHE KOMPLIKATIONEN/UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

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

Nicht kontrollierte Glaukomprogression, Erhchung des Cup-to-Disc-Ratio (C/D), Anasthesie-bedingte Komplikationen,
Schwierigkeiten beim Einfihren des PFMS, Fehlschlag der Implantation der Vorrichtung, Fehlfunktion der Vorrichtung,
Repositionierung der Vorrichtung, langer chirurgischer Eingriff, Schlauchmigration aus der anterioren Kammer

hinaus, flache anteriore Kammer, starke Blutung in der anterioren Kammer oder an der Inzision oder im Auge,
PFMS-Kontakt mit der Hornhaut oder Iris, Augeninnendruck zu hoch oder zu niedrig, Strabismus, Verwendung eines
Viskoelastikums in der anterioren Kammer, choroidaler Erguss oder choroidale Hdmorrhagie, Netzhautkomplikationen
(Netzhautablosung, proliferative Retinopathie), Hyphamata, Hypotonie oder hypotone Makulopathie, Phthisis bulbi,
Endophthalmitis, Schlaucherosion durch die Bindehaut, Schlauchblock partiell oder komplett (durch Iris, Glaskorper,
Fibrin oder Debris), Uveitis, Irititis, Diplopie, Wasserfehlleitung, Komplikationen der Hornhaut (Abrasion, Odem, Ulzera,
Infektion, Dekompensation, bullése Keratopathie, Endott llverlust, D isten, Keratitis), teilweiser oder
vollstandiger Verlust des Sehvermdgens, verschwommene Sicht, Sickerkissenleckage, Blebitis, zystisches Sickerkissen,
Funktionsverlust des Sickerkissens, Pupillenblock, Ptose, Makuladdem, anhaltende Entziindung, Verwendung von
Glaukommedikamenten, Schmerzen, Bindehautkomplikationen (Flapverlust, Dehiszenz, Dissektion, Hamorrhagie,
Hyperédem, Narbenbildung, Riss, Ulzera), Adhasion/Synechie der Iris, Irisabrasion, Kataraktentwicklung oder
-progression, posteriore Kapselopazitat, Explantation des PFMS, Verkapselungsreaktionen, Fremdkérperempfinden,
Fibrin in der Vorkammer, Gesichtsfeldschaden, ungeplante glaukombezogene erneute chirurgische Intervention,
Papillenrandblutungen, Perforation des Augenglobus, Kopfschmerzen, Hamorrhagie des Glaskorpers, Wundleckage und
Komplikationen in Zusammenhang mit dem Nahtmaterial.

STERILISATION

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

LAGERUNG

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

GEBRAUCHSANLEITUNG

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

Chirurgie:

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

2. Vorbereitung des PRESERFLO™ MicroShunt: a) Priifen Sie die Verpackung des PRESERFLO™ MicroShunt
sorgfaltig. Wenn die Verpackung beschadigt ist, darf die Vorrichtung nicht verwendet werden. b) Nehmen Sie den
PRESERFLO™ MicroShunt aus der sterilen Verpackung und geben Sie ihn in den sterilen Bereich. c) Befeuchten Sie
den PRESERFLO™ MicroShunt mit einer ophthalmologischen Kochsalzlésung (BSS).

3. Planung der Implantatposition: Der PRESERFLO™ MicroShunt kann entweder in den superonasalen oder
superotemporalen Quadranten des Auges eingefiihrt werden, wobei ein Kontakt mit den Rektusmuskeln zu vermeiden
ist. Die Entscheidung, welche Einfiihrung verwendet werden soll, liegt beim Chirurgen.

4. Zugwirkung auf Hornhaut und Bindehautflap: Nach Ermessen des Chirurgen kann mit einer 7-0-Vicryl® Naht eine
Zugwirkung auf die Hornhaut ausgetlibt werden. Legen Sie dazu am geplanten Situs eine 6 bis 8 mm lange Inzision,
an und praparieren Sie eine fornixbasale subkonjunktivale/Sub-Tenon-Tasche tiber einen Umfang von 90° bis 120° am
Limbus mit einer Tiefe von mindestens 8 mm. Vergewissern Sie sich, dass im Bereich des geplanten PRESERFLO™
MicroShunt-Eintritts keine aktive Blutung vorliegt. Vermeiden Sie eine GiberméaRige Kauterisierung, da dies das Risiko
der Narbenbildung erhéhen wiirde.

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

Sub-Tenon-Tasche mit MMC geséttigte Schwamme aufgelegt werden, wobei darauf zu achten ist, dass diese nicht mit

dem konjunktivalen Wundrand in Beriihrung kommen. Entfernen Sie die Schwamme anschlieRend und spiilen Sie mit

reichlich BSS (> 20 ml).

6. Vor itung der Eintri in die anteriore Kammer: Setzen Sie die 3- bis 20-mm-Marker (Skleralmarker)

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

6.a Bei Verwendung des MANI-Ophthalmologie-Messers mit 2-stufig abgewinkelter 1-mm-Klinge: Am
markierten Punkt beginnend ziehen Sie einen Skleratunnel in die anteriore Kammer (AC), indem Sie direkt

Uber der Irisebene auf Hohe des trabekularen Netzes eindringen. Auf Basis des externen Richtpunktes dringen
Sie direkt unter dem mittleren Rand des chirurgischen Limbus, falls vorhanden, (posteriorer Rand der blauen/
grauen Zone, die intern die Schwalbe-Linie Uberlagern sollte), in die anteriore Kammer ein. Der Skleratunnel ist
fertig gestellt, wenn am distalen Ende des Skleratunnels, wo der Lamellenteil des PRESERFLO™ MicroShunt
eingebracht ist, eine 2 mm lange Skleratasche vorhanden ist.

6.b Bei Verwendung des MANI-O i mit abgewi 1 Klinge: Am markierten
Punkt beginnend legen Sie eine 2 mm lange flache Skleratasche an der Stelle an, wo der Lamellenteil des
PRESERFLO™ MicroShunt eingebracht ist. Flihren Sie eine 25-G-Kantile in die Skleratasche ein und stellen Sie
den Skleratunnel in die anteriore Kammer her, wobei Sie direkt tber der Irisebene (auf Hohe des trabekularen
Netzes) eindringen. Auf Basis des externen Richtpunktes dringen Sie direkt unter dem mittleren Rand des
chirurgischen Limbus, falls vorhanden, (posteriorer Rand der blauen/grauen Zone, die intern die Schwalbe-Linie
Uberlagern sollte), in die anteriore Kammer ein.

7. Einfilhrung des PRESERFLO™ MicroShunt in die anteriore Kammer: Mit einer nicht gezackten Pinzette

positionieren Sie den Schlauch des PRESERFLO™ MicroShunt mit in Richtung Hornhaut zeigender Schragflache eng

entlang der Skleratasche/des Skleratunnels. Halten Sie dabei die Vorderseite der Lamelle parallel zur Skleraflache.

Fuhren Sie den PRESERFLO™ MicroShunt vorsichtig in die Skleratasche/den Skleratunnel ein, bis die Lamelle unter

der Skleratasche eingebracht ist. Bei zu starker Kraftanwendung wird der PFMS voriibergehend gebogen und der

Eintritt erschwert. Wenn ein Zugang nicht moglich ist, kann in einem Abstand von 1 mm zur urspringlichen Spur auf

der einen oder anderen Seite eine andere Skleratasche mit Skleratunnel gelegt werden. Wenn der PRESERFLO™

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

Sie eine neue Skleratasche mit Skleratunnel. Nach erfolgreicher Einfiihrung des PRESERFLO™ MicroShunt ist

sicherzustellen, dass das proximale Ende des Schlauchs in der anterioren Kammer nicht zu einem Kontakt mit der

Hornhaut oder Iris fiihrt und dass Wasserfluss gegeben ist. Legen Sie dann das Ende des PRESERFLO™ MicroShunt-

Schlauchs unter den subkonjunktivalen/ Sub-Tenon-Flap auf der Skleraflache und achten Sie darauf, dass er gerade

liegt und nicht in der Tenon-Kapsel hangen bleibt. Wenn kein Wasserfluss vorhanden ist, sollten eine oder mehrere

der folgenden Mafinahmen getroffen werden: Sanfter Druck auf das Auge (Sklera, Limbus, Hornhaut), Fiillen der

anterioren Kammer mit BSS durch eine Parzentese oder Verwendung einer diinnwandigen 23-G-Kantile mit 8-mm-

Kriimmung zur Injektion von BBS in das distale Ende des PRESERFLO™ MicroShunt, um den Schlauch vorzufiillen.

Wenn kein Wasserfluss erreicht wird, repositionieren Sie die Vorrichtung oder verwenden Sie eine neue Vorrichtung.

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

wahrend der Operation eine Goniskopie durchzufiihren, um die Position der proximalen Spitze des PRESERFLO™

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

9. des Bi Repositionieren Sie den Tenon-Bereich und die Bindehaut am Limbus und

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

Nylon, Vicryl). Prifen Sie mit einem befeuchteten Fluorescein-Streifen, ob eine konjunktivale Leckage besteht,

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

PRESERFLO™ MicroShunt in der anterioren Kammer liegt, das distale Ende des PRESERFLO™ MicroShunt gerade

liegt und nicht in der Tenon-Kapsel hangen bleibt. Entfernen Sie den Hornhaut-Zugfaden, sofern ein solcher angelegt

wurde. Wenden Sie nach der Operation ggf. ein Antibiotikum und steroidale Medikamente an.

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

bzw. ortlichen Richtlinien zu entsorgen. Befolgen Sie die MMC-Gebrauchsanweisung fiir die ordnungsgemafe

Entsorgung des MMC.

Nach dem Eingriff:

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

2. Wird der PRESERFLO™ MicroShunt aufgrund der Leistungsbeurteilung neu positioniert, entfernt bzw. durch eine
andere Vorrichtung ersetzt, sollte die Bindehaut auf eine dhnliche Art und Weise wie beim urspriinglichen Eingriff
am Limbus geschnitten werden. Die Vorrichtung ist dann offenzulegen und neu zu positionieren oder zu entfernen.
Wird die Vorrichtung entfernt, ist sicherzustellen, dass kein Wasser an der Spur austritt. Ist dies doch der Fall,
erfolgt der Verschluss mit einer Vicryl-Naht. Der Verschluss des Bindehautflaps sollte nach dem urspriinglichen
Eingriff erfolgen.

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

PRESERFLO™ MicroShunt (PFMS) & un dispositivo drenante impiantabile per il trattamento del glaucoma realizzato
in polimero SIBS [poli (stirene»b-isobytilene»b-stirene)] estremamente flessibile € munito di un tubicino con diametro
esterno di 350 pm e lume di 70 um. E dotato di alette triangolari che impediscono la migrazione del tubicino nella
camera anteriore. Il dispositivo € stato studiato per essere impiantato sotto lo spazio subcongiuntivale o della capsula
di Tenon.

1. I chirurghi devono ricevere un‘adeguata preparazione all'uso del dispositivo.

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

CONTENUTO (Q.TA)

- PRESERFLO™ MicroShunt (1) - Marker sclerale da 3 mm (1) - Pennarello (1)
-Agoda25G (1) - Cannulada 23 G (1)

- MANI Ophthalmic Knife (bisturi a punta angolata da 1 mm) (1)

INDICAZIONI PER L'USO

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

L'impianto del dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt & controindicato in presenza delle seguenti condizioni:
GLAUCOMA AD ANGOLO CHIUSO; PRESENZA DI TESSUTO CICATRIZIALE NELLA CONGIUNTIVA,

PRECEDENTE CHIRURGIA INCISIONALE OFTALMICA A CARICO DELLA CONGIUNTIVA O ALTRE PATOLOGIE
CONGIUNTIVALI (AD ES., ASSOTTIGLIAMENTO DELLA CONGIUNTIVA, PTERIGIO) NEL QUADRANTE TARGET;
NEOVASCOLARIZZAZIONE DELL'IRIDE IN ATTO; INFIAMMAZIONE IN ATTO (AD ES., BLEFARITE, CONGIUNTIVITE,
SCLERITE, CHERATITE, UVEITE); GLAUCOMA SECONDARIO (POST-TRAUMATICO, PSEUDOESFOLIATIVO,
PIGMENTARIO); UMORE VITREO NELLA CAMERA ANTERIORE; PRESENZA DI LENTE INTRAOCULARE PER
CAMERAANTERIORE (ACIOL); OLIO DI SILICONE INTRAOCULARE.

AVVERTENZE

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

- Esclusivamente monouso. Non riutilizzare o risterilizzare. |l riutilizzo o la risterilizzazione potrebbero compromettere
I'integrita strutturale del dispositivo e/o provocarne il malfunzionamento, con possibili gravi lesioni, infermita, cecita

o decesso del paziente. Inoltre si potrebbe creare il rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni
del paziente o infezioni crociate inclusa, fra I'altro, la trasmissione di malattie infettive da un paziente a un altro. La
contaminazione del dispositivo pud portare a lesioni, infermita, cecita o decesso del paziente.

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

- Gli effetti a lungo termine della mitomicina C (MMC) con I'uso di questo dispositivo non sono stati esaminati. Si
raccomanda di adottare le precauzioni e le misure necessarie per l'uso della MMC.

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

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

- Non é consentito tagliare o modificare il dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt.

PRECAUZIONI

La sicurezza e I'efficacia del dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt non sono state comprovate nei pazienti i cui occhi
presentano:
- infiammazione oculare cronica




- glaucoma congenito e infantile

- glaucoma neovascolare

- glaucoma uveitico

- glaucoma pseudoesfoliativo o pigmentario

- altro glaucoma secondario ad angolo aperto

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

- concomitante chirurgia della cataratta con impianto di lente intraoculare
La sicurezza e l'efficacia dell'uso di molteplici dispositivi PRESERFLO™ MicroShunt non sono state comprovate.
Gli agenti viscoelastici non sono stati testati con il dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt. Tuttavia, in caso di emergenza,
quando tutte le altre terapie si sono dimostrate inefficaci, si potrebbe considerare I'uso di idrossipropilmetilcellulosa
(HPMC). L'utilizzo di HPMC con il dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt dovrebbe essere |'ultima risorsa a cui
ricorrere per correggere una camera appiattita e potrebbe comportare il rischio di perdita di flusso attraverso il
dispositivo per una o piu settimane dopo I'uso, necessitando quindi di un'osservazione piti frequente o attenta della IOP.
Non usare il dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt qualora apparisse deformato, piegato e/o distorto.
POTENZIALI COMPLICANZE ED EVENTI AVVERSI

Le complicanze durante e dopo l'intervento possono includere:

progressione non controllata del glaucoma; aumento del rapporto cup/disc; complicanze dovute all'anestesia; difficolta
di inserimento del dispositivo PFMS; mancato impianto, malfunzionamento o riposizionamento del dispositivo; protrarsi
dell'intervento chirurgico; migrazione del tubicino all'esterno della camera anteriore; appiattimento o riduzione della
profondita della camera anteriore; sanguinamento eccessivo nella camera anteriore, nel sito dell'incisione o nell'occhio;
contatto del dispositivo PFMS con la cornea o I'iride; pressione intraoculare eccessivamente alta o bassa; strabismo;
uso di un agente viscoelastico nella camera anteriore; effusione o emorragia coroideale; complicanze retiniche
(distacco della retina, retinopatia proliferativa); ifemia; ipotonia o maculopatia da ipotono; ftisi bulbare; endoftalmite;
erosione del tubicino attraverso la congiuntiva; ostruzione parziale o completa del tubicino (da parte dell'iride o del
corpo vitreo oppure a causa di fibrina o scorie); uveite; irite; diplopia; alterata direzione dell'umore acqueo; complicanze
corneali (abrasione, edema, ulcerazione, infezione, decompensazione, cheratopatia bollosa, perdita cellulare
dell'endotelio, strie della membrana di Descemet, cheratite); perdita parziale o totale della vista; vista offuscata;

perdita di liquido dalla bozza; blebite; bozza cistica; fallimento della bozza; blocco pupillare; ptosi; edema maculare;
inflammazione prolungata; uso di farmaci per il glaucoma; dolore oculare; complicanze congiuntivali (buttonhole,
deiscenza, dissezione, emorragia, iperemia, cicatrici, lacerazioni, ulcere); sinechie, aderenze, abrasioni dell'iride;
insorgenza o progressione della cataratta; opacita della capsula posteriore; espianto del dispositivo PFMS; reazione di
incapsulamento; sensazione di presenza di corpo estraneo; fibrina nella camera anteriore; campo visivo compromesso;
reintervento non pianificato correlato al glaucoma; emorragia a carico del disco ottico; perforazione bulbare; cefalea;
emorragia del corpo vitreo; perdite dalla ferita; complicanze correlate alla suturazione.

STERILIZZAZIONE

Tutti i dispositivi e gli accessori PRESERFLO™ MicroShunt sono forniti sterili. Il dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt,
il marker sclerale e il bisturi a punta angolata sono sterilizzati con ossido di etilene (ETO) secondo le disposizioni

della norma ISO 11135, mentre il pennarello, I'ago e la cannula sono sterilizzati con raggi gamma. | componenti
rimangono sterili fintanto che la confezione non viene aperta o danneggiata. Nel caso in cui il dispositivo o gli accessori
vengano accidentalmente resi non sterili, 0 se la confezione viene aperta e/o danneggiata, gettare il dispositivo. NON
RISTERILIZZARE.

CONSERVAZIONE

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

Prima dell'uso, I'operatore deve essere opportunamente addestrato alle modalita di impiego del dispositivo.
Intervento chirurgico
1. Anestesia. |l tipo di anestesia da somministrare durante la procedura € a discrezione del chirurgo.
2. Preparazione del dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt. a) Ispezionare attentamente la busta contenente il
dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt. Non usarlo se la busta & danneggiata. b) Estrarre il dispositivo PRESERFLO™
MicroShunt dalla confezione sterile e trasferirlo nel campo sterile. c) Irrorare il dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt
con una soluzione salina bilanciata (BSS).
3. Pianificazi della posizi di impi A discrezione del chirurgo, il dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt
puo essere inserito nel quadrante superonasale o in quello superotemporale dell'occhio, evitando i muscoli retti.
4. Trazione corneale e lembo congiuntivale. A discrezione del chirurgo, € possibile eseguire una trazione corneale
con sutura di Vicryl® 7-0. Nell'area su cui intervenire, praticare una peritomia di 6-8 mm, quindi dissezionare una tasca
subcongiuntivale/sotto la capsula di Tenon (con approccio fornicale), su un arco di 90°-120°, da un punto in prossimita
del limbo fino a una profondita di almeno 8 mm. Assicurarsi che non vi sia sanguinamento attivo nell'area prevista
per l'introduzione del dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt. Evitare I'uso eccessivo del cauterio, in quanto pud
aumentare il rischio di formazione di tessuto cicatriziale.
5. Applicazione della MMC. A discrezione del chirurgo, applicare delle spugnette imbevute di MMC sulla sclera, sotto
la tasca subcongiuntivale/della capsula di Tenon, assicurandosi che non vengano a contatto con il margine della ferita
congiuntivale. Rimuovere le spugnette e sciacquare con abbondante soluzione BSS (> 20 ml).
6. Preparazione del sito di ingresso nella camera anteriore. Inchiostrare i punti del marker sclerale da 3-20 mm con
il pennarello violetto di genziana e contrassegnare un punto a 3 mm dal limbo.
6.a. Procedura con il bisturi angolato a due regolazioni da 1 mm MANI. In corrispondenza del punto
contrassegnato, creare un tunnel sclerale nella camera anteriore appena al di sopra del piano dell‘iride (a livello del
reticolo trabecolare). Come riferimento esterno, penetrare nella camera anteriore appena al di sotto del margine
centrale del limbo chirurgico (limite posteriore della zona azzurra/grigia che internamente dovrebbe trovarsi sopra
la linea di Schwalbe), se presente. Il tunnel sclerale & completo quando alla sua estremita distale si crea una tasca
sclerale lunga 2 mm, dove si infilano le alette del dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt.
6.b. Procedura con il bisturi a punta angolata da 1 mm MANI. In corrispondenza del punto contrassegnato,
creare una tasca sclerale poco profonda e lunga 2 mm, dove infilare le alette del dispositivo PRESERFLO™
MicroShunt. Inserire nella tasca un ago da 25 G e creare un tunnel sclerale nella camera anteriore appena al
di sopra del piano dell'iride (a livello del reticolo trabecolare). Come riferimento esterno, penetrare nella camera
anteriore appena al di sotto del margine centrale del limbo chirurgico (limite posteriore della zona azzurra/grigia
che internamente dovrebbe trovarsi sopra la linea di Schwalbe), se presente.
7. Inserimento del dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt nella camera anteriore. Usando delle pinze non
dentate, posizionare il tubicino del dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt con il bisello rivolto verso la cornea in
prossimita del tunnel/tasca sclerale, mantenendo le alette del dispositivo parallele alla superficie della sclera. Introdurre
con delicatezza il dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt nel tunnel/tasca sclerale fino a infilare le alette sotto la tasca
sclerale. Applicando forza eccessiva, si pud piegare temporaneamente il dispositivo PFMS e aumentare la difficolta
di penetrazione. In caso di inaccessibilita, si pud creare un altro tunnel/tasca sclerale a circa 1 mm a lato di quello
originale. Qualora il dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt venisse danneggiato durante la procedura, utilizzare
un nuovo dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt e un nuovo tunnel/tasca sclerale. Una volta inserito il dispositivo
PRESERFLO™ MicroShunt, confermare che I'estremita prossimale del tubicino nella camera anteriore non sia a
contatto con la cornea o l'iride e che vi sia un flusso di umore acqueo dall'estremita distale. Quindi infilare I'estremita
del tubicino PRESERFLO™ MicroShunt sotto il lembo subcongiuntivale/della capsula di Tenon sulla superficie
sclerale, assicurandosi che sia diritto e non impigliato nella capsula di Tenon. Se non si vede alcun flusso, prendere in
considerazione una o pit delle seguenti misure: applicare lieve pressione sull'occhio (sclera, limbo, cornea), riempire
la camera anteriore con soluzione BSS tramite paracentesi, oppure usare una cannula da 23 G con curva da 8 mm e
parete sottile e iniettare soluzione BSS nell'estremita distale del dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt per effettuare il
priming del tubicino. In assenza di flusso, riposizionare il dispositivo o sostituirlo.
8. Verifica della posizit del dispositi i nell'angolo della camera anteriore. Si consiglia di valutare
la posizione della punta prossimale del dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt nella camera anteriore avvalendosi di
gonioscopia intraoperatoria per assicurarsi che la distanza dalla cornea o dall'iride sia sufficiente.
9. Chiusura congiuntivale. Riposizionare la capsula di Tenon e la congiuntiva sul limbo e suturare con materiali per
sutura usati da lungo tempo con successo dagli specialisti di glaucoma (ossia, nylon, Vicryl, ecc.). Utilizzare una fascia
inumidita di fluoresceina per verificare la presenza di eventuali perdite congiuntivali, che & possibile riparare suturando
ulteriormente. Verificare che I'estremita prossimale del dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt sia nella camera
anteriore e che la sua estremita distale sia diritta e non impigliata nella capsula di Tenon. Eliminare la sutura della
trazione corneale, se utilizzata. Applicare farmaci antibiotici e steroidei dopo l'intervento, secondo la necessita.
10. Dopo I'uso, smaltire il prodotto e la confezione attenendosi alle norme stabilite dalla struttura sanitaria e/o dagli enti
amministrativi o governativi locali. Per il corretto smaltimento della MMC, seguire le relative istruzioni per l'uso.
Iter postoperatorio
1. Monitorare la pressione intraoculare a ogni visita di controllo per accertare che il dispositivo PRESERFLO™
MicroShunt sia pervio.
2. Se il dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt deve essere riposizionato, rimosso e/o sostituito con un altro
tipo di dispositivo per esigenze prestazionali, la congiuntiva deve essere tagliata in corrispondenza del limbo
analogamente a quanto effettuato nella procedura originale. Si espone quindi il dispositivo e si procede al
riposizionamento o alla rimozione. In caso di rimozione, verificare che non vi sia perdita di umore acqueo
dal canale di passaggio. Se presente, sigillare il passaggio con una sutura di Vicryl. Chiudere la congiuntiva
analogamente a quanto effettuato nella procedura originale.
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PRESERFLO™ MicroShunt DRENSYSTEM FOR GLAUKOM (no)
Bruksanvisning

INNLEDNING

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

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

2. Kontroller utigpsdatoen pa hver enhet.

INNHOLD (ANT.)

- PRESERFLO™ MicroShunt (1) - 3 mm skleramarker (1) - Merkepenn (1)
-25G nal (1) -23 G kanyle (1)

- MANI oftalmologisk skalpell (1 mm vinklet skalpell) (1)

INDIKASJONER FOR BRUK

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

Implantasjon av PRESERFLO™ MicroShunt er kontraindisert ved falgende omstendigheter og tilstander:
VINKELBLOKKGLAUKOM, ARRDANNELSE | BINDEHINNEN, TIDLIGERE GJENNOMGATT OFTALMOLOGISK
KIRURGI MED INCISJON SOM OMFATTER BINDEHINNEN ELLER ANNEN PATOLOGI | BINDEHINNEN (F.EKS.
TYNN BINDEHINNE, PTERYGIUM) | MALKVADRANTEN, AKTIV IRISRUBEOSE, AKTIV INFLAMMASJON (F.EKS.
BLEFARITT, @YEKATARR, SKLERITT, KERATITT, UVEITT), SEKUNDART GLAUKOM SOM POSTTRAUMATISK,
PSEUDOEKSFOLIATIVT ELLER PIGMENTART, GLASSV/SKE | FORKAMMERET, INTRAOKULZR LINSE

| FORKAMMERET (ACIOL), INTRAOKULZR SILIKONOLJE.

ADVARSLER

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

- Bare til engangsbruk. Skal ikke gjenbrukes eller steriliseres pa nytt. Gjenbruk eller ny sterilisering kan svekke enhetens
strukturelle integritet og/eller fre til feil pa enheten, som igjen kan medfere alvorlig personskade, sykdom, blindhet eller
dedsfall hos pasienten. Gjenbruk eller ny sterilisering kan ogsa medfere risiko for kontaminasjon av enheten og/eller
forarsake infeksjon eller kryssinfeksjon hos pasienten, for eksempel overfaring av smittsom sykdom fra én pasient til en
annen. Kontaminasjon av enheten kan fore til personskade, sykdom, blindhet eller dedsfall hos pasienten.

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

- Pasientens intraokuleere trykk skal overvakes postoperativt. Hvis riktig intraokuleert trykk ikke bevares etter det
kirurgiske inngrepet, bor ytterligere behandling vurderes for & bevare det intraokulaere trykket.

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

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

FORHOLDSREGLER

Sikkerheten og virkningsgraden til PRESERFLO™ MicroShunt er ikke fastslatt hos pasienter med folgende
omstendigheter eller tilstander:

- @yne med kronisk inflammasjon

- @yne med medfedt glaukom og barneglaukom

- @yne med neovaskuleert glaukom

- @yne med glaukom som falge av uveitt

- @yne med pseudoeksfoliativt eller pigmentaert glaukom

- @yne med annet sekundzert apenvinklet glaukom

- @yne som tidligere har gjennomgatt kirurgisk behandling av glaukom med incisjon eller ablativ behandling av

stralelegemet

- Implantasjon med samtidig kataraktkirurgi og implantasjon av intraokuleer linse
Sikkerhet og virkningsgrad ved bruk av mer enn én PRESERFLO™ MicroShunt er ikke fastslatt.
Viskoelastiske stoffer er ikke testet med PRESERFLO™ MicroShunt. | en ngdsituasjon, der alle andre
behandlingsformer har mislyktes, kan bruk av hydroksylmetylcellulose (HPMC) veere et alternativ. Bruk av HPMC skal
veere en siste utvei for & korrigere et flatt kammer med PRESERFLO™ MicroShunt. Det foreligger risiko for manglende
veeskeflyt gjennom enheten i én eller flere uker etter bruk, slik at det blir nedvendig med naermere tilsyn med, eller
hyppigere observasjon av, det intraokulzere trykket.
PRESERFLO™ MicroShunt skal ikke brukes hvis den ser deformert, bayd og/eller vridd ut.
POTENSIELLE KOMPLIKASJONER/BIVIRKNINGER

Komplikasjoner under og etter kirurgi kan omfatte:

uregulert progresjon av glaukom, gkt C/D-forhold, anestesirelaterte komplikasjoner, problemer med & sette inn PFMS,
manglende implantasjon av enheten, funksjonsfeil i enheten, forskyvning av enheten, langvarig kirurgisk inngrep,
slangen migrerer ut av forkammeret, flatt forkammer, grunt forkammer, mye blgdning i forkammer, incisjonssted

eller oye, PFMS bergrer hornhinne eller iris, for hayt eller for lavt intraokuleert trykk, strabisme, viskoelastisk

stoff brukt i forkammer, koroidal effusjon eller bladning, netthinnekomplikasjoner (netthinnelgsning, proliferativ
retinopati), blodansamling i @yet, hypotoni eller hypoton makulopati, ptisis bulbi, endoftalmitt, slangen eroderer
gjennom bindehinnen, slangen blokkeres helt eller delvis (av iris, glassveeske, fibrin eller partikler), uveitt, iritt,
dobbeltsyn, malignt glaukom, hornhinnekomplikasjoner (abrasjon, gdem, sar, infeksjon, dekompensasjon, bullgs
keratopati, celletap i endothelium corneale, Descemet-striae, keratitt), delvis eller fullstendig synstap, takesyn,
bleerelekkasje, blebitt, cystisk bleere, bleeresvikt, pupillblokk, ptose, makuleert edem, langvarig inflammasjon, bruk av
glaukommedikamenter, @yesmerter, bindehinnekomplikasjoner (knappehull, dehiscenc, disseksjon, bladning, hyperemi,
arr, rift, sar), irisadhesjon/-syneki, iris abrasjon utvikling eller progresjon av katarakt, ettersteer, eksplantasjon av PFMS,
innkapslingsreaksjon, felelse av fremmedlegeme, fibrin i forkammeret, skadet synsfelt, uplanlagt glaukomrelatert kirurgisk
reintervensjon, bledning pa synsnervepapillen, perforert syeeple, hodepine, bledning i glassvaesken, sarlekkasje og
suturrelaterte komplikasjoner.

STERILISERING

Alle PRESERFLO™ MicroShunt-enheter og alt tilleggsutstyr er sterile/-t ved mottakelse. PRESERFLO™ MicroShunt,
skleramarkeren og den vinklede skalpellen er sterilisert med etylenoksid i trad med retningslinjene i ISO 11135, og
merkepennen, nalen og kanylen er sterilisert med gammastraling. Innholdet holder seg sterilt med mindre emballasjen
apnes eller skades. Hvis enheten eller tilleggsutstyret ved et uhell skulle bli usterilt eller emballasjen apnet og/eller
skadet, skal enheten kastes. SKAL IKKE STERILISERES PA NYTT.

OPPBEVARING

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

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

Kirurgisk inngrep:

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

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

3. Planl Kirurgen avgjer hvordan PRESERFLO™ MicroShunt skal settes inn, i oyets
superionasale eller superiotemporale kvadrant utenom de rette @yemusklene.
4. Traksj i i og lapp i bi i Lag en traksjonssutur i hornhinnen med 7-0 Vicryl®-sutur,

j i hor
basert pa kirurgens skjonn. | det planlagte operasjonsomradet skal du lage en 6-8 mm peritomiincisjon, og deretter
dissekere en lomme subkonjunktivalt og under Tenons kapsel (fornixbasert) over en omkrets pa 90-120° fra nzer
limbus til en dybde pa minst 8 mm. Pase at det ikke finnes aktiv bledning i omradet for det planlagte inngangsstedet for
PRESERFLO™ MicroShunt. Unnga mye kauterisering, som kan gi ekt risiko for arrdannelse.
5. Tilfere MMC: Tilfor — etter anvisning fra kirurgen — svamper som er fuktet med MMC, pa sklera under den
subkonjunktivale lommen / lommen under Tenons kapsel, og pase at de ikke bergrer sarkanten i bindehinnen. Fjern
svampene, og skyll med rikelige mengder BSS (>20 ml).
6. Klargjore i det i for : Farg den 3-20 mm (sklera)markeren med merkepennen i krystallfiolett,
og merk et punkt 3 mm fra limbus.
6.a. Ved bruk av MANI dobbelt avskradt 1,0 mm skalpell: Lag en kanal i sklera inn til forkammeret pa det
merkede punktet, med inngang like over irisplanet (pa niva med trabekelverket). Som veiledning eksternt skal
inngangen til forkammeret veere like nedenfor midtre rand i kirugisk limbus (posteriore rand i den bla/gra sonen,
som internt skal ligge over Schwalbes linje), hvis aktuelt. Kanalen i sklera er fullfgrt nar en 2 mm lang lomme
i sklera er laget i den distale enden av kanalen, der finnedelen av PRESERFLO™ MicroShunt skal ligge.
6.b. Ved bruk av MANI 1,0 mm vinklet skalpell: P& det merkede punktet lager du en grunn, 2 mm lang lomme
i sklera, der finnedelen av PRESERFLO™ MicroShunt skal ligge. For en 25 G nal inn i lommen i sklera, og lag
en kanal i sklera inn til forkammeret — inngangen skal veere like over irisplanet (pa niva med trabekelverket). Som
veiledning eksternt skal inngangen til forkammeret veere like nedenfor midtre rand i kirugisk limbus (posteriore rand
i den bla/gra sonen, som internt skal ligge over Schwalbes linje), hvis aktuelt.

7. Fore PRESERFLO™ MicroShunt inn i forkammeret: Bruk en utannet gyepinsett til & posisjonere
PRESERFLO™ MicroShunt-slangen med skrakanten vendt mot hornhinnen naer lommen/kanalen i sklera, samtidig
som du holder finnens forside parallell med skleras overflate. For PRESERFLO™ MicroShunt forsiktig inn i lommen/
kanalen i sklera til finnen ligger under lommen i sklera. Hvis du bruker for stor kraft, vil PFMS bgye seg midlertidig, og
det blir vanskeligere & komme inn. Hvis du ikke kommer inn, kan du lage en ny lomme/kanal i sklera cirka 1 mm til en
av sidene for den opprinnelige kanalen. Hvis PRESERFLO™ MicroShunt blir skadet under inngrepet, skal du bruke

en ny PRESERFLO™ MicroShunt og en ny lomme/kanal i sklera. Nar PRESERFLO™ MicroShunt er satt inn, skal du

pase at den proksimale enden av slangen i forkammeret ikke bergrer hornhinnen eller iris, og at det flyter kammervann

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

Tenons kapsel pa skleras overflate, og pase at den er rett og ikke sitter fast i Tenons kapsel. Hvis det ikke flyter

kammervann, skal du vurdere ett eller flere av felgende handlinger: legge svakt press pa eyet (sklera, limbus,

hornhinne), fylle forkammeret med BSS ved paracentese, eller injisere BSS inn i den distale enden av PRESERFLO™

MicroShunt ved hjelp av en 23 G, 8 mm tynnvegget bayd kanyle for a fylle slangen. Hvis flyt ikke etableres, skal

enheten flyttes eller skiftes ut.

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

& vurdere posisjonen til den proksimale spissen pa PRESERFLO™ MicroShunt i forkammeret for & pase at det er nok

klaring til hornhinnen eller iris.

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

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

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

PRESERFLO™ MicroShunt befinner seg i forkammeret, og at den distale enden av PRESERFLO™ MicroShunt er

rett og ikke sitter fast i Tenons kapsel. Trekk ut en eventuell traksjonssutur i hornhinnen. Tilfer antibiotika og steroider

postoperativt etter behov.

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

Folg anvisningene for MMC nér det gjelder riktig kasting av MMC.

Postoperativt:

1. Overvak det intraokulaere trykket ved hver oppfelging for & fastsla om PRESERFLO™ MicroShunt er apen.

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

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

INTRODUGAO

O PRESERFLO™ MicroShunt (PFMS) é um dispositivo de drenagem implantavel para glaucoma fabricado em
polimero SEBS [blocos de poli (estireno-etileno-butileno-estireno)] extremamente flexivel com um tubo de diametro
externo de 350 um e um limen de 70 pm. Dispde de pequenas saliéncias triangulares que impedem a migragdo do
tubo para a camara anterior. O dispositivo foi concebido para ser implantado sob o espago subconjuntival/Tenon.

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

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

CONTEUDO (QTD)

- PRESERFLO™ MicroShunt (1) - Marcador escleral de 3 mm (1) - Caneta marcadora (1)
- Agulha de calibre 25 G (1) - Canula de calibre 23 G (1)

- Bisturi oftalmico MANI (Bisturi de corte em angulo de 1 mm) (1)

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O Sistema de Drenagem para Glaucoma PRESERFLO™ MicroShunt destina-se a redugéo da press&o intraocular (P1O)
nos olhos dos pacientes em casos de glaucoma primario de angulo aberto em que a PIO n&o é controlada com uma
terapéutica médica de tolerancia maxima e/ou onde a progresséo do glaucoma justifica uma intervengao cirtrgica.
CONTRAINDICAGOES

Aimplantagdo do PRESERFLO™ MicroShunt é contraindicada nas seguintes circunstancias e condiges:
GLAUCOMA DE ANGULO FECHADO; PRESENGA DE CICATRIZAGAO DA CONJUNTIVA, CIRURGIA OFTALMICA
INCISIONAL ANTERIOR ENVOLVENDO A CONJUNTIVA OU OUTRAS PATOLOGIAS DA CONJUNTIVA (POR EX.,
CONJUNTIVA FINA, PTERYGIUM) NO QUADRANTE ALVO; NEOVASCULARIZAGAO ATIVA DA IRIS; INFLAMAGAO
ATIVA (POR EX., BLEFARITE, CONJUNTIVITE, ESCLERITE, QUERATITE, UVEITE); GLAUCOMA SECUNDARIO, TAL
COMO POS-TRAUMATICO, PSEUDOEXFOLIAGAO OU PIGMENTAR; VITREO NA CAMARA ANTERIOR; PRESENCA
DE UMA LENTE INTRAOCULAR DE CAMARA ANTERIOR (LIOCA); OLEO DE SILICONE INTRAOCULAR.
ADVERTENCIAS

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

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

de contaminagao do dispositivo e/ou causar infecao ou infegdo cruzada no paciente, incluindo, entre outras, a
transmissado de doenca ou doencas infeciosas de um paciente para outro. A contaminagéo do dispositivo pode causar
lesdes, doengas, cegueira ou a morte do paciente.

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

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

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

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

- O PRESERFLO™ MicroShunt nao deve estar sujeito a contacto direto com materiais & base de gelatina de petréleo
(isto é vaselina), (por exemplo, unguentos, dispersoes, etc.).

- Nao é permitido cortar ou modificar o PRESERFLO™ MicroShunt.

PRECAUGOES

A seguranca e eficacia do PRESERFLO™ MicroShunt no foram estabelecidas em pacientes com as seguintes
circunstancias ou condigdes:

- Olhos com inflamagéo crénica.

- Olhos com glaucoma infantil ou congénito.

- Olhos com glaucoma neovascular.

- Olhos com glaucoma uveitico.

- Olhos com glaucoma pseudoexfoliativo ou pigmentar.

- Olhos com outros glaucomas de angulo aberto secundarios.

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

- Implantag&o com cirurgia a cataratas concomitante com implantagéo de LIO.
A seguranca e eficacia de utilizagdo de mais de um PRESERFLO™ MicroShunt individual ndo foram estabelecidas.
Os viscoelasticos nédo foram testados com o PRESERFLO™ MicroShunt. Contudo, em caso de emergéncia e no
caso de insucesso de todas as outras terapéuticas, podera optar-se pela utilizagdo de hidroxipropilmetilcelulose
(HPMC). A utilizagao de HPMC devera ser considerada como ultimo recurso para corrigir uma camara plana com o
PRESERFLO™ MicroShunt, podendo-se correr o risco de perda de fluxo através do dispositivo durante uma ou mais
semanas subsequentes, sendo necessaria uma observagdo mais detalhada ou mais frequente da PI1O.
Nao utilizar o PRESERFLO™ MicroShunt se este se apresentar deformado, dobrado e/ou distorcido.

POTENCIAIS COMPLICAGOES/EFEITOS ADVERSOS

As complicagdes durante e apos a cirurgia podem incluir:

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

com a anestesia, dificuldade na inser¢do do PFMS, falha na implantag&o do dispositivo, avaria do dispositivo,
reposicionamento do dispositivo, procedimento cirdrgico prolongado, migragéo do tubo para fora da camara anterior,
camara anterior rasa, cdmara anterior superficial, sangramento excessivo na camara anterior, no local de incisao ou
no olho, o PFMS entra em contacto com a cdrnea ou a iris, pressao intraocular demasiado alta ou baixa, estrabismo,
viscoelasticos usados na camara anterior, efusdo ou hemorragia da coroide, complicagdes da retina (deslocamento
da retina, retinopatia proliferativa), hifema, hipotonia ou maculopatia hipoténica, phthisis bulbi, endoftalmite, eroséo do
tubo através da conjuntiva, obstrugao parcial ou completa do tubo (bloqueio do tubo pela iris ou vitreo ou fibrina ou
detritos), uveite, irite, diplopia, méa orientagdo do humor aquoso, complicagdes corneanas (abraséo, edema, ulceragéo,
infecao, descompensacao, ceratopatia bolhosa, perda de células endoteliais, estrias de Descemet. queratite), perda
parcial ou total da visao, visdo turva, vazamento da bolha, blebitis, bolha cistica, rotura da bolha, bloqueio pupilar,
ptose, edema macular, inflamagao prolongada, uso de medicamentos para o glaucoma, dor ocular, complicagdes da
conjuntiva (perfuragéo, deiscéncia, dissecgéo, hemorragia, hiperemia, cicatriz, lacrimejar, tlcera), aderéncia da iris/
sinequia, abrasao da iris, desenvolvimento ou progressao de cataratas, opacidade de capsula posterior, explantagao
do PFMS, reagéo de encapsulamento, sensagéo de corpo estranho, fibrina na camara anterior, campo visual
danificado, nova intervencgao cirlrgica relacionada com glaucoma néo prevista, hemorragia de disco 6tico, perfuragdo
do globo ocular, cefaleias, hemorragia vitrea, sangramento da ferida e complicagdes relacionadas com as suturas.

ESTERILIZAGAO

Todos os dispositivos e acessoérios do PRESERFLO™ MicroShunt encontram-se esterilizados no momento de
entrega. O PRESERFLO™ MicroShunt, o marcador escleral, e o bisturi de corte em angulo s&o esterilizados por 6xido
de etileno (ETO), em conformidade com as diretrizes da norma ISO 11135, e a caneta marcadora, a agulha e a canula
s&o esterilizadas por radiagdo gama. O contelido permanecera esterilizado exceto se a embalagem estiver aberta ou
danificada. Se, inadvertidamente, o dispositivo ou qualquer acessoério for entregue nao esterilizado ou se a embalagem
estiver aberta e/ou danificada, elimine o dispositivo. NAO REESTERILIZE.

ARMAZENAMENTO

Armazenar a uma temperatura ambiente controlada (20+5 °C), evitando o calor e humidade excessivos, a exposicao

aluz solar direta e a dgua.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Antes da utilizagéo, é necessario ter formagdo adequada para utilizar o dispositivo.

Cirurgia:

1. Anestesia: O tipo de anestesia que serd administrada durante o procedimento ficara ao critério do cirurgido.

2. Preparagdo do PRESERFLO™ MicroShunt: a) Examine cuidadosamente a embalagem que contém o

PRESERFLO™ MicroShunt. Se a bolsa estiver danificada, ndo utilize o dispositivo. b) Remova o PRESERFLO™

MicroShunt da embalagem esterilizada colocando-o no campo esterilizado. ¢) Humedega o PRESERFLO™

MicroShunt com uma solugéo salina equilibrada (BSS).

3.F da posigado do i Alintrodugao do PRESERFLO™ MicroShunt fica ao critério do cirurgido,

podendo ser inserido no quadrante superonasal ou superotemporal do olho, evitando os musculos retos.

4. Tragdo da cornea e retalho conjuntival: Execute uma tragao da cdrnea com sutura Vicryl® 7-0, a critério do

cirurgido. Na area cirdrgica planeada, faga uma incisdo de peritomia de 6-8 mm e, em seguida, proceda a dissecagao

de uma bolsa subconjuntival/subtenoniana (com base férnix) sobre uma circunferéncia de 90°-120° desde a

proximidade do limbo a, pelo menos, 8 mm de profundidade. Certifique-se de que n&o existe sangramento ativo

na area da entrada planeada do PRESERFLO™ MicroShunt. Evite a utilizagdo excessiva de cautério, que podera

aumentar o risco de cicatrizagdo.

5. Aplicagdo de Mitomicina C (MMC): Ao critério do cirurgido, aplique esponjas saturadas com MMC na esclerética

sob a bolsa subconjuntival/subtenoniana, garantindo que ndo entram em contacto com a extremidade da lesdo da

conjuntiva. Remova as esponjas e lave abundantemente com solugéo salina equilibrada (BSS) (>20 ml).

6. Preparagéo do local de entrada da camara anterior: Utilize o marcador de 3-20 mm (marcador escleral) para

marcar os pontos com a Caneta marcadora - Violeta de genciana e marque um ponto a 3 mm do limbo.

6.a. Se utilizar o Bisturi de corte em angulo duplo de 1,0 mm MANI: No ponto marcado, crie um ttnel escleral
na camara anterior (CA) entrando imediatamente acima do plano da iris (nivel da malha do trabéculo). Enquanto
guia externamente, entre na CA imediatamente abaixo da borda intermédia do limbo cirtrgico (borda posterior da
zona azul/cinzenta, que deve estar coberta internamente com a linha de Schwalbe), se presente. O tdnel escleral
esta completo quando é criada uma bolsa escleral com 2 mm de comprimento na extremidade distal do tunel
escleral, onde a porg¢ao da saliéncia do PRESERFLO™ MicroShunt esta inserida.

6.b. Se utilizar o Bisturi de corte em angulo de 1,0 mm MANI: No ponto marcado, crie uma bolsa escleral
superficial com 2 mm de comprimento, onde a por¢ao da saliéncia do PRESERFLO™ MicroShunt esta inserida.
Introduza uma agulha de calibre 25 G na bolsa escleral e crie um tunel escleral na CA, entrando imediatamente
acima do plano da iris (nivel da malha do trabéculo). Enquanto guia externamente, entre na CA imediatamente
abaixo da borda intermédia do limbo cirdrgico (borda posterior da zona azul/cinzenta, que deve estar coberta
internamente com a linha de Schwalbe), se presente.

7. Introdugdo do PRESERFLO™ MicroShunt na camara anterior: Com a utilizagdo de férceps nao dentado,

posicione o tubo PRESERFLO™ MicroShunt com o bisel voltado na diregdo da cornea proximo da bolsa escleral/

tunel escleral enquanto mantém a face saliente numa posicéo paralela a superficie escleral. Introduza delicadamente

o PRESERFLO™ MicroShunt na bolsa escleral/tinel escleral até a saliéncia estar inserida por baixo da bolsa escleral.

O uso de forga em excesso resultara na flexao temporaria do PFMS aumentando o grau de dificuldade de entrada.

Se nao estiver acessivel, podera criar outra bolsa escleral/tinel escleral a aproximadamente 1 mm de qualquer um

dos lados do trato original. Se o PRESERFLO™ MicroShunt sofrer danos durante o procedimento, use um novo

PRESERFLO™ MicroShunt e use uma nova bolsa escleral/tinel escleral. Depois de uma insercao bem-sucedida do

PRESERFLO™ MicroShunt, certifique-se de que a extremidade proximal do tubo na CA néo se encontra em contacto

com a cornea ou com a iris e que existe fluxo aquoso da extremidade distal. Em seguida, introduza a extremidade do

tubo PRESERFLO™ MicroShunt sob o retalho subconjuntival/subtenoniano na superficie escleral, certificando-se

de que esta direito e ndo é capturado pela capsula de Tenon. Se o fluxo nao for visivel, considere uma ou mais das

seguintes agdes: aplique uma suave pressao no olho (esclerética, limbo, cornea), encha a camara anterior com

solugéo salina equilibrada (BSS) através de paracentese ou utilize uma canula curva de parede fina com 8 mm e de
calibre 23 G e injete a BSS na extremidade distal do PRESERFLO™ MicroShunt para purgar o tubo. Se o fluxo néo for
restabelecido, reposicione ou substitua o dispositivo.

8. Verificagao da posigao do MicroShunt no angulo da camara anterior: E recomendavel a realizagao de

gonioscopia intraoperatdria para avaliar a posigao da ponta proximal do PRESERFLO™ MicroShunt na camara

anterior para garantir que existe um espaco suficiente da cornea ou da iris.

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

com um longo historial de utilizagdo bem sucedida por médicos especialistas em cirurgia de glaucoma (por exemplo,

suturas de nylon, Vicryl). E utilizada uma tira humedecida com fluoresceina para verificar se existe uma fuga

conjuntival, que pode ser fechada com suturas adicionais. Verifique o seguinte: presenca da extremidade distal do

PRESERFLO™ MicroShunt na camara anterior; a extremidade distal do PRESERFLO™ MicroShunt esta direita e ndo

é capturada pela capsula de Tenon. Puxe a sutura da tragao da cdrnea para fora, caso tenha sido utilizada. Aplique

antibiotico e medicagéo esteroide no pos-operatério, conforme apropriado.

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

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

Pés-operatorio:

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

2. Se o PRESERFLO™ MicroShunt for reposicionado, removido e/ou substituido por outro tipo de dispositivo
baseado no desempenho do dispositivo, a conjuntiva devera ser cortada no limbo de modo semelhante ao do
procedimento original. O dispositivo devera ser exposto e executado o reposicionamento ou a remogao. Se o
dispositivo for removido, verifique que n&o existem fugas aquosas do sulco. Caso existam, use uma sutura Vicryl
para vedar o sulco. O encerramento da conjuntiva deve seguir o procedimento original.

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

INTRODUCCION

PRESERFLO™ MicroShunt (PFMS) es un dispositivo implantable de drenaje para glaucoma fabricado con un
polimero de SIBS [poli(estireno-bloque-isobutileno-bloque-estireno)] extremadamente flexible equipado con un tubo de
350 pm de didametro externo y una luz de 70 pm. El dispositivo tiene aletas triangulares que impiden el desplazamiento
del tubo hacia el interior de la camara anterior (CA). El dispositivo esta disefiado para implantarse debajo del espacio
subconjuntival/tenoniano.

1. Los cirujanos deben estar muy familiarizados con el dispositivo y contar con capacitacion apropiada.

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

CONTENIDO (CANT.)

- PRESERFLO™ MicroShunt (1) - Marcador escleral de 3 mm (1) - Rotulador (1)
- Aguja de calibre 25 (1) - Canula de calibre 23 (1)

- Cuchillete oftalmico angulado de hendidura MANI (1 mm) (1)

INDICACIONES DE USO

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

Esta contraindicada la implantacién del dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt en las siguientes circunstancias y
afecciones:

GLAUCOMA DE ANGULO CERRADO; PRESENCIA DE CICATRICES CONJUNTIVALES; CIRUGIA OFTALMICA
INCISIONAL PREVIA DE LA CONJUNTIVA U OTRAS AFECCIONES CONJUNTIVALES (P. EJ., CONJUNTIVA
DELGADA, PTERIGION) EN EL CUADRANTE DE INTERES; NEOVASCULARIZACION ACTIVA DEL IRIS;
INFLAMACION ACTIVA (P. EJ., BLEFARITIS, CONJUNTIVITIS, ESCLERITIS, QUERATITIS, UVEITIS); GLAUCOMA
SECUNDARIO, COMO POSTRAUMATICO, PSEUDOEXFOLIATIVO O PIGMENTARIO; PRESENCIA DE HUMOR
VITREO EN LA CAMARA ANTERIOR; PRESENCIA DE LENTE INTRAOCULAR EN LA CAMARA ANTERIOR (LIOCA);
ACEITE DE SILICONA INTRAOCULAR.

ADVERTENCIAS

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

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




transmision de enfermedades infecciosas entre un paciente y otro. La contaminacion del dispositivo puede provocar
lesiones, enfermedades, ceguera o la muerte del paciente.

- Después de usar el producto, deséchelo junto con su envase de conformidad con las politicas hospitalarias,
administrativas y/o del gobierno local.

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

- Debe vigilarse la PIO del paciente en el posoperatorio. Si la PIO no se mantiene debidamente después de la
operacion, debera considerarse un tratamiento adicional adecuado para mantenerla.

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

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

PRECAUCIONES

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

- Ojos con inflamacion crénica.

- Ojos con glaucoma congénito e infantil.

- Ojos con glaucoma neovascular.

- Ojos con glaucoma uveitico.

- Ojos con glaucoma pseudoexfoliativo o pigmentario.

- Ojos con otros glaucomas secundarios de angulo abierto.

- Ojos previamente sometidos a cirugia incisional por glaucoma o procedimientos cilioablativos.

- Implantacién simultanea a una cirugia de cataratas con implantacién de una lente intraocular.
No se han establecido la seguridad ni la efectividad del uso de mas de un Unico dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt.
No se han evaluado los viscoelasticos con el dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt. Sin embargo, en caso
de emergencia y si el resto de los tratamientos ha fracasado, podria recurrirse opcionalmente al uso de
hidroxipropilmetilcelulosa (HPMC). El uso de HPMC debe ser el Gltimo recurso para corregir una camara plana con el
dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt y podria acarrear el riesgo de pérdida de flujo a través del dispositivo durante
una o mas semanas después del uso y asi requerir una observacion detenida o mas frecuente de la PIO.
Si observa que el dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt esta deformado, plegado y/o distorsionado, no lo utilice.
POSIBLES COMPLICACIONES/EVENTOS ADVERSOS

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

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

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

de medicamentos contra el glaucoma; dolor ocular; complicaciones conjuntivales (ojal, dehiscencia, diseccion,
hemorragia, hiperemia, cicatriz, desgarro, tlcera); adherencias/sinequias en el iris; abrasion del iris; formacion

o progresion de cataratas; opacidad de la capsula posterior; explantacion del dispositivo PFMS; reaccion de
encapsulamiento; sensacion de cuerpo extrafio; fibrina en la cdmara anterior; dafio en el campo visual; reintervencion
quirdrgica no planificada relacionada con el glaucoma; hemorragia del disco 6ptico; perforacion del globo; dolor de
cabeza; hemorragia en el vitreo; fuga de la herida, y complicaciones relacionada con las suturas.

ESTERILIZACION

Todos los dispositivos y accesorios PRESERFLO™ MicroShunt se reciben en condiciones de esterilidad. El dispositivo
PRESERFLO™ MicroShunt, el marcador escleral y el cuchillete angulado de hendidura estan esterilizados mediante
EtO segun las pautas ISO 11135; el rotulador, la aguja y la canula estén esterilizados mediante radiacion gamma. El
contenido permanecera estéril a menos que se abra o dafie el envase. Si el dispositivo o cualquiera de sus accesorios
inadvertidamente pierde su esterilidad o si el envase se abre y/o dafia, deseche el dispositivo. NO REESTERILIZAR.
ALMACENAMIENTO

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

Antes de utilizar el dispositivo, el usuario debe recibir una capacitacién apropiada sobre su uso.
Cirugia:
1. Anestesia: El tipo de anestesia a administrar durante el procedimiento dependera del criterio del cirujano.
2. Preparacion del dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt: a) Examine con cuidado la bolsa que contiene el
dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt. Si la bolsa esta dafada, no utilice el dispositivo. b) Retire el dispositivo
PRESERFLO™ MicroShunt del envase estéril y coléquelo sobre el campo estéril. ¢) Humedezca el dispositivo
PRESERFLO™ MicroShunt con una solucién salina balanceada (SSB).
3. Planificacion de la posicion del implante: La insercion del dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt depende del
criterio del cirujano, y se hara en el cuadrante superonasal o superotemporal del ojo evitando los musculos rectos.
4. Traccion corneal y colgajo conjuntival: La traccion corneal se lleva a cabo con una sutura de Vicryl 7-0° a criterio
del cirujano. En la zona quirdrgica planificada, practique una peritomia de 6-8 mm; seguidamente diseque para formar
un bolsillo subtenoniano/subconjuntival (con base en el fornix) sobre una circunferencia de 90° a 120° desde cerca del
limbo hasta al menos 8 mm de profundidad. Asegurese de que no haya hemorragia activa en la zona prevista para la
entrada del dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt. Evite aplicar cauterizacion excesiva, ya que ello podria aumentar
el riesgo de formacion de cicatrices.
5. Aplicacion de MMC: A criterio del cirujano se aplican esponjas saturadas de MMC en la esclerdtica debajo del
bolsillo subconjuntival/subtenoniano, verificando que no entren en contacto con el borde de la herida conjuntival. Se
retiran las esponjas y se enjuaga con abundante SSB (>20 ml).
6. Preparacion del lugar de entrada a la camara anterior: Entinte las puntas del marcador escleral de 3-20 mm con
el rotulador de violeta de genciana y marque un punto a 3 mm del limbo.
6.a. Si se utiliza el cuchillete angulado de doble paso de 1,0 mm MANI: En el punto marcado, cree un tunel
escleral hacia el interior de la camara anterior (CA), entrando justo por encima del plano del iris (a nivel de la malla
trabecular). Como guia exterior, entre en la CA justo debajo del borde central del limbo quirtrgico (borde posterior
de la zona azul/gris, que deberia recubrir internamente la linea de Schwalbe), de estar presente. El tinel escleral
estara completo cuando se haya creado un bolsillo escleral de 2 mm de largo en el extremo distal del tinel, en que
esté metida la parte de Ia aleta del dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt.
6.b. Si se utiliza el de idura de 1,0 mm MANI: En el punto marcado, cree un bolsillo
escleral poco profundo de 2 mm de largo en que se introduzca la parte de la aleta del dispositivo PRESERFLO™
MicroShunt. Inserte una aguja de calibre 25 en el bolsillo escleral y cree un trayecto escleral hacia el interior de
la CA, entrando justo por encima del plano del iris (a nivel de la malla trabecular). Como guia exterior, entre en la
CA justo debajo del borde central del limbo quirtrgico (borde posterior de la zona azul/gris, que deberia recubrir
internamente la linea de Schwalbe), de estar presente.
7. Insercion del dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt en la camara anterior: Con pinzas no dentadas,
posicione el tubo del dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt orientando el bisel hacia la cornea, cerca del bolsillo/tunel
escleral, mientras mantiene el frente de la aleta en posicion paralela a la superficie escleral. Inserte delicadamente
el dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt dentro del bolsillo/tinel escleral hasta que la aleta esté metida debajo del
bolsillo escleral. Debe evitarse aplicar demasiada fuerza, ya que ello causaria la flexion temporal del dispositivo PFMS
y aumentaria la dificultad para entrar. Si no es posible el acceso, puede crear otro bolsillo/tinel escleral a alrededor de
1 mm de cualquiera de los dos lados del trayecto original. Si el dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt se dafia
durante el procedimiento, use uno nuevo y cree un nuevo bolsillo/tinel escleral. Una vez lograda la insercion
adecuada del dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt, verifique que el extremo proximal del tubo en la CA no esté
en contacto con la cornea o el iris y que haya flujo de humor acuoso desde el extremo distal. A continuacion meta el
extremo del tubo PRESERFLO™ MicroShunt debajo del colgajo subconjuntival/subtenoniano en la superficie escleral,
asegurandose de que quede recto y que no esté atrapado en la capsula de Tenon. Si no hay flujo visible, considere
tomar una o varias de las siguientes medidas: aplique presion ligera sobre el ojo (esclerdtica, limbo, cornea); llene la
camara anterior con SSB a través de una paracentesis o, con una canula curva de 8 mm de pared delgada y calibre
23, inyecte SSB en el extremo distal del dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt a fin de cebar el tubo. Si no hay flujo
establecido, reposicione o sustituya el dlsposmvo
8. Verifique la icion del di: en el angulo de la camara anterior: Se recomienda realizar una
gonioscopia intraoperatoria para evaluar la posicion de la punta proximal del dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt en
la camara anterior, a fin de garantizar que haya suficiente espacio respecto a la cornea o el iris.
9. Cierre conjuntival: Reposicione la capsula de Tenon y la conjuntiva en el limbo y cierre con suturas que tengan
un largo historial de uso eficaz segun especialistas en glaucoma (es decir, nailon, Vicryl). Se utiliza una tira de
fluoresceina humedecida para verificar derrames conjuntivales, que podran cerrarse con suturas adicionales. Verifique
que el extremo proximal del dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt se encuentre en la cdmara anterior y que su
extremo distal esté recto y no atrapado en la capsula de Tenon. Retire la sutura de traccién corneal si la utilizé. Tras la
intervencion, administre medicamentos esteroides y antibiéticos segun corresponda.
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10. Después de usar el producto, deséchelo junto con su envase de conformidad con las politicas hospitalarias,
administrativas y/o del gobierno local. Siga las instrucciones de la MMC para desecharla apropiadamente.
Postoperatorio:

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

2. Si, por asuntos relativos al rendimiento, se hace necesario reposicionar el dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt,
extraerlo y/o sustituirlo por uno de otro tipo, debe practicarse una incision en la conjuntiva a la altura del limbo de
manera similar a lo realizado durante el procedimiento original. Se pone al descubierto el dispositivo y se procede
a reposicionarlo o extraerlo. Si se extrae el dispositivo, verifique que no haya fugas de humor acuoso procedentes
del trayecto. De haberlas, cierre el trayecto con sutura de Vicryl. El cierre conjuntival se realizara segun el proce-
dimiento original.

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

PRESERFLO™ MicroShunt (PFMS) ar en implanterbar dranageenhet for behandling av glaukom, tillverkad av ytterst
bojliga SIBS-polymerer [poly(styren-block-isobutylen-block-styren)], som innefattar en slang med en ytterdiameter

pa 350 um och ett lumen pa 70 um. Den har triangelformade blad som forhindrar att slangen migrerar in i den framre
kammaren. Enheten &r avsedd att implanteras subkonjunktivalt/subtenonalt.

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

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

INNEHALL (ANTAL)

- PRESERFLO™ MicroShunt (1) - Skleramarkér 3 mm (1) - Markeringspenna (1)
-Na&l 25 G (1) - Kanyl 23 G (1)

- MANI oftalmisk kniv (vinklad slitskniv 1 mm) (1)

INDIKATIONER

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

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

VARNINGAR

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

- Avsedd endast for engangsbruk. Far inte ateranvandas eller resteriliseras. Ateranvéandning eller resterilisering

kan forsamra enhetens strukturella integritet och/eller leda till fel pa enheten, vilket i sin tur kan orsaka allvarlig
skada, sjukdom, blindhet eller dédsfall hos patienten. Ateranvandning eller resterilisering kan @ven medfdra risk for
kontamination av enheten och/eller orsaka patientinfektion eller smittéverforing, inklusive, men inte begransat till,
overforing av infektionssjukdom(ar) mellan patienter. Kontamination av enheten kan orsaka skada, sjukdom eller
blindhet hos patienten eller medféra att patienten avlider.

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

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

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

- PRESERFLO™ MicroShunt ska inte utsattas for direkt kontakt med petrolatumbaserade (dvs. vaselin) material (t.ex.
salvor, blandningar etc.).

- Det ar inte tillatet att kapa eller andra PRESERFLO™ MicroShunt pa nagot satt.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Sakerheten och effektiviteten for PRESERFLO™ MicroShunt har inte faststallts hos patienter med féljande
omstandigheter eller tillstand:

- kronisk 6goninflammation

- kongenitalt och infantilt glaukom

- neovaskulart glaukom

- uveitorsakat glaukom

- pseudoexfoliativt glaukom eller pigmentglaukom

- andra typer av sekundéra 6ppenvinkelglaukom

- tidigare genomgangen glaukomkirurgi med incision eller procedurer med ablation av ciliarkroppen

- implantation med samtidig kataraktkirurgi med implantation av intraokulér lins.
Sakerheten och effektiviteten vid anvandning av mer an en PRESERFLO™ MicroShunt har inte faststallts.
Viskoelastiska l6sningar har inte testats tillsammans med PRESERFLO™ MicroShunt. Om en nddsituation uppstar
och alla andra behandlingar har misslyckats kan emellertid anvandning av hydroxipropylmetylcellulosa (HPMC)
vara ett mojligt alternativ. Anvandning av HPMC ska vara en sista utvag for att korrigera en grund kammare med
PRESERFLO™ MicroShunt och kan medféra risk fér nedsatt flode genom enheten under en eller flera veckor efter
anvandning, vilket nddvandiggor noggrann eller mer frekvent observation av det intraokuléra trycket.
Anvand inte PRESERFLO™ MicroShunt om den verkar vara deformerad, vikt och/eller forvrangd.
MOJLIGA KOMPLIKATIONER/OONSKADE HANDELSER

Komplikationer under och efter det kirurgiska ingreppet kan innefatta:

Okontrollerad progress av glaukomsjukdomen, okad CD-kvot, anestesirelaterade komplikationer, svarigheter vid
insattning av PFMS, oférmaga att implantera enheten, felfungerande enhet, ompositionering av enheten, utdraget
kirurgiskt ingrepp, migration av slangen ut ur den framre kammaren, grund framre kammare, uttalad blédning i den
framre kammaren, incisionsstallet eller 6gat, PFMS som vidrér kornea eller iris, for hogt eller for lagt intraokulart
tryck, strabism, anvandning av viskoelastisk 16sning i framre kammaren, choroidalavlossning eller -blédning, retinala
komplikationer (retinaavlossning, proliferativ retinopati), hyphema, hypotoni eller hypoton makulopati, phthisis bulbi,
endoftalmit, erosion av slangen genom konjunktiva, partiell eller fullstandig obstruktion i slangen (blockering av slangen
av iris, glaskroppen, fibrin eller skrap), uveit, irit, diplopi, malignt glaukom, korneala komplikationer (abrasion, 6dem,
ulceration, infektion, dekompensation, bullés keratopati, férlust av kornealendotel, Descemets striae, keratit), partiell
eller fullstandig synforlust, dimsyn, blaslackage, blebit, cystisk blasa, sviktande blasa, pupillblock, ptos, makulacdem,
langvarig inflammation, anvandning av glaukomlakemedel, smarta i 6gat, konjunktivala komplikationer ("buttonhole”,
ruptur, dissektion, blodning, hyperemi, &rr, rift, ulceration), irisadherenser/synekier, irisabrasion, utveckling eller
progress av katarakt, opacitet i bakre kapseln, explantation av PFMS, inkapslingsreaktion, frammandekroppskansla,
fibrin i framre kammaren, synfaltsskada, oplanerad glaukomrelaterad fornyad kirurgisk intervention, blédning i optiska
disken, perforation av 6gongloben, huvudvark, glaskroppsblddning, sarlackage och suturrelaterade komplikationer.
STERILISERING

Alla PRESERFLO™ MicroShunt-enheter och -tillbehor &r sterila vid leveransen. PRESERFLO™ MicroShunt,
skleramarkoren och den vinklade slitskniven har steriliserats med etylenoxid (EO) enligt riktlinjerna i ISO 11135,
och markeringspennan, nalen och kanylen har steriliserats med gammastralning. Innehallet forblir sterilt forutsatt
att forpackningen inte ar 6ppnad eller skadad. Om enheten eller nagot tillbehor oavsiktligen osterilas eller om
férpackningen ar éppnad och/eller uppvisar skador ska produkten kasseras. FAR EJ RESTERILISERAS.
FORVARING

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

BRUKSANVISNING

Anvandaren maste fore anvandning ha genomgatt lamplig utbildning i anvandningen av produkten.

Kirurgi:

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

2. Forberedelse av PRESERFLO™ MicroShunt: a) Undersok pasen med PRESERFLO™ MicroShunt noga. Om
pasen ar skadad far produkten inte anvandas. b) Ta ut PRESERFLO™ MicroShunt ur den sterila férpackningen och
placera den i det sterila faltet. c) Fukta PRESERFLO™ MicroShunt med en balanserad saltiosning (BSS).

3. Planering av implantatets position: Insattning av PRESERFLO™ MicroShunt sker efter kirurgens bedémning,
antingen i den Ovre nasala eller den évre temporala kvadranten i 6gat, med undvikande av rectus-musklerna.

4. Hallsutur i kornea och konjunktival lamba: Satt hallsutur i kornea med 7-0 Vicryl®-sutur enligt kirurgens
bedémning. Lagg en 6-8 mm peritomi-incision i det planerade operationsomradet och dissekera sedan en
(fornixbaserad) subkonjunktival/subtenonal ficka Gver en omkrets pa 90°—120° fran nara limbus till ett djup pa minst
8 mm. Sakerstall att ingen aktiv blédning foreligger i omradet for den planerade inforingen av PRESERFLO™
MicroShunt. Undvik alltfér omfattande anvandning av diatermi, vilket kan 6ka risken for arrbildning.

5. Applicering av MMC: Enligt kirurgens bedémning, applicera kompresser indrankta med MMC pé sklera under den
subkonjunktivala/subtenonala fickan, och sakerstall att de inte kommer i kontakt med den konjunktivala sarkanten.
Avlagsna kompresserna och skélj med rikliga mangder BSS (> 20 ml).
6. Forberedelse av ingangsstallet i den framre kammaren: Fyll i 3-20 mm markeringspunkterna (skleramarkéren)
med markeringspennan — gentianaviolett och markera en punkt 3 mm fran limbus.
6.a Om MANI tvastegsvinklad kniv 1,0 mm anvands: Vid den markerade punkten, skapa en tunnel i sklera in till
den framre kammaren, mynnande strax ovanfér irisplanet (i nivd med trabekelverket). Som ett externt riktmarke, ga
in i framre kammaren strax nedanfor mittgransen for den kirurgiska limbus (posteriora gransen for den bla/gra zonen,
vilken internt bor ligga 6ver Schwalbes linje), om sadan foreligger. Tunneln i sklera ar fullbordad nar en 2 mm lang ficka
i sklera har skapats i den distala &nden av skleratunneln, i vilken bladdelen pa PRESERFLO™ MicroShunt sétts in.
6.b Om MANI vinklad slitskniv 1,0 mm anvénds: Vid den markerade punkten, skapa en 2 mm lang, grund ficka
i sklera, i vilken bladdelen pa PRESERFLO™ MicroShunt satts in. For in en nal 25 G i fickan i sklera och skapa
en tunnel i sklera in till den framre kammaren, mynnande strax ovanfor irisplanet (i niva med trabekelverket). Som
ett externt riktmarke, ga in i framre kammaren strax nedanfér mittgransen for den kirurgiska limbus (posteriora
gransen for den bla/gra zonen, vilken internt bor ligga 6ver Schwalbes linje), om sadan foreligger.
7. Inféring av PRESERFLO™ MicroShunt i den framre kammaren: Anvand en icke-tandad pincett till att
positionera PRESERFLO™ MicroShunt-slangen med avfasningen vand mot kornea nara intill fickan/tunneln i sklera
samtidigt som bladytan halls parallell med skleraytan. For forsiktigt in PRESERFLO™ MicroShunt i fickan/tunneln
i sklera tills bladet ar infrt under lamban i sklera. Anvandning av 6verdriven kraft medfor att PFMS bojs temporart
och férsvarar inforingen. Om det inte gar att komma in kan en ny ficka/tunnel i sklera utféras cirka 1 mm om endera
sidan av den ursprungliga tunneln. Om PRESERFLO™ MicroShunt skadas under ingreppet ska en ny PRESERFLO™
MicroShunt och en ny ficka/tunnel i sklera anvandas. Efter lyckad insattning av PRESERFLO™ MicroShunt, sakerstall
att slangens proximala ande i den framre kammaren inte &r i kontakt med kornea eller iris och att kammarvatten flodar
fran den distala anden. For sedan in anden pa PRESERFLO™ MicroShunt-slangen under den subkonjunktivala/
subtenonala lamban pa skleraytan och sakerstall att den &r rak och inte fastnar i Tenons kapsel. Om inget flode ses,
Overvag nagot eller nagra av foljande atgarder: applicering av ett varsamt tryck dver 6gat (sklera, limbus, kornea),
fylining av framre kammaren med BSS via en paracentes, eller anvandning av en 23 G tunnvaggig 8 mm bojd kanyl
for injektion av BSS i den distala anden av PRESERFLO™ MicroShunt for att vatskefylla slangen. Om inget flode har
etablerats, ompositionera eller byt ut enheten.
8. Bekrafta MicroShunts position i den framre kammarvinkeln: Det rekommenderas att utfora intraoperativ
gonioskopi for att bedéma positionen for PRESERFLO™ MicroShunts proximala spets i den framre kammaren, for att
sakerstalla att det finns ett tillrackligt avstand till kornea eller iris.
9. Slutning av konjunktiva: Ompositionera Tenons kapsel och konjunktiva gentemot limbus och suturera med
anvandning av suturer som lange anvants framgangsrikt av glaukomspecialister (dvs. nylon, Vicryl). En fuktad
fluoresceinremsa anvands for att kontrollera om det finns konjunktivalt lackage, vilket kan tatas med hjalp av ytterligare
suturer. Bekréfta foljande: att den proximala anden av PRESERFLO™ MicroShunt befinner sig i den framre kammaren
samt att den distala anden av PRESERFLO™ MicroShunt &r rak och inte har fastnat i Tenons kapsel. Avlagsna
hallsuturen i av kornea om sadan har anvants. Applicera antibiotika och steroider postoperativt, efter vad som ar lampligt.
10. Efter anvandning ska produkten och férpackningen bortskaffas i enlighet med den policy som anges av sjukhus,
forvaltning och/eller lokala myndigheter. Folj bruksanvisningen till MMC for korrekt bortskaffning av MMC.
Postoperativt:
1. Kontrollera det intraokulara trycket vid varje uppféljning for att faststalla om PRESERFLO™ MicroShunt &r 6ppen.
2. Om PRESERFLO™ MicroShunt flyttas om, avidgsnas och/eller byts ut mot nagon annan typ av enhet baserat
pa enhetens funktion ska konjunktiva incideras vid limbus pa liknande satt som vid det ursprungliga ingreppet.
Enheten ska exponeras och omflyttning eller aviagsnande darefter utforas. Om enheten avlagsnas, bekrafta
att inget kammarvatten rinner ut via tunneln. Om lackage foreligger, anvand en Vicryl-sutur for att tata tunneln.
Slutning av konjunktiva ska ske enligt det ursprungliga ingreppet.
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TAYKOMO-QPEHAXHA CUCTEMA PRESERFLO™ MicroShunt (bg)
Muempykyuu 3a ynompe6a

BbBEAEHUE

MukpowyHTbT PRESERFLO™ MicroShunt (PFMS) npeacraensisa uMnnaHTMpyemo rnaykomMo-ApeHaxHo nsgenue,
13paboTeHO OT M3KIIOUUTENHO MbBKaB CTUPEH-Br1ok-1300yTuneH-6nok-ctupeH (SIBS)/[nonu(ctupeH-6nok-1n3o6yTuneH-
Brnok-cTupeH)] nonumep ¢ TpboMYKa ¢ BbHLIeH AnameTbp 350 um 1 AnameTbp Ha nymeHa 70 pm. CHabaeH e ¢
TPUBIBIHN NEPKM, KOUTO He NO3BOMSABAT MUTPALIS KbM MpeHaTa kamepa. MsgenueTo e paspaboTeHo ¢ Len ga ce
MMMNaHTUPa Nof CyBKOHIOHKTUBHOTO/TEHOHOBOTO MPOCTPAHCTBO.

1. Heobxoanmo e xupypaute aa 6baat 06y4eHn 1 OTIYHO Aa NO3HaBaT U3AEeNUeTo.

2. He 3abpassiiTe Aa NpoOBEpUTE KpaiiHUA CPOK Ha FOAHOCT Ha BCSIKO U3adenue.

CbAbPXAHME (KOTIMYECTBO)

- MukpowyHt PRESERFLO™ MicroShunt (1) - TpumunumeTpoB cknepaneH mapkep (1)

- MapkepHa nucanka (1) - Kantona 23G (1) - Wrna 25G (1)
- OchranmonoruyeH ckannen MANI (ocbTanmonoruyeH brnos cnuT-ckannen ¢ AbmkuHa 1 mm) (1)

YKA3AHUA 3A YNIOTPEBA

naykomo-apeHaxHaTa cuctema PRESERFLO™ MicroShunt (MMKpOLLYHT) € NpeaHasHadeHa 3a noHwxasaHe Ha
BBLTPEOYHOTO HamsiraHe B O4UTE Ha NALMEHTY C MbPBIUYHE rMayKoMa C OTBOPEH brbfl, MPK KOSITO BLTPEOUHOTO
HansraHe 0CTaBa HEKOHTPONMPYEMO, 4OKATO NALMEHTLT NPOBEX/a ONTUMAIHO ToflepupaHaTa Tepanus u/unm
NporpecusiTa Ha rnaykomara Hanoxu XupypruiHa NHTepPBEHLINS.

NPOTUBOMOKA3AHUS

WmnnaHTupaHeto Ha MukpolyHTa PRESERFLO™ MicroShunt e npotvBonokasHo npu cnegHute obctostencrea u
CbCTOSHUS:

MAYKOMA CbC 3ATBOPEH bIbJl; HATIMYME HA LIMKATPUKCKY HA KOHIOHKTUBATA, MPEOVLLIHA
VHUM3NOHHA OSTANIMOJIOIrMYHA OMEPALIMA, BKITKOUBALLA KOHIOHKTUBATA, U OPYTU MATONOMMN HA
KOHIOHKTUBATA (HAMP. USTbHABAHE HA KOHIOHKTUBATA, MTEPUIMYM) B LLIENEBWA KBAOPAHT; AKTUBHA
HEOBACKYINTAPU3ALINA HA UPUCA; AKTUBHO Bb3MATNEHWE (HAMP. BIE®APUT, KOHIOHKTUBUT, CKINEPUT,
KEPATWT, YBEWT); BTOPUYHA TTIAYKOMA, KATO HAMPUMEP MNMOCTTPABMATUYHA, MCEBAOEKC®ONMALINA
N MUIMEHTAPHA TTIAYKOMA; CTBKITOBUOHO TANO B NPEOHATA KAMEPA; HATIMYME HA BbTPEOYHA
NELLA B MPEOHATA KAMEPA (ACIOL); BLTPEOYHO CUITMKOHOBO MACIIO.

NPEAYNPEXOEHUS

- Camo o nekapcko npeanvcanme: MpoaaxGara Ha ToBa U3AENMe Ce paspellasa camo OT UM M0 HapekaaHe Ha nekap.
- 3a eaHokpatHa ynoTpeba. MoBTOPHOTO U3NoN3BaHe 1 cTepunuaMpaHe ca sabpaqeHu. MOBTOPHOTO W3MON3BaHe,
oGpaboTeaHe Nk CTepUNM3MpaHe MOXe [a HapyLM CTPYKTYpHAaTa LSNOCT Ha U3AENMETO 1 Aia ro MoBpeau, KoeTo Aa
[l0BE/ie [10 CEPUO3HO HapaHsiBaHe, OcrensiBaHe Unu CMbPT Ha nauneHTa. MoBTOPHOTO n3non3saxe, obpaGoTeaHe U
CTepunuanpaHe MoXe CblLO Taka Aa NOPOAM PUCK OT 3aMbpCsIBaHe Ha U3AENMETO WK 4a NPUHMHIA NHDEKUNS in
KPBLCTOCAHA MH(EKLIMS HA NALMEHTa, BKIIOYUTENHO, HO HE Camo, NpeaaBaHe Ha MH(EKLIMO3HO 3aGorsaBaHe/HUs ot
©[VH NALMEHT Ha Apyr. 3aMbPCABAHETO Ha U3AENNETO MOXE fa A0BeAe A0 HapaHsiBaHe, 3aGonsBaHe, ocnensisaHe
MW CMBPT Ha NauneHTa.

- Cnep ynoTpeba u3xsbprieTe NpoaykTa v onakoBkara B CbOTBETCTBUE C NONMTMKATA Criope GOMHUYHNTE,
[AMUHUCTPATUBHUTE U/UNM MECTHUTE Pa3nopeadu.

- ObnrocpoyHute edektn Ha MutomuumnH C (MMC) B cbyeTaHue C U3MoN3BaHeTo Ha U3AENUeTo He Ca OLEHSBaHW.
Mpy uanonasaxeTo Ha MMC cumHO ce npenopbyBa Npeanp 0 Ha BCUYKN M1 NPEANa3HN MEPKN.

- BBTPEOUHOTO HansiraHe Ha nauveHTa Tpsibea fa Gbe NPocneasBaHo B CrieAoNepaTUBHIS NEPUOA. AKO Cried
onepaunsTa noAAbPKaHETO Ha BLTPEOYHOTO HansiraHe He € B A0CTaTbyHa CTeneH, Tpsitea Aa ce 0GMUCHIM npunaraHe
Ha NOAXOAALLA A0MbAHUTENHA TEPanis 3a NOAABLPKAHETO MY.

- MukpowyHTbT PRESERFLO™ MicroShunt He TpsibBa aa 6bae NocTaBsH B Npsik KOHTAKT C Marepuanu Ha ocHoBata
Ha neTponarym (T.e. Ba3efivH) (Hanp. Masuna, AUcnepcun u T.H.).

- PazaneTo unu moaudmkaumsta Ha mukpoltyHta PRESERFLO™ MicroShunt He e paspelueHo.

NPEANA3HU MEPKU

BesonacHocTTa 1 ecbekTMBHOCTTa Ha MukpollyHTa PRESERFLO™ MicroShunt He ca ycTaHOBEHM Npu NauneHTu, npu
KOUTO Ca HanuLe CreaHnTe 0BCTOATENCTBA AN CbCTOSHUS:

- O4M C XPOHINYHO Bb3NaneHue;

- 04 C BPOAEHA 1 AeTCKA raykoma;

- 04 C HEOBaCKyNapHa rnaykoma;

- 04Y C yBEUTHA raykoma;

- 04Y C NCeBAOEKCHONMATUBHA NN NUTMEHTHA FMayKoMma;

- 04Y C APYrY BUAOBE BTOPUYHA [NayKoMa C OTBOPEH brbfl;

- 04M, KOUTO Ca 61K NOANOXEHN Ha NPEANLLIHA UHLM3MOHHA ONepaLys 3a raykoma Ui Ha LMnMoabnaTueHu

npoueaypy;

- IMNNAHTUPaHE NPV eJHOBPEMEHHO U3BLPLUBAHE Ha OnepaLVs Ha katapakTa C MMNaHTUpaHe Ha BLTPEO4Ha fela.
BesonacHocTTa U ethekTMBHOCTTa Ha ynoTpebara Ha noeeye oT eauH MukpolwyHT PRESERFLO™ MicroShunt He ca
YCTaHOBEHN.




MukpowyHTsT PRESERFLO™ MicroShunt He € n3nuTeaH CbBMECTHO C BUCKOENacTUiHU NpoaykTu. Mpw cnewuHn
Cryyan 1 Heycriex Ha BCUUKI OCTaHany Tepanui obade M3nonasaHeTo Ha XAPoKCUnponun Metunuenyrnosa (HPMC)
moxe f1a 6bae BbamoxHocT. HPMC criensa fja ce 13Mon3sa einHCTBEHO B kKpaeH Criyyail 3a Kopekuusi Ha nnocka
Kamepa Ha OKoTO ¢ MUKpoLyHT PRESERFLO™ MicroShunt n Moxe Aa HOCK pUCK OT CriMpaHe Ha OTTUMaHETo npe3
V3/IENNETO, KOTO MOXe Aa Ce MPOsiBM OT /IHa [0 HAKOIKO CeAMMLM crieql ynoTpeba, Hanaraiikin 0co6eHo BHUMATEnNHO
WNK NMo-4ecTo HabriofieHne Ha BbTPEOUHOTO HansraHe.

He u3nonasaiite mukpolyHta PRESERFLO™ MicroShunt, ako uarnexaa aedopmupaH, HarbHaT u/unm 3kpueeH.

MOTEHUWAINHWN YCNOXHEHUA/HEXENAHU CbBUTUA

YCnoXHeHUsITa N0 BPEME Ha U Crie] onepaunsita MoraT fja BKIioqBaT:

HekoHTponMpaHa nporpecus Ha rnaykomara, yBenuyasaHe Ha CbOTHOLLIEHNETO Hallka kbM auck (C/D), yCroXHeHus,
CBbP3aHN C aHECTE3NSTa, TPY/IHO NMOCTaBSHE Ha MMayKoMO-APEHaXHUA MIAKPOLLYHT, HEYCTELIHO MMNNaHTUpaHe

Ha U3AENMETO, HEM3NPABHOCT Ha U3ENNETO, NPEMECTBAHE Ha U3AENNETO, Pa3LIMPEHa XUPypPruyHa npoLeaypa,
mMurpauns Ha TpbGUIKaTa U3BBH Npe/iHaTa kamepa, Nocka NpeaHa kamepa, NUTKa NpeHa kamepa, NpekoMepHoO
KbpBEHe B NpeaHaTa kKamepa, OT MSICTOTO Ha UHUM3NSITA UK OT OKOTO, JONUP Ha MMayKOMO-APEHaXHUA MAKPOLLYHT
10 POroBMLIATa UMK NPUCE, TBBPAE BUCOKO UMM TBBPAE HUCKO BLTPEOYHO HansiraHe, CTpabnabm, ynotpeta Ha
BUCKOENACTUYHN NPOAYKTU B NPeHaTa kamepa, XoponaaneH U3nue Unu KpbBOWU3NNB, YCIIOKHEHWS OT CTpaHa

Ha peTuHaTa (oTnenBsaHe Ha peTuHaTa, nponudepaTeHa PETMHONATNS), XMEMa, XMNOTOHNS UMM XUNOTOHNYHA
makynonatus, hTuauc Gynbu, eHohTanmnT, epoans Ha TpbEUUKATa NMPe3 KOHIOHKTMBATA, YaCTUYHO UMU MBIHO
3anylweaHe Ha TpbBu4KaTa (GroKMpaHe OT MpKCa, CTBKIOBUHOTO TAMO, MBPUH UMM OCTATBLLIN), YBEWT, MPUT,
[INTONMS, HENPABUITHO HACOHBAHE Ha TEYHOCTTA, POrOBUYHI YCIIOKHEHNS (aBpa3us, OTOK, yNUEepUys, MHdeKLMs,
[niekomneHcaums, 6ynosHa keponatus, 3ary6a Ha €HAOTENHM KNETK, 1eCLIEMETOBM CTPUM, KEPATUT), YacTUYHa Ui
nbnHa 3ary6a Ha 3peHue, 3aMbITIeHo 3peHne, naThiaHe ot 6neba, 6nebuT, kcToseH 6ne6, HegocTaTbYHOCT Ha Bneba,
nynunapeH (LeHnyeH) 6ok, NTosa, OToKk Ha Makynata, NPOALINKUTENHO Bb3naneH1e, NpUeM Ha MeaMKamMeHT 3a
rnaykoma, GOrka B OKOTO, YCNIOXHEHMS OT CTpaHa Ha KOHIOHKTUBATA (HembIHO 3aTBapsiHe Ha namGoTo (buttonhole),
[IeXVCLIGHUNS, INCEKALVS, KPbBOM3NUB, XUNEPEMUS, LIMKATPUKC, Pas3KbCBAHE, S38a), aAXe3Un/CUHeXM Ha upuca,
abpa3us Ha upnca, pa3euTUe UMM NPOTPECHS Ha KaTapakTa, HeNpO3paYHOCT Ha 3aaHaTa kancyna, ekcnnaHTMpaHe
Ha rMayKOMO-/IPEHaXHNS MUKPOLLYHT, PeakUms Ha MHKaNcynauys, ycellaxe 3a 4yxao Tano, hnGpuH B npeaHata
Kamepa, yBpeXaaHe Ha 3pUTENHOTO None, HennaxupaHa NoBTOPHa XMPYPruyHa MHTEPBEHLMS, CBbP3aHa C rnaykoma,
KPBBOW3NNB OT ONTUYHNS ANCK, NepdopaLms Ha o4HaTa S6bIIKa, rMasoBGonue, KPbBON3NUB B CTHKIOBUAHOTO TANO,
M3TU4aHe Ha TEYHOCT OT PaHaTa U YCIOKHEHNS), CBbP3aHM C LLIEBOBETE.

CTEPUNU3ALMA

Benukn mukpoluyHToBM nagenus PRESERFLO™ MicroShunt u akcecoapute KbM TsiX Ce [OCTaBSAT CTEPUITHN.
MukpowyHTT PRESERFLO™ MicroShunt, cknepanHust mapkep 1 opTanmMonoriyH1sT broB CnuT-ckanmnen ce
CTEpPUNU3NPaT C ETUNEHOB OKCU/ CbIMAcHO HacokuTe, onpeaenenu B ctanaapt ISO 11135, a mapkepHata nucanka,
Urnata v kaHionara — ¢ rama-paauauys. CbbpaHUeTo Lie 0CTaHe CTEePUIHO, ako OMakoBkaTa ocTaHe 3aTBOpeHa
V LenocTTa i He Gbae Hapy . Mpyn Henp peHa 3ary6a Ha CTepuUiIHOCT U Npu oTBapsHe/NoBpeXaaHe Ha
LiernocTTa Ha onakoekara naaenveto Tpsibea ga ce uaxsbpnu. JA HE CE CTEPUITU3UPA NMOBTOPHO.
CBbXPAHEHUE

CbxpaHsiBaiTe Npu KOHTpoNMpaHa cTaiiHa Temneparypa (20+5°C) u n3bsraaiTte BUCOKM TEMNEpaTypu, BAXHOCT U
u3naraHe Ha npsika CribHYeBa CBETNMHA 1 Bofia.

WHCTPYKLIMM 3A YITOTPEBA

Tuuata, KoUTO UMaT Npaso Aa paboTsT ¢ ToBa U3zenve, Tpsibsa Aa ca NPEMUHANYM NPEABAPUTENHO NOAXOAALLO

obyueHve 3a paboTa ¢ uagenvero.

Xupyprus:

1. AHecTe3us: BuabT aHecTeansi, kosiTo TpsibBa f1a Ce MPUNOXM Mo BpeMe Ha npolieaypata, ce onpeaens no

npeLeHka Ha Xupypra.

2. MoarotoBka Ha MukpowyHTa PRESERFLO™ MicroShunt: a) Ornepaiite BHumMaTenHo topbuydkara, B KOSiTo ce

Hamupa MukpoLwyHTLT PRESERFLO™ MicroShunt. Ako Top6uykaTa e noBpefeHa, He 13nonasanTte uagenueTo.

6) U3Bapete mukpoluyHta PRESERFLO™ MicroShunt ot crepunHata onakoBka BbpXy CTEPUIHOTO none. B) OBnaxHeTe

mukpolyHTa PRESERFLO™ MicroShunt ¢ 6anaHcupaH conesu pa3stsop (BSS).

3.0 Ha Ta Ha a: MocTtaesiHeTo Ha MukpolyHTa PRESERFLO™ MicroShunt ce

M3BBPLUBA N0 NPELIEHKa Ha XUPypra UK B CynepoHasarnHus, Ny B CynepoTemnoparntus KBapaHT Ha OKOTO, KaTo ce

M3GArBAT PEKTYCHUTE MYCKYmN.

4. EkapTvpaHe Ha porosuuaTa u nambo Ha KOHIOHKTUBA: EkapTupaiiTe porosuuaTa Ypes Tpakuns C LEB C KoHel|

7-0 Vicryl® no npeverka Ha xupypra. B MACTOTO Ha nnaHupaHaTta xupypruyHa npoleaypa HanpaseTe NepuTomMns Ypes

pa3pes ¢ ib/mkuHa 6 — 8 mm, 3a Aa hopMmMpaTe Mex (C 0CHOBa BbPXY (HOPHIKCA) B CYBKOHIOHKTUBHOTO/TEHOHOBOTO

NPOCTPAHCTBO MO Abra Ha OKPBXHOCT oT 90° — 120°, oT obnacTTa okono numbyca 4o AbNGOYNHA MUHUMYM 8 mm.

YBeperte ce, Ye HsiMa aKTUBHO KpbBOTEYEHME B 06NacTTa Ha NaHMpaHoTo BbBEXAaHe Ha MukpoluyHTa PRESERFLO™

MicroShunt. U3Bsirearite npekomepHarta ynotpeba Ha kayTepuaavusi, pu KOSITO MOXe A1a C& YBENUIN PUCKLT OT

obpa3syBaHe Ha Geneau.

5. Mpunoxenne va MMC: Mo npeueHka Ha xupypra noctasete rb6u, HanoeHn ¢ MMC, BbpXy cknepata rnog mexa B

CyBKOHIOHKTUBHOTO/TEHOHOBOTO NPOCTPAHCTBO, KAaTo CE YBEPUTE, Y€ He Ca B KOHTAKT C pbba Ha KOHIOHKTMBHATA paHa.

OrtcTpaHeTe rb6ute v usnnakHete obunHo ¢ GanancupaH conesu pasteop (> 20 ml).

6. MoaroToBka Ha NoneTo 3a BXoA B npefHarta kamepa: [octaBete mactuno Gentian Violet B ToukuTe Ha

3 = 20-MUNMMETPOBYS MAPKEP (CKIEparneH Mapkep) C MapkepHaTa nucarka v oTbenexere Touka Ha 3 mm ot sumbyca.
6a. Mpu ynotpeba Ha ody n4eH THMNKOB BLINOB MANI c o 1,00 mm: B
MapkupaHaTa Touka HanpaBeTe ckneparneH TyHen B npeaHara kamepa (AC), kaTo HaBreseTe TOYHO Haj paBHUHATa
Ha npuca (HMBo Ha TpaGekynapHaTa Mpexa). HaBnuaaHeTo B npeawHaTa kamepa TpsiGea f1a Ce U3BbPLIM TOYHO
o/l CpefjHaTa rpaHunLa Ha XMpypPrudHus NUMGYC (3aHaTa rpaHuLa Ha CUHSTa/cuBaTa 30Ha, YNSTO BbTPELIHA YacT
TpsiGBa 1a NPUNOKPUBA NMHUATA Ha Schwalbe) B Ka4YECTBOTO Ha BbHLLEH OPUEHTUP, aKO € HannyeH. CknepanHuaT
TyHen e 3aBbpLLEH, KOraTo B AUCTanHUSA My kpai ce obpasysa ckneparneH ko6 ¢ ibmknHa 2 mm, KbaeTo fa ce
BTbKHE CErMEHTBT C NepkuTe Ha MukpolyHTa PRESERFLO™ MicroShunt.
66. Mpu ynotpeba Ha ot MYeH BITIOB CIUT: MANIc o 1,00 mm: B mapkupaHata
TouKa HanpaBeTe NNUTLK CkneparneH K06 C AbMk1Ha 2 MM, KbAETO 1a CE BTbKHE CETMEHTBLT C NepK1Te Ha
mukpolyHTa PRESERFLO™ MicroShunt. MocTasete urnata 25G B cknepantus mko6 n HanpaseTe cknepaneH
TyHen B npeqHaTa kamepa, KaTo HaBne3eTe TOYHO Hajl PaBHUHATA Ha Upuca (HMBO Ha TpabekynapHaTa Mpexa).
HaBnu3aaHeTo B npeaHaTa kamepa TpsiGBa f1a Ce U3BBPLIM TOYHO MO/ CPEAHATA rPaHNLIA Ha XUPYPTUYHUS NMMBYC
(3aaHaTa rpaHuLa Ha CuHsTa/c1BaTa 30Ha, YMATO BLTPELLHa YacT Tpsbea Aa Npunokpuea nuHMSTa Ha Schwalbe)
B KaY€CTBOTO Ha BBHLUEH OPUEHTUP, KO € Hanu4eH.

7. MocTtaBsaHe Ha MukpowyHTa PRESERFLO™ MicroShunt B npegHarta kamepa: C nomoLita Ha HeHa3b6eH

popuenc nosvumoHnpaiiTte TpbbuykaTa Ha MukpolyHta PRESERFLO™ MicroShunt, kato ckoceHata yacT e

oBbpHaTa KbM poroBiuLaTa B GnM30CT 0 cknepanHus mkob/cknepantus TyHen, kaTo Npuabpxkare nuuesara

CTpaHa Ha nepkara ycrnopefHa Ha NoBbpXHOCTTa Ha cknepara. Bkapaiite BHumMatenHo mvkpolwyHta PRESERFLO™

MicroShunt B cknepantus [ko6/cknepanHus TyHen [0 BTbkBaHe Ha nepkara nofi cknepasnHus mko6. M3nonasaHeto

Ha NPeKkoMepHa cuna Le J0BEE /10 BPEMEHHO OrbBaHe Ha rMayKoMO-ApeHa)HUs MUKPOLLYHT U Liie 3aTPyaHM

BbBEXAaHETO My. [Py HEBL3MOXHOCT 3a 10CTLIN MOXeE f1a Gb/ie HanpaBeH Apyr ckneparneH pkob/cknepaneH TyHen Ha

pascTosiHne npubnuanTenHo 1 mm oT MbpBUS, OT e4HaTa UnK Apyrata My cTpaHa. Ako MUKpowwyHTsT PRESERFLO™

MicroShunt 6bae noBpegeH no Bpeme Ha npoueaypara, uanonasante HoB MUkpowwyHT PRESERFLO™ MicroShunt n

HOB ckneparneH mpkob/cknepaneH TyHen. Cnep ycnewHoTo noctaesiHe Ha MukpolyHta PRESERFLO™ MicroShunt

npoBepeTe Aanu NPOKCUMAnNHUAT kpail Ha TpbBnUKaTa B NpeaHaTa kamepa He e B JonUp C PorosuLiaTa unu upuca,

KaKTO 1 Ye Npes ANCTamnHus Kpa Ha TpbGUuKaTa NpoTya TeuHocT. Crien ToBa BThKHETE Kpasi Ha TpbOWUuKaTa Ha

mukpolyHTa PRESERFLO™ MicroShunt nop cyGKOHIOHKTUBHOTO/TEHOHOBO NamBo Ha NOBLPXHOCTTA Ha cknepara,

KaTo Ce yBepuTe, Ye He Ce € OrbHana 1 He e nonaaHana B TeHoHoBaTa kancyna. pu niunca Ha BUAUMO NpoTUYaHe

Ha TEYHOCT OBMUCTIETE N3BBPLLBAHETO Ha €JHO UMM MOBEYE OT CNEAHNTE ASNCTBIAS: NPUNaraHe Ha nek HaTueK

BbPXY OKOTO (Ckrepa, MMGYC, poroBuLIa), 3anbBaHe Ha Npe/HaTa kamepa ¢ 6anaHcupaH conesu pa3Teop Ype3

napaLieHTe3a Unu U3Non3saHe Ha TbHKOCTEHHa (8-MMNUMETPOBa) BIMOBa KaHiona 23G 1 uHXekTupaHe Ha 6anaHcupaH

COreBu pasTBop B AUCTANHWS kpaii Ha MukpolyHTa PRESERFLO™ MicroShunt, 3a fa ce 06e3sb3aywm Tpubudkara.

Mpyu nuUnca Ha NPoTUYaHE Ha TEYHOCT NMPOMEHeTe NO3NLMATA UMK CMEHeTe U3eNNETO.

8. Mposep. Ta Ha YHTa B brbiia Ha NpeaHaTa kamepa: MpenopbunTento e Aa 6bae HanpaseHa

VHTPaonepaTvBHa roHMOCKONWS, 3a Aa GbAE NpeLieHeHa No3nNUMATa Ha NPOKCUMAIHIUS Kpai Ha MUKPOLLYHTa

PRESERFLO™ MicroShunt B npeaHata kamepa 1 fja ce yBepuTe B JOCTaTbYHOTO OTCTOsIHWE OT poroBuuaTa u npuca.

9. 3aTBapsiHe Ha KOHIOHKTUBATAa: Bb3CTaHOBETE MOMOKEHMETO HA TEHOHOBATA Kancyia U KOHIOHKTMBATa KbM

numGyca 1 3alLniTe, U3NON3Barki KOHLM, KOUTO CNeLNanMcTUTe No raykoMa U3nonssat C okasaH ycnex

(Hanp. HaliNoOHOBM UMM BMKPUMOBH). 3a NPOBEPKa 3a M3NMB/MPOMyCKaHe Ha KOHIOHKTVBATA M3NON3BaiTe NeHTa

C thnyopecLienH, kaTo MoXe Aa 51 A0YNITTHUTE C JOMbIHUTENHW LIEBOBE. YBEPETE Ce, YE € HanMLE CReHOTO:

NPOKCUMANHUST Kpai Ha MukpolyHTa PRESERFLO™ MicroShunt ce Hamvpa B npeaHaTa kamepa; AUCTanHuaT

Kpai Ha MukpolyHTa PRESERFLO™ MicroShunt He ce e orbHan 1 He e nonagHan B TEHOHOBaTa kancyna. AKo e

13ron3saH KOHel| 3a PoroBuyHaTa Tpakums, Toi Tpsbea Aa ce n3saau. B criemonepatusHns nepuor nanonasaire

aHTMBMOTUK N CTEPOMAEH MEAMKAMEHT MO LienecboBpasHoCT.

10. Cneq ynotpe6a naxsbprieTe NpoaykTa 1 ONakoBKaTa B CbOTBETCTBUE C NONUTUKATA Ha BOMHUIHNTE,

aIMVHUCTPATUBHITE W/WNK NPUNOXNMUTE MECTHN pa3nopenbu. CriesjgariTe MHCTPYKLMKTE 3a ynoTpeGa 3a NpasunHo

n3xsbprsiHe Ha MMC.

B cnegonepaTtMBHUA nepuoa:

1. TpocneasBaiiTe BLTPEOYHOTO HansiraHe Npu BCEKU Noceasall KOHTPONeH npernes, 3a Aa ce yBepuTe, Ye
MUKpOLLYHTBT PRESERFLO™ MicroShunt e npoxogum.
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2. Ako MukpowyHTT PRESERFLO™ MicroShunt 6bae penosuuyuonnpaH, n3sageH n/unv nogMeHeH ¢ usaenue
OT Zpyr BUZ OT CbOGPaXeHMs!, CBbP3aHi C (hyHKLIMOHAMHOCTTa My, € HEOBXOAMM Pa3pe3 Ha KOHIOHKTUBATa B
obnacTTa Ha nMMGyca, CXofieH Ha TO31 NPy MbPBOHaYanHaTa npoleaypa. Manenveto Tpsibsa Aa Gbae OTKPUTO U
Peno3nLMoHNpaHo 1nm n3sageHo. Mpy M3BaXAaHETO Ha UIIENNETO Ce yBepeTe, Ye YNEesT He Mponycka TEYHOCT.
Mpyn HanWune Ha NponyckaHe Ha TeYHOCT M3NON3BalTe BUKPUTIOB LIEB 3a 3aneyaTBaHe Ha ynes. 3aTBapsiHeTo Ha
KOHIOHKTVBaTa TPsiGBa /1a Ce M3BBLPLUM CeA MbPBOHAYaNHaTa npoueaypa.

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

PRESERFLO™ MicroShunt (PFMS) je implantovatelny glaukomovy drenédzni prostfedek vyrobeny z mimoradné
ohebného polymeru SIBS [poly(styren-blok-isobutylen-blok-styren)] s trubickou vnéjsiho priméru 350 um a luminu 70 pm.
M4 trojuhelnikova kridélka, ktera zabraruji migraci trubicky do predni komory. Prostfedek je navrzen k implantaci pod
subkonjunktivalni/Tenonav prostor.

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

2. U kazdé polozky vzdy zkontrolujte datum pouZitelnosti.

OBSAH (MNOZSTVi)

— PRESERFLO™ MicroShunt (1) — 3mm skleralni znackovac (1) — Znackovaci pero (1)
—Jehla25G (1) —Kanyla 23 G (1)

— Oftalmicky ntz MANI ($térbinovy zakfiveny naz o $ifce 1 mm) (1)

INDIKACE K POUZIT

Glaukomovy drenazni systém PRESERFLO™ MicroShunt je urcen ke sniZeni nitroo¢niho tlaku v ocich pacientt

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

Implantace prostfedku PRESERFLO™ MicroShunt je kontraindikovana za nasledujicich okolnosti a stava:

GLAUKOM S UZAVRENYM UHLEM; PRITOMNOST ZJIZVENE SPOJIVKY, PREDCHOZI INCIZNi OCNi CHIRURGIE
ZAHRNUJICI SPOJIVKU NEBO JINE PATOLOGIE SPOJIVEK (NAPR. TENKA SPOJIVKA, PTERYGIUM) V CILOVEM
KVADRANTU; AKTIVNI NEOVASKULARIZACE DUHOVKY; AKTIVNI ZANET (NAPR. BLEFARITIDA, KONJUNKTIVITIDA,
SKLERITIDA, KERATITIDA, UVEITIDA); SEKUNDARNi GLAUKOM (NAPR. POURAZOVY, PSEUDOEXFOLIACNI
NEBO PIGMENTOVY); SKLIVEC V PREDNi KOMORE; PRITOMNOST NITROOCNi COCKY V PREDNi KOMORE
(ACIOL); NITROOCNI SILIKONOVY OLEJ.

VAROVANI

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

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

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

— Dlouhodobé ucinky mitomycinu C (MMC) pfi pouZiti tohoto prostfedku nebyly vyhodnoceny. Pfi pouzivani MMC se
duarazné doporucuji nezbytna preventivni opatfeni a intervence.

— Nitroocni tlak je tfeba u pacienta po operaci monitorovat. Neni-li nitroo¢ni tlak po operaci dostate¢né zachovan, mélo
by se zvazit zahajeni vhodné dal$i terapie k udrzeni nitroo¢niho tlaku.

— Prostfedek PRESERFLO™ MicroShunt se nesmi vystavit pfimému kontaktu s materialy na bazi technické vazeliny
(tj. vazeliny z ropy) (napf. s mastmi, disperzemi atd.).

— Prostfedek PRESERFLO™ MicroShunt se nesmi fezat ani upravovat.

PREVENTIVNi OPATRENI

Bezpecnost a tginnost prostfedku PRESERFLO™ MicroShunt nebyla stanovena u pacientd s nasledujicimi okolnostmi
nebo stavy:

— oci s chronickym zanétem;

— oci s vrozenym a infantilnim glaukomem;

— oci s neovaskularnim glaukomem;

— oci s uveitickym glaukomem;

— oi s pseudoexfoliatnim nebo pigmentovym glaukomem;

— oci s jinymi sekundarnimi glaukomy s otevienym Ghlem;

— oci, které jiz dfive podstoupily incizni operaci glaukomu nebo cilioablativni zakroky;

— implantace s konkomitantni operaci katarakty s implantaci nitroo¢ni ¢ocky (IOL).
Bezpecnost a Gginnost pii pouZiti vice nez jednoho prostfedku PRESERFLO™ MicroShunt nebyla stanovena.
Uziti viskoelastickych materialt v kombinaci s prostfedkem PRESERFLO™ MicroShunt nebylo testovano. Nicméné
v naléhavych pfipadech, kdy selhaly véechny ostatni terapie, mize byt alternativou pouziti hydroxypropylmethylceluldzy
(HPMC). Pouziti HPMC by mélo byt posledni moznosti k opravé ploché komory pomoci prostiedku PRESERFLO™
MicroShunt a mohlo by znamenat riziko ztraty pritoku prostfedkem po dobu jednoho nebo vice tydna po pouziti, coz
vyzaduje peclivé nebo ¢astéjsi monitorovani nitroo¢niho tlaku.
Pokud se zda, Ze je prostfedek PRESERFLO™ MicroShunt zdeformovany, pfelozeny nebo pokfiveny, nepouzivejte jej.
MOZNE KOMPLIKACE / NEZADOUCi UDALOSTI

Komplikace béhem chirurgického zakroku a po ném mohou zahrnovat nasledujici:

nekontrolovana progrese glaukomu, zvy$eni poméru pohar—disk (C/D), komplikace spojené s anestezii, potize pfi
zasunovani PFMS, selhani implantace prostfedku, naruseni funkce prostfedku, repozice prostfedku, prodlouzeny
chirurgicky zakrok, migrace trubi¢ky z pfedni komory, plocha predni komora, mélka pfedni komora, nadmérné
krvaceni v predni komofe, oblasti incize nebo oku, styk PFMS s rohovkou nebo duhovkou, pfili§ vysoky nebo nizky
nitroo¢ni tlak, strabismus, pouZiti viskoelastického materialu v pfedni komore, choroidalni efuze nebo krvacenti,
retinalni komplikace (odchlipeni sitnice, proliferativni retinopatie), hyféma, hypotonie nebo hypotonickd makulopatie,
phthisis bulbi, endoftalmitida, eroze spojivky zptsobena trubickou, ¢aste¢né nebo tplné ucpani trubicky (zablokovani
trubi¢ky duhovkou nebo skliveem nebo fibrinem nebo nedistotou), uveitida, iritida, diplodie, maligni glaukom (aqueous
misdirection), rohovkové komplikace (abraze, edém, ulcerace, infekce, dekompenzace, buldzni keratopatie, ztrata
endotelidlnich bunék, strie Descemetovy membrany, keratitida), ¢aste¢na nebo UpIna ztrata zraku, rozmazané vidéni,
unik puchyrku, blebitida, cysticky puchyfek, prasknuti puchyfku, pupilarni blok, ptéza, makularni edém, dlouhodoby
zanét, uziti 1éka na léEbu glaukomu, bolest oka, spojivkové komplikace (prodéravéni, dehiscence, disekce, krvaceni,
hyperemie, jizva, trhlina, vied), adheze/srist duhovky, abraze duhovky, vznik nebo progrese katarakty, zadni kapsularni
nepruhlednost, explantace PFMS, enkapsulaéni reakce, pocit ciziho télesa, fibrin v pfedni komofe, poskozeni zorného
pole, dal3i neplanovana chirurgicka intervence souvisejici s glaukomem, hemoragie optického disku, perforace o¢ni
bulvy, bolest hlavy, sklivcova hemoragie, prosakovani rany a komplikace sutury.

STERILIZACE

V3echny prostiedky PRESERFLO™ MicroShunt a pfislusenstvi jsou pfi dodani sterilni. Prostredek PRESERFLO™
MicroShunt, skleraini znackovac a $térbinovy zakfiveny niiz jsou sterilizovany sterilizaci ETO podle postupt normy
ISO 11135 a znackovaci pero, jehla a kanyla jsou sterilizovany gama zarenim. Nedojde-li k otevieni nebo poskozeni
obalu, obsah ztstane sterilni. Pokud dojde u prostfedku nebo jakéhokoli pfislusenstvi neiimysiné ke ztraté sterility
nebo pokud se obal otevie ¢i poskodi, prostiedek zlikvidujte. NESTERILIZUJTE OPAKOVANE.

SKLADOVANI

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

NAVOD K POUZITi

Uzivatel musi byt pfed pouzitim fadné vySkolen o pouzivani tohoto prostfedku.

Chirurgicky zakrok:

1. Anestezie: Typ anestezie, ktera se méa béhem zakroku podat, je na uvazeni chirurga.

2. Pfiprava prostfedku PRESERFLO™ MicroShunt: a) Peclivé prohlédnéte pouzdro obsahuijici prostfedek
PRESERFLO™ MicroShunt. Pokud je pouzdro poskozené, prostiedek nepouzivejte. b) Vyjméte prostiedek
PRESERFLO™ MicroShunt ze sterilniho obalu a uloZte na sterilni pole. c) Navihéete prostredek PRESERFLO™
MicroShunt pomoci vyvazeného solného roztoku (BSS).

3. Planovani pozice implantatu: VioZeni prostiedku PRESERFLO™ MicroShunt je na uvazeni chirurga, bud do
superonasalniho, nebo superotermporalniho kvadrantu oka, vyhnéte se rektalnim svaliim.

4. Trakce rohovky a spojivkovy vak: Podle uvazeni chirurga provedte trakci rohovky pomoci 7-0 stehu Vicryl®.
V planované chirurgické oblasti provedte peritomicky fez 6—8 mm, poté rozfezte subkonjunktivalni/sub-Tenonovo
pouzdro (uloZené na klenbé) po obvodu 90° — 120° blizko od limbu, a to nejméné do hloubky 8 mm. Zajistéte, aby
nedoslo v oblasti planovaného vstupu prostfedku PRESERFLO™ MicroShunt k aktivnimu krvaceni. Vyvarujte se
nadmeérného pouzivani kauterizace, ktera by mohla zvysit riziko jizev.

5. Aplikace MMC: Podle uvazeni chirurga aplikujte houbicky nasycené MMC na skléru pod subkonjunktivalni/
sub-Tenonovo pouzdro a ujistéte se, Ze nepfichazeji do kontaktu se spojivkovym okrajem rany. Odstraite houbicky
a proplachnéte vétsim mnozstvim roztoku BBS (> 20 ml).

6. Pfiprava vstupniho prostoru pfedni komory: Znackovacim perem naneste gencianovou violet na skleralni
marker, vyznacte na ném 3-20mm znackovaci body a oznacte jim bod 3 mm od limbu.

6.a V pfipadé pouziti dvoustupriové zakiiveného noze o Sifce 1 mm MANI: V bodem vyznageném misté
vytvoite skleralni tunel vedouci do pfedni komory (AC) se vstupem tésné nad plochou duhovky (trover
trabekularni sité). JakoZto vnéjsi voditko vstupte do AC tésné pod stfedni hranici chirurgického limbu (zadni
hranice modré/3edé zony, ktera by méla vnitiné prekryvat Schwalbeho linii), pokud je pfitomen. Skleralni tunel je
hotov, jakmile je na distalnim konci skleréniho tunelu vytvofena 2 mm dlouha skleraini kapsa, do niz je zasunuta
kiidélkova ¢ast prostredku PRESERFLO™ MicroShunt.

6.b V pfipadé pouziti $térbinové zakfiveného noze o Sifce 1 mm MANI: V bodem vyznageném misté vytvorte
mélkou skleralni kapsu o délce 2 mm a zasurite do ni kfidélkovou ¢ast prostfedku PRESERFLO™ MicroShunt.
Do skleraini kapsy zavedte jehlu 25 G a vytvoite skleralni tunel vedouci do AC se vstupem tésné nad plochou
duhovky (trover trabekularni sité). Jakozto vnéjsi voditko vstupte do AC tésné pod stiedni hranici chirurgického
limbu (zadni hranice modré/Sedé zony, ktera by méla vnitiné prekryvat Schwalbeho linii), pokud je pfitomen.

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

trubicku prostredku PRESERFLO™ MicroShunt tak, aby zkosena ¢ast sméfovala k rohovce v blizkosti skleralni

kapsy / skleralniho tunelu, a zarover aby byla plocha kfidélek rovnobézna s povrchem skléry. Opatrné zavadéjte

prostfedek PRESERFLO™ MicroShunt do skleralni kapsy / skleralniho tunelu, dokud nebude kfidélko zasunuté pod

skleralni kapsu. Pouziti nadmérné sily povede k do¢asnému ohnuti PFMS, coz zvySuje obtiznost proniknuti. V pripadé
nepfistupnosti Ize dalsi skleralni kapsu / skleralni tunel vytvorit pfiblizné 1 mm na kazdou stranu od pavodni drahy.

Pokud je béhem zakroku prostfedek PRESERFLO™ MicroShunt poskozen, pouZijte novy prostiedek PRESERFLO™

MicroShunt a pouzijte novou skleraini kapsu / skleralni tunel. Po Uspé$ném zavedeni prostfedku PRESERFLO™

MicroShunt zkontrolujte, zda proximalni konec trubi¢ky v AC neni v kontaktu s rohovkou nebo duhovkou a zda

dochazi k pratoku vody z distalniho konce. Potom vsurite konec trubicky prostfedku PRESERFLO™ MicroShunt

pod subkonjuktivalni/sub-Tenovovo pouzdro na povrchu skléry a ujistéte se, Ze trubicka je narovnana a ze neni

zachycena v Tenonové pouzdru. Neni-li pratok viditelny, zvazte jeden nebo vice z nasledujicich krokud: vyvirite jemny

tlak na oko (skléra, limbus, rohovka), napliite pfedni komoru roztokem BSS provedenim paracentézy nebo pouzijte 23G
tenkosténnou 8mm ohnutou kanylu a vstfiknéte roztok BSS do distalniho konce trubicky prostfedku PRESERFLO™

MicroShunt, aby se trubic¢ka uvolnila. Pokud se nevytvofi zadny pratok, prostiedek premistéte nebo vymérite.

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

gonioskopii k vyhodnoceni polohy proximalniho hrotu prostredku PRESERFLO™ MicroShunt v pfedni komore, aby se

zajistila dostate€na vzdalenost od rohovky nebo duhovky.

9. Uzavieni spojivky: Tenonovo pouzdro a spojivku znovu umistéte na limbus a pfisijte pomoci $iti, které je

dlouhodobé tspésné pouzivano glaukomovymi specialisty (tj. nylon, Vicryl). Ke kontrole tésnosti spojivky se pouziva

navlhéeny fluoresceinovy prouzek, nasledné muze byt pripadna netésnost vyfeSena dodatecnym $itim. Ovéfte
nasledujici skute¢nosti: pfitomnost proximalniho konce prostfedku PRESERFLO™ MicroShunt v pfedni komore a to,
zda je distalni konec prostfedku PRESERFLO™ MicroShunt rovny a zda neni zachyceny v Tenonové pouzdie. Pokud
bylo pouzito rohovkové trakéni $iti, vytahnéte je ven. Podle potfeby po operaci nasadte antibiotika a steroidy.

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

Abyste zajistili spravnou likvidaci MMC, postupuijte podle navodu k pouziti MMC.

Po operaci:

1. Pfi kazdé nasledné kontrole monitorujte nitrooéni tlak z divodu stanoveni, zda je prostfredek PRESERFLO™
MicroShunt funkéni.

2. Pokud je prostfedek PRESERFLO™ MicroShunt na zakladé vykonu prostiedku pfemistén, odstranén a/nebo
nahrazen jinym typem prostredku, spojivku je potfebné nafiznout na limbu podobnym zptisobem jako pfi ptivodnim
zakroku. Prostfedek je potfebné odkryt a musi se provést pfemisténi nebo odstranéni. Pokud je prostfedek
odstrafiovan, ovéfte, Ze z drahy nedochazi k uniku vody. Pokud ano, pouzijte k utésnéni drahy $iti Vicryl. Uzavieni
spojivky by mélo byt provedeno podle puvodniho postupu.

PRESERFLO™ MicroShunt -GLAUKOOMASUNTTI (fi)
Kaéyttéohjeet
JOHDANTO

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

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

2. Tarkista laitteen jokaisen osan viimeinen kayttopaiva.

SISALTO (KPL)

- PRESERFLO™ MicroShunt (1) - 3 mm:n kovakalvomerkitsin (1) - Merkintakyna (1)
-25G:nneula (1) - 23 Gin kanyyli (1)

- MANI-silmaveitsi (1 mm:n kulmaveitsi) (1)

KAYTTOAIHEET

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

VASTA-AIHEET

PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasuntin implantointi on vasta-aiheista seuraavissa tilanteissa ja olosuhteissa:
AHDASKULMAGLAUKOOMA; SIDEKALVON ARPEUTUMISTA; AIEMPI| SIDEKALVO- TAI MUIHIN
SIDEKALVOSAIRAUKSIIN LIITTYVA SILMALEIKKAUS (ESIM. OHUT SIDEKALVO, SILMAN SIIPIKALVO)
KOHDEKVARTAALISSA; AKTIIVINEN IIRIKSEN NEOVASKULARISAATIO; AKTIIVINEN TULEHDUS (ESIM:
BLEFARIITTI, KONJUNKTIVIITTI, SKLERIITTI, KERATIITTI, UVEIITTI); TOISSIJAINEN GLAUKOOMA KUTEN
TRAUMASTA JOHTUVA, PSEUDOEKSFOLIAATIO TAI PIGMENTAARINEN; LASIAINEN ETUKAMMIOSSA;
SILMANSISAINEN LINSSI ETUKAMMIOSSA; SILMANSISAINEN SILIKONIOLJY.

VAROITUKSET

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

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

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

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

- Potilaan silméanpainetta on tarkkailtava leikkauksen jélkeen. Jos silménpainetta ei yllépideta riittévasti leikkauksen
jalkeen, on harkittava asianmukaista lisdhoitoa silmanpaineen yllapitamiseksi.

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

- PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasunttia ei saa leikata eikd muokata.

VAROTOIMET

PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasuntin turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole maaritetty seuraavissa tilanteissa tai
olosuhteissa:

- Krooninen silmétulehdus.

- Synnynnéinen infantiili glaukooma.

- Neovaskulaarinen glaukooma.

- Uveiittinen glaukooma.

- Pseudoeksfoliatiivinen tai pigmentaarinen glaukooma.

- Muut toissijaiset avokulmaglaukoomat.

- Aiemmat glaukoomaleikkaukset tai silio- toimenpiteet.

- Kaihileikkaus samaan aikaan silménsisaisen linssin implantoinnin kanssa.
Useamman kuin yhden PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasuntin kaytén turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole
maédritetty.
Viskoelastisia aineita ei ole testattu PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasuntin kdytén yhteydessa.
Hydroksyylipropyyli-metyyliselluloosan (HPMC) kaytté voi kuitenkin olla vaihtoehto héatatilanteessa, jos mikaan
muu hoitomuoto ei ole ollut tehokas. HPMC:n kaytén tulee olla viimeinen keino littedn kammion korjaamiseksi
PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasuntin yhteydessa, ja riskina saattaa olla laitteen lapi tapahtuvan virtauksen
menettdminen yhden tai useamman viikon ajaksi kdyton jalkeen, mika saattaa edellyttda silmanpaineen huolellista tai
saannollisempaa seurantaa.
Jos PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasuntti ndyttdé muodoltaan virheelliseltd, taipuneelta ja/tai vaantyneelta,
sité ei saa kayttaa.
MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT/HAITTAVAIKUTUKSET

Leikkauksen aikana tai sen jalkeen esiintyvia komplikaatioita voivat olla:

Kontrolloimaton glaukooman eteneminen, kohonnut C/D-suhde, ar iaan liittyvat komplikaatiot, vaikeudet
sunttijérjestelman implantoinnissa, laitteen implantoinnin epaonnistuminen, laitteen toimintahairio, laitteen
uudelleensijoittaminen, leikkaustoimenpiteen keston pidentyminen, putken siirtyminen ulos etukammiosta, littea
etukammio, matala etukammio, etukammion tai viiltoalueen tai silmén runsas verenvuoto, sunttijérjestelmén kontakti
sarveiskalvoon tai iirikseen, liian korkea tai matala silmanpaine, strabismus, etukammiossa kaytetty viskoelastinen
materiaali, suonikalvon effuusio tai verenvuoto, verkkokalvokomplikaatiot (verkkokalvon irtauma, proliferatiivinen

retinopatia), hyfeema, alentunut siliménpaine tai hypotoniasta johtuva makularappeuma, phthisis bulbi, endoftalmiitti,
putken eroosio sidekalvon Iapi, putken tukkeutuminen osittain tai kokonaan (iriksen, lasiaisen, fibriinin tai lian
vuoksi), uveiitti, iritiitti, diplopia, nesteen virtaus vaéraan suuntaan, sarveiskalvokomplikaatiot (hankauma, turvotus,
haavautuminen, infektio, dekompensaatio, rakkulainen sarveiskalvotauti, endoteelin solujen menetys, Descemetin
kalvon poimut, keratiitti), osittainen tai taydellinen n&6n menetys, né6n samentuminen, rakkulan vuotaminen,
blebiitti, kystinen rakkula, rakkulan ep&onnistuminen, mustuaissalpaus, ptoosi, makulaturvotus, pitkittynyt tulehdus,
glaukoomaléakkeiden kayttd, silméakipu, sidekalvon komplikaatiot (buttonhole, avautuminen, dissektio, verenvuoto,
verekkyys, arpi, repedma, haavauma), iiriksen adheesiot/synekiat, iiriksen hankauma, kaihin kehittyminen tai
eteneminen, takakapselin opasiteetti, sunttijarjestelman eksplantointi, koteloitumisreaktio, vierasainereaktio, fibriini
etukammiossa, nakokentan vaurio, suunnittelematon glaukoomaan liittyva uusintaleikkaus, optiikkalevyn verenvuoto,
silmé@munan perforaatio, paénsarky, lasiaisen verenvuoto, haavan vuoto ja ompeleisiin liittyvat komplikaatiot.
STERILOINTI

Kaikki PRESERFLO™ MicroShunt -laitteet ja -lisdvarusteet ovat toimitettaessa steriilejd. PRESERFLO™ MicroShunt
-glaukoomasuntti, kovakalvomerkitsin ja kulmaveitsi on steriloitu ETO-menetelmalla ISO 11135 -ohjeistuksen mukaisesti,
ja merkintékyna, neula ja kanyyli on steriloitu gammasateilylla. Pakkauksen sisaltd on steriili kunnes pakkaus avataan
tai vaurioituu. Jos laite tai jokin lisdvaruste muuttuu tahattomasti epasteriiliksi tai jos pakkaus avataan ja/tai vaurioituu,
laite on havitettava. EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN.

SAILYTYS

Sailyta kontrolloidussa huoneenlammdéssé (20 +5 °C) ja suojaa liialliselta kuumuudelta ja iimankosteudelta, suoralta
auringonvalolta ja vedelta.

KAYTTOOHJEET

Kayttajalla on oltava asianmukainen laitteen kéyttda koskeva koulutus ennen kayttoa.

Kirurginen toimenpide:

1. Anestesia: Toimenpiteessa kaytettavan aneste5|an tyyppl on klrurgm harkinnassa.

2. PRESERFLO™ Mi a) Tarkasta PRESERFLO™ MicroShunt
-glaukoomasuntin sisaltava pussi huolelllsestl Jos pussi on vaurioitunut, laitetta ei saa kayttaa. b) Ota PRESERFLO™
MicroShunt -glaukoomasuntti steriilista pakkauksesta steriilille alueelle. c) Kastele PRESERFLO™ MicroShunt
-glaukoomasunm balansoldulla suolalluoksella (BSS).

PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasuntin sisdénvienti on kirurgin
harklnnan mukalsta joko silman superonasaallseen tai superotemporaallseen kvartaaliin silmélihaksia vélttaen.

4. Sarveisk t | ja si Tee sarveiskalvon veto 7-0 Vicryl®-ommelaineella kirurgin harkinnan
mukaisesti. Tee suunnitellulle leikkausalueelle 6 8 mm:n peritomiaviilto ja dissektoi sen jalkeen sidekalvonalainen/
Tenonin kapselin alainen tasku (pohjukkapohjainen), jonka ymparysmitta on 90°—120°, limbuksen Iahelta ainakin 8 mm:n
syvyyteen. Varmista, ettd PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasuntin suunnitellussa sisédanvientikohdassa ei ole
aktiivista verenvuotoa. Valta kauterisaation liiallista kayttoa, sillé se voi lisata arpeutumisriskia.

5. MMC:n kayttaminen: Kayta MMC:Ila saturoituja sienié kirurgin harkinnan mukaisesti kovakalvossa sidekalvonalaisessa/
Tenonin kapselin alaisessa pussissa ja varmista, etta ne eivat paase kosketuksiin sidekalvon haavareunan kanssa. Poista
sienet ja huuhtele runsaalla maaralla balansonua suolahuosta (>20 ml).
6. kitse merkintakynalla (kidevioletti) 3—20 mm:n merkkikohdat

(kovakalvomerkit) ja merkitse kohta 3 mm:n paahan limbuksesta.

6.a. Jos kdytdssa on 1,0 mm:n MANI-kaksoiskulmaveitsi: Luo merkkikohdasta kovakalvokanava etukammioon
siten, etta tulokohta on juuri iiriksen tason ylapuolella (trabekulaarisen verkon tasolla). Ulkoisena ohjeena mene
etukammioon juuri kirurgisen limbuksen keskireunan alapuolelta (sinisen/harmaan vyéhykkeen takareuna, jonka
pitéisi olla Schwalben linjan sisélld), jos sité esiintyy. Kovakalvokanava on valmis, kun 2 mm pitk& kovakalvotasku on
luotu kovakalvokanavan distaalipaahan ja johon PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasuntin ulokeosa tyénnetaan.
6.b. Jos kaytdssa on 1,0 mm:n MANI-kulmaveitsi: Luo merkkikohtaan matala 2 mm pitka kovakalvotasku, johon
PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasuntin ulokeosa tyénnetaan. Tydnna 25 G:n neula kovakalvotaskuun ja luo
kovakalvokanava etukammioon juuri iiriksen tason ylapuolelle (trabekulaarisen verkon tasolla). Ulkoisena ohjeena
mene etukammioon juuri kirurgisen limbuksen keskireunan alapuolelta (sinisen/harmaan vyéhykkeen takareuna,
jonka pitaisi olla Schwalben linjan sisalla), jos sna esuntyy

7. PRESERFLO™ MicroShunt -glauk i Aseta ei jen pihtien

avulla PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasuntin putki viisto osa sarveiskalvoon péin kovakalvotaskun/

kovakalvokanavan lahelle ja pida samalla ulokeosan etupuoli kovakalvon pinnan suuntaisesti. Vie PRESERFLO™

MicroShunt -glaukoomasunttia varovasti sisdén kovakalvotaskuun/kovakalvokanavaan, kunnes ulokeosa on

kovakalvotaskun alla. Liiallisen voiman kayttaminen aiheuttaa glaukoomasuntin tilapaisen taittumisen ja vaikeuttaa

ientid. Jos kanavaa ei voi kayttaa, toinen kovakalvotasku/kovakalvokanava voidaan tehdé noin 1 mm:n

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

vaurioituu toimenpiteen aikana, kayta uutta PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasunttia ja tee uusi kovakalvotasku/

kovakalvokanava. Kun PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasuntti on viety sisddn onnistuneesti, varmista,

etté putken proksimaalipaa etukammiossa ei kosketa sarveiskalvoa tai iiristé ja ettd kammionestetta virtaa

distaalipaasta. Tyénna sitten PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasuntin putken paa kovakalvon pinnassa olevan,

sidekalvonalaisen/Tenonin kapselin alaisen Iapén alle ja tarkista, etté se on suorassa eika tarttunut Tenonin kapseliin.

Jos virtausta ei havaita, harkitse yhta tai useampaa seuraavista toimista: paina silmééa varovasti (kovakalvoa, limbusta,

sarveiskalvoa), tayta etukammio balansoidulla suolaliuoksella parasenteesin Iapi, tai kayta 23 G:n ohutseinéista 8 mm:n

taivutettua kanyylia ja esitayta letku injisoimalla balansoitua suolaliuosta PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasuntin

dlstaallpaahan Jos vmausla ei saada alkaan suona Ia|te uudelleen tai valhda se.

8. Micr Leikkauksen aikaista

gonioskopiaa suositellaan PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasuntin proksimaalikérjen paikan arvioimiseen

etukammiossa ja sen varmistamiseen, etté se on riittavan etaalla sarveiskalvosta tai iiriksesta.

9. Sidekalvon sulkeminen: Aseta Tenonin kapseli ja sidekalvo paikalleen limbukseen ja kiinnitd ompeleilla, jotka

kokeneet glaukooman hoitoon erikoistuneet kirurgit ovat todenneet tehokkaiksi (esim. nylon, Vicryl). Tarkista sidekalvo

kostutetulla fluoreseiiniliuskalla vuodon varalta. Mahdollinen vuoto voidaan sulkea lisdompeleilla. Varmista seuraavat:
ettd PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasuntin proksimaalipdé on etukammiossa; ettd PRESERFLO™ MicroShunt

-glaukoomasuntin distaalipaa on suorassa eika tarttunut Tenonin kapseliin. Jos kaytdssa oli sarveiskalvon veto-ommel,

veda se pois. Hoida antibiooteilla ja steroidilaékityksella leikkauksen jalkeen tarpeen mukaan.

10. Havita tuote ja pakkaus kayton jalkeen sairaalan, hallinnollisten ja/tai paikallisten maaraysten mukaisesti. Noudata

MMC:n havittdmisessa asianmukaisia, MMC:n ohjeissa annettuja menetelmia.

Leikkauksen jalkeen:

1. Mittaa silmanpaine jokaisella seurantakaynnilla sen varmistamiseksi, ettda PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasuntti
on avoin.

2. Jos PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasuntin paikkaa muutetaan, se poistetaan ja/tai se vaihdetaan
toisentyyppiseen laitteeseen sen toiminnan perusteella, sidekalvo tulee leikata limbuksen kohdalta samalla tavalla
kuin alkuperaisessa toimenpiteessa. Laite tulee ottaa esiin ja sen paikkaa vaihtaa tai laite poistaa. Jos laite
poistetaan, varmista, etté kanavasta ei vuoda kammionestetta. Jos vuotoa esiintyy, sulje kanava Vicryl-ompeleella.
Sidekalvon sulkemisessa on noudatettava alkuperéista toimenpidetta.

ZYETHMA [TAPOXETEYEHE INAYKQMATOS PRESERFLO™ MicroShunt (el)
Obnyisg xpriong
EIZATQrH

To PRESERFLO™ MicroShunt (PFMS) gival pia u@uTEUOIUN GUCKEUN TIAPOXETEUTNG YAQUKWHATOG TTOU OTTOTEAEITAI
atré éva EaIPETIKA eUKauTITo TToAUEPEG SIBS [poly(Styrene-block-IsoButylene-block-Styrene)] pe cwAnvépio e§wTepIKAG
Bdiapétpou 350 pm kat auAd 70 pm. AIGBETEN TPIYWVIKE TITEPUYIA TTOU ATTOTPETTOUV T HETAVAOTEUOT TOU OwANvapiou aTov
Tp6abio BdAapo. H ouokeun eival oxediaouévn yia va EPQUTEVETAI KATW OTIO TOV UTTOETTITTEQUKOTEIO/TEVOVEID XWPO.

1. O1 xelpoupyoi TIPETTEN var ival KOAG EGOIKEIWMEVOI HE TN OUOKEUN KOl KATAAANAG KOTOPTIOUEVOL.

2. Mnv mapaAeipeTe va eAEYEETE TNV NuEPOpNVia ARgNg KABe aToixeiou.
MEPIEXOMENA (MOXZOTHTA)

- PRESERFLO™ MicroShunt (1) - Znuavtipag okAnpou XITwvog 3 mm (1)
- BeAdva 25G (1) - ZwAnviokog 23G (1)

- O@Bahuikr Aetrida MANI (Twviakn Aerida oxiopig 1 mm) (1)

ENAEIZEIZ A TH XPHZH

To oUotnpa Trapoyéteuong yAaukwparog PRESERFLO™ MicroShunt mmpoopiletar yia pgiwon tng eviopBaApiag
TTiEoNG oTa PATIQ ACOEVWY HE TIPWTOTIABEG YAQUKWUA QVOIKTAG Ywviag, 0To 0TT0io N evOo@OAAIa THEoN TTapapével
avegEAEYKTN EVW) XOPNYEITaAI N PHEYIOTN QVEKTH IATPIKY BEPATTEIa /KAl O€ TIEPITITWOEIG TIOU N €EEAIEN TOU YAQUKWHATOG
BIKaIOAOYET TN XEIPOUPYIKN ETTEURAON.

ANTENAEIZEIZ

H epguTeuon tou PRESERFLO™ MicroShunt avrevSeikvuTal 0TIG 0KOAOUBEG TTEPITITWOEIG KAl KATAOTAOEIG:
FAAYKQMA KAEIZTHE FONIAZ, MAPOYZIA OYAQN TOY EMINE®YKOTA, MPOHTOYMENH XEIPOYPTIKH
EMNEMBAZH O®OAAMIKHZ TOMHZ MOY MEPIEAAMBANE TON EMINE®YKOTA'H AAAEE MAGOAOTIEL

TOY ENIMEDYKOTA (M.X. AEMTOZ ENINEDYKOTAE, MTEPYTO) £TO TETAPTHMOPIO-STOXO, ENEPTH
NEOAITEIQZH THX IPIAAZ, ENEPIH ®AEFMONH (M.X. BAEGQAPITIAA, ENIMEDYKITIAA, SKAHPITIAA,
KEPATITIAA, PATOEIAITIAA), AEYTEPEYON MAYKOMA OMNQE METATPAYMATIKO, WEYAOAMO®OAIAQTIKO
‘H MEAAFXPQOMATIKO, YAAOEIAEZ ZQMA ZTON MPOZOI0 ©AAAMO, MAPOYZIA ENAODAKOY MPOZEIOY
OAANAMOY (ACIOL), ENAODOAAMIA XPHEH EAAIOY ZIAIKONHE.

- Mapkadépog (1)




NPOEIAOMOIHZEIZ

- Mévo pe ouvtayr 1aTpoU: H TIWANGCN TNG OUCKEUNG QUTAG ETHITPETTETAI VA YiVEl HGVOV Tt 1aTPO 1) KATOTTIV EVIOANG 1aTPOU.

- MNa epamag xprion pévo. Mnv £TTavaxpnoIHOTIOIEITE OUTE VA ETTAVATIOOTEIPWYVETE. H eTTavaypnaiyotroinan fi n

ETIAVOTIOOTEIPWON PTTOPET va B£00UV Ot Kivduvo Tn SOUIKA apTIOTATA TNG CUOKEUNG f/kal va odnynoouv ot BAGRN TNg

OUOKEUNG, N OTT0i0, E TN OEIPA TNG MTTOPET Vo TIPOKAAETEl GOBApO TpaupaTioud, acBéveia, TUQAGTNTA fi Bavaro. H

ETTAVOXPNOIKOTIOINGN ] N ETTAVATIOOTEIPWON PTIOPEI ETTIONG Va SNUIOUPYROE! KivBuvo HOAUVONG TNG TUCKEUNG fi/Kal va

TIpoKaAéTEl AoidwéEn Tou aaBevoug 1 emPOAUVON, TUUTTEPIAUBAVONEVNG, EVOEIKTIKG, TNG HETAB00NG AOINWBWY VOoWV

amo Tov évav acBevr) atov dAAo. H pdAuvon TnG CUTKEURG PTTOPET va 0BNYrOEl OE TPAUUATIOPO, AoBEVEIQ, TUPASTNTA 1]

Bdvaro Tou aoBevoug.

- MeTd T Xprion, aTroppiyTE TO TTPOIGV Kal TN CUOKEUOOIA GUHQWVA HE TIG TIPAKTIKEG TOU VOOOKOUEIOU, TG Slaxeipiong

A/Kal TWV TOTTIKWY apXWV.

- O1 HOKPOTTPABETES ETNITITWOEIG TNG HITopukivng C (MMC) e T Xprion auTig TNg OUOKEUNG Bev £xouv agioAoynOei.

ZUVIOTWVTaI VETTIQUACKTA 01 avayKaieg TTPOQUAGEEIS Kal TTapepBaaelg yia Tn Xprion MMC.

- H EOI Tou aoBevoug TTpETTel va TTapakoAouBeiTal PeTeyXelpnTikd. Av n EOM Sev diatnpnBei eTTapKWG PETA TN

XEIPOUPYIKI ETTEURAOT, TIPETTEN var £€€Ta0BET N XOpriynan KaTGAANANG emITpOoBETNG BepaTreiag yia Tn SiaTrhpnan g
EON

-To PRESERFLOTM MicroShunt dev Trpétrel va uTroBAAeTal o€ atreuBeiag eTragr] pe UAIKG pe Baon To TreTpéAaio (SnA.
VAN TrETpEAiou) (T1.X. AAOIPES, EVAIWPAPATA K.ATT.).

- Aev emTpéTeTan va kOBeTal 1y va Tpotrotroleital o PRESERFLO™ MicroShunt.

NPO®YAAZEIZ

Z& aoBeVEG PE TIG AKOAOUBEG KATAOTATEIG 1} TIABNOEIG SEV £XEI TEKUNPIWBOET N ATPAAEIN KAl 1 ATTOTEAETUATIKOTNTA TOU
PRESERFLO™ MicroShunt:

- O@BaApoi pe Xpovia Aeypovr.

- O@BaApoi e TuyyevEG Kal BPe@IKO YAaUKwua.

- O@BaApoi pe veoayyelakd yAaUKwHA.

- O@BaApoi pe payoeidég yAaUkwua.

- O@BaApoi pe PeudoaTToPONIBWTIKS 1 HEAQYXPWHATIKG YAQUKWHA.

- O@BaApoi pe GAAa BeUTEPOYEVH YAQUKWHATA AVOIKTAG YWViag.

- O@BaApoi TTou £xouv UTTORANBEI OE TTPONYOUNEVN XEIPOUPYIKF) TOUF YAQUKWUATOG F) O€ TTPONYOUHEVES

XEIPOUPYIKEG ETTEPPRATEIG KATAOTPOPIG TOU OKTIVWTOU TWHATOG.

- Ep@UTeUon pe TAQUTOXPOVN XEIPOUPYIKN ETTEPROOTN KATAPPAKTN HE EPPUTEUCT) EVEOPOAAUIKOU YaKOU.
Aev £xel TEKUNPIWBET N A0QAAEIT KAl N ATTOTEAECHATIKATATA TNG XPIONG TTEPICCOTEPWY Tou evog PRESERFLO™
MicroShunt.
Aev £xel SOKIPAOTEN N XPrion KOMwdWY ouoiwv pe To PRESERFLO™ MicroShunt. QoTéoo, o€ mepitwon
EKTOKTNG avAyKNG KaTd Tv otroia OAeg ol GAAeg BepaTreieg €xouv aTroTuxel, iowg va atoTeAei Aoy n xpron
udpogutrpotrulopeBurokuTTapivng (HPMC). H xprion HPMC 8a Trpétrel va xpnolpoTroieital povo wg TeAeuTaia AUon
EKTAKTNG avaykng yia Tn diopBwaon eTriredou BaAdpou pe To PRESERFLO™ MicroShunt kai PTTopei va evéxel Tov
KivdUVO aTTWAEIOG Pong IAPETOU TNG TUOKEUNG YIa pial A} TTEPICTOTEPEG EBBOHABEG PETG TN XProN, KABIoTWVTAG
avaykaia T OTEVA 1} TTIO TAKTIKY TTapakoAoudnaon Tng evBo@BaAIag Trieang.
Av 10 PRESERFLO™ MicroShunt @avei 611 éxel TTapapop@woei, SITTAwBE fi/kai €Xel XAOEI TO OXAKA TOU, PNV TO
XPNOIHOTIOIEITE.
MIOANES ENINAOKES/ANENIOYMHTES ENEPFEIEZ

211G ETITTAOKEG KATA T DIAPKEIR TNG ETEPRACNG 1) PETG ATTO QUTAV PTTOPE va TrepIAapBavovTal:

AvegéheykTn €§ENIEN YAaUKWpPaTOG, augnon avaloyiag kutréAAou/diokou (C/D), ETITTAOKEG OXETIKEG HE TNV avaiodnaia,
Bduakohia oTnv glcaywyr} Tou PFMS, atotuxia ep@uTeuang NG CUTKEUNG, SUTAEITOUpYia TNG CUTKEUNG, aAhayr BEang
TNG OUOKEUNG, EKTETAPEVN XEIPOUPYIKN dIadIKaaia, HETAVATTEUDN TOu CwANvapiou eKTOg Tou TTpdabiou BaAduou,
emTiedog TPGobiog Balapog, aBabig TTpdabiog BaAapog, uTrepBoAIKN aipoppayia Tou TPdabiou BaAdpou f Tou
anueiou TG TOPAS 1) Tou 0@BaApoUy, eTagn Tou PFMS pe Tov kepatoeidr] XITwva iy Tnv ipida, urepBoAIKd uwnAn 1
uTTEPPONIKG XapnAr evBo@BdApia Trieon, aTpaBiopdg, xprion koAAwdoug ouciag aTov TTpdaBio BaAapo, diidpwaon
AIJOPPAYia TOU XOPIOEISOUG, ETTITTAOKEG TOU Op@IBANCTPOEIBOUG (ATTOKOAANTT TOU ap@IBANCTPOEIBOUG, UTTEPTTAQCTIK
ap@IBANCTpoEISoTIabEIR), Upaipa, uTroTovia fi wxpPoTddela atrd utroTovia, PBion Tou BoABou, evdogBaApiTida,
B1GBpwon Tou cwWANVapiou SIaPETOU TOU ETTITIEQUKATOG, ATTOQPAgN awAnvapiou, HEPIKN 1 TTARPNG (aTTé@pagn amo
NV ip1da 1} VOAOEIBEG CWwpa i) IVWBES 1) EEvo awpa), payoeldiTida, 1pimda, JITAWTTIC, KaKonBeg YAQUKWHA, ETTITTAOKEG
TOU KEPATOEIBOUG (EKSOPA, 0IdNHA, OXNUATIOHOG EAKOUG, AOTHWEN, AVETTAPKEIX AVTIOTABHIONG, TIOHQOAUYWSNG
KEPATOTIGOEIN, aTTWAEIR EVOOBNAIOKWY KUTTAPWY, YPOHHWOEIG TNG PePPpavng Descemet, keparimda), PepIKN 1

oAikn aTwAeia dpacng, BoAr dpaan, diappor uaalidag, Aeypovr QUOAAIBAG, KUOTIKA QUOCAIda, aveTdpkeia
puoahidag, Kopiaia aTéePagn, TITWan Tou avw BAE@apou, oidnua TG wxPAg KNAIBAG, TTapateTapévn Asypovr, Xprion
PUPPAKWY YAQUKWHATOG, 0@BaAUIKO GAYOG, ETTITTAOKEG TOU ETTITIEQUKOTOG (AVWHAAN KEPATEKTOMN (KOUPTIOTPUTIAY)),
Biavoign, dlaxwpIopog, aipoppayia, utrepaipia, ouAr, prign, €Akog), aupeuasig ipidag, TPIRN ipidag, avarTugn r
€EENIEN kaTappdkTn, BoAepoTNTa TOU OTTICBIOU TrEPIPaKiou, ekPuTEUaN Tou PFMS, avTidpaan evBuAdkwaong, aiobnua
UTTapgnG §évou oWPaTOG, IVWBEG aTov TIPAaBio BaAapo, BAGRN oTTTikoU TTEdioU, N TTPOYPAUHATIOHEVN XEIPOUPYIKT
ETTAVETTEPRACT OXETICOPEVN PE yAaUKwpa, aigoppayia oTrTikAg OnArg, diatpnan BoABou, kepahalyia, aioppayia Tou
UaA0€IB0UG OWHATOG, IapPOr| TPAUHATOG KaI ETTITTAOKEG OXETIKEG PE TO PAPHATA.

AMOZTEIPQSH

‘OAeg o1 ouokeuég PRESERFLO™ MicroShunt kai Ta TrapeAkOpeVd Toug gival amooTeipwpéva dtav TTapaAapBavovTal.
To PRESERFLO™ MicroShunt, o anpavtipag okAnpoU XITWVog Kai N ywvIakn AETTida oxIoug €ival amrooTeIpwuéva
He ETO (o&eidio Tou aiBuleviou) oUp@wva Pe Tig 0dnyieg Tou TrpoTuTrou I1SO 11135 kai 0 papkaddpog, n BeAGva Kal

0 OWANVIOKOG Eival ATTOOTEIPWHEVA PE AKTIVOBOAIG yappa. To TIEPIEXOUEVO TIAPAPEVEI ATTOOTEIPWHEVO, EKTOG AV N
OUOKEUaTia EXEl QVOIXTET f} KATAOTPAPEL. AV N CUOKEUT 1} OTTOIOBNTIOTE TTAPEAKOHEVO XAOEI AKOUTTWG Tr OTEIPOTNTA TOU
1 av n ouokeuaaoia €XEl avoIxTEl f/kal kaTaoTpaei, amoppiyte TN cuokeur;. MHN EMANAMNOZTEIPQNETE.

OYAAZH

®Gulare oe eAeyxdpevn Beppokpacia Swpatiou (20+5°C) kal atro@edyeTe TNV UTTEPROAIKNA BEPUOTNTA, TNV UTTEPROAIKN

uypaaia, TNV ameudeiag nAIakr akTiVoBoAia Kal To VEPO.

OAHTIEZ XPHEHZ

O xproTng TIPETTEl va eival KaTGAANAa KATaPTIOPEVOG OTN XPION TNG CUOKEUNG TIPIV TN XPNOIKOTIOINTEL.

Xeipoupyikn eTépBacn:

1. Avaio@naia: O 100G avaiobnaiag Tou Ba XopnynBei eTTagieTal oTn SIAKPITIKA EUXEPEIX TOU XEIPOUPYOU.

2. Mpoeroipacia Tou PRESERFLO™ MicroShunt: a) E¢eToTe TIPOOEKTIKG TO GAKOUAGKI TTOU TIEPIEXEI TO

PRESERFLO™ MicroShunt. Av 1o GOKOUAGKI £X€I UTTOOTET {NIG, PN XPNOIPOTIOINCETE T CUCKEUN. B) AQaipéaTe TO

PRESERFLO™ MicroShunt amé Tnv amooTeipwuévn CUOKEUATIa Kal HETAQEPETE TO OTO OTEIPO TTEDIO. Y) YYPAVETE TO

PRESERFLO™ MicroShunt pe icoppotnuévo aAatouyo didAupa (Balanced Salt Solution, BSS).

3. Zxedlaopog Béong Tou epuTedpaTog: H 6éon elcaywyng Tou PRESERFLO™ MicroShunt emragieTar 0T SIaKpITIKF

EUXEPEID TOU XEIPOUPYOU, EITE OTO AVW PIVIKO EITE OTO AV KPOTAPIKS TETAPTNHOPIO TOU OPBAAPOU, ATTOPEUYOVTAG TOUG

0pBoUG PUEG.

4."EAgn Tou KEPATOEIBOUG KAl TXNHATIONOG KPNUVOU OTOV ETITTEQUKOTA: ETEAEOTE €AEN TOU KEPATOEIBOUG E

éva pappa 7-0 Vicryl®, epdoov To eTBUNE 0 XEIPOUPYOS. ZTO GNKEIO OTTOU TIPOYPAPHATIZETAI VO YiVE 1) XEIPOUPYIKN

eTTéPRaon, KAVTe TrEPITOPr 6-8 mm Kal, 0T TUVEXEID, KAVTE avaTopn evog BUAaka (oxnpaTog Wahidag) aTov

UTTOETTITTEQUKOTEIO/UTTOTEVOVEIO XWPO, KAAUTITOVTAG Trepipépeia 90°-120° amrd KovTa 0Tn oTepAavn Kai éwg Babog

TouAGxIoTOV 8 mm. BeBaiwBeite 6T dev u@ioTaTal evepydg aipoppayia oTo anueio GTrou TTpoypappaTiZeTal va yiver n

€ioodog Tou PRESERFLO™ MicroShunt. ATroguyeTe Tnv utrepBoAikr| Xprion kautnpiaong, n omoia 6a pumopolos va

augroel Tov KivOuvo OUAGV.

5. Epappoyn Tou MMC: E@ooov 1o £mBUpET 0 XEIPOUPYAS, EQAPUOOTE OTIOYYOUG KOPETHEVOUG e MMC oTov okAnpd

XITWVA KATW a6 TV BUAGKA OTOV UTTOETTITIEQUKATEIO/UTTOTEVOVEID XWPO, SIaa@aAi{ovTag 0TI Sev £pXOVTal OE ETTAQN HE

TO AKPO TOU rpuupmog TOU Emm:q)uKora AgaipéoTe Tou; orrovvoug Kkai §eByaATe pe apBovn TToodTnTa BSS (>20 ml).

6. NpoeTolp Tou aToV TTpd : Emonpdvere Ta onpeia Tou onuaviripa 3-20 mm

(onuavtipag okAnpou xnwvog) HE TOV HapKadopo - 1WdeG MevTiavrg kal onuadéyTe éva onyeio 3 mm atd 1 oTepavn.
6.0a. AV XpNnOIHOTIOIEITE TN ywVIak Aetrida 1TAoU Bripartog MANI 1,0 mm: 1o onuadepévo onpeio,
SnpIoupyroTe pia oripayya okAnpou XITWvog evidg Tou TTpooBiou Baiduou (AC), EI0EpXOHEVOI OKPIBWG ETTAVW
aTd To eTiTedo TNG iPIdAg (Uywog dokidwTou dikTUoU). MNa Xpron wg e§wTepikd 0dnyod, eI0éABeTe aTOV TIPGTBI0
BaAapo akpIBWG KATW aTrd To PETaio APIO TNG XEIPOUPYIKIG OTEPAVNG (0TTioBIo dpio TNG PTTAE/YKPI {Wvng, TO
otroio Ba TTPETTEN VA ETMIKAAUTITETAI ETWTEPIKA pE TN ypaupr Schwalbe), av utrdpyel. H ofipayya okAnpod XITwvog
ohoKANpWVETaI GTaV Snpioupyeital évag BUAAKag OKANPoU XITWVOG HAKOUG 2 MM OTO TIEPIPEPIKO AKPO TNG
orpayyag OkANPoU XITWvog, ATTou eival OTEPEWHEVO TO TUAKA PE Ta TITepUyia Tou PRESERFLO™ MicroShunt.
6.B. Av xpnoipotroieite Tn ywviakn Aeida MANI oxiopng 1,0 mm: £10 onuadepévo onpeio, dnuIoupynoTe évav
PNX6 BUAaKa OKANPOU XITWVOG PIKOUG 2 mm, OTO anuEio ATToU Eival OTEPEWHEVO TO TUAHA HE TA TITEPUYIA TOU
PRESERFLO™ MicroShunt. Eioaydyete pia BeAdva 25G otov BUAAKa OKANPOU XITWVOG Kal SNPIoupyRoTe pia
orpayya okANpou XITWvog evidg Tou TTpdabiou BaAdHoU, EICEPXOUEVOI aKPIBWG ETTAVW aTTO TO ETTITTESO TNG iPIBAG
(Uyog dokIdwToU BIKTUOU). Mo XPHON WG EEWTEPIKG 0BNYO, EICEABETE OTOV TTPOCBIO BAAANO aKPIBWS KATW aTI6 TO
HECQiO GPIO TNG XEIPOUPYIKAG OTEQPAVNG (OTTITBI0 6pIo TNG UTTAE/YKPI {WVNG, TO OTI0i0 Ba TIPETTEN Va ETTIKAAUTITETO
EOWTEPIKA pE TN ypappr) Schwalbe), av utrapyel.

7. Elcaywyn Tou PRESERFLO™ Mi aToV TTpo B8dAapo: Xpnoip 1oTe pia AaBida xwpig 056vTEg

yia va ToTroBeTRoETE TOo cwANVapio Tou PRESERFLO™ MicroShunt pe )\o§n QKU TTPOG TOV KEPATOEIDI|, KOVTA

aTov BUAaKa OkANPOU XITHVOG/TN Gripayya OkANPOU XITWVOG, BIATNPWVTAS TAUTOXPOVa TV TIPOCOWN HE Ta TITepUyia

TIapAAANAN pe TV emm@aveia Tou kepaTtoeidous. Eicaydyete pooekTikd To PRESERFLO™ MicroShunt eviog Tou

BUAaKa OKANPOU XITWVOG/TNG Orjpayyag OKANPOU XITWVOG, £wG GTOU TO TITEPUYIO VO OTEPEWDET KATw aTTd Tov BUAAKA

akAnpou XITvog. H xprion utrepBoAikiig Suvapng odnyei o€ TTpoowpivry kauyn Tou PFMS kai augdvel Tn duakohia
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£106d0u. Av dev gival duvaTr n TTPOoRac, PTTopei va dnuioupynBei GAAog BUAakag okAnpoU XITwvog/aripayya okAnpou
XITWVOG TIEPITTOU 1 MM TTPOg oTroIadTTOTE TTAEUPA TNG apxIKg Siddou. Av To PRESERFLO™ MicroShunt kataoTpagei
karé 1 didpkeia Tng diadikaaiag, xpnoipotoinoTte véo PRESERFLO™ MicroShunt kai xpnaigotroioTe véo BuAaka
aKkANpPoU XITWVoG/arpayya okANpou XITwvog. MeTa Tnv emituxn eloaywyn Tou PRESERFLO™ MicroShunt, eAéygre kai
BeBaiwBeite 6TI TO £yyUG GKPO TOU GWANVAPIOU EVTOG Tou TTPGCBIou BaAdpou Bev EPXETAI OE ETTAQP PE TOV KEPATOEIDN 1
v ipida kai 4Tl UTTAPXE! UBATWANG PON| ATTO TO TTEPIPEPIKO AKPO. ETEPEWOTE TO GKPO ToU cwAnvapiou PRESERFLO™
MicroShunt kaTw aTTé TOV UTIOETTITTEQUKGTEIO/UTIOTEVOVEIO KPNUVO OTNV ETTIQAVEIR TOU OKANPOU XITWVA, TIPOTEXOVTAG
va gival iolo kai va pnv maoTei aTn BoABIKN TepiTovia. Av n por) Bev gival opatr, £5ETACTE TO EVOEXOUEVO VO TTIPOREITE
o€ pia amd TIG €§AG EVEPYEIEG: GOKNON EAAPPIAG TTiECNG OTOV 0OPBAAUO (OKANPOG XITWVAG, OTEQAV, KEPATOEIBNS),
TApwon Tou TTPooBiou BaAduou pe BSS péow mrapakévinong r xprion evog kuptou owAnviokou 23G AeTrTou
ToIXWHATOG 8 mm yia éyxuon BSS evrog Tou Tepigepikol akpou Tou PRESERFLO™ MicroShunt, woTe va yivel Baté 1o
owAnvapio. Av dev diatmioTwBei por}, aANGETE BETN TNG CUOCKEUNG I} AVTIKATAOTAGTE TNV.
8. ETraAn@euoTe Tn 8£on Tou MicroShunt otn ywvia Tou TpdoBiou BaAdpou: LuvioTatal va eKTEAECTET BIEYXEIPNTIKNA
ywviookoTria woTe va agiohoynBei n 6éon Tou eyyug dkpou Tou PRESERFLO™ MicroShunt eviog Tou Trpéabiou
BaAdpou, woTe va eEaoQANITTEI OTI UTIAPXE! ETTAPKES BIGKEVO aTTO TOV KEPATOEIDN f} TNV ipida.
9. KAgio1po Tou ETMITTEQUKOTOG: ETIaVATOTIOBETAOTE TOUG TEVOVTEG KAl TOV ETHITTEQUKOTA OTN OTEQPAVN KOl OTEPEWTTE
HE pappaTa pe Jakpoxpovn IoTopia ETIITUXOUG XProng atrd €181koug oTo yAaukwpa (SnA. vaihov, vicryl). Mia uypapévn
Tavia @BOPIECKIVNG XPNOIHOTIOIEITaI yia TOV €AEYXO YIa TUXOV SIapPON TOU ETIITTEQUKGTOG, ) OTTOI PTTOPET VO KAEIOE!
pe emTTAéov papparta. EmaAnBeloTe Ta akoAouba: Trapoucia Tou eyyug dkpou Tou PRESERFLO™ MicroShunt otov
TPdo6io BdAapo. To TepipepIkd dkpo Tou PRESERFLO™ MicroShunt eivai ioio kai dev mdavetal atn BoABIKN TrepiTovia.
Av xpnaoigotroiBnke pappa €A§NG Tou KePAToEIBOUG, apaipéoTe To TPaBWVTAg To. EQappdaTe avTIRIOTIKG Kal OTEPOEISH
HETEYXEIPNTIKA, EQOTOV XPEIGETal.
10. MeTé TN XpAON, ATTOPPIYTE TO TTPOIGV KAl T CUOKEUATTa GUPPWVA HE TIG TIPAKTIKEG TOU VOOOKOUEIOU, TNG
Slaxeipiong f/kai Twv ToTmKWY apxwv. TnpriaTe TG odnyieg xpriong g MMC yia opbrj amdppiyn g MMC.
anvxcupmu«x
MapakohouBeite TNV evBo@OGAuIa TTiETN O€ KGBE ETTIOKEWN TTAPakoAoUBNoNG, yia va dIATTIOTWOETE av TO
PRESERFLO™ MicroShunt mapapéver Bato.
2. Av 10 PRESERFLO™ MicroShunt aAAagel B€an, agaipebei fi/kar avtikataoTabei pe GAAo TUTTO ouokeung Baoer
NG amddoong TNG CUOKEUNG, O ETIITTEQUKWG TIPETTEI VA KOTTEI OTN OTEQAVN UE TTAPOUOIO TPOTTO OTTWG aTNV
apxikn diadikacia. H ouokeur| TIpETel va ekTeBei kai va die€axBei n ahayr) B€ong i agaipeon TNG. Av n GUOKEUN
agaipedei, eTTaAnBevoTe OTI Sev UTTAPXE! UBATWABNG dlappor] atrd T iodo. Av UTIGpXE! BiapPOor, XPNOIHOTIOINOTE
éva pappa Vicryl yia va mn o@payioeTe. To KAEIOIMO TOU ETTITTEQUKOTA TTPETTEI VO aKoAouBAaEl TV apxIikr diadikaaia.
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PRESERFLO™ MicroShunt CSARNOKVIZ-ELVEZETO RENDSZER (hu)
Haszndlati utasitds

BEVEZETES

A PRESERFLO™ MicroShunt (PFMS) egy extrém rugalmas SIBS (polisztirol-| poliizobutilén polisztirol triblokk) polimerbdl
készlilt, beliltetheté csarnokviz-elvezetd eszkoz, mely egy 350 um kiils6 atmé és 70 pm-es lumend csébél all. A
csovon haromszog alakl szarnyak talalhatéak, melyek megelézik annak elvandorlasat az eliils6 csarnokba. Az eszkdzt
a szubkonjunktivalis/szub-Tenon térbe torténd implantéciora tervezték.

1. Asebészeknek megfelelé képzés utjan alaposan meg kell ismernilik az eszkdz hasznalatat.

2. Minden darab esetében ellendrizze a rajta lévo felhasznalhatosagi datumot.

TARTALOM (MENNYISEG)

- PRESERFLO™ MicroShunt (1) - 3 mm-es sclera jeldl6 (1) - jelélstoll (1)
-25G-s tii (1) - 23 G-s kaniil (1)

- MANI szemészeti kés (1 mm-es laposszdgben haijlitott kés) (1)

HASZNALATI JAVALLATOK

APRESERFLO™ MicroShunt csarnokviz-elvezet rendszert primer nyitott zugl glaukomaban szenvedd paciensek
szamara tervezték az intraokularis nyomas csokkentésére abban az esetben, amikor az intraokularis szemnyomas a
maximalis toleralt gydgyszeres terapia mellett is kontrollalatlan marad, és/vagy amikor a glaukéma progresszioja miitétet
tesz szlikségessé.

ELLENJAVALLATOK

APRESERFLO™ MicroShunt beiiltetése a kdvetkez6 koriilmények és allapotok esetén ellenjavallt:

ZART ZUGU GLAUKOMA; KOTOHARTYA-HEGESEDES JELENLETE; AKOTOHARTYA KORABBI BEMETSZESES
SZEMMUTETE VAGY EGYEB KOTOHARTYA-RENDELLENESSEGEK (PL. VEKONY KOTOHARTYA, PTERYGIUM)
A CELKVADRANSBAN; A SZIVARVANYHARTYA AKTIV NEOVASZKULARIZACIOJA; AKTIV GYULLADAS

(PL. BLEFARITISZ, KONJUNKTIVITISZ, SZKLERITISZ, KERATITISZ, UVEITISZ); MASODLAGOS, PELDAUL
POSZTTRAUMATIKUS, PSZEUDOEXFOLIATIV VAGY PIGMENT GLAUKOMA; UVEGTEST AZ ELULSO
CSARNOKBAN; ELULSO CSARNOKI INTRAOKULARIS LENCSE (ACIOL) JELENLETE; INTRAOKULARIS
SZILIKONOLAJ.

FIGYELMEZTETESEK

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

- Kizarélag egyszeri hasznalatra. Ne haszndlja tobbszor és ne sterilizélja Gjra. Az eszkdz tobbszori hasznalata vagy
Ujrasterilizalasa sértheti az eszkoz szerkezeti egységét és/vagy az eszkdz olyan meghibasodasahoz vezethet,

mely a paciens sulyos sériilését, betegségét, vaksagat vagy halalat okozhatja. Az eszkoz tobbszori hasznalata

vagy Ujrasterilizalasa novelheti az eszk6z szennyezédésének kockazatat, és/vagy a paciens fertézéséhez vagy
keresztfertézéshez vezethet, beleértve tébbek kozott fertéz6 betegség(ek) atvitelét egyik paciensrél a masikra. Az
eszkodz szennyezédése a paciens sérliléséhez, megbetegedéséhez, vaksagahoz vagy halalahoz vezethet.

- A hasznalatot kévetéen artalmatlanitsa a terméket és a csomagolast a kérhazi, kozigazgatasi és/vagy helyi
onkormanyzati protokolinak megfelelGen.

- A mitomicin C (MMC) hosszutavu hatasat ezzel az eszkozzel egyltt hasznalva nem vizsgaltak. Az MMC
hasznalataval kapcsolatban ki 1 javasolt a elévigyazatossagi intézkedések alkalmazasa.

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

- APRESERFLO™ MicroShunt nem keriilhet kozvetlen érintkezésbe petréleum alapu (vagyis petrolatum) anyagokkal
(pl. kendécsok, diszperziok stb. ).

- Tilos a PRESERFLO™ MicroShunt megvagasa vagy atalakitasa.

OVINTEZKEDESEK

APRESERFLO™ MicroShunt biztonsagossagat és hatasossagat nem vi
betegségek esetén:

- Kronikus gyulladas a szemben.

- Kongenitalis vagy gyermekkori glaukéma a szemben.

- Neovaszkularis glaukéma a szemben.

- Uveitisz eredetti glaukoma a szemben.

- Pszeudoexfoliativ vagy pigment glaukéma a szemben.

- Egyéb masodlagos nyilt zugu glaukéma a szemben.

- Korabbi bemetszéses glaukomamlitéten vagy cilioablativ eljarasokon atesett szem.

- Katarakta miitéttel egyidejiileg végzett IOL betiltetés.
Egynél tobb PRESERFLO™ MicroShunt hasznalatanak biztonsa agat és hata agat nem vizsgaltak.
A viszkoelasztikus anyagok PRESERFLO™ MicroShunt-tel egyiitt torténd hasznalatat nem vizsgaltak. Ugyanakkor
olyan vészhelyzetekben, amelyekben minden mas terépias modszer sikertelen, lehetdségként felmertil a hidroxipropil-
metilcelluléz (HPMC) hasznélata. A HPMC utoljara vélasztandé terapias lehetéség a PRESERFLO™ MicroShunt
hasznalatakor sekély csarnok korrekcidjara. Alkalmazésa berekesztheti az eszk6zon keresztiili aramlast egy vagy tobb
hétre, ami az intraokuldris szemnyomas szoros vagy a szokasosnal gyakoribb ellenérzését teheti sziikségessé.
Ha a PRESERFLO™ MicroShunt alakja deformalt, a termék meg van hajlitva és/vagy el van torzulva, ne hasznalja!
LEHETSEGES SZOVODMENYEK/MELLEKHATASOK

A mtét soran és a mitétet kovetden tébbek kozott az alabbi szovédmények jelentkezhetnek:

A glaukéma progresszidja kontrollalatian marad, torzul a lencseforma, az anesztéziaval kapcsolatos szovédmények,

a PFMS nehezitett behelyezése, az eszkéz beliltetésének sikertelensége, az eszkéz hibas miikddése, az eszkéz
Ujrapozicionalasa, elhizodé miitéti beavatkozas, a cs6 kivandorlasa az eliilsé csarnokbdl, lapos eliilsé csarnok, sekély
ellils6 csarnok, jelentés vérzés az ellils6 csarnokban vagy a bemetszés helyén szemben, a PFMS hozzaér a szaru-
vagy szivarvanyhartyahoz, az intraokularis nyomas tul magas vagy tul alacsony lesz, kancsalsag, viszkoelasztikus
anyag hasznalata az eliilsé csarnokban, koroidalis effizié vagy vérzés, retindlis szévédmények (retinalevalas,
proliferativ retinopatia), hiféma, hipoténia vagy hipoténias makulopatia, phthisis bulbi, endoftalmitisz, a kétéhartya

altal kivaltott cs6erozio, a csé részleges vagy teljes elzaroédasa (a szivarvanyhartya, az livegtest, fibrin vagy térmelék
altal), uveitisz, iritisz, diplopia, a csarnokviz elfolyasanak nem megfeleld iranya, a szaruhartya sz6védményei (abrazio,

a kovetkezé koriilmények vagy

6déma, fekélyesedés, fertézés, dekompenzacid, bullézus keratopatia, endotelialis sejtvesztés, Descemet striak,
keratitisz), részleges vagy teljes latasvesztés, homalyos latas, filtracios lebeny szivargasa, gyulladasa, cisztikus
4talakulasa vagy hibas miikédése, pupillaris blokk, ptézis, makula édéma, elhizédé gyulladas, glaukéma gyégyszerek
hasznalata, szemfajdalom, a kétéhartya szovédménye (gomblyuk, dehiszcencia, disszekcio, vérzés, hiperémia,
hegesedés, szakadas, fekély), a szivarvanyhartya 6sszendvései és Osszetapadasai, a szivarvanyhartya abrazidja,
sziirkehalyog kialakulasa vagy progresszidja, a hatso tok atlatszatlansaga, a PFMS explantacidja, betokosodasi reakcio,
idegentestérzés, fibrin az eliilsé csarnokban, a latétér sériilése, a glaukdmaval kapcsolatos, nem tervezett ismételt
sebészeti beavatkozas, a vakfoltbevérzés, a szem perforacioja, fejfjas, lvegtestbevérzés, sebszivargas és varratokkal
kapcsolatos szovédmények.

STERILIZALAS

Minden PRESERFLO™ MicroShunt eszkéz és tartozék sterilen kerdl kiszerelésre. APRESERFLO™ MicroShunt eszkézt,
az inhartyajelol6t és a laposszogben ivelt kést etilén-oxiddal sterilizaljak az ISO 11135 szabvanynak megfeleléen, mig

a jeldlotollat, a tiit és a kandilt gammasugarzassal sterilizaljak. A csomagok tartalma steril marad, amig fel nem bontjak
vagy meg nem sériil. Ha az eszkéz vagy barmely tartozekanak sterilitasa veletlendl séril, vagy ha véletlendl felbontjak

a csomagolast vagy az megsérill, selejtezze le az eszkézt. NE STERILIZALJA UJRA.

TAROLAS

Téarolja szabalyozott szobahémérsékleten (20 + 5 °C), és keriilje a jelentés hét, paratartalmat, valamint a direkt napfényt
és a vizet.

HASZNALATI UTASITAS

Aterméket hasznélé orvosnak alapos gyakorlati ismeretekkel kell rendelkeznie az eszkéz hasznélatat illetéen, miel6tt

megkezdené annak hasznalatat.

Miitét:

1. Anesztézia: Az eljaras alatt alkalmazandé6 anesztézia tipusarol az operalé sebész dont.

2. APRESERFLO™ MicroShunt el6készitése: a) Alaposan vizsgélja meg a PRESERFLO™ MicroShunt eszkozt

tartalmazo tasakot. Ha a tasak sériilt, ne haszndlja az eszkozt. b) Tavolitsa el a PRESERFLO™ MicroShunt rendszert

a steril csomagolasbdl, és helyezze a steril teriiletre. c) Nedvesitse meg a PRESERFLO™ MicroShunt rendszert

balanszirozott sooldattal (BSS).

3. Az implantatum poziciéjanak megtervezése: A PRESERFLO™ MicroShunt bevezetése a sebész megitélése

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

4. Szaruhar 6 rat és kotohar : Ha a sebész szilkségesnek latja, alakitson ki szaruhartyafeszité-

varratot 7-0 Vicryl® varréanyag segitségével. A tervezett miitéti teriileten ejtsen egy 6-8 mm-es bemetszést, majd

preparaljon ki egy (fornix alapt) 90-120°-os kérfogatt szubkonjunktivalis/szub-Tenon zsebet a limbus kozelétdl kiindulva
legalabb 8 mm mélyen. Gy6z&édjon meg arrdl, hogy nincs aktiv vérzés a PRESERFLO™ MicroShunt bevezetésének
tervezett helyénél. Kerdilje a kauter tulzott hasznalatat, ami fokozhatja a hegesedés kockazatat.

5. MMC hasznalat: A sebész megitélése szerint helyezzen MMC-vel telitett szivacsokat az inhartyara, a

szubkonjunktivalis/szub-Tenon zseb ala, meggy6zédve arrél, hogy nem keriilnek érintkezésbe a kétéhartyan lévé

sebszéllel. Tavolitsa el a szwacsokat es oblltse le b6 mennyiségli BSS-sel (>20 ml).

6. Az eliilsé csarnok a é Jeldlie meg a 3-20 mm-es jeldl6 (sclera jeléld) pontokat

a jeldl6tollal — kristalyibolya —, és Jeloljon meg egy pontot a limbustél 3 mm-re.

6.a. Ha MANI 1,0 mm-es dupla Iépésszogii kést hasznal: A megjelSlt pontnal hozzon Iétre egy szkleralis alagutat
az ellils6 csarnokba (AC), és épp a szivarvanyhartya sikja felett, a trabekularis halozat szintjében Iépjen be. Kiilsé
vezetdként a mitéti limbus kozépso6 hatara alatt Iépjen be az eliilsé csarnokba (a kék/sziirke zona hatsé hatara,
amelynek beliil a Schwalbe-vonalon kell hiizédnia), ha jelen van. A szkleralis alagut akkor van kész, amikor
|étrehozott egy 2 mm hosszu szkleralis zsebet a szklerdlis alagut disztalis végén, ahol a PRESERFLO™ MicroShunt
szarnyas részét be kell bujtatni.

6.b. Ha MANI 1,0 mm-es laposszdgben hajlitott kést hasznal: A megjeldlt pontnal hozzon létre egy 2 mm
hosszu, sekély szkleralis zsebet, ahol a PRESERFLO™ MicroShunt szarnyas részét be kell bujtatni. Vezessen

be egy 25 G-s tiit a szkleralis zsebbe, és hozzon Iétre egy szkleralis alagutat az ellilsé csarnokba, amely épp a
szivarvanyhartya sikja felett (a trabekularis haldzat szintjében) Iép be. Kiilsé vezetdként a miitéti limbus kozépsé
hatara alatt Iépjen be az eliilsé csarnokba (a kék/sziirke zona hatsé hatara, amelynek beliil a Schwalbe-vonalon kell
huzédnia), ha jelen van.

7. APRESERFLO™ MicroShunt behelyezése az eliilsé csarnokba: Nem fogazott csipesz segitségével poziciondlja

a PRESERFLO™ MicroShunt csovet a szkleralis zsebhez/szkleralis alagithoz kézel ugy, hogy a ferde széle a szaruhartya

felé nézzen, és a szarnya parhuzamos legyen az inhartya felszinével. Finoman vezesse be a PRESERFLO™ MicroShunt

csOvet a szkleralis zsebbe/szkleralis alagutba addig, amig a szarnyat be nem bujtatta a szkleralis zseb ala. Tul nagy

erd alkalmazasa a PFMS atmeneti meghajlasahoz vezet, ami megneheziti az eszkdz bevezetését. Ha a szkleralis

zseb/szkleralis alagut nem atjarhato, kialakithat egy masikat kortilbeliil 1 mm-rel az eredeti csatorna mellett, a csatorna
barmelyik oldalan. Ha a PRESERFLO™ MicroShunt megsériil a beavatkozas soran, hasznaljon (j PRESERFLO™

MicroShunt rendszert és (j szkleralis zsebet/szkleralis alagutat. APRESERFLO™ MicroShunt sikeres behelyezését

kévetden gy6z6djon meg rola, hogy a csé proximalis vége az eliilsé csarnokban nem érintkezik-e a szaru- vagy

szivarvanyhartyaval, és hogy a csarnokviz el tud-e folyni a disztalis vég fel6l. Ezutan bujtassa be a PRESERFLO™

MicroShunt cs6 végét a szubkonjunktivalis/szub-Tenon lebeny ala az inhartya fellletére, és ellendrizze, hogy egyenes-e,

illetve nem akad-e be a Tenon-tok rostjaiba. Ha nem lathaté aramlas, fontoljon meg egyet vagy tébbet az alabbi Iépések

kozll: enyhe nyomas gyakorlasa a szemre (inhartya, limbus, szaruhartya), az eliilsé csarnok megtéltése BSS-sel
szurcsapolason keresztlil, vagy egy 23 G-s, vékony falt, 8 mm-es hajlitott kaniil segitségével BSS fecskendezése

a PRESERFLO™ MicroShunt disztalis végébe a csé feltdltése érdekében. Ha nem észlel aramlast, pozicionalja tjra

vagy cserélje ki az eszkozt.

8. Ellenérizze a Mi ét az eliilsé csar Javasolt intraoperativ gonioszkdpids vizsgalatot

végezni annak érdekében, hogy megitélie a PRESERFLO™ MicroShunt proximalis csticsanak poziciojat az ellilsé

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

9. Kotéhartyazaras: Pozicionalja Ujra a Tenont és a kotéhartyat a limbushoz, és dltse Gssze olyan varréanyag

hasznalataval, melyet glaukémaspecialistak ismerten nagy sikerrataval hasznélnak (vagyis nylonnal, vicryllel).

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

észlel, az megsziintethetd tovabbi varratok segitségével. Ellenérizze a kovetkezéket: a PRESERFLO™ MicroShunt

proximalis részének jelenléte az eliilsé csarnokban, a PRESERFLO™ MicroShunt disztélis vége egyenes, és nem akadt
be a Tenon-tokba. Tavolitsa el a szaruhartyafeszité-varratot, ha hasznalt ilyet. Amennyiben indokolt, a mitétet kdvetéen
alkalmazzon antibiotikumos és szteroidos kezelést.

10. A hasznalatot kévetden artalmatlanitsa a terméket és a csc ast a korhazi, kozi asi és/vagy helyi

onkormanyzati protokolinak megfeleléen. Az MMC megfelel6 artalmatlanitasahoz kévesse az MMC hasznalati utasitasat.

A miitétet kdvetéen:

1. Meérje meg az intraokularis nyomast minden kontrollvizit soran, hogy meggyézédjon arrdl, hogy a PRESERFLO™
MicroShunt atjarhaté.

2. HaaPRESERFLO™ MicroShunt rendszert Ujrapozicionalja, eltavolitia és/vagy kicseréli egy mas tipusu eszkozre
az eszkoz teljesitménye miatt, a kétéhartyat a limbusnal az eredeti miitéthez hasonléan kell bemetszeni. Az
eszkozt szabadda kell tenni és Ujra kell pozicionalni, vagy el kell tavolitani. Ha az eszkozt eltavolitotta, gy6éz6djon
meg réla, hogy nem észlel csarnokvizszivargast. Ha lehetdsége van ra, Vicryl varréanyag hasznalataval zarjon.
Akétdhartyazaras soran az eredeti eljarast kell kdvetni.

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

WSTEP
PRESERFLO™ MicroShunt (PFMS) jest wszczepialnym urzadzeniem do drenazu przeznaczonym do stosowania
w jaskrze, wykonanym z bardzo elastycznego polimeru SIBS [poly(Styrene-block-IsoButylene-block-Styrene)]
i sktadajacym sig z rurki o $rednicy zewnetrznej 350 um i $wietle 70 pm. Na rurce znajduja sig trojkatne wypustki,
zapobiegajace migracji rurki do komory przedniej oka (AC). Urzadzenie przeznaczone jest do wszczepienia pod
przestrzenig podspojoéwkowa/torebka Tenona.
1. Chirurdzy powinni przej$¢ odpowiednie szkolenie w celu doktadnego zapoznania sie z urzadzeniem.
2. Na kazdym elemencie nalezy sprawdzi¢ date przydatnosci do uzytku.
ZAWARTOSC (ILOSC)

- PRESERFLO™ MicroShunt (1) - Marker twardéwki 3 mm (1)
-Igta 25 G (1) - Kaniula 23 G (1)

- Skalpel okulistyczny MANI (skalpel katowy Slit Angle 1 mm) (1)
WSKAZANIA DOTYCZACE ZASTOSOWANIA

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

PRZECIWWSKAZANIA

Przeci lia do lia PRESERFLO™ MicroShunt obejmujg nastepujace okolicznosci i stany:

JASKRA Z ZAMKNIETYM KATEM PRZESACZANIA; BLIZNOWACENIE NA SPOJOWCE, WCZESNIEJSZE
CHIRURGICZNE ZABIEGI OCZNE Z NACIECIEM NA SPOJOWCE LUB INNE PATOLOGIE SPOJOWKI (NP. CIENKA
SPOJOWKA, SKRZYDLIK) W DOCELOWYM KWADRANCIE; AKTYWNA NEOWASKULARYZACJA TECZOWKI;
AKTYWNY STAN ZAPALNY (NP. ZAPALENIE POWIEK, ZAPALENIE SPOJOWEK, ZAPALENIE TWARDOWKI,
ZAPALENIE ROGOWKI, ZAPALENIE BLONY NACZYNIOWEJ OKA); JASKRA WTORNA (POURAZOWA,
PSEUDOEKSFOLIACYJNA LUB BARWNIKOWA); CIALO SZKLISTE W KOMORZE PRZEDNIEJ; OBECNOSC
SOCZEWKI PRZEDNIOKOMOROWEUJ (ACIOL); OLEJ SILIKONOWY WEWNATRZ GALKI OCZNEJ.

- Marker chirurgiczny (1)




OSTRZEZENIA

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

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

- Po uzyciu pozby¢ sie produktu i opakowania zgodnie ze szpitalnymi, administracyjnymi i/lub lokalnymi przepisami.
- Diugoterminowe skutki stosowania mitomycyny C (MMC) z tym urzadzeniem nie zostaty zbadane. W przypadku
uzycia MMC zdecydowanie zaleca sie zastosowanie srodkéw ostroznosci oraz podjecie wiasciwej interwencji.

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

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

- Nie wolno przycina¢ ani modyfikowaé rurki PRESERFLO™ MicroShunt.

SRODKI OSTROZNOSCI

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci rurki PRESERFLO™ MicroShunt u pacjentéw z
nastgpujacymi stanami:

- Przewlekly stan zapalny oczu.

- Jaskra wrodzona lub dziecigca.

- Jaskra neowaskularna.

- Jaskra zapalna.

- Jaskra pseudoeksfoliacyjna lub barwnikowa.

- Jaskra wtérna otwartego kata.

- Wykonane w przesztoéci zwigzane z jaskrg zabiegi wewnetrzgatkowe lub ablacja ciata rzeskowego oka.

- Implantacja z jednoczesnym zabiegiem usunigcia zaémy i wszczepieniem sztucznej soczewki (IOL).
Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ uzycia wiecej niz jednej rurki PRESERFLO™ MicroShunt nie zostato ustalone.
Stosowanie materiatéw wiskoelastycznych z PRESERFLO™ MicroShunt nie zostato przetestowane. Jednakze,

w sytuacji nagtej, gdy wszystkie inne terapie okaza sig nieskuteczne, zastosowanie hydroksypropylometylocelulozy
(HPMC) moze stanowi¢ wiasciwa opcje. HPMC nalezy zastosowac wytgcznie jako ostatecznos¢ w celu skorygowania
ptaskiej komory z PRESERFLO™ MicroShunt, jednakze stwarza to ryzyko utraty przeptywu przez urzadzenie

przez okres jednego lub wigcej tygodni po jej zastosowaniu. W sytuacji takiej wymagane bedzie $ciste lub czgstsze
monitorowanie ci$nienia wewnatrzgatkowego.

Jezeli rurka PRESERFLO™ MicroShunt jest zdeformowana, ztozona i/lub znieksztatcona, nie nalezy jej uzywac.
POTENCJALNE POWIKLANIA/DZIALANIA NIEPOZADANE

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

Niekontrolowana progresja jaskry, wzrost stosunku $rednicy wneki do $rednicy tarczy (C/D), powiktania zwigzane ze
znieczuleniem, trudnosci z wprowadzeniem PFMS, niepowodzenie zabiegu wszczepienia implantu, nieprawidiowe
funkcjonowanie implantu, przemieszczenie implantu, diugotrwata procedura chirurgiczna, migracja rurki z komory
przedniej, sptaszczenie komory przedniej, ptytkos¢ komory przedniej, nadmierne krwawienie w komorze przedniej

lub miejscu nacigcia badz w oku, kontakt PFMS z rogowka lub teczéwka, zbyt wysokie lub niskie cisnienie
wewnatrzgatkowe, zez, uzycle W|skoelastycznego matena'u w komorze przedniej, wysigk lub krwotok naczyniéwkowy,
powiktania zwigzane z si: (oc lie 6wki, retinopatia proliferacyjna), krwotok w komorze przedniej
oka, hipotonia lub makulopatia hipotoniczna, zanik gatki ocznej, wewnetrzne zapalenie oka, erozja rurki przez
spojowke, czesciowe lub catkowite zablokowanie rurki (przez teczowke, ciato szkliste lub fibryne lub zanieczyszczenia),
zapalenie btony naczyniowej oka, zapalenie teczéwki, diplopia, zespét btednej cyrkulacji ptynu, powiktania rogdwki
(abrazja, obrzek, owrzodzenie, infekcja, dekompensacja, keratopatia pecherzowa, utrata komaérek srodbtonka rogéwki,
prazki w bonie Descemeta, zapalenie rogéwki), czesciowa lub catkowita utrata wzroku, perforacja gatki ocznej,
niewyrazne widzenie, wyciek z pecherzyka filtracyjnego, zapalenie pecherzyka filtracyjnego (blebitis), torbielowaty
pecherzyk filtracyjny, niewydolnos¢ pecherzyka filtracyjnego, blok zreniczny, opadanie powiek, obrzek plamki,
diugotrwaty stan zapalny, stosowanie lekéw przeciwko jaskrze, bl w gatce ocznej, zaburzenia stanu i funkcji spojowki
(otwor, rozejscie sie, rozwarstwienie, krwotok, przekrwienie, blizny, rozdarcie, wrzod), zrost teczéwki z rogéwka,
abrazja teczowki, rozwdj lub progresja zacmy, zmetnienie torebki tylnej, eksplantacja PFMS, otorbienie, uczucie
obecnosci ciata obcego, fibryna w komorze przedniej, uszkodzenie pola widzenia, nieplanowa ponowna interwencja
chirurgiczna zwigzana z jaskra, krwotok z tarczy nerwu wzrokowego, perforacja gatki ocznej, bol glowy, krwotok do
ciata szklistego i powiktania zwigzane ze szwami chirurgicznymi.

STERYLIZACJA

Wszystkie urzadzenia i akcesoria PRESERFLO™ MicroShunt s w momencie odbioru sterylne. PRESERFLO™
MicroShunt, marker twardéwki i skalpel katowy sg wysterylizowane tlenkiem etylenu (ETO) zgodnie z wytycznymi
1SO 11135, natomiast marker chirurgiczny, igta i kaniula sg wysterylizowane promieniami gamma. Sterylnos¢
zawarto$ci zestawu jest zapewniona do chwili otwarcia opakowania lub jego uszkodzenia. Jezeli bariera sterylna
urzadzenia lub jakiegokolwiek akcesorium zostanie naruszona, lub opakowanie zostanie otwarte i/lub uszkodzone,
urzadzenie nalezy wyrzuci¢. NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE.

PRZECHOWYWANIE

Urzadzenie nalezy przechowywac w kontrolowanej temperaturze pokojowej (20+5°C); nalezy unika¢ nadmiernego
ciepta, nadmiernej wilgotnosci, bezposéredniego $wiatta stonecznego i wody.
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
Przed uzyciem urzadzenia uzytkownik musi zosta¢ odpowiednio przeszkolony w zakresie jego uzywania.
Zabieg chirurgiczny:
1. Znieczulenie: Chirurg powinien podja¢ decyzje odnosnie rodzaju znieczulenia, ktére ma by¢ zastosowane podczas
zabiegu.
2. Przygotowanie PRESERFLO™ MicroShunt: a) Doktadnie sprawdzi¢ torebke zawierajacg PRESERFLO™
MicroShunt. JeZeli torebka jest uszkodzona, urzadzenia nie nalezy uzywac. b) Wyja¢ PRESERFLO™ MicroShunt ze
sterylnego opakowania na sterylne pole. c) ZW|Izyc PRESERFLO™ MicroShunt zréwnowazonym roztworem soli (BSS).
3. Z ie miejsca i Decyzje o miejscu umieszczenia PRESERFLO™ MicroShunt
podejmle chlrurg w kwadranc|e gérno-nosowym lub gérno-skroniowym oka, omijajac miesnie proste.
4.0 gowki i ptata spojo go: Do decyzji chirurga pozostawia si¢ odciagniecie rogéwki za pomoca
nici Vicryl® 7-0 . W planowanym obszarze chirurgicznym wykona¢ peritomie 6-8 mm, nastepnie naciecie pod ptatkiem
podspojowkowym/torebka Tenona z podstawg w zatamku na obwodzie 90°-120° od okolicy rabka i na gtebokos¢
co najmniej 8 mm. Nalezy upewnic si¢, ze w planowanym obszarze wprowadzenia PRESERFLO™ MicroShunt nie
wystepuje aktywne krwawienie. Unika¢ nadmiernej kauteryzacji, ktéra moze zwigkszy¢ ryzyko bliznowacenia.
5. Zastosowanie MMC: JezZeli chirurg podejmie taka decyzje, na twardéwke pod ptatkiem podspojowkowym/torebka
Tenona wprowadzi¢ gabki nasgczone mitomycyna C (MMC), nie dopuszczajac do ich kontaktu z brzegiem rany
spojowki. Usunaé gabki i przeptukac obfitg iloscig BSS (>20 ml).
6. Przygotowanie miejsca wejscia do komory przedniej: Uzywajac markera chirurgicznego - fiolet gencjanowy,
natozy¢ tusz na 3-20 mm punkty (wykonane markerem twardéwki) i zaznaczy¢ punkt w odlegtosci 3 mm od rabka.
6.a. Jezeli uzywany jest skalpel katowy Double Step-Angled MANI 1,0 mm: W zaznaczonym punkcie utworzy¢
tunel twardéwkowy wchodzacy do komory przedniej (AC) tuz nad ptaszczyzna teczéwki (na wysokosci utkania
beleczkowego). Kierujac sie z zewnatrz, wejs¢ do komory przedniej (AC) tuz pod $rodkowa granica rabka
chirurgicznego (tylna granica niebieskiej/szarej strefy, ktéra wewnetrznie naktada sie na linie Schwalbe), jezeli
jest ona obecna. Tunel twardéwkowy jest gotowy, gdy na jego dystalnym koncu zostanie utworzona kieszonka
twardéwkowa o dlugosci 2 mm, do ktdrej zostanie wsunigta wypustka rurki PRESERFLO™ MicroShunt.
6.b. Jezeli uzywany jest skalpel katowy Slit Angled MANI 1,0 mm: W zaznaczonym punkcie utworzy¢ ptytka
kieszonke twardéwkowa o dtugosci 2 mm, do ktdrej zostanie wsunieta wypustka rurki PRESERFLO™ MicroShunt.
Woprowadzi¢ igte 25 G do kieszonki twardowkowej i utworzy¢ tunel twardowkowy do komory przedniej (AC),
wchodzacy tuz nad ptaszczyzng teczowki (na wysokosci utkania beleczkowego). Kierujac sie z zewnatrz, wej$¢ do
komory przedniej (AC) tuz pod $rodkowa granica rabka chirurgicznego (tylna granica niebieskiej/szarej strefy, ktora
wewnetrznie naktada sie na lini¢ Schwalbe), jezeli jest ona obecna
7. Wprowadzenie PRESERFLO™ Mi do komory j: Za p
umiesci¢ rurke PRESERFLO™ MicroShunt tuz przy kieszonce twardowkowej/iunelu twardéwkowym, tak aby sclety
koniec rurki byt skierowany w kierunku rogéwki, utrzymujac jednoczes$nie powierzchnie wypustki w potozeniu réwnolegtym
do powierzchni twardéwki. Delikatnie wprowadza¢ rurke PRESERFLO™ MicroShunt do kieszonki twardéwkowej/
tunelu twardéwkowego, az wypustka zostanie wsunigta pod kieszonke twardéwkowa. Uzycie nadmiernej sity spowoduje
chwilowe wygiecie PFMS i utrudni wprowadzenie urzadzenia. Jezeli nie ma dostepu, w odlegtosci okoto 1 mm od
pierwotnego kanalika po dowolnej jego stronie mozna wykonac druga kieszonke twardéwkowa/tunel twardowkowy.
Jezeli w trakcie wykonywania procedury nastapi uszkodzenie PRESERFLO™ MicroShunt, nalezy uzy¢ nowej
rurki PRESERFLO™ MicroShunt oraz wykona¢ nowg kieszonke twardéwkowa/tunel twardéwkowy. Po pomysinym
wprowadzeniu PRESERFLO™ MicroShunt upewnic sig, ze proksymalny koniec rurki w komorze przedniej (AC) nie ma
kontaktu z rogéwka lub tgczéwka oraz ze z dystalnego konca nastepuje odptyw cieczy wodnistej. Nastgpnie wprowadzi¢
koniec rurki PRESERFLO™ MicroShunt pod ptatek podspojowkowy/torebke Tenona na powierzchni twardowki,
upewniajac sig, ze nie zostat on uwigziony w torebce Tenona. Jezeli odptyw nie jest widoczny, nalezy rozwazy¢
wykonanie jednej lub wiecej z nastepujacych czynnosci: zastosowanie delikatnego ucisku na oko (twarddwke, rabek,
rogéwke), wypetnienie tylnej komory roztworem soli (BSS) poprzez paracenteze lub uzycie kaniuli 23 G o grubosci $cianki
8 mm i wstrzykniecie BSS do dystalnego korica rurki PRESERFLO™ MicroShunt w celu jej napetnienia. JeZeli nie mozna
stwierdzi¢ obecnos$ci odptywu, nalezy zmieni¢ pozycje urzadzenia lub wymieni¢ je na nowe.
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8. Sprawdzenie pozycji MicroShunt w kacie komory przedniej: Zaleca sie wykonanie gonioskopii srodoperacyjnej,
aby dokona¢ oceny pofozenia proksymalnego konca rurki PRESERFLO™ MicroShunt w komorze przedniej i upewni¢
sie, ze odlegto$¢ od rogoéwki lub teczowki jest wystarczajaca.
9. Zamknigcie spojowki: Umiesci¢ torebke Tenona i spojowke na rabku i zszy¢ uzywajac nici chirurgicznych, o
ktérych wiadomo, iz od dtugiego czasu stosowane sg z powodzeniem przez lekarzy specjalizujgcych sig w zabiegach
chirurgicznych jaskry (np. nylonowe, wikrylowe). Za pomoca paska zwilzonego we fluoresceinie sprawdzi¢ obecno$é
wycieku spojowkowego, ktdry mozna zamkna¢ za pomoca dodatkowego szwu. Sprawdzi¢: obecnos¢ proksymalnego
konca rurki PRESERFLO™ MicroShunt w komorze przedniej; oraz ze dystalny koniec rurki PRESERFLO™
MicroShunt jest prosty i nie zostat uwieziony w torebce Tenona. Jezeli zastosowano nici do odciagniecia rogowki,
usungg je. Jesli jest to stosowne, pooperacyjnie zastosowac terapie antybiotykowa i steroidowa.
10. Po uzyciu pozby¢ sie produktu i opakowania zgodnie ze szpitalnymi, administracyjnymi i/lub lokalnymi przepisami.
Pozby¢ sie MMC zgodnie ze wskazowkami zawartymi w instrukcji uzytkowania leku.
Okres pooperacyjny:
Podczas kazdej wizyty kontrolnej sprawdzi¢ ci$nienie wewnatrzgatkowe w celu upewnienia sie, ze rurka
PRESERFLO™ MicroShunt jest drozna.
2. Jezeli zachodzi koniecznos¢ przemieszczenia, usunigcia i/lub wymiany PRESERFLO™ MicroShunt na inny rodzaj
urzadzenia ze wzgledu na funkcjonowanie systemu, nalezy przecia¢ spojowke przy rabku w taki sam sposob,
w jaki dokonano tego podczas procedury pierwotnej. Nalezy odstoni¢ rurke i dokonac jej przemieszczenia lub
usunigcia. W przypadku usuwania urzadzenia nalezy upewnic sig, ze nie wystepuje wyciek cieczy wodnistej z
kanalika. Jezeli zostanie stwierdzona obecno$¢ wycieku, uzywajac nici wikrylowych zaszy¢ kanalik. Po wykonaniu
procedury pierwotnej nalezy zamkna¢ spojowke.

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

INTRODUCERE

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

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

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

CONTINUT (CANTITATE)

- PRESERFLO™ MicroShunt (1) - Marker scleral de 3mm (1) - Carioca (1)
-Ac 25G (1) - Canula 23G (1)

- Bisturiu oftalmic MANI (Bisturiu unghiular de 1 mm) (1)

INDICATII PENTRU UTILIZARE

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

Implantarea PRESERFLO™ MicroShunt este contraindicata in urméatoarele circumstante si conditii:

GLAUCOM CU UNGHI INCHIS; PREZENTA CICATRICILOR CONJUNCTIVALE, INTERVENTII CHIRURGICALE
OFTALMOLOGICE INCIZIONALE ANTERIOARE CARE IMPLICA CONJUNCTIVA SAU ALTE PATOLOGII
CONJUNCTIVALE (DE EXEMPLU, CONJUNCTIVA SUBTIRE, PTERIGIE) IN CADRANUL TINTA; NEOVASCULARIZATIE
ACTIVAAIRISULUI; INFLAMATIE ACTIVA (DE EXEMPLU, BLEFARITA, CONJUNCTIVITA, SCLERITA, CHERATITA,
UVEITA); GLAUCOM SECUNDAR, CUM AR FI POST-TRAUMATIC, PSEUDOEXFOLIERE SAU PIGMENTAR; CORP
VITROS IN CAMERA ANTERIOARA; PREZENTA UNEI LENTILE INTRAOCULARE IN CAMERA ANTERIOARA (ACIOL);
ULEI SILICONIC INTRAOCULAR.

AVERTIZARI

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

- Numai pentru unica folosinta. A nu se reutiliza sau resteriliza. Reutilizarea sau resterilizarea pot compromite
integritatea structurala a dispozitivului si/sau pot cauza defectarea dispozitivului, care la randul sau poate cauza
lezarea grava, imbolnavirea, orbirea sau decesul pacientului. Reutilizarea sau resterilizarea pot crea, de asemenea,
un risc de contaminare a dispozitivului, si/sau pot cauza infectarea sau infectarea incrucitata a pacientului, incluzand,
dar fara a se limita la transmiterea de boli infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului poate cauza
lezarea, imboln&virea, orbirea sau decesul pacientului.

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

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

- PIO a pacientului trebuie monitorizata postoperator. Dacé PIO nu este mentinuté adecvat dupa interventia
chirurgicald, trebuie luaté in considerare o terapie suplimentara adecvata pentru mentinerea PIO.

- PRESERFLO™ MicroShunt nu trebuie adus in contact direct cu materiale pe baza de petrolatum (adica vaselina)
(de ex. unguente, dispersii etc.).

- Nu este permisa taierea sau modificarea PRESERFLO™ MicroShunt.

PRECAUTII

Siguranta si eficacitatea PRESERFLO™ MicroShunt nu au fost stabilite la pacientii cu urmétoarele circumstante sau
afectiuni:

- Ochi cu inflamatie cronica.

- Ochi cu glaucom congenital si infantil.

- Ochi cu glaucom neovascular.

- Ochi cu glaucom uveitic.

- Ochi cu glaucom pseudoexfoliativ sau pigmentar.

- Ochi cu alte glaucoame cu unghi deschis secundare.

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

- Implantare cu interventie chirurgicald concomitenta de cataracta cu implantare I10L.
Siguranta si eficacitatea utilizarii a mai mult de un singur PRESERFLO™ MicroShunt nu au fost stabilite.
Gelurile viscoelastice nu au fost testate cu PRESERFLO™ MicroShunt. Cu toate acestea, in caz de urgenta, atunci
cand toate celelalte terapii au esuat, utilizarea hidroxipropilmetilcelulozei (HPMC) poate fi o optiune. Utilizarea HPMC
trebuie sa fie de ultima instanta pentru a corecta o camera plata cu PRESERFLO™ MicroShunt, si poate risca
pierderea fluxului prin dispozitiv timp de una sau mai multe saptamani dupa utilizare, necesitand o observare atenta
sau mai frecventa a P1O.
Nu utilizati dispozitivul PRESERFLO™ MicroShunt daca apare deformat, pliat si/sau distorsionat.
COMPLICATI/ EFECTE ADVERSE POTENTIALE

Complicatiile in timpul si dupa operatie pot include:

Progresia necontrolaté a glaucomului, cresterea raportului cupa-disc (C/D), complicatii legate de anestezie,
dificultatea introducerii PFMS, incapacitatea de implantare a dispozitivului, functionarea defectuoasé a dispozitivului,
repozitionarea dispozitivului, procedura chirurgicala prelungita, migrarea tubului in afara camerei anterioare, camera
anterioara plata, camera anterioara superficiald, hemoragie excesiva in camera anterioara sau la locul inciziei sau ochi,
PFMS atinge corneea sau irisul, presiunea intraoculara prea mare sau micé, strabism, viscoelastic utilizat in camera
anterioara, efuziune sau hemoragie coroidiana, complicatii la retina (dezlipire de retina, retinopatie proliferativa),
hifema, hipotonie sau maculopatie hipotonica, phthisis bulbi, endoftalmita, eroziunea tubului prin conjunctiva, blocarea
tubului partiald sau completa (blocarea de catre iris sau corpul vitros sau fibrina sau reziduuri), uveita, irita, diplopie,
directie apoasa incorecta, complicatii la cornee (abraziune, edem, ulceratie, infectie, decompensare, keratopatie
buloasa, pierdere de celule endoteliale, striatii ale membranei Descemet, cheratitd), pierderea partiala sau completa a
vederii, vedere incetosata, scurgere a tamponului de filtrare, blebita, tampon de filtrare chistic, insuficienta tamponului
de filtrare, bloc pupilar, ptoza, edem macular, inflamatie prelungita, utilizare de medicamente pentru glaucom, dureri
oculare, complicatii conjunctivale (Iacrimare, dehiscenta, disectie, hemoragie, hiperemie, cicatrice, ulcer), aderente/
sinechie ale irisului, abraziune a irisului, dezvoltare sau progresie de cataracta, opacitate posterioara a capsulei,
explantarea PFMS, reactie de incapsulare, senzatie de corp strain, fibrina in camera anterioara, reinterventia
chirurgicala neplanificata legata de glaucom, afectarea campului vizual, hemoragie a discului optic, perforatia globului,
cefalee, hemoragie vitroasa scurgeri la nivelul plagii si complicatii legate de sutura.

STERILIZARE

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

PASTRARE

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

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

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

Interventia chirurgicala:

1. Anestezie: tipul de anestezie care urmeaza sa fie administrat in timpul procedurii este la latitudinea chirurgului.

2. Pregatirea PRESERFLO™ MicroShunt: a) examinati cu atentie punga care contine PRESERFLO™ MicroShunt.

Daca punga este deterioratd, nu utilizati dispozitivul. b) Scoateti PRESERFLO™ MicroShunt din ambalajul steril pe un

camp steril. ¢) Umeziti PRESERFLO™ MicroShunt utilizand o solutie salina tamponata (BSS).

3. Planificarea pozitiei implantului: introducerea PRESERFLO™ MicroShunt este la latitudinea chirurgului, fie in

cadranul superonazal, fie in cel superotemporal al ochiului, evitand muschii rectali.

Tracti corneana si ival: efectuati tractiunea corneand cu sutura de Vicryl 7-0° la discretia
chirurgului. In zona chirurgicala planificata, efectuati o incizie peritomicé de 6-8 mm, apoi disecati un spatiu
subconjunctival/sub capsula Tenon (incepand de la fornix) pe o circumferinta de 90 °-120 ° de langa limbul sclero-
cornean pana la o adancime de cel putin 8 mm. Asigurati-va cé nu exista sangerari active in zona de intrare planificata
a PRESERFLO™ MicroShunt. Evitati utilizarea excesiva a cauterizarii, ceea ce ar putea creste riscul de cicatrice.

5. Aplicarea MMC: |a latitudinea chirurgului, aplicati bureti saturati cu MMC pe sclera sub spatiul subconjunctival/

capsula Tenon, asigurandu-va ca nu intra in contact cu marginea leziunii conjunctivale. Tndepérta;i buretii si clatiti din

abundenta cu BSS (> 20 ml).

6. Pregatirea locului de intrare in camera anterioara: marcati punctele de marcare de 3-20 mm (Marker scleral) cu

carioca - Gentian Violet si marcati un punct de 3 mm de la limb.

6.a. Daca utilizati Bisturiul unghiular cu pas dublu de 1,0 mm MANI: in punctul marcat, creati un tunel scleral
n camera anterioara (CA) care intré chiar deasupra planului irisului (nivelul retelei trabeculare). Ca ghidaj extern,
introduceti CA chiar sub marginea de mijloc a limbului chirurgical (marginea posterioara a zonei albastre/gri, care
ar trebui sa se suprapuna intern cu linia Schwalbe), daca este prezenta. Tunelul scleral este complet atunci cand
este creat un buzunar scleral de 2 mm lungime la capatul distal al tunelului scleral, unde este invelita portiunea cu
aripioara a PRESERFLO™ MicroShunt.

6.b. Daca utilizati Bisturiul unghiular de 1,0 mm MANI: in punctul marcat, creati un buzunar scleral superficial,
care are o lungime de 2 mm, in care este invelitd portiunea cu aripioara a PRESERFLO™ MicroShunt. Introduceti
un ac de 25G in buzunarul scleral si creati un tunel scleral in CA care intra chiar deasupra planului irisului (nivelul
retelei trabeculare). Ca ghidaj extern, introduceti CA chiar sub marginea de mijloc a limbului chirurgical (marginea
posterioara a zonei albastre/gri, care ar trebui sa se suprapuna intern cu linia Schwalbe), daca este prezenta.

7. Introducerea PRESERFLO™ MicroShunt in camera anterioara: folosind o pensa fara dinti, pozitionati tubul

PRESERFLO™ MicroShunt cu tesitura orientaté spre cornee, aproape de buzunarul scleral/tunelul scleral, mentinand

in acelasi timp fata aripioarei paralela cu suprafata sclerala. Introduceti usor PRESERFLO™ MicroShunt in buzunarul

scleral/tunelul scleral pana cand aripioara este prinsa sub buzunarul scleral. Utilizarea unei forte excesive va cauza
curbarea temporara a PFMS si va spori dificultatea de intrare. Daca nu este accesibil, poate fi realizat un alt buzunar
scleral/tunel scleral la aproximativ 1 mm pe ambele parti laterale fata de tractul initial. Daca PRESERFLO™ MicroShunt
este deteriorat in timpul procedurii, utilizati un nou PRESERFLO™ MicroShunt si utilizati un nou buzunar scleral/tunel
scleral. Dupa introducerea cu succes a PRESERFLO™ MicroShunt, fixati capatul proximal al tubului in CA astfel incat
sa nu fie in contact cu corneea sau cu irisul si asigurati-vé cé exista un flux de consistentd apoasé de la capatul distal.

Apoi treceti capatul tubului PRESERFLO™ MicroShunt sub spatiul subconjunctival/capsula Tenon pe suprafata sclerala,

asigurandu-va cé este drept si cd nu este prins in capsula Tenon. n absenta unui flux vizibil, luati in considerare una

sau mai multe dintre urméatoarele actiuni: aplicarea unei presiuni usoare pe ochi (sclerd, limb, cornee), umplerea

camerei anterioare cu BSS printr-o paracenteza sau utilizarea unei canule curbate de 23G cu perete subtire de 8 mm

si injectarea BSS in capatul distal al PRESERFLO™ MicroShunt pentru a amorsa tubul. Dacé nu este declansat fluxul,

repozitionati sau inlocuiti dispozitivul.

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

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

asigura ca exista o distanta suficienta fata de cornee sau iris.

9. inchiderea conjunctivala: repozitionati capsula Tenon si conjunctiva la limb si suturati utilizand suturi cu o istorie

indelungata de utilizare cu succes de catre specialisti in glaucom (adica nylon, vicryl). Utilizati o bandd umezita

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

Verificati urmatoarele: prezenta capatului proximal al PRESERFLO™ MicroShunt in camera anterioara; capatul distal

al PRESERFLO™ MicroShunt este drept si nu este prins in capsula Tenon. Trageti afara sutura tractiunii corneene

daca a fost utilizata. Aplicati un tratament postoperatoriu cu antibiotice si steroizi dupa caz.

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

guvernamentala locala in vigoare. Urmati instructiunile de utilizare pentru eliminarea corecta a MMC.

Postoperatoriu:

1. Supravegheati presiunea intraoculara la fiecare monitorizare pentru a determina dacd PRESERFLO™ MicroShunt
este brevetat.

2. Daca PRESERFLO™ MicroShunt este repozitionat, indepértat si/sau inlocuit cu un alt tip de dispozitiv pe baza
performantei dispozitivului, conjunctiva trebuie taiata la limb in mod similar procedurii initiale. Dispozitivul trebuie
expus si repozitionat sau indepartat. Daca dispozitivul este indepartat, verificati daca nu exista scurgeri apoase
din tract. Daca exist, utilizati o suturé Vicryl pentru a sigila tractul. nchiderea conjunctivala trebuie sa urmeze
procedura initiala.

AHTUITIAYKOMHAS BPEHAXHASI CUCTEMA LO™ Mid (ru)
MHcmpykyus no npuMeHeHmo

BBEOEHUE

MukpowyHT PRESERFLO™ MicroShunt (PFMS) npeacraensieT coGoi MMNnaHTpyeMoe YCTPOMCTBO AN1s PEHPOBaHNS
nepeaHei kamepe! rMasa npu rmaykome, U3roToBMeHHoe 13 ceepxrmbkoro nonnmepa SIBS [nonm(ctypon-Grok-
1306yTneH-6rok-cTupon)] B BuAe TpyGku ¢ HapyHbIM AuameTpom 350 Mkm 1 npoceeTom 70 MkM. Ha ycTpoiicTee
MMEIOTCA TPeyrombHbIE BbICTYMbI, NP laroLye N TPY6KM B Nepe/Hiolo Kamepy rasa. YCTpoiicTeo
Npe/iHa3HaYEHO /NS IMMNTAHTALM B CyBKOHBIOHKTMBANbHOS/TEHOHOBO MPOCTPAHCTBO.

1. Xvpypr fiomkeH GbITb XOPOLLO 03HAKOMIIEH C YCTPOWCTBOM, MPO/S COOTBETCTBYIOLMIA TDEHNHT.

2. O6s3aTensHO NPoBEpsTE CPOK FOAHOCTY YCTPOMCTBA W KaXKA0N KOMMNEKTYIOLLEN.

COQAEPXWUMOE (K-BO)

- MukpowyHT PRESERFLO™ MicroShunt (1) - cknepankHbIii Mapkep paamepom 3 mm (1) - MapKepHblii HOX (1)
- Wrna kanu6pa 25G (1) - KaHtonsi kanu6pa 23G (1)

- Odpranbmonoruyeckuii HoX MANI (1 Mmm Hox Slit Angle Knife) (1)

NOKA3AHUA AN NPUMEHEHUA

AHTUTNayKkoMHas ApeHaxHas cuctema MukpolwyHT PRESERFLO™ MicroShunt npegHasHadeHa Ansi CHUXeHUs
BHYTpPUrnaaHoro Aaenexus (BI) y nauneHToB ¢ NepBUHHONM OTKPLITOYTOMbHOW r11ayKOMOW, Y KOTOPbIX He
ynaeTcst KOHTPONMPoBaTh BIT] ¢ MOMOLLBI0 MAKCUMaTIbHO NEPEHOCUMOi MEAVKaMEHTO3HOI Tepanin umnu koraa
NPOrpeccrpoBaHme rMaykoMel TPEBYET XMPYPruieckoro BMelaTensCcTea.

NPOTUBOMOKA3AHUS

WmnnanTauyus PRESERFLO ™ MicroShunt npoTuBonoka3aHa B Crefytowwmx cryqasx 1 npu Takux YCroBUsiX:
B3AKPbITOYIOMNbHAA MAYKOMA; PYBLIEBAHVE KOHBIOHKTMBbI, MPEAWECTBYHOLWAA MHLIM3MOHHAA
O®TANBMOINOIMYECKAA XNUPYPTUA, BATPATVIBAIOLLAA KOHBIOHKTUBY N C APYTMMW MATONOMMAMU
KOHBIOHKTUBbI (HAMPUMEP, TOHKAA KOHBIOHKTVBA, MTEPUTMYM) B LIENEBOM KBAJPAHTE;

AKTUBHAS HEOBACKYTNSAPUSALIMA PALY>XHOW OBOMNOUKMN; AKTUBHOE BOCMANEHWE (HATP, BIIEGAPUT,
KOHBIOHKTUBWT, CKNEPUT, KEPATUT, YBEUT); BTOPUYHASA MMAYKOMA, TAKASA KAK MOCTTPABMATUYECKASA,
MCEBOO3KCOONUATUBHASR WU MUTMEHTHAS; CTEKITOBWAHOE TEJIO B MEPEAHEN KAMEPE; HAIIMYNE
BHYTPUMA3HOW NNH3bI NEPELHEV KAMEPbI (ACIOL); BHY TPUMASHOE CUITMKOHOBOE MACHIO.
NPEAOCTEPEXEHUS

- OTnycK ToMkko Mo peLenTy: OO YCTPONCTBO Pa3peLLeHo /NS MPOa)y TOMbKO BPaioM MK Mo ero 3akaay.

- Tonbko ANst OAHOPA30BOTO MCMOMNbL30BaHMS. He 1Cnonb3ayiTe NOBTOPHO U He CTEPUNN3yiiTe NOBTOPHO. MoBTOPHOE
CTIOMNb30BaHM1e Ui NOBTOPHAs CTEPUNM3ALIMS MOTYT HapyLLNTL CTPYKTYPHYIO LIENOCTHOCTL YCTPOMCTBA W/Uii NPUBECTU
K 1OpYe yCTPOCTBa, YTO, B CBOIO O4epe/lb, MOXET MPUYMHUTL CepbesHblil Bpe/ NaLNEHTy, IPUBECTY K GonesHu, crenote
1nu cmMepTy. MOBTOPHOE UCTONB30BaHIME UM MOBTOPHAS CTEPUNM3ALIMA MOTYT Takke CO3AaBaTh PUCK 3arpsi3HEHNs!
YCTPOICTBA U/NNN MHDULMPOBAHNUS NN NEPEKPECTHOTO MHANLIMPOBAHMS NaLMEHTa, B TOM YUCIe PUCK Nepeaay
MHMEKUMOHHBIX 3aG0NeBaHMii OT OAHOTO NaUMeHTa ApYroMy. 3arpsisHeHne yCTPOCTBa MOXET NPUBECTY K TPaBME,
6GonesHu, crenoTe Un1 CMepTY NaumeHTa.

- Mocne 1Cnons30BaHNUs YTUNN3MPYIATE NPOAYKT 1 YNakoBKy B COOTBETCTBUM C NPEANUCaHNAMI GONbHULbI,
aIMUHICTPATUBHbIX OPraHOB Ui TPEGOBAHMAMM MECTHOTO 3aKOHOAATENbCTBA.

- OTaaneHHsle adhdekTbl npuMeHeHUst MuToMuumHa C (MMC) y NaLMeHToB ¢ MMNaHTUPOBaHHLIM YCTPOCTBOM

He oLieHrBanuck. Mpu ucnonbaosaHn MMC HacTOSTENBLHO PEKOMEHAYETCA NPUMEHSITE HeoGXoANMbIE Mepb!
NPEAOCTOPOXHOCTY 1 NPOLIEAYPEI.

- Mocne onepauun HeoBxoaumo otcnexvieate BI nauvenTa. Ecnu nocne onepauwv Bl He noaaepxueaetcs
[IOMKHBIM 0BPA30M, CrieflyeT PACCMOTPETL BO3MOXHOCTL COOTBETCTBYIOLLEI ONONHUTENLHOM Tepanun Ans ero
nozaepkaHms.

- MukpowwyHT PRESERFLO™ MicroShunt He fomkeH nogsepratbcsi NPIMOMY KOHTaKTy C Matepuanamui Ha OCHoBe
neTponatyma (BasenuHa) (Hanpumep Masu, CyCneHaum u T.n.).

- 3anpeluaeTcs peska unu moagudmrkaums mukpolyHta PRESERFLO™ MicroShunt.

MEPbI MPELOCTOPOXHOCTU

BesonacHocTb 1 achdekTrBHOCTL MUKpowyHTa PRESERFLO ™ MicroShunt He Gbina aokasaHa y nauveHToB co
CreayloLLMMM COCTOSHUAMM 1 3a60NeBaHNMM:

- XPOHUYECKOE BOCNaneHue rnas.

- BPOX/EHHAsA U MH(AHTUNbHAS rnaykoma.

- HeoBacKynsipHast rnaykoma.

- yBearnbHasi rnaykoma.

- NCceBAO3KCHONMATUBHAS UMM MUTMEHTHAS rMaykoma.

- BTOPUYHES OTKPLITOYIOfbHAs rMaykoMa.

- NPEeAWecTBYIoLast MHUM3VNOHHAS XNPYPTUS ayKoMbl MM LMNOaBnaTBHLIE NpoLeaypsI.

- UMMNNaHTaLus ¢ ConyTCTBYlOLe onepaLneit No yAaneHumio katapakTel ¢ umnnaxTaument I0L.
BesonacHocTb 1 athhekTUBHOCTL Ucnonb3oBaHus Gonee yem oaHoro MukpolwyHta PRESERFLO ™ MicroShunt He
YCTaHOBNEHbI.
BuckoanacTuku ¢ mukpoluyHtom PRESERFLO™ MicroShunt He TecTupoBanuck. Tem He MeHee, B Ype3BbivaiHon
CUTyauum, KOra BCe Apyrie MeTofbl NeveHns HeaddEKTVBHBI, PUEMIIEMbIM BAPUAHTOM MOXET BbiTh MPUMEHEHE
ruapokeunponunmeTunuenntonoas! (MMLL). MpumersTs MMIML, ¢ Lenbio KOppekuuy Menkoi nepeaHei kamepsbl rnasa
Npu MMNNaHTUPOBaHHOM MUkpoLyHTe PRESERFLO™ MicroShunt cneayet B nocnefHiol o4epe/ps, Tak kak BO3HUKaeT
PUCK NPeKPaLLEHNs TOKa HEPE3 YCTPOICTBO B TEYEHNE OAHOI NN HECKOMBKIX HEAEMb NOCHE UCMONb30BaHWS, YTO
TpebyeT TwatensHoro n Gonee Yactoro koHTpons B,
He ucnonbayiite mukpowyHT PRESERFLO™ MicroShunt, ecnv oH BbImmsiauT AethopMUpOBaHHbLIM, COTHYTLIM W/unu
VCKPUBIEHHBIM.
BO3MOXHBbIE OCITOXXHEHWSA | HEXXENATENbHbIE ABNEHUSA

Bo Bpewms 1 Nocne onepaLyi MOryT BO3HWKaTb CIIEYIOLLNE OCTIOKHEHNS:

HekoHTponMpyemasi Nporpeccys raykoMbl, YBENMIEHe COOTHOLLIEHMS iMamMeTpa 3KCkaBaLm K INCKY 3pUTENbHOTO
HepBa, OCIOKHEHIs Ha (DOHE aHeCTesnM, 3aTpyaHeHHoe BeeaeHe PFMS, HEBO3MOXHOCTL MMMTAHTMPOBATbL YCTPOICTBO,
HEWCMPaBHOCTb, CMELLIEHINE YCTPOMCTBA, NPOAEHIE XVPYPIrUYECKOi NpoLeaypbl, BbIXOA TPyBK 13 nepe/Heit kamepsl,
Merkasi nepeaHsist kamepa, HernyGokas nepeaHss kamepa, M3GhITOHHOE KPOBOTEHEHME B NepeHel kamepe/Ha yuacTke
Hazlpe3a unu B rmase, KOHTakT PFMS ¢ porosiLieit un paayxHoit 060M04KoiA, YPE3MEPHOE MOBBLILLEHNE UM NOHWKEHNE
BHYTPUITI3HOTO AABMEHMS, CTPAGK3M, HEOBXOMMOCTL MPUMEHEHNS BUCKOINACTUKa B Nepe/iHelt Kamepe, XoprouaansHsIi
BBINOT U KPOBOMATUSIHIAE, OCTIOKHEHIS Ha CETHaTKe (OTCIONKa CeTHaTKi, NponudepaT BHas peTuHonaTist), mdewma,
TUNOTOHUS! MU TMMOTOHMYECKAs MaKyronaTusi, hTM3NC rMasHoro SGNoka, SHAOMTANLMMT, IPO3NS KOHBIOHKTUBEI C
OoBGHaxeHneM TpyBku, YacTiHas Uni nonHas Griokaza NpocaeTa Tpy6ku (paiy)kHOM 0GOMOYKON MM CTEKNOBUAHEIM
Tenom, hMBPMHOM/TKAHSIMI), YBEWT, UPUT, ANNTIONKS, HEMPaBNMbHBIA TOK BHYTPUITIA3HOM XAKOCTM, HApYLLIEHUS CO
CTOPOHbI POFOBYLYb! (CTUPAHIE, OTEK, U3bA3BIEHHE, MHEKLMS, AekoMneHcauus, GynneaHas kepatonatisi, noteps
3H[OTENNaNbHLIX KNETOK, Pa3pbiBbl 1ECLIEMETOBOI 0BONOHKY, KEPATUT), YaCTUUHAS UMK MOMHas NOTEPS! 3peHNs,
NOMyTHEHe 3peHnsi, incTyna hnmLTPALMOHHON NOAYLIKM, BneBuT, KUCTO3HaA hNMLTPALMOHHAS NOAYLUKa, MHKaNCYNALMS
UNBTPALIMOHHOM NOAYLLIKY, 3paUKOBBIA BOK, NTO3, MaKyNAPH.IN OTEK, MPONOHTMPOBaHHOE BOCNaneHme, HeoBXoAMMOCTs
NPUMEHEHNS aHTUITIaYKOMHbIX NPenapaTos, Gorb B rnasax, KOHbIOHKTUBATbHbIE OCTIOKHEHNS (METTS, PaCXOKIEHMe,
paccroeHme, KpOBOM3NNSHUE, rNepemMmsi, pyGLIEBAHIE, N3bSI3BNIEHIE), CMIaiiki U CUHEXMM PaAYXKHOI 0BOMNOYKM, UCTUPaHIUE
Ppaiy>kHOM 0GONONK, Pas3BUTUE UM NPOrPECCHPOBAHME KaTapaKTl, BTOPUYHAs kaTapakTa, 3KCMaHTaLys yeTpoicTea
PFMS, oluyLieHIe NpucyTCTBUS MHOPOAHOTO Tena, PeakTUBHAs UHKANCYNsiLWS, Hanuume hnbpuHa B nepeaHeit kamepe,
NOBPEX/AEHIE NONS 3PEHUS, HE3anNaHNPOBaHHas NOBTOPHAS ONEPaLINS [ayKOMbl, KDOBOU3NMAHME B [INCK 3UTENHOTO
Hepsa, nepopaLis IMasHoro AGroka, ronosHast 6o, KPOBOUIMNNSHNE B CTEKTOBUIHOE TENO, BbENEHNS U3 PaHbl 1
OCIOXKHEHISI, CBA3AHHBIE C HANOXEHNEM LLIBOB.

CTEPUNU3ALIMS

Yerporicteo PRESERFLO™ MicroShunt u Bce KOMNnekTytoLLve NpuHaAnexXHoCT! NOCTaBMSKTCS B CTEPUITLHOM

Buge. MukpowwyHT PRESERFLO™ MicroShunt, cknepankHsiit Mapkep 1 opransmonornyeckuii Hox Slit Angle

Knife cTepuniaoBaHbl 3TUNEHOKCUAOM B COOTBETCTBUM C pekomeHaaumamm ISO 11135, a mapkep, urna v kaHtons
CTEpUNN30BaHLI raMMa-o6nyyeHrem. B 3aKkpbITOil 1 HENOBPEXAEHHOI YNaKoBKE CONEPKMMOE OCTAETCs CTepUrbHLIM. B
Cyyae HenpeHaMepeHHOrO HapyLLIEHNS CTEPUIBHOCTM YCTPOICTBA UMK KaKoM-NMBG0 KOMNIEKTYIOLLEN NPUHAZANEXHOCTM
WN BCKPLITUA /NN NOBPEXAeHNs ynakoBkn BbiGpockTe yeTpolicteo. HE CTEPUITM3UPYWTE MOBTOPHO.
YCIOBUS XPAHEHMS

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

WHCTPYKUMA MO MPUMEHEHUIO

Monb3oBarenk omkeH GbiTb Haanexallm o6pasom 0byyeH NpasmMnam UCMoNb3oBaHNs YCTPONCTBA Nepes ero
NPUMEHEHMEM.
TexHuka onepauun
1. AHecTe3us: Bua aHecTeann Bo BpeMsi NPoBeeHUs NpoLieaypbl ONPEaEnsieT Xupypr.
2. MoarotoBka MukpowyHTa PRESERFLO™ MicroShunt: a) BHumaTensHo 0CMOTpUTE yNakoBKY C MUKPOLLYHTOM
PRESERFLO™ MicroShunt. Ecnn ynakoBka noepexaeHa, He UCMonb3yiiTe YCTPOICTBO. b) V3aBneknTe MUKpOLLYHT
PRESERFLO ™ MicroShunt u3 ctepunbHoii ynakoBKku B CTEpPUIIbHBIX yeroBusx. ¢) Cmounte PRESERFLO ™
MicroShunt, ncnone3ysi c6anaHcupoBaHHbIi conesoi pacteop (BSS).
3.n Ta: BeegeHne mukpolwyHta PRESERFLO ™ MicroShunt npouasoautcsi no
YCMOTpEHMIO XMpypra n16o B CynepoHasansHoM, NGo B CynepoTemMnopansHoOM KBafipaHTe rmasa, u3Gerasi NpsiMbix
MbILLILY.
4. KopHeanbHas TPaKkumsi U KOHbLIOHKTUBAbHbINA NIOCKYT: BLINOMHAETCS KOpHearbHasi TPaKUWs C NOMOLLbIO
BuKkpunosoro wea Vicryl® 7-0 (Ha ycMoTpeHue xupypra). B HameueHHOM onepaLvoHHOM y4acTke Npov3BoauTCs
NepuTOMUsi Pa3MepoM 6-8 MM, 3aTeM BbIKPAMBAETCS CyGKOHBIOHKTUBALHbIN / CyBTEHOHOBbIN NOCKYT (OCHOBAHMEM K
CBOAY) C OKPYXKHOCTBI 90°—120° 0T Kkpasi Ha ry6uHy He MeHee 8 MM. Y6eauTecs, YTO B 30He NNaH1pyemoro Beoaa
mukpolwyHTa PRESERFLO™ MicroShunt HeT akTuBHOro kpoBoTeueHus. M3beraiiTe upeamepHoi kayTepusauum,
KOTOpasi MOXET YBENU4YMTL PUCK 0GPa3oBaHus Py6LIOB.
5. O6pa6oTka MMC: Mo ycmMoTpeHnto xvpypra ucrnonbayiTe rybku, nponutaHHbie MMC, Ha cknepy nog
CyBKOHBIOHKTIBANbHBIM/CYGTEHOHOBBIM MOCKYTOM, Ciefist 3a TeM, YTOBbl OHM He COMpUKacanick C Kpaem paHsl Ha
KOHBIOHKTVBE. YaanuTe ryGku n npomoiite GonbLuum konniectsom BSS (> 20 mn).
6. MoaroToBka MecTa BBOAA B NepeAHIO0 kKamepy: HameTkTe ¢ nomoLbto ckneparnsHoro Mapkepa Gentian Violet
TOuKM 3-20 MM 1 OTMETBLTE TOYKY Ha PacCTOSIHAM 3 MM OT Kpasi.
6.a. Mpu ucnons3oeanum Hoxa MANI Double Step-Angled 1,0 MM: B OTMeYeHHOW TouKe co3faiiTe ckrepanbHbii
TyHHenb B nepezHiolo kamepy (AC) CO BXOAOM HyTb BbiLLIE NNOCKOCTY PajlyXHOit 0BONOYKM (ypoBeHs TpabekynsipHoi
ceTky). B kauecTBe BHeLUHero opueHTMpa BoiianTe B AC HyTe HIKE CPEIHEN rPaHULIl XVUPYPTUHECKOro Kpasi (3aHsst
TPaHMLa C1HE-CepOt 30HbI, KOTOPas A0MKHA U3HYTPY NepeKpbIBaTL MK LBansGe) npu Hanuuui. CkneparnsHbIi
TYHHENb CHUTAETCS BbINOMHEHHBIM, KOT1a CO3AETCA CKreparbHbIi KapmaH AnHOM 2 MM Ha ANCTanbHOM KOHLE
cKrnepansHOro TYHHens, rae HaxoguTCst nockas YacTk MukpoluyHTa PRESERFLO ™ MicroShunt.
6.b. Mpu ncnons3osaxum Hoxa MANI Slit Angled 1,0 MM: B OTME4EHHOII TOUKe coazaiTe HernyBokuin cknepanbHbIn
KapMmaH ASIMHOW 2 MM, KyAa BCTaBMseTcs nnockas 4acTb MukpolwyHta PRESERFLO™ MicroShunt. Betasste urny
Kanubpa 25G B ckneparnbHbIi KapMaH 1 cosfainTe ckreparbHbli TyHHeNb B AC CO BXOZOM YyTb Bbillie MIOCKOCTH
pafiyxHoit 0Gonoky (yposeHb TpabekynspHoi ceTku). B kauecTse BHelLHero opueHTipa soiiauTe B AC uyTe
HIXKE CpeaHer rpaHuLIbl XMPYPruieckoro Kpas (3afHss rpaHuLa CUHE-CepOi 30HbI, KOTOpast [I0MMKHa U3HYTPN
nepekpeiBaTh NuHMio LLIBansGe) npu Hanuumn.
7. Beegenue mukpowyHta PRESERFLO™ MicroShunt B nepeaHioto kamepy rnasa: C nomouibio nuHuerta 6e3
3y6uoB noaHecute Tpy6ky MukpoLyHTa PRESERFLO™ MicroShunt co cKoLLEHHbLIM KOHLIOM K poroBuLie B6N1amn
CKNEepanbHOro kKapMaHa/TyHHENs!, B TO e BPEMs yAEpK1Bas BbICTYN NapaniensHo NoBEPXHOCTM cknepsl. OCTOPOXHO
BBEAuUTE MUKpOLLYHT PRESERFLO™ MicroShunt B cknepanbHbliii KapMaH/TyHHErb, Moka BbICTYMN He CKPOeTest
oz cknepanbHeIM kapmaHoM. Mpn NpUMeHeHUN nanuuiHer cunel PFMS ByeT nporubatecs, v npoueaypa ssofa
ycnoxHuTes. Ecnv BBOA He YAAETCs, MOXHO CAeNaTk APyroii CKneparnbHbIit KapmMaH/TyHHerb NPUMEPHO B 1 MM C
noBoii CTOPOHBI OT NepBoHavanbHoro kaHana. Ecnv Bo Bpemsi npoueaypbl MukpolyHT PRESERFLO™ MicroShunt
6yaeT noBpexaeH, NCronbayiiTe HOBbIN MUKpoLwyHT PRESERFLO™ MicroShunt n BBoguTe ero 4epea HoBbIi
cKneparnbHbIii KapMaH/TyHHenb. Mocne ycnewHoro BeegeHns MukpowyHta PRESERFLO™ MicroShunt y6eantecs,
4YTO NPOKCMMATbHBI KOHeL, TPyBki B AC He COMpUKacaeTcs C POroBULEi Ui paayXkHO 0BOSONKON, U YTO €CTb TOK
BOASHUCTON BRarv B AnUCTanbHOM KOHLE. 3aTeM nomMecTuTe koHel, TpyGku mukpolwyHTa PRESERFLO™ MicroShunt
11071 CYGKOHBIOHKTMBABHBIN/CYGTEHOHOBEIN TOCKYT Ha MOBEPXHOCTY CKIEPbI, MPW 3TOM YGEAUTECh, 4TO OH B NPSIMOM
NOMOXKEHNM 1 HE 3aCTPSN B TEHOHOBOW Kancyne. ECrin Tok He BUZieH, MOXHO BbINOMHUTL OAHO U3 CIIEAYIOLIMX
[ENCTBUIA: Nerkoe AaBneHne Ha rnaa (cknepa, kpaii, porosuua), 3arnorHeHue nepeaHen kamepsl BSS yepes
napaLeHTe3 UM CMOMNb30BaHNEe TOHKOCTEHHON KaHionm kannbpa 23G ¢ uarnbom 8 mm, BBeaeHre BSS B ancTankbHelit
KoHel, MukpowyHTa PRESERFLO ™ MicroShunt, 4to6bl 3anonHuTs Tpy6GKy. Ecnv Tok Bnaru oTcyTCTBYeT, nepemectute
YCTPOWCTBO B [Ipyroe MonoXeH1e Ui 3aMeHuTe ero.
8. KouTponb Ta Mi Byrny 7 : Pekomenayetcs npoBoauTh
WHTPaoMNepaLyMOoHHYI0 FOHWOCKOMMIO AMs OLEHKW MOMOXEHWS MPOKCMMarbHOTO KoHua MukpowyHta PRESERFLO™
MicroShunt B nepeaHeit kamepe, YToGbl 06ECNEYNTH AOCTATOMHbIN 3230p OT POTOBULbI MU PaZyXKHON 0BONOYKU.
9. 3aKpbITUE KOHLIOHKTUBBI: PEno3NLMOHNPYIATE TEHOHOBY KarnCyry 1 KOHBIOHKTUBY K NUMOBY v 3alueiTe,
UCTOMNb3ys LWOBHBIN MaTepuar, Ans KOTOPOro MMEETCS [INUTENbHBIA OMbIT YCNELHOTO UCNOMNb30BaHUsS NPy
rnaykome (To eCTb HEMoH, BUKpU). C MOMOLLBIO YBNAXHEHHON TECT-NONOCKM C (hyOPECLIENHOM MpoBepLTe, He
NPOTEKAET NN KOHBIOHKTVBA, NPU HEOGXOANMOCTI HANOXMTE I0NONHUTENbHBIE LWBLI. YBEAUTECH B CrieayIoLLeM:
Hanuyne NpokcUMarnbsHoro KoHua MukpolyHta PRESERFLO ™ MicroShunt B nepeaHeit kamepe; guctansHblin
koHey, PRESERFLO ™ MicroShunt B npsiMOM NONOXEHWUM 1 He 3aCTpsin B TEHOHOBOW kancyne. Yaanure wos Ans
KOpHEearbHO TPaKLWM, €CIIM OH NPUMEHSINCS. Mpn HEOBXOAMMOCTM B NOCNIEONEPALIMOHHBIV NEPUOZ NPUMEHSITE
aHTMBMOTIKM 1 CTEPONAIHBIE Mpenaparel.




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

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

creayiTe MHCTPYKUUSM Mo npumexernio MMC.

B i .

1. TIpu KaXa0M KOHTPOILHOM 06CNEeAoBaHNM NaLMeHTa KOHTPONUPYiATe BHYTPUIa3HOoe AaBNeHMe, HTOGb!
YOCTOBEPUTLCS B OTKPLITOM COCTOSHUM MuKpolyHTa PRESERFLO™ MicroShunt.

2. Ecnn B pesyneTate oLeHku ahdheKTMBHOCTY YCTPOICTBa GYAET NPUHATO PELEHNE NepemMecTiTb, yaanuTe /nnu
3ameHnTb MuKkpowwyHT PRESERFLO™ MicroShunt ycTpoicTBOM [pyroro Tuna, KOHbIOHKTVBY CrieflyeT paspesarb
B 06NacTy kpas aHanorM4YHo NepBoHaYanbHoM NpoLeAype. YCTPOUCTBO HYXKHO PAacKPbITh 1 BbINOMHUTL
nepemelieHne Unu yaanewue. Mocne yaaneHus ycTpoicTea y6eanTech B OTCYTCTBMN YTEUKM Biari U3 kaHana.
Ecrnu onpenensieTcs yTedka, 3alleiiTe kaHar ¢ NoMOLLb0 BUKPUTIOBOTO WBA. 3aKPbITUE KOHBIOHKTUBbI JOMKHO
NPON3BOAMTLCA MO NEPBOHaYaNbHO Npoueaype.

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

uvop
Systém PRESERFLO™ MicroShunt (PFMS) je implantabilna zdravotnicka pomdcka na drenéz glaukému vyrobena
z extrémne flexibilného polyméru SIBS [poly (styrén-blok-izobutylén-blok-styrénu)] s trubi¢kou s vonkaj$im priemerom
350 um a vnatornym priemerom 70 um. Ma trojuholnikové kridelka, ktoré brania migracii trubicky do prednej komory.
Poméacka je uréena na implantaciu pod subkonjunktivalny/tenénovy priestor.
1. Chirurgovia sa musia s pomdckou dokladne oboznamit na prislusnom $koleni.
2. Skontrolujte datum exspiracie kazdej polozky.
OBSAH (MNOZSTVO)

— PRESERFLO™ MicroShunt (1) — 3 mm znackovac na skléru (1) — znackovacie pero (1)
—25Gihla (1) —23 G kanyla (1)

—o¢ny n6z MANI (1 mm ndz so zahnutym hrotom) (1)

INDIKACIE NA POUZITIE

Drenazny systém na liecbu glaukému PRESERFLO™ MicroShunt je uréeny na znizenie intraokularneho tlaku (10T)
v ociach pacientov s primarnym glaukémom s otvorenym uhlom, u ktorych 10T zostava na nekontrolovatelnej trovni
pocas maximalnej tolerovanej liecby, a/alebo v pripadoch, ked si progresia glaukému vyZaduje operaciu.
KONTRAINDIKACIE

Implantécia systému PRESERFLO™ MicroShunt je kontraindikovana za nasleduijticich okolnosti a podmienok:
GLAUKOM S UZAVRETYM UHLOM; PRITOMNOST ZJAZVENIA SPOJIVKY, PREDOSLA INCIZNA OCNA OPERACIA NA
SPOJIVKE ALEBO INE PATOLOGIE SPOJIVKY (NAPR. TENKA SPOJIVKA, PTERYGIUM) V CIELOVOM KVADRANTE,
AKTIVNA NEOVASKULARIZACIA DUHOVKY, AKTIVNY ZAPAL (NAPR. BLEFARITIDA, KONJUNKTIVITIDA, SKLERITIDA,
KERATITIDA, UVEITIDA); SEKUNDARNY GLAUKOM, AKO NAPRIKLAD POURAZOVY, PSEUDOEXFOLIATIVNY ALEBO
PIGMENTOVY; SKLOVEC V PREDNEJ OCNEJ KOMORE; PRITOMNOST PREDNOKOMOROVEJ VNUTROOCNEJ
S0S0VKY (ACIOL); INTRAOKULARNE APLIKOVANY SILIKONOVY OLEJ.

UPOZORNENIA

— Len na lekarsky predpis: Tato pomécka je ur€ena na predaj alebo objednavku vylu¢ne pre lekara.

— Len na jedno pouZitie. Nepouzivajte opakovane ani opakovane nesterilizujte. Opatovné pouZzitie alebo sterilizacia

mozu narusit Strukturalnu integritu pomaocky a/alebo viest k jej zlyhaniu, éo mdze nasledne viest k zavaznému poraneniu
pacienta, chorobe, slepote alebo smrti. Opatovné pouzitie alebo sterilizacia mozu tiez sposobit riziko kontaminacie
pomdcky a/alebo infekciu pacienta, pripadne krizovu infekciu vratane, okrem iného, prenosu infekénych choréb z jedného
pacienta na druhého. Kontaminacia pomécky méze viest k poraneniu, chorobe, slepote alebo smrti pacienta.

— Po pouziti produkt a obal zlikvidujte v stlade s predpismi nemocnice, spravneho orgénu a/alebo miestnej samospravy.
— DIhodobé tginky mitomycinu C (MMC) pri pouzivani tejto pomdcky neboli vyhodnotené. Pri pouzivani MMC sa
dérazne odporG¢aju nevyhnutné preventivne opatrenia a zakroky.

— Po operacii sa ma monitorovat' 0T pacienta. Ak po operacii nie je Groven IOT primerana, je potrebné zvazit vhodnu
doplnkovu terapiu na udrzanie |OT.

— Systém PRESERFLO™ MicroShunt sa nema dostat do priameho kontaktu s materialmi na baze vazeliny

(t. j. vazelinového gélu) (napr. mastami, disperziami atd.).

— Systém PRESERFLO™ MicroShunt sa nesmie rezat' ani upravovat.

PREVENTIVNE OPATRENIA

Bezpecnost a tginnost systému PRESERFLO™ MicroShunt nebola stanovena u pacientov v nasleduijticich
podmienkach alebo stavoch:

— O¢i s chronickym zapalom.

— O¢i s kongenitalnym alebo infantilnym glaukémom.

— O¢i s neovaskularnym glaukémom.

— O¢i s uveitickym glaukémom.

— O¢i so pseudoexfoliativnym alebo pigmentovym glaukémom.

— O¢i s inymi sekundarnymi glaukémami s otvorenym uhlom.

— O¢i, ktoré podstupili predo$lt inciznu operaciu glaukému alebo cilioablativne procedury.

— Subezna implantécia a operacia katarakty s implantaciou IOL.
Nebola stanovena bezpecnost a ucinnost pouZzitia viac nez jedného systému PRESERFLO™ MicroShunt.
Viskoelastické latky neboli testované so systtmom PRESERFLO™ MicroShunt. V naliehavych pripadoch, ked zlyhaju
vsetky ostatné terapie, je véak mozné pouzitie hydroxylpropylmetylcelulézy (HPMC). Pouzitie HPMC by malo byt
poslednou moznostou pri korekcii plochej komory pomocou systému PRESERFLO™ MicroShunt a mdZe predstavovat’
riziko straty prietoku cez pomécku na jeden alebo viac tyzdriov po pouziti, ¢o si vyzaduje dokladné alebo Castejsie
sledovanie IOT.
Ak sa systém PRESERFLO™ MicroShunt zda byt zdeformovany, prehnuty alebo pokriveny, nepouzivaijte ho.
MOZNE KOMPLIKACIE/NEZIADUCE UDALOSTI

Pocas operacie a po nej mézu nastat uvedené komplikacie:

nekontrolovana progresia glaukému, zvaésenie pomeru cup-disc (C/D), komplikécie spojené s anestéziou, tazkosti

so zavedenim PFMS, zlyhanie v implantovani systému, chybna funkcia pomdcky, premiestnenie pomacky, predizenie
chirurgického zakroku, migrécia trubicky z prednej komory, plocha predna komora, plytka predna komora, nadmerné
krvacanie v prednej komore alebo v mieste incizie ¢i v oku, PFMS sa dotyka rohovky alebo dihovky, prili§ vysoky
alebo prili§ nizky intraokularny tlak, strabizmus, pouZitie viskoelastickej latky v prednej komore, choroidalny vypotok
alebo krvacanie, komplikacie na sietnici (odlucenie sietnice, proliferativna retinopatia), hyfém, hypotdnia alebo
hypotonicka makulopatia, ftiza bulbu, endoftalmitida, erézia trubicky cez spojivku, iastoéné alebo tplné upchatie
trubicky (zablokovanie duhovkou alebo sklovcom alebo fibrinom alebo organickymi zvy$kami), uveitida, iritida, diplopia,
komplikacie na rohovke (abrazia, edém, ulceracia, infekcia, dekompenzacia, bulézna keratopatia, strata endoteliainych
buniek, strie na Descemetovej membrane, keratitida), iastona alebo uplna strata zraku, rozmazané videnie, vytok

z blebu, blebitida, cysticky bleb, zlyhanie blebu, pupilérny blok, ptdéza, makularny edém, dlhodoby zapal, uzivanie liekov
proti glaukému, bolestivost oka, komplikacie na spojivke (,buttonhole”, dehiscencia, disekcia, krvacanie, hyperémia,
jazva, trhlina, vred), adhézie/synechie duhovky, abrazia dihovky, rozvinutie alebo progresia katarakty, opacita zadného
puzdra, explantacia PFMS, enkapsulaéna reakcia, pocit cudzieho telesa v oku, fibrin v prednej komore, poskodenie
zorného pola, neplanovana reintervencia v suvislosti s glaukémom, krvacanie na optickom disku, perforacia bulbu,
bolesti hlavy, krvacanie do sklovca, vytok z rany a komplikacie spojené so suttrou.

STERILIZACIA

V3etky pomdcky a prislusenstvo systému PRESERFLO™ MicroShunt sa dodavaju sterilné. Systém PRESERFLO™
MicroShunt, znackovac¢ na skléru a n6z so zahnutym hrotom sa sterilizuji ETO podla usmernenia normy 1SO 11135,
zatial o znackovacie pero, ihla a kanyla sa sterilizuju gama Ziarenim. Obsah zostane sterilny, pokial balenie nie je
otvorené ani poSkodené. Ak by pomécka alebo ktorékolvek prislusenstvo nedopatrenim stratilo sterilitu alebo ak by sa
obal otvoril alebo poskodil, pomécku zlikvidujte. NESTERILIZUJTE OPAKOVANE.

SKLADOVANIE

Skladujte pri izbovej teplote (20 +5 °C) a chrarite pred nadmernym teplom, nadmernou vihkostou, priamym sine¢nym
Ziarenim a vodou.

NAVOD NA POUZITIE

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

Chirurgicky zakrok:

1. Anestézia: Typ anestézie pouzitej pri zakroku bude zavisiet od rozhodnutia chirurga.

2. Priprava systému PRESERFLO™ MicroShunt: a) Dokladne skontrolujte puzdro obsahujice systém
PRESERFLO™ MicroShunt. V pripade, Ze je puzdro poskodené, pomdcku nepouzivajte. b) Vyberte systém
PRESERFLO™ MicroShunt zo sterilného obalu do sterilného pola. c) Systém PRESERFLO™ MicroShunt navlhéite
vyvazenym solnym roztokom (BSS).

3. Planovanie polohy implantatu: Systém PRESERFLO™ MicroShunt sa vklada v zavislosti od rozhodnutia chirurga
bud do supranazaineho, alebo supratemporalneho kvadrantu oka vyhybajtc sa priamym svalom.

4. Trakcia rohovky a spojivkovy lalok: Vykonajte trakciu rohovky pomocou suttry 7-0 Vicryl® podia uvazenia
chirurga. V oblasti planovaného chirurgického zakroku, vykonaijte peritémiu 6 — 8 mm inciziou, potom rozrezte
subkonjunktivalny/subtenénovy vak (so zakladiiou vo fornixe) po obvode 90° — 120° z blizkosti limbu do hibky najmenej
8 mm. Skontrolujte, Ze v mieste planovaného zavedenia systému PRESERFLO™ MicroShunt nie je Ziadne aktivne
krvacanie. Vyhybaijte sa nadmernému pouzivaniu kautera, ktoré by mohlo zvysit riziko zjazvenia.
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5. Aplikacia MMC: Podla uvazenia chirurga priloZte na skléru pod subkonjunktivalny/subtenénovy vak $pongie
saturované MMC a uistite sa, Ze nepridu do kontaktu s okrajom rany na spojivke. Odstrante $pongie a vyplachnite
velkym mnozstvom BSS (> 20 ml).
6. Priprava miesta vstupu do prednej komory: Zafarbite 3 — 20 mm znackovacie body (znackovac na skléru)
pomocou znackovacieho pera — gencianovej violete a vyznacte bod 3 mm od limbu.
6.a. Ak pouzivate 1 mm néz s dvojitym zahnutym hrotom MANI: Vo vyznaenom bode vytvorte sklérovy tunel
do prednej komory (AC) so vstupom priamo nad rovinou dihovky (na urovni trabekularnej siete). Aby ste mali
vonkajsiu kontrolu, vstipte do prednej komory rovno pod strednym okrajom chirurgického limbu, ak je pritomny
(zadna hranica modro-$edej zony, ktora by sa mala prekryvat interne so Schwalbeho liniou). Sklérovy tunel je
plny, az ked je na distalnom konci skiérového tunela vytvorena sklérova kapsa s dizkou 2 mm, do ktorej sa
zastrcia kridelka systému PRESERFLO™ MicroShunt.
6.b. Ak pouzivate 1 mm néz so zahnutym hrotom MANI: Na vyznacenom bode vytvorte plytkd skiérovi kapsu
s dizkou 2 mm, do ktorej sa zastrgia kridelka systému PRESERFLO™ MicroShunt. Viozte 25 G ihlu do sklérovej
kapsy a vytvorte sklérovy tunel do prednej komory so vstupom priamo nad rovinou duhovky (na Urovni trabekularnej
siete). Aby ste mali vonkajsiu kontrolu, vstipte do prednej komory rovno pod strednym okrajom chirurgického limbu,
ak je pritomny (zadné hranica modro-3edej zony, ktora by sa mala prekryvat interne so Schwalbeho liniou).
7. Zavedenie implantatu PRESERFLO™ MicroShunt do prednej komory: Pomocou neozubenych kliesti
umiestnite trubicku systému PRESERFLO™ MicroShunt tak, aby zosikmena ¢ast smerovala k rohovke tesne
v blizkosti sklérovej kapsy/sklérového tunela a aby bola stena kridelka paralelna s povrchom skléry. Jemne zasurite
systém PRESERFLO™ MicroShunt do sklérovej kapsy/sklérového tunela, az kym sa kridelka implantatu nezachytia
pod sklérovou kapsou. Pouzitie nadmernej sily spdsobi kratkodobé ohnutie systému PFMS a zvysi obtaznost'
jeho zavedenia. Ak je sklérova kapsa/sklérovy tunel nedostupny, je mozné vytvorit dalsi, vzdialeny priblizne 1 mm
od povodného kanalu na ktorejkolvek strane. Ak sa systém PRESERFLO™ MicroShunt pocas zakroku poskodi,
pouzite novy implantat PRESERFLO™ MicroShunt a novu sklérovu kapsu/tunel. Po Gspesnom zavedeni systému
PRESERFLO™ MicroShunt sa uistite, Ze sa proximalny koniec trubi¢ky umiestneny v prednej komore nedotyka
rohovky ani duhovky a Ze komorovy mok vyteka z distaineho konca. Potom zasurite koniec trubicky systému
PRESERFLO™ MicroShunt pod subkonjunktivalny/subtenénovy lalok na povrchu skléry, pricom dajte pozor, aby bol
narovnany a aby sa nezachytil do Tenonovej kapsuly. Ak tekutina nevyteka, zvazte jeden z nasledujucich ukonov:
vyvirite jemny tlak na oko (skléra, limbus, rohovka), naplrite prednt komoru roztokom BSS pomocou paracentézy
alebo pouzite tenkostennt 23 G 8 mm ohnutt kanylu a aplikujte BSS do distalneho konca systému PRESERFLO™
MicroShunt tak, aby sa trubicka narovnala. Ak tekutina nevyteka, zmerite polohu implantatu alebo ho vymerite.
8. Overte polohu implantatu MicroShunt v uhle prednej komory: Odporuca sa posudit' polohu proximalneho hrotu
systému PRESERFLO™ MicroShunt v prednej komore pomocou intraopera¢nej gonioskopie, aby bol zabezpeceny
dostatoény priestor medzi rohovkou a duhovkou.
9. Uzavretie spojivky: Vratte Tenonovu kapsulu a spojivku spéat k limbu a zasite sutirami, ktoré st dlhodobo a Uspesne
overené $pecialistami na glaukémy (t. j. nylonovymi, vikrylovymi). Zvihéeny pasik s fluoresceinom sa pouziva na kontrolu
netesnosti na spojivke, ktord moze byt nasledne uzavreta dal$imi stehmi. Overte nasleduijtice: pritomnost proximalneho
konca systému PRESERFLO™ MicroShunt v prednej komore; distalny koniec systému PRESERFLO™ MicroShunt je
rovny a nie je zachyteny v Tenonovej kapsule. Vytiahnite rohovkovui traként sutdru, ak ste ju pouzili. Po operacii aplikujte
antibiotiké a steroidy podla potreby.
10. Po pouziti produkt a obal zlikvidujte v stulade s predpismi nemocnice, spravneho organu a/alebo miestnej
samospravy. Spravnu likvidaciu MMC vykonaijte podla navodu na pouzitie MMC.
Po operacii:
1. Pri kazdej kontrole zmeraijte intraokularny tlak, aby ste urdili, &i je systém PRESERFLO™ MicroShunt priechodny.
2.V pripade, Ze dojde k zmene polohy systému PRESERFLO™ MicroShunt, jeho odstraneniu alebo vymene za
iny typ pomaocky na zéklade funkcie, rez rohovky sa méa vykonat v limbe podobnym spésobom ako pri pévodnom
zakroku. Pomdcku je potrebné odokryt a nasledne premiestnit alebo vybrat. Po odstraneni pomécky skontrolujte,
¢i z tunela nevytekd komorovy mok. Ak vytekd, uzavrite drahu suttrou Vicryl. Po pévodnom zakroku by malo
nasledovat uzavretie spojivky.

PRESERFLO™ MicroShunt GLOKOM DRENAJ SISTEMI (tr)
Kullanmim Talimat:

GiRiS

PRESERFLO™ MicroShunt (PFMS), 350 pm dis gapli bir tiip ve 70 um'’lik bir [imen igeren son derece esnek

SIBS [poli (Stiren-blok-izoBiitilen-blok-Stiren)] polimerden yapilmis implante edilebilen bir glokom drenaj cihazidir.
Cihaz, tiptin 6n kamara igine dogru hareket etmesini 6nleyen tiggen kanatgiklar icerir. Cihaz, subkonjonktiva/Tenon
boslugunun altina implante edilecek sekilde tasarlanmistir.

1. Cerrahlar, uygun egitimi alarak cihaz hakkinda iyi bilgi sahibi olmalidir.

2. Her bir madde lizerindeki son kullanim tarihinin kontrol edildiginden emin olun.

iCINDEKILER (ADET)

- PRESERFLO™ MicroShunt (1) - 3mm Skleral Markér (1) - Markor Kalemi (1)
- 25G igne (1) - 23G Kaniil (1)

- MANI Oftalmik Bisttri (1mm Agili Yarik Bisttirisi) (1)

KULLANIM ENDIKASYONLARI

PRESERFLO™ MicroShunt Glokom Drenaj Sistemi, tolere edilen maksimum tibbi tedaviyle goz ici basinci (GiB)
kontrol altina allnamayanAve/veya glokom ilerlemesinin cerrahi miidahale gerektirdigi primer agik agili glokomlu
hastalarin gézlerindeki GIB'yi diisirme amaciyla tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR

PRESERFLO™ MicroShunt cihazinin implantasyonu, asagidaki durum ve kosullarda kontrendikedir:

AGI KAPANMAS| GLOKOMU; HEDEF CEYREKTE KONJONKTIVA SKARLASMASI, KONJONKTIVAYI IGEREN
ONCEKI INSIZYONEL OFTALMIK CERRAHI VEYA DIGER KONJONKTIVA PATOLOJILERININ (OR. INCE
KONJONKTIVA, PTERIJIUM) BULUNMASI; AKTIF iRiS NEOVASKULARIZASYONU; AKTIF ENFLAMASYON (OR.
BLEFARIT, KONJONKTIVIT, SKLERIT, KERATIT, UVEIT); TRAVMA SONRASI, PSODOEKSFOLIASYON VEYA
PIGMENTER GiBI IKINCIL GLOKOM; ON KAMARADA VITREUS; ON KAMARADA BiR GOZ iGi MERCEGI (ACIOL)
BULUNMASI; GOZ iCi SILIKON YAGI.

UYARILAR

- Regete ile satilir: Bu cihazin satisi, sadece bir hekim tarafindan veya hekim emri uyarinca yapilabilir.

- Tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin ya da yeniden sterilize etmeyin. Tekrar kullanmak ya da yeniden sterilize etmek,
cihazin yapisal bitiinliigiinii bozabilir ve/veya cihazin arizalanmasina yol agabilir ve bu da hastada ciddi zarar, hastalik,
korliik veya 6lim ile sonuglanabilir. Tekrar kullanmak ya da yeniden sterilize etmek ayrica, cihazda kontaminasyon
riski olusturabilir ve/veya bir hastadan digerine enfeksiyoz hastalik iletimi dahil, ancak bununla sinirli olmayarak,
hastada enfeksiyona veya gapraz enfeksiyona neden olabilir. Cihazin kontaminasyonu, hastanin zarar gérmesine,
hastalanmasina, kor olmasina veya dlimine yol agabilir.

- Kullanimdan sonra, tiriinii ve ambalajini hastane, yonetim ve/veya yerel resmi politika uyarinca bertaraf edin.

- Bu cihazin kullanimiyla beraber Mitomycin C'nin (MMC) uzun vadeli etkilerinin degerlendirmesi yapiimamistir. MMC
kullanimina iligkin gerekli 6nlemlerin alinmasi ve miidahalelerin yapilmasi 6nemle 6nerilir.

- Hastanin géz igi basinci (GIB) post-operatif olarak denetlenmelidir. Cerrahiden sonra GiB istenen diizeyde olmadigi
takdirde, GIB diizeyini korumak igin uygun ek tedavi disiiniilmelidir.

- PRESERFLO™ MicroShunt, petrolatum (vazelin) bazli materyaller (6r. merhemler, baska bir ortam icine dagitiimis
materyaller vb.) ile dogrudan temasa maruz birakilmamalidir.

- PRESERFLO™ MicroShunt cihazinin kesilmesine veya cihazda degisiklik yapilmasina izin verilmez.

ONLEMLER

Asagidaki durum veya kosullardaki hastalarda PRESERFLO™ MicroShunt cihazinin giivenlik ve etkinligi belirlenmemistir:

- Kronik enflamasyonlu gézler.

- Konjenital ve infantil glokomlu gozler.

- Neovaskiiler glokomlu gozler.

- Uveitik glokomlu gézler.

- Psodoeksfoliyatif veya pigmenter glokomlu gozler.

- Diger ikincil agik agili glokomlu gézler.

- Daha 6nce insizyonel glokom cerrahisi veya siliyo-ablasyon prosedurleri uygulanmis gézler.

- Goz igi mercek implantasyonu igeren katarakt cerrahisiyle birlikte implantasyon.
Tek bir PRESERFLO™ MicroShunt cihazindan fazlasini kullanmanin giivenlik ve etkinligi belirlenmemistir.
PRESERFLO™ MicroShunt ile beraber viskoelastik materyaller test edilmemistir. Ancak, tim diger tedavilerin basarisiz
oldugdu acil bir durumda, hidroksilpropil metil-seliiloz (HPMC) kullanimi segenek olabili. PRESERFLO™ MicroShunt ile
yass! bir kamarayi diizeltmek igin HPMC kullanimi son bir care olarak diistintimelidir ve kullanimdan bir veya iki hafta
sonra cihaz iginden akis kaybi riskine neden olarak GIB’nin yakindan veya daha sik gézlemlenmesini gerektirebilir.
PRESERFLO™ MicroShunt cihazinda deformasyon, katlanma ve/veya sekil bozuklugu gériniimii varsa cihazi
kullanmayin.
OLASI KOMPLIKASYONLAR / ADVERS OLAYLAR

Cerrahi sirasindaki ve sonrasindaki komplikasyonlar arasinda asagidakiler sayilabilir:

Glokom ilerlemesinin kontrol altina alinamamasi, cukurluk-disk oraninda artis, anesteziyle ilgili komplikasyonlar, PFMS
cihazini yerlestirme gli¢ligi, cihaz implantasyonunda basarisizlik, cihaz arizasi, cihazin yeniden konumlandiriimasi,
cerrahi proseduiriin uzamasi, tiplin 6n kamara digina hareket etmesi, yassi 6n kamara, sig 6n kamara, 6n kamarada,
insizyon yerinde veya gézde asir kanama, PFMS cihazinin kornea veya iris ile temas etmesi, géz i¢i basincinin gok
ylksek veya dustik olmasi, strabismus, 6n kamarada viskoelastik materyal kullanimi, koroid effiizyonu veya hemorajisi,

retina komplikasyonlari (retina dekolmani, proliferatif retinopati), hifema, hipotoni veya hipotoni makiilopatisi, fitizis bulbi,
endoftalmi, konjonktiva iginden tip erozyonu, kismi veya tam tip engellenmesi (iris veya vitreus ya da fibrin tarafindan tip
blokajt), tiveit, iritis, diplopi, akéz yanlis yonlenmesi, kornea komplikasyonlari (abrazyon, 6dem, Ulserasyon, enfeksiyon,
dekompansasyon, billoz keratopati, endotelyal hiicre kaybi, Descemet gizgileri, keratit), gorme duyusunun kismen

veya tamamen kaybi, bulanik gérme, bleb sizintisi, blebit, kistik bleb, bleb yetmezIigi, pupiller blok, ptoz, makiiler 6dem,
uzun streli enflamasyon, glokom ilaci kullanimi, okdler agri, konjonktiva komplikasyonlari (digme deligi, ayrisma,
diseksiyon, hemoraji, hiperemi, yara izi, yirtilma, tlser), iris yapismalari/sinesileri, iris abrasyonu, katarakt gelismesi veya
ilerlemesi, arka kapsul opasitesi, PFMS cihazinin eksplantasyonu, enkapstilasyon reaksiyonu, yabanci madde hissi, 6n
kamarada fibrin, gérme alani hasari, glokom ile ilgili planlanmamis yeniden cerrahi midahale, optik disk hemorajisi, kiire
perforasyonu, bas agrisi, vitreus hemorajisi, yara sizintisi ve sitir ile ilgili komplikasyonlar.

STERILIZASYON

PRESERFLO™ MicroShunt cihaz ve aksesuarlari steril olarak teslim alinir. PRESERFLO™ MicroShunt, skleral markor
ve Acili Yarik Bisturisi, ISO 11135 kilavuz ilkeleri uyarinca ETO sterilizasyonu ile, markor kalem, igne ve kantil ise gama
isinlamasi ile sterilize edilir. Ambalaj acgik ya da hasarli olmadigi stirece igerigi steril kalacaktir. Cihazin veya herhangi bir
aksesuarin sterilitesi yanlislikla bozulur ya da ambalaj agilir ve/veya hasara ugrarsa, cihazi atin. TEKRAR STERILIZE
ETMEYIN.

DEPOLAMA

Kontrollii oda sicakliginda (20+5°C) depolayin ve asiri is1, asiri nem, direkt giines 1s1g1 ve sudan kaginin.

KULLANIM TALIMATI

Kullaniciya, kullanimdan 6nce cihazin kullanimi hakkinda gerekli egitim verilmelidir.

Cerrahi:

1. Anestezi: Prosedir sirasinda uygulanacak olan anestezi tiirii cerrahin takdirindedir.

2. PRESERFLO™ MicroShunt Cihazinin Hazirlanmasi: a) PRESERFLO™ MicroShunt cihazini igeren poseti dikkatle

inceleyin. Poset hasarliysa, cihazi kullanmayin. b) PRESERFLO™ MicroShunt cihazini steril ambalajindan steril alana

cikartin. c) PRESERFLO™ MicroShunt cihazini Dengeli Tuz Soltisyonu (BSS) kullanarak islatin.

3. implant Konumunun Planlanmasi: PRESERFLO™ MicroShunt cihazinin, rektus kaslarindan kaginmak suretiyle

go6ziin superonazal veya superotemporal geyrege yerlestiriimesi cerrahin takdirine birakilmistir.

4. Kornea Traksiyonu ve Konjonktiva Flepi: Cerrahin takdirine gore 7-0 Vicryl® sitir ile kornea traksiyonu yapin.

Planlanan cerrahi alanda 6-8mm’lik bir peritomi insizyonu yaptiktan sonra, limbus yakinlarindan 90°-120°lik bir

cevre Uzerinde en az 8mm derinlige forniks tabanli bir subkonjonktiva/sub-Tenon kese diseksiyonu yapin. Planlanan

PRESERFLO™ MicroShunt giris bolgesinde aktif kanama bulunmamasini saglayin. Skarlanma riskini artiracak asiri

koter islemi kullanmayin.

5. MMC’nin Uygulanmasi: Cerrahin takdirine gére, MMC ile doyurulmus stingerleri, konjonktiva yara kenari ile temas

etmediklerinden emin olarak, subkonjonktiva / sub-Tenon kesesi altinda skleraya uygulayin. Stingerleri ¢ikartin ve bol

miktarda (>20mL) BSS ile yikayin.

6. On Kamara Girig Yerinin Hazirlanmasi: 3-20mm Markér (Skleral Markér) uglarini Markér Kalemi - Jansiyen Moru

ile mirekkepleyin ve lumbustan 3mm mesafede bir noktayi isaretleyin.

6.a. MANI Cift Adim Agili 1.0mm Bist kullaniyorsaniz: isaretienen noktada, iris diizleminin hemen yukarisindan
(trabekiiler ag diizeyinde) girerek &n kamara (OK) iginde skleral bir tiinel olusturun. Harici bir kilavuz olarak, varsa,
cerrahi limbus orta sininnin hemen altindan OK'ya girin (dahili olarak Schwalbe hattiyla Gst (iste gelmesi gereken
mavi/gri alanin arka siniri). Skleral tiinelin distal ucunda, PRESERFLO™ MicroShunt cihazinin kanatgik kisminin
tikildigr yerde 2mm uzunlukta bir skleral cep olusturuldugunda skleral tiinel tamamlanmisgtir.

6.b. MANI Yarik Agili 1.0mm Bistiiriyi kullaniyorsaniz: isaretienen noktada, PRESERFLO™ MicroShunt cihazinin
kanatgik kisminin tikildigi yerde 2mm uzunlukta si§ bir skleral cep olusturun. Skleral cebe 25G’lik bir igne sokun ve
iris diizleminin hemen yukarisindan (trabekiiler ag diizeyinde) girerek OK iginde bir skleral tiinel olusturun. Harici
bir kilavuz olarak, varsa, cerrahi limbus orta sinirinin hemen altindan OK'ya girin (dahili olarak Schwalbe hattiyla
st Uste gelmesi gereken mavi/gri alanin arka siniri).

7. PRESERFLO™ MicroShunt Cihazinin On Kamaraya Yerlestirilmesi: Digsiz bir forseps kullanarak,

PRESERFLO™ MicroShunt tiipiin, sev tarafi korneaya bakacak sekilde ve kanatgik ylziini skleral yiizeye paralel

tutarak skleral cebe/skleral tiinele yakin konumlandirin. PRESERFLO™ MicroShunt cihazini, kanatgik skleral cep altina

tikilana kadar, skleral cep/skleral tiinel igine nazikge yerlestirin. Asiri kuvvet kullanilimasi, PFMS cihazinin gegici olarak
egilmesi ve giris glicliguniin artmasiyla sonuglanacaktir. Erisim yoksa, ilk yolun herhangi bir tarafinda yaklasik 1mm
mesafede baska bir skleral cep/skleral tiinel acilabilir. Prosedir sirasinda PRESERFLO™ MicroShunt hasar goérirse, yeni
bir PRESERFLO™ MicroShunt ve yeni bir skleral cep/skleral tinel kullanin. PRESERFLO™ MicroShunt cihazi basariyla
yerlestirildikten sonra, tlipin 6n kamara igindeki proksimal ucunun kornea veya iris ile temas halinde olmadigindan

ve distal ugtan ak6z sivi akisi bulundugundan emin olun. Akis mevcut oldugunu teyit ettikten sonra, PRESERFLO™

MicroShunt tiipiiniin ucunu skleral yiizeydeki subkonjonktiva/sub-Tenon flepinin altina tikin ve diiz oldugundan ve Tenon

kapstultne takilmadigindan emin olun. Akis gériinmiiyorsa, su islemlerden birini veya daha fazlasini uygulamayi distntn:

gbze (sklera, limbus, kornea) hafif basing uygulamak; bir parasentez araciligiyla 6n kamarayi BSS ile doldurmak; veya
23G ince duvarli 8mm'lik kavisli bir kandl kullanarak, PRESERFLO™ MicroShunt cihazinin distal ucundan BSS enjekte
edip tupl doldurmak. Akis saglanmazsa, cihazi yeniden konumlandirin veya degistirin.

8. MicroShunt cihazinin 6n kamara agisi igi i pozisy dogr PRESERFLO™ MicroShunt

cihazinin proksimal ucunun 6n kamara igindeki pozisyonunu degerlendirip kornea veya iris ile arasinda yeterli mesafe

bulundugundan emin olmak igin intraoperatif gonyoskopi yapilmasi onerilir.

9. Konjonktivanin Kapatilmasi: Tenon’lari ve konjonktivayi yeniden limbusa konumlandirin ve glokom uzmanlari

tarafindan uzun suredir basariyla kullanilan suttrler (yani, naylon, vicryl) kullanarak sttirleyin. Konjonktiva sizintisi

olup olmadigini kontrol etmek igin nemlendirilmis bir fluoresein serit kullanilir ve bu da ek sttirlerle kapatilabilir.

PRESERFLO™ MicroShunt proksimal ucunun 6n kamara iginde bulundugunu ve PRESERFLO™ MicroShunt distal

ucunun ise diiz oldugunu ve Tenon kapsiiliine takilmadigini teyit edin. Kornea traksiyon siitiri kullanildiysa, disari

cekin. Uygun sekilde, post-operatif antibiyotik ve steroidal ilag uygulayin.

10. Kullanimdan sonra, tiriinii ve ambalajini hastane, yonetim ve/veya yerel resmi politika uyarinca bertaraf edin.

MMC'nin dogru sekilde atilmasi igin MMC kullanim talimatini izleyin.

Post-operatif olarak:

1. PRESERFLO™ MicroShunt cihazinin agik olup olmadigini belirlemek icin her takip ziyaretinde goz igi basincini
denetleyin.

2. PRESERFLO™ MicroShunt cihazinin performansina dayanarak cihaz yeniden konumlandirilir, gikartilir ve/veya
baska tiir bir cihazla degistirilirse, konjonktiva, baslangigtaki prosedure benzer sekilde limbusta kesilmelidir. Cihaz
acida cikartilmali ve yeniden konumlandirma veya gikartma islemi yapilmalidir. Cihaz gikartilirsa, yoldan akéz sivi
sizintisi olmadigini dogrulayin. Sizinti varsa, Vicryl sitir kullanarak yolu kapatin. Konjonktivanin kapatiimasinda
orijinal prosedir izlenmelidir.

PRESERFLO™ Uhlpnzntlin QLUNFYNUUSB, HPELULNAUUL IUUUYUNS (hy)
Oquiugnpédwl hpwhwlglbp

LGruUBNHR3NIL

PRESERFLO™ Uhypnzntuwnn (PFMS) giuntyndwih huwyjwlnwgynn npwynpdwl uwpep wywnpwuindwsd £ gbpsyncu
SIBS [wnih(Unhpni-piny-hgnPntehitl-piny-Unhpnp] wnihdtiphg 350 uyd wpnwphl inpwdwgédny W 70 dyd funengny
funnnquwyhg: Wu niuh Grwuyntt (nnwiyutn, npnug e sEU wnwihu, np funnnuyp Uephunidh wnwgwihu fughy: Uwpep
lwhwwnbudws b Eupwpwnyuwtunt/intuntjwl tnwpwénipjwl niwly huwywlnwguwl hwdwp:

1. dhpwpnydubpp wenp Eywnpws epwywnpwundwdp swunpwlwl uwnph hbwn:

2. Uuhpwdtipwn £ unnigt| jnipwpwlgnip uwpph whinwtbihnejwl dwdybunp:

aurNrLUUNR3NILE (BLY)

- PRESERFLO™ uhypnantuwn (1) - 3 UU Ywpdptunt dwpytp (1) - Lphs / dwnytn gnhs (1)
- 25G wutin (1) - 23G thnnuy (1)
- MANI wjuwpntdwywl nubiwy (1 Jd Yunpduéph Yen nutiwy) (1)
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PRESERFLO™ uhypn2ntuwnn giuniyndwih nptbwynpdwl hwdwlwngp bwhiwwnbuws £ wrwplwihu pug
wlyjntt guniyndwih dwdwlwly UEpwllwihtu 6updwl bwqbgdwl hwdwp, Gpp UGpwlluwihlu uznwdp sh
Jupgwynpynid wpwytiwgny mwltih nEnnpwjpwjhu pniddwdp Whwd Gpp gluncyndwih wypngptuhwl
wwhwlgnud £ yhpwhwnwlwl pnidnid:

uuusnrsnruvere

PRESERFLO™ uhypn2ntuinh ogunwgnpénidp hwlwgnigywsé E hbnlyw) hwugwdwlplbph W wwjdwulbph
wne{wjniejwl nbwpnid.

DOUY ULYU3NIL QLUNYNUY; SUNYUNELNE UNhh UNYUUSNHE3NIL, LUNMINT hLSh2hNL WYLURNFGUYUL
UhPUIUSNHE3NIL YUNYUD SUNLUNELNE 3ES YUU SUNUUNELNE UL MUBNLNGhULENh 36S

(OPPLUY PUNUY CUNUUNEUN, MSEMhAPNIY) BhPURUBHL 3USHUDNIY; ShUBULURUIULGH UUShd
UGNYUULNILBUShUY; WUShd ANPANRNFU (OFhLUYT PLEDUNNS, UNUBNILYUShURS, UULENhS, UGPUShS,
NFIEhS); GRUNPNPAIUBHL ALUNFUNUL, OPPLUY IESYLUUYUTRUSHL, MUGUINERUDNLAUSHY LUU
MhQUELSUShU; RELUUNhSUUNES UNURLUShL h8hUNIY; UNUQLUSHL hi8huh LENPUYLUShL NUNL3UYN
(ACIOL) UNYUBNHE3NIL; LENULULUSHL UhLhunuUshL 3N:
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- Lwhiwwnbuyws £ dhwjl pniddwl hwdwn. Uwpph uwdwnepp pd2yh Ynndhg Yud bpw wwndtpnyg wpgbpgned k:
- Uhwju vhwuqudjw ognwgnpédwl hwdwn £ Uwppp sh Yuptih Yphuwyh oginwagnpsét| Ywd Ynyuwyh
Jwuptwqbpéty: Ynyuwyh ognwgnpénidp ud Ypyuwyh dwuptwagbpénudp Yunnn £ wanb| uwpph juwenigwdph

wupnnewywuntejwl Ypw WHwd hwlgbgut) npw wluwnpnijwl, npu £ hp hGpehl, Ywnnn £ nupg Juwudwépltn
wwwndwnb| hhywunhu, hwugbgut| Upw hhywunnieiniultph, Ynipniejwl Ywd Jwhh: Ypyuwyh oginwgnpénidp
Jud ypyuwyh dwuptwgtpénidp Ywpnn £ Uwl wpwpwgltb] uwpph punwpyuwl Juwlg Whwd hhywunutph
Jupwyh juwd pwiwal Jupwydwl qwndwne hwlnhuwlwy, npp Upwencd, pw)jg sh uwhdwlwthwydned Uh
hhywunhg Ujntupb qupwyhg hhwunnipjwl (hhywunnienibutnh) thnfuwugdwdp: Uwnph pwnwnpynedp Yupnn £
Juwuywdplbn ywwndwnt| hhywunht, hwugtgut| Upw hhywunnientuubnh, Ynipnegjwl jwd dwhh:

- Ogunwgnpénidhg hGnn wpnwnpwlpp W npw thwebrwynpnidp wbnp Ehnwgdh® hwdwéw)u hhjwunwungh,
Jupswlwl Whwd nEnulywl junwywpdwl punwpwlwlniejwl:

- Uhunnndhghtu C-h (MMC) tpjupwinl wgntgntpiniul wyju uwpph htwn sh quwhwwndti: vnphnipn Enpydnud
adbnuwnyt| wuhpwdban bwhiwqgqgnrwlwl vhgngutin W uhgwdnnieiniultn Ywuwyws MMC-h oginwgnpédwl hbwn:
- 3Gnyhpwhwwnwlywl 2ngwunid hhjwunh Uspwluwjhu su2ndp wewnp £ ypwhuyyh: Gpt yhpwhwinnipinituhg
htwnn sh wwhwwudnid wywwnwés Uepwllwihu supnid, wuhpwdtwn £ nhnwpytl Uspwluwihlu supdwl
wwhwywudwll ninnyuwé hwdwwywnwupiwl (pugnighs pniddwl wlgywgdwl huwpwynpnipniup:

- PRESERFLO™ uhynn2ntuwnp swtiinp E ninquiyh 2thdwu Bupwpydh wtwnpniwwnnidh hhdpny (wjuhlpl wyGnpnihned
qbiLh) Untebiph htwn (ophlwy® puntputn, nhuwtpu hwdwlwnpgtp W wjb):

- 2h pnywwnpynid yunpk Yud dbwihnfub) PRESERFLO™ Uhypn2niuwnp:
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PRESERFLO™ uhypn2ntuinh wuywnwugnieintl nt wpnynibwytunnipiniup sh hwuwnwnyb) hGnlyw
Jwpgwyhtwyutpny b whinwlwulbpny hhqwunutph hwdwn.

- Ugptinh ppnuhy pnppnpnid:

- Wsptiph puwshu b huwlnhy gruntyndw:

- Ugptiph Ubndwuyniyjwp gruniyndw:

- Ugptiph nujbw) gluncyndw:

- Wgptiph wubynnkpudnhwinhy Ywd whgubuinwhu guniyndw:

- UWgptiph wj| Gpypnpnwhl pwg wuljniu guniyndwutp:

- Wgptiph gqiwncyndwjh hughghnu bwhunpnnn yhpwhwwinnepiniu Ywd ghihn-wpywnhy dhgwdwnnieyniulbn:

- huywuwnwghw * 10L hdwwuwnwghwny Yuwnwpwyunwh nintlgnn yhpwhwnnipjwdp:

Utyhg wytiih PRESERFLO™ uhypnzntuintnh ogunwgnpédwl wldinwlgnieniul ne wpryntbwytuinignilp sh
hwuwnwwnyby:

Jhuynkwuwnhy Ujntpbph ognwgnpénidp PRESERFLO™ Uhynn2niunh hbwn sh phunwynpyty: Wuniwdtuwuhy,
wUhGnwagbih nbypbpnud, Gpp pniddwl pnpnp Ujnwu Enuwiwyutpp dwhunnyty BU, Ywpnn £ Yhpwnybp
hhnpopuhwnnwhy Utrhigtinting (HPMC): HPMC-h oguwgnpénidp wbwnp t huh dtpght Uhgngn PRESERFLO™
dhypnzniuning hwpe fughyh 2nydwu hwdwp W ogunwgnpéntdhg hbnn UGy wd wytih 2wpwe wug wjl Yupnn
E Junwlgb| uwpph dhgny hnupp' wnwpwgutiny Utpwylwhl supdwl wybih juhun Yud hwiwh yepwhuydwl
wuhpwdt2wnnie)nil:

Qogunwgnnétp, tet PRESERFLO™ uhypnznituinp nbdbnpuwgywé, dwidwsd Wywd dndndwé t:

3vurudne AUPINFR3NFLLENE / ULAUNGLMUUS U2YGSNHR3NKLLENE

JYhpwhwwnnipjwl pupwgpnid Ywd npwlhg htnn pwpnnieintllnp Ywpnn Gu UGpwnk).

Quuntyndwih wpngptuhwih sywnwywnned, Epujuwdwghwih W nGunnwywl Ujwpnh uywywrwyh
hwpwpbpwlgniejwl Utdwgnid (C/D), wuqqujwgdwl htn Yuwwlwsd pwpnnieniutn, PRESERFLO™
Uhypn2ntuinh innwnpdwl nddwpnipnil, uwpph ntnwnpdwl wuhUwphUnteinil, uwpph wUuwnppnigintl, uwpph
wmtnwthnhuntenll, swywintt yhpwhwinwywl gnpénnnieintt, unnnuyh wntnwpwnd wnwgwjhl fughyhg nntpu,
hwpre wnwewjhl fughl, ng funpp wrwgwjhl fughy, swihhg 2w wplwhnunLeNLU wrwgwhb fughynd, Yupywéph
wmbnnud Jud wgph Utp, PRESERFLO™ uhynn2ntunp nhwsnid £ Gngtipwpwnwlphl ud shwéwlwpwnwlphl,
swihwqulg pwpdp ud gwén Ubpwyuwght dupned, 2ineintl, Yhuyntwunhy bynieh oginwgnpéntd wnwgwjhu
fughynid, wunpwewnwUeh wjnntg Yud wpntbwgbnnid, gulgwpwnuwlph htn Yuwdws pwpnugnidutn
(gwlgwprwnwueh wrwldlwgned, ypnihdtnwnhy ntnhunywrehw), hhdbuw, ptpduznid Ywd hhwynnnthw
dwyninywiehw, wyuwglnh $rhahu, Upwluwpenpp, 2wnywwtlne Uhgny funnndwyh pwypwinud, unnndwyh (nhy
Juu Jwubwyh wuwlgwutihniegni (fugwunud shwéwlwpwnwUpny, phjwuwhnwynigny Ywd gnpédwédpltiph
dluwgnpnutipny), shwéwlwpwnwlph pnppnpnid, Epyuntunteinll, swpnpwly giuniyndw, tngbpwrwnwueh htwn
Juwywé pwpnwgnidlbn (pwjpwjnid, wjnntg, lungtnh wrwgwgntd, Jupuwy, wudtpwlwugutbihnieinit, ppunwhu
(pniing) Yepwnnwwehw, Eunnplihwi pgheutinh Ynpniuw, nbugbutinh wwwnngwépltn, Yepwnhwn), inbGunnniejwl
Jwulwyh ud wdpnngwuwl ynpniuwn, Upnnin inGunnnigintl, gpwp2inh wnpinwhnup, pilephin, Yhuinng
gnwpniw, painh dwhunnnud, phpw)jht fugwund, wywnng, pdwynp wjnnig, Gpluwpwéaglwsd pnppnpned, gruntyndwih
ntnnnwjph ogunwgnpéntd, wgph gy, 2wnywwtunt pwpnnipinLtlutn (wugph wrwewgntd, puwgywép, Yunpdwép,
wpjntbwgbnnud, gGpwnniuniini, uyh, wpgnituputn, fung), Shwéwlwrwnwueh Yunidutp/uhubuhwutn,
ShwéwlwpwnwUph pwjpwnid, uwnwpwlnwih qupgwgnid ywd wypngnbuhw, hEnlbh wwwnhéh fuwduwpned,
PRESERFLO™ uhynn2ntuinh Gpuwjwlinwghw, ywinhdwynpdwl rbwyghw, onwp dwpduh qgqugnnntentl,
prhlwuwhnwynig wrwwhU fughynid, nbunnulwl nwawnh Juwunid, giuncyndwih hbn Yuwdwsd swiwbwynpusé
Jhpwpnidwlwl dhgwdnntintl, nbunnulwl bjwpnh uuywnrwyh wpntuwqtnned, wilwgunh wywnnywép,
glhuwgwy, wplwgbnnid wywytudwl dwpduncd, wnpnwhnup Yupdwéphg W juenigywépwiht pwpnniejntulbn:
uuurcuaesrontue

Pninp PRESERFLO™ Uhypnzniuntpp W ipwdwutpp dwuptwqbpéywé Gu: PRESERFLO™ uhypnpnilwnp,
Yuipdptunt dwpytpp W yuipgwéph Yer nwlwyp dwuptwgbpéyws Bu Ephituh opuhnny® hwdwawju 1ISO 11135
nintgnugknh, huy Uphg/dwpytnp gnhgn, wubnp b thnnuyp® quddw dwnwgqw)jpdwdp: Mwpnibwyynn ywpwgwubpp
YuuwU dwuptwqbpdyws, pwlh ntn thwetrwynpnidp sh pwgyt) Yud Juwuybl: Greb uwppp jud npw gwllyugwéd
Inwdwu ywwnwhwpwn Ynpguh unbphinieiniup Ywd Grb thwetpwynpnidp (huh pugqwéd jud Juwudws, www
uwnpp whwnp Entl Utngh: 4PYLUYR UULPEU2GMONIUL UrQGLYNY E:
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Mwhb| yEpwhuyynn ubljwlwihl gpdwumnhwunid (20 + 5 °C) W untuwitht] wytinpn mwpwgnidhg, wybinpn
funbwynipiniuhg, wplth nunnuyh dwnwgw)putnhg U gnhg:
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Lwhupwl Yhpwnbu ogniwgnpénnp whwnp Eywwnpwé Yepwny yepwwwnpwundwsd (huh uwngh oginwgnpddwl
ybnwpbnjuy:

Jdhpwhwwnipjniup.

1. Wuqquiywgnid. Yhpwhwinwlwl gnpénnntpjwl dwdwlwy yhpweynn wbqgujwguwl Gnwtiwyp npnpned £ dhpwpnydp:

2. PRESERFLO™ unh w) Npwnhp quutie PRESERFLO™ uhypnzntutnh

InpnLdp: Grb Inpnedp duwulws k, Uh ogunwignpétie uwpgep: p) Uwlnptwqtind thwetehg PRESERFLO™
uUhynn2ntuinp intnwithnfutie dwlptwabinéd nwpw: ) @ngtie PRESERFLO™ uhypnzniuinp hwywuwnwlprywé wnughl
Inwényeny (BSS):
3.t nhpeh up. Uhypnzntuinh inbnunpnedp Ywwnwnpyned £ pun dhpwpnydh hwyignnneejwu®

wgph ytpprwhu Ywd Jtppntupwiht pwrnpnwdwuntd, funcuwtting ninhn dywllbnhg:
4. bngl agnud b Ywiwinwntp tngtpwpwnuwueh dgnud 7-0 Yhyphi-ywnh
(Vicryl®) uhgngny' puwn yhpwpnich hwjtignnniejw: Lwhuwwnbuynn yhpwhwinwiwl hwindwédnid juwnwnbe
wbnhwnnuhw' 6-8 Ud Yunpdwépny, wjunthtnle Gupwtngpwrpwnwlph/Eupwntuntjwl wwpyh ypw Yuwnwnptbe 90°-120°
2npwigdny Ywdwpwadle Yunpdwép' uyuws thdpniuhg, wrldwql 8 Ud unpniejwdp: Iwdnqyte, nn PRESERFLO™
uUhypnzniuinh bwhiwwnbudwé dningh hwindwénid wynhy wpbwhnunegni gyw: untuwthbe wipdwl swihwqutg
Uhpwrnidhg, npw htnlwupny Ywpnn £ wybwlw] uwhutph wpwwgdwl nhulyp:
5. MMC-h Yhpwnenidp. Yhpwpnydh hwjbgnnniejwdp, MMC-ny ppgqwé uwyntugubpp tnbnwnnte unpéptune
Unw, GupwtngbpwrwnwUrh/EupwntUnlwl wwpyh twwy' hwdnqytind, np npwbg $6U 2thyned Bngbipwpwnwueh
Yupywéeh Ganh htin: Ienwgnte uwniugubpp W nnntp wnwwn BSS-ny (>20 U)):
6. UnwgwjhU fughyh uniingh bwhiwwwwpwuwnnedp. 3-20 Ud dwpytph (Mwpdptunt dwpytn) Yentpp gniuwdnpbe
gblughwU dwunpwlwagniu dwpytp-gphgny W Uptp Yewn (hupniuhg 3 U hEpwynpniejwl ynpw:
6.w. Grb oguwgnpédnLd tp MANI 1 UU Yupdwédeh YUpYuwyh Ybn puiiwy. Lws Yennd wnwgwihl fughynud
(AC) untindtip unpdptunt pniut]’ Unuting wldhpwwbu shwéwlwpwnwlph hwpeniejwl yephu wuyncu
(npwptynLywn gwlgh hwingwsd): Npwtu wnpnwehl Ynndunpn2hg’ wnwgwihl fughy Unting gnpétie wudhgwwtu
Jhpwhwwnwlwl (hupniuh uhght uwhdwUh Ueppleh dwuhg, welwjnipjwl nbwentd (Yuwnyw/dnfupwgntu gnunnt
htGwnhu uwhdwlh, npp wwne Eubpuhg thwyh SYwipth ghdp): Ywpédpbunt eniubiu wywpunyned E, Gpp Yupdptunt
pNLUGLh dwybptuwht Swinnud unbndyntd £ ywpdpbunt gpuwl® 2 Ud Gplunneejwdp, nph Ut dingynid £
PRESERFLO™ uhypnzntuwnh [nnwih hwungwép:
6.p. GrE ogunwgnpénLd te MANI 1 U uipdwéeh Ybn nuliwl. Lpdws Yennud unbnédtip Ywpdptunt ng funpp
gnuywl 2 Ud Gpupnipjwdp, nph Ut dingynud £ PRESERFLO™ Uhypn2ntunh (nnuiyh hwindwép: 25G wuknp
wnbnwnpte unpénptunt gnuwlh Ube W wewgwihl fughyh Ut uintindte unpéptunt enlut)” dnlting wldhgwutu
Shwéwlwpwnwlph hwpenuejwl Yenhl wuyntu (npwpbyniywn gwlgh hwndws): Nputu wpnwgehl Ynndunpnzhs'
wnwgwjhl fughy Unting gnpédtip wluhgwuytu Yhpwhwinwlwl (hdpniuh Uhght uwhdwth Uepeleh dwuhg,
wrluyniejwl ntwpend (Ywwnywn/dnfupwagnuu gnuinnt hnhl uwhdwlh, npp whwng £ utpuhg thwyh SYwipth ghép):
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Mikpowyrmoea CUCTEMA /151 QPEHAXY 1P1 3AXBOPIOBAHHI HA ITTAYKOMY PRESERFLO™ MicroShunt (uk)
Incmpykuis 3 eukopucmaHHs
BCTYN

PRESERFLO™ MicroShunt (PFMS) — ue npusHayeHnii Ans iMnnaHTaLii ApeHaxHuii NpUCTPiid, O BUKOPUCTOBYETLCS
ANA nikyBaHHs rmaykomu. MpucTpiii 3po6neHo 3 Haa3smMyaitHo rHyukoro nonimepy SIBS [noni(cTupon-6nok-isobytunen-
6nok-ctupony)] y Burnaai Tpy6km i3 30BHiLHIM AiameTpom 350 Mkm Ta AiameTpom npocsiTy 70 mkm. MpucTpiii mae
TPUKYTHI «nepay, Wo 3anobiraioTe Oro NPOCYBaHHIO B NepeaHto 04Hy kamepy. MpuUcTpii npusHayeHuii Ans imnnaHTauii
i CyBKOH'IOHKTUBANBHUIA/TEHOHOBUIA NPOCTIp.

1. Xipypr mae 6yTv no6pe 06i3HaHwWit i3 NPUCTPOEM Ta NPONTY BIANOBIAHE HABYAHHS.

2.  O60B’'I3KOBO NEPEBIPANTE TEPMIH NPUAATHOCTI KOXKHOrO NPUCTPOIO.

BMICT (KINIbKICTb)

- PRESERFLO™ MicroShunt (1) - CknepanbHuit mapkep, 3 mm (1)
- Fonka 25G (1) - Kanionsa 23G (1)

- OcpranbmonoriuHuii Hixk MANI (kyToBWIA LWinbHWIA Hix, 1 Mm) (1)
MOKA3AHHSA AN BUKOPUCTAHHA

MikpoluyHTOBa cucTema Anst ApeHaxy Npu 3axBopioBaHHi Ha rnaykomy PRESERFLO™ MicroShunt BukopuctoByeTbesa
[IN5 3HUKEHHS BHYTPILLIHBOOYHOTO TUCKY B MALIEHTIB i3 NEPBUHHOIO BIAKPUTOKYTOBOIO FIAYKOMOHO, SIKUM He BAANocs
BCTAHOBUT KOHTPOSb Ha/l BHYTPILLHLOOYHIM TUCKOM 38 YMOB MaKCUMarbHO MPUNYCTUMUX 03 MEAUKAMEHTO3HOT
Tepanii Ta (abo) y Bunagkax, konu nikyBaHHs rnaykomu notpebye XipypriyHoro BTpyyaHHs.

NPOTUMNOKA3AHHS

IMnnaHTauis mikpolyHToBoi cuctemn PRESERFLO™ MicroShunt npotunokasaHa 3a HaBeeHNX Huxye o6CcTaBuH
i 3axBOptOBaHb:

3AKPUTOKYTOBA ITIAYKOMA; HASIBHICTb PYBLIIB KOHOHKTVBU, MOMEPEAHS IHLIMSINHA
OGTANLMOMIONHYHA OMEPAL|IST 13 BAYEMNEHHSIM KOH'IOKTMBY ABO IHLUI KOH'IOKTVBAIbHI MATOMON T
(HATMPUKNALL, TOHKA KOH'IOKTUBA, MTEPUIIN) Y LINbOBOMY KBALPAHTI, AKTVBHA HEOBACKYTISIPU3ALYIS
PAVIYKHOI OBOJIOHKY, AKTUBHE BATANEHHS (HAMPUKIAL, BIIEGAPWT, KOH'IOKTUBIT, CKNEPWT,
KEPATWT, YBEIT); BTOPVHHA [TIAYKOMA, SIK-OT MICTISi TPABMU, NCEBAOEKC®ONIATVBHA ABO
MITMEHTAPHA; CKMVCTE TINO B NEPEAHIN KAMEPI; HAAIBHICTb NEPEAHLOKAMEPHYIX IHTPAOKYNISIPHIX
JIIH (MIKION); IHTPAOKYSISIPHA CUNIKOHOBA OFlISi.

3ACTEPEXEHHSI

- PeLienTypHuii npoaas: Liei NpucTpiit MoxHa npoaasati nuiue nikapsm abo 3a po3nopsmkeHHAM nikapsi.

- Inwwe oaHOpa3soBe BUKOPUCTaHHS. 3a6OPOHSETLCS BUKOPUCTOBYBATH BAPYre aGo NOBTOPHO CTEpUMi3yBaTy.
BaraTopasoBe BukopucTaHHs abo NOBTOpHA CTepuni3allisi MOXYTb 3aLUKOAMTM CTPYKTYPHIl LiniCHOCTI NpUcTporo
Ta/a6o NPU3BECTM [0 MOrO BIAMOBH, LLO, B CBOK YEPry, MOXE CEpii03HO TPaBMYBaTH NaLjieHTa, ax A0 3aXBOPIOBaHHS,
BTPaTH 30py abo cMepTi. Baratopasose BUKOPUCTaHHs aBo NOBTOPHA CTEPUAI3ALiS MOXYTb TKOX CMIPULUHATIA PUSMK
3abpyaHeHHs NpucTpoto Ta/abo BuKNMkaTy iHekLilo abo nepexpecHe 3apaxeHHs B NaLlieHTa, BKIIOYHO 3 MOXINBICTIO
nepeHeceHHs iHdekLii Big oagHoro nauieHTa Ao iHworo. 3abpyaHEeHHs NPUCTPOI0 MOXE CTaTh MPUYMHOIO TPaBMMU,
BTpaTK 30py, XxBopobu abo HaBiTbL cMepTi NaLieHTa.

- BUKopUCTaHMiA NPUCTPIA Ta 110ro NakyBaHHS CAiA yTURi3yBaTyh 3riAHO 3 NpaBUnamu, Wo AilTh y NikapHi, a Takox
BiAANOBIAHO A0 aAMiHICTpaTUBHUX i/abo MicLEeBMX YpAAoBUX PO3NOPSIKEHD.

- fosrotepmiHoBuit BNnve MitomiumHy C (MMC), sikuih BUKOPUCTOBYETLCA B LIbOMY MPUCTPOI, He oLiHioBanu. Bupo6Huk
HanonerfMBo paanTh BXMBATK BCIX 3aCTEPEXHNX 3axO/iB i 3AiiiCHIOBATM BCi BTPYYaHHS, NOB’'A3aHi i3 BXUBaHHAM
MITOMILWHY.

- Y noctonepauiiiHomy nepiofi Cnia CTeXMTN 3a BHYTPilULHbOOYHUM TuckoM (BOT) nauieHTa. Akwo nicns onepauii
36epiraeTbca HeHanexHuin BOT, cnif po3rnsaHy T HeobxigHicTb AoaaTKoBOI nigxoaswol Tepanii Ans ninTpumanHs BOT.
- He ponyckaiite 6e3nocepeaHboro kontakty PRESERFLO™ MicroShunt 3 peqoBuHamu Ha ocHOBi neTponatyma
(BaseniHy), Hanpuknaga i3 Ma3s3to, AUCMePCielo TOLLO.

- He moxHa obpisatn abo 6yab-akuM iHWKMM YuHoM MoawndikyeaTu npuctpiii PRESERFLO™ MicroShunt.
3AMOBNKHI 3AX0ON

Besneky Ta ecpektuBHicTb npucTporo PRESERFLO™ MicroShunt He Byno Bu3HaueHo B nauieHTiB 3a Takux o6cTaBuH
abo 3 Takumu xBopobamu:

- XPOHi4He 3ananeHHs ouen;

- BpofkeHa abo iHthaHTuNbHa rnaykoma;

- HEOBACKYIIPHa rMaykoma;

- yBeanbHa rnaykoma;

- ncesaoexcconiatueHa abo nirmeHTapHa rnaykoma;

- HLLi BTOPWHHI BiAPVUKTOKYTOBI Faykomu;

- nonepeaHs iHUM3INHa onepauis Yepes rnaykomy a6o npoueaypu 3 abnsuii uuniapHoro Tina;

- iMnnaHTauis i3 cynyTHLOl onepalieto Ha kaTapakTi 3 imnnaHTadieto 101,

Besneky Ta edpekTUBHICTb BUKOPUCTaHHS GinbLu Hixk oaHoro npuctpolo PRESERFLO™ MicroShunt He 6yno

BCTAHOBIEHO.
BickoenacTuuhi npenapatu pasom is PRESERFLO™ MicroShunt Bunpo6ysaHHs He npoxoaunu. BogHouyac moxnvee
3acTocyBaHHA riapokcunponinMeTunuentonosn (HPMC) y Bunagkax, konw Bci iHLi MeToau nikyBaHHA 3a3Hanu Heeaaui
(y pasi TepmiHOBOro BTpyyaHHs). BukopuctaHisa HPMC — ocTaHHs MOXNMBICTb KOPeKLiii CroLLeHHs kamepy oka nif
yac yctaHoBneHHs cuctemn PRESERFLO™ MicroShunt. HPMC Buknnkae puauk Toro, Lo BUTIKaHHA pianHu Yepes
NPUCTPIN 3yNUHUTLCA Ha TWKAEHb abo Kinbka TUXHIB NiCNs BUKOPUCTaHHS, WO MoXe noTpebysaTti nunbHoro aéo
YaCTiLIOrO BUMIPIOBAHHSI O4YHOTO TUCKY.
BabopoHsieTbesa BrkopucToByBaTh npucTpii PRESERFLO™ MicroShunt, sikwio BiH AecbopMoBaHuii, 3irHyTuii Hasnin
i/abo BUKpUBREHUI.
MOTEHUIMHI YCKNAOHEHHS TA HEBAXAHI SIBULLA
TTpoTArOM OnepaLil Ta NiCHs Hel MOXINBI Taki yCKIaAHEHHsT:
HEKOHTPONbOBaHe NPOrpecyBaHHaA rmaykomu, 36inbLUeHHs BigHOLWEHHA [iaMeTpis ekckasallii 40 ANCKY 30pOBOTO HepBy
(C/D), ycknagHeHHs Yepes aHecTesilo, ycknaaHeHe npocysaHHs PFMS, Heeaana cnpo6a iMnnaHTyBaTt npucTpiit,
BUXiA NPUCTPOIO i3 Naay, 3MilLieHHsA NPUCTPOIo, JoBra TpUBAnIcTL onepalii, BuXia Tpybku 3 nepeaHboi kamepy oka,
CNMOLLEHHS NepeaHbOi kamepy, Hernnboka nepeaHs kamepa oka, HaaMipHa KpoBoTeva B nepeaHin kamepi, Micui
Happisy a6o B oui, koHTakT PFMS i3 poriekoto a6o paiiayxHoto 060MoHKo, HaaMipHUiA abo HeQOCTaTHIN BHYTPILLHIA

- Pyuka-mapkep (1)

O4YHUIA TUCK, KOCOOKICTb, BUKOPUCTAHHS BICKOENaCTUKIB Y Nepe/Hiit kamepi oka, XopioiganbHuil BUNiT aGo KpOBOBUIUB,
ycknapHeHHs 3 6oy CiTkiBku (BiAAineHHs CiTkiBku, nponichepatMBHa peTuHonaris), riema, rinoToHis abo rinoToHivHa
Makynonarisi, cy6atpodis o4Horo sbnyka, eHAodTanbMIT, oronieHHs Tpy6Bku Yepes epoaoBaHy KOH'IOHKTMBY, YacTkosa
abo noHa 0BCTpyKList TPYGKu (BnoKyBaHHS panay»KHO 0BGOMOHKOL, CKIMCTUM TinloM, (iGpuHOM abo HyxKopigHOW
PeYoBUHOI0), YBEIT, ipuT, AiNronis, HenpasumbHe CNPAMyBaHHS NOTOKY BOASHMCTOI BONOTY, YCKNaaHeHHs 3 6oky
poriski (BUTUpaHHSI, HaBPsIK, YTBOPEHHS BUPa3OK, iHeKLis, AekoMNeHcaLlisi, kepaTonartisi 04Horo aGnyka, BTpata
eHpoTeniansHUX KIiTH, PO3pNBM 1ECLIEMETOBOT 0BOMOHKM, KepaTuT), YacTkosa abo NoBHa BTpaTa 30y, HEUITKNIA

3ip, BUTIKaHHS PigunHK 3 inNbTPaLiNHOI NOAYLLKN KOH'IOHKTVBM, GNeBiT, yTBOPEHHS KICTO3HOT (hinbTpaLiinHOl NoAyLUIKK,
BiAMOBa hinbTPaLiNHOI NOAYLLKN, 3iHNYHUI BrOK, NTO3, MakynapHWi HabpsiK, OBroTpuBare 3ananeHHsi, BAKOPUCTAHHS
MeavKaMeHTIB Ans NikyBaHHs rmaykomu, Ginb B o4ax, ycknagHeHHs 3 60Ky KOH'HKTUBYM (neTnenogibHa aedopmalyis,
PO3XOKEHHS paHi, PO3pi3aHHs, KPOBOBUNMB, rinepemisi, pyBeLib, PO3pUB, YTBOPEHHS BUPA3KM), yTBOPEHHS Criaiok/
CUHEXiN Ha paiayxHiit 0GONOHL, BUTUPaHHS painayXHoi 0BONOoHKY, yTBOPEHHs aBo NoripLIeHHs HAasiBHOT kaTapakTu,
MOMYTHIHHSI 3aHLOT Kancynu KpuLITanuka, ekcnnadTauis PEMS, peakuisi iHkancynsuii, Big4yTTs npucyTHocCTi
YyxopifgHoro Tina, nosisa ibpuHy B nepeaHin kamepi oka, yLIKOPKEHHS NONs 30py, HesannaHoBaHe NOBTOpHe
XipypriuHe BTpy4aHHsi 3 NpUBOAY rMaykoMu, KPOBOBUIMB Y 30pOBUIA HEpB, nepdopallis 04HOro sbryka, ronosHui Ginb,
KPOBOBWINB Yy CKIMCTE Tifno, BUTIK i3 paHu Ta YCKAAHEHHS, MOB’A3aHHI 3 HaKnagaHHAM LUBIB.

CTEPUNMIBALIA

Ha MomeHT oTpumaHHs Bci npuctpoi PRESERFLO™ MicroShunt Ta akcecyapw A0 HUX cTepunbHi. Cam MiKpOLyHT
PRESERFLO™ MicroShunt, cknepansHuil Mapkep i KyTOBWIt LINMHHWIA HK CTEPUII30BaHI OKCUAOM €TUNEHY 3riAHO
3 pekomeHaauismn ctaHaapty 1ISO 11135, a pyuky-mapkep, rofiky Ta KaHiomno CTepunisoBaHo 3a [0NoMoroio ramma-
BUNPOMIiHIOBAHHS. MoKV NaKyBaHHS 3aNMLLIAETLCS 3aKPUTUM Ta HEYLIKOIKEHUM, BMICT Or0 CTEPUIbHMA. SKLLIO
nakyBaHHs Gyno BifkpuTo 6e3 NOTPe6U BUKOPUCTaHHS NPUCTPOIO YK NOLLKOKEHO, ab0 AKLLO MPUCTPIl 4K akcecyapn
6yAb-SIKUM IHLIMM YMHOM BUNaAKOBO BTPATUNM CTEPUNBHICTL, iX Tpeba yTunisysatn. CTEPUNI3YBATU BOPYTE
3AB0POHEHO.

3BEPIFAHHA

3BepiraliTe 3a yMOB KOHTPONLOBAHOI KiMHaTHOI Temnepatypu (205 °C), 3anobiraiouu BNnvBy HaZMipHOro Tenna Ta
BOJIOr, @ TaKOX YHVKaKo4M Aji MPAMOTO COHAYHOTO CBITNa Ta BoAu.

IHCTPYKLU|ISI 3 BUKOPUCTAHHSA

KopucTyBay Mae nonepeHL0 NPOMTY HaBYaHHS i3 3aCTOCYBaHHS! LIbOTO NPUCTPOIO.

XipypriuHe BTpy4aHHs.
1. 3ne6ontoBaHHsl. Tun 3HeGOMIOBaHHS ANs BBEAGHHS Mifl Yac NpoLeypy 3anuILacTbCA Ha Po3cyn Xipypra.
2. MigrotyBannsi PRESERFLO™ MicroShunt: a) PeTensHo ornsiHeTe naker, y skomy 3Haxoantecst PRESERFLO™
MicroShunt. Y pa3i NOLIKOKEHHSI NAKETY BUKOPUCTOBYBATW MPUCTPIN 3aBopoHsieTbes. 6) Buiamite npucTpin
PRESERFLO™ MicroShunt 3i cTepunbHOro nakyBaHHs Ta MoknaziTe NOro Ha CTepuribHe none. B) 3BONoXTe NpUcTpin
PRESERFLO™ MicroShunt 3a fonomoroto 36anaHcoBaHoro consiHoro posunHy (BSS).
3. MnaHyBaHHA nonoxeHHs iMnnanTy. Micue BeefeHHs npuctpoto PRESERFLO™ MicroShunt 3anuwaetsesi Ha
po3cyn xipypra: B HaAHOCOBMI a0 HafICKPOHEBMIA KBaZIPaHT Oka Ge3 3a4enneHHs NPSIMUX M'S3iB.
4. BiaTArHEeHHA POriBKM Ta YTBOPEHHS KNanTs KOH’IOHKTUBW. Xipypr Mae Ha BNacHWii po3cys, BiTArHyTW poriBKy
3a gonomorok Wwea (matepian — Vicryl® 7-0). ¥ 3annaHoBaHoMy XipypriYHomy noni Tpeba 3pobuti neputomio
[OBXVNHOK 6—8 MM, @ MOTiM PO3CIYEHHSI, yTBOPUBLLK CyGKOH' OHKTUBAIbHY/CyBGTEHOHOBY KWLLIEHIO (OCHOBO 10
CKIeniHHs KOH'IOHKTUBW), 3a OKpYXHicTio 90—120 rpagycie no4YnHaouu nopsia i3 niM6om rmubrHO He MeHLe 8 MM.
MepekoHainTecs B TOMy, LLO Ha AiNsHUi, Ae nnaHyeTbes BBegeHHs PRESERFLO™ MicroShunt, Hemae akTueHoOi
KpoBOTeui. He gonyckaiiTe HaaNMLWKOBOI kayTepuaaLii: Lie MOXe NiABULLUTI PU3MK YTBOPEHHS pyGLiB.
5. 3actocyBaHHsi MMC. Xipypr Ha BniacHuii po3cys Moxe noknacTty rybku, amoseHi MMC, Ha cknepy nif
CYBKOH'IOHKTMBAmbHY/CYGTEHOHOBY KULLIEHIO, NEPEKOHABLLNCE, LL{O BOHU HE TOPKAIOTLCS KPAIo PaHit KOH'IOHKTVBY.
BupaaniTe ryGku Ta npoMuiiTe BenuKkoto kinbkicTio BSS (Ginblue 20 mn).
6. MigroTyBaHHs A4INAHKM BXOAY A0 NepeaHboi kamepu. [ocTasTe MapkepHi BiAMITKW (CknepanbHuin Mapkep)
3-20 MM py4KOK-MapKepoM (reHLiiaHBIoneT) i BiAMiTsTe TOUKY B 3 MM Bif niMBy.
6.a. Mpw BUKOpPUCTaHHI MoABINHOrO KyToBOro Hoxa 1,0 mm MANI: y BigMi4EHIlt TOuLi CTBOPITH CKNepansHuin
TyHerb B nepeaHto kamepy (MK) oka, 3axofsum NPocTo Haz NIOLLMHOK panayHOi 0BONOHKM (piBEHb
TpabekynapHoT CiTkv). [Ins 30BHILIHBLOTO CNpsiMyBaHHs BBINAIT y MK npocTo nig cepeaHbOol0 MEXEH XipypriyHoro
nimBy (3aAHs Mexa CUHBOI/CIPOT 30HU, sika Ma€ 3 BHYTPILLHLOTO GOKy HansiraTv Ha nikito LLBans6e), sKwo
€. CknepanbHuit TyHernb Gy/ae 3aBeplueHo, konu Bysie CTBOPEHO CKNepasibHY KULLEHIO AOBXUHOK 2 MM Ha
ANCTanbHOMY KiHLi CKnepanbHOro TyHento, Kyan 3akpinmioloTs Ty YacTuHy npuctpolo PRESERFLO™ MicroShunt,
Ha fKill po3TalloBaHi «nepa»-dikcatopu.
6.6. Mpw BUKOpPUCTaHHI KYTOBOTO WinbHOro Hoxa 1,0 Mm MANI: y BigMiYeHii TouLi CTBOPITE HErMUGOKY
cKneparnbHy KULLEHIO AOBXKMHOI0 2 MM, KyAu 3aKpinmiolTe Ty YacTuHy npuctpoto PRESERFLO™ MicroShunt,
Ha siKii poaTaluoBaHi «nepa»-gikcatopu. BetaeTe ronky kanibpom 25G y ckneparnbHy KULWEHIO Ta CTBOPITL
cknepanbHui TyHenb B MK, 3axoAs4u NpoCcTo Haj NOLWMHOI0 pariayXHoT 06oNoHkw (piBeHb TpabekynsipHOT CiTku).
JInsi 30BHILLHBOTO CNpsiMyBaHHs BBIAAITL Y MK npocTo nig cepeHboto Mexeto xipypridHoro nimMby (3agHs mexa
CUHBOI/CIPOT 30HU, sika Ma€ 3 BHYTPILLHLOrO BOKy Hansrati Ha nitito LLBans6e), skwo €.
7. BeegeHHs npuctpoto PRESERFLO™ MicroShunt y nepeaHto kamepy oka. 3a 4ONOMOroto Hesy64yacTtoro
niHueTa cnpsamyiite Tpy6ky npuctpoto PRESERFLO™ MicroShunt ckicHUM Kpaeykom [0 pOriBku Ta MigHeciTb
il 4O CKNepanbHOI KULLEHI/CKNepansHOro TYHEr0, TPUMalouu NPUCTPIi Tak, Wob nnowmHa «nepax-gikcatopa
posTalloByBanacs napanensHo nosepxHi cknepu. O6epexHo BeeaiTb npucTpin PRESERFLO™ MicroShunt y
cKrneparnbHy KULWEHIO/CKNepanbHUN TYHerb TakuM YWHOM, oG «nepoy yBIRLWNO nif cknepansHy kuieHo. HagmipHi
3yCUNNA NPU3BE/YTh 10 TUMYACOBOTO BUrMHaHHA PFMS Ta ycknafHsTe yBeaeHHs NPUCTPOIo. SKLIO Lie HEMOXIMBO,
MOXHa 3pOBUTM HOBY CKreparibHY KULLIEHIO/CKNEpanbHIi TyHerb NpnunmuaHo B 1 MM 3 Bye-skoro Goky Bia nepLuoro.
SAkwo nig yac npoueaypu npuctpin PRESERFLO™ MicroShunt 6yae notwkomkeHo, Tpeba B3t HOBUIA MiKPOLLYHT
PRESERFLO™ MicroShunt Ta ckopucTaTucsi HOBOI CKIeparnbHOK KuLLieHeto/cknepansHum TyHenem. Micns
ycniwHoro BBeaeHHs npuctpoilo PRESERFLO™ MicroShunt nepekoHaiiTecs, Lo npokcumarnbHuii kieub TpyGku B MK
He TOPKAETLCS POTIBKM YU panay>KHOT 0GONOHKM Ta L0 BOASHUCTA BOMOra BUTIKAE 3 ANCTanbHOro KiHug. Micns Yoro
BCTaBTe KiHeub npucTtpolo PRESERFLO™ MicroShunt nia cyGKoH OHKTUBaMNbHWIA/CYBTEHOHOBUI KNanoTk Ha MOBEPXHi
cKnepy (NepeKkoHaBLLCh, L0 NPUCTPIA HE BUTHYBCS Ta He 3aCTPSr y kancyni TeHowa). Ko 81 He GaumnTe BUTOKY
BOJIONM, BU MOXETE BUKOHATU OAIHY 3 Takux Aliit: 0GepekHO HAaTUCHITL Ha OKO (CKrepy, NiMG, POriBKy), HaNOBHIOKHM
nepeaHio kamepy BSS yepes nyHkLito, a6o Bi3abMiTb BUTHYTY TOHKOCTIHHY KaHIOMNIO JOBXUHOW 8 MM kanibpy 23G Ta
BrOPCHITL BSS y auctanshuii kiteus npuctpoto PRESERFLO™ MicroShunt, o6 3anosHuth Tpy6Ky. SKWO BUTOKY
piavHN Hemae, npucTpii Tpeba nepemicTUTn abo 3amiHUTW.
8. MepeBipka po3TallyBaHHs MIKPOLLYHTa B KYTi nepeHbOoi kamepu oka. [lia Yac onepaLii pekomeHayeTbes
BUKOHATU FOHIOCKOMItO, W06 OLHUTY po3TalLyBaHHS MPOKCUManbsHOro kiHiuka npuctpoto PRESERFLO™ MicroShunt
y nepeqHii kamepi oka Ta BNEBHUTICS B TOMY, L0 BiH pO3TaLLOBaHUI Ha JOCTaTHLOMY BigAaneHi Big porisku abo
pangyXHOT 0GONOHKM.
9. 3alMBaHHA KOH KOHKTUBW. MOBEPHITh kancyny TeHOoHa Ta KOH'IOHKTUBY Ha NiMG Ta 3aluuiTe, BUKOPUCTOBYHOHN
LWOBHWIA MaTepian, sikuii Bxe JOBro Ta yCrilUHO BUKOPUCTOBYETLCA CrieLianictamu 3 NikyBaHHA rnaykomu (Hanpuknag,
HeiinoH yu Vicryl). [1ns nepeBipkv HasiBHOCTI BUTOKY 3 KOH'IOHKTUBU BUKOPUCTOBYWATE 3BOSIOXKEHY CMYXKY 3
bnyopecueiHoM. HasBHWiA BUTIK MOXHa niksigyBaTV oAaTKOBMMU WBamu. MNepesipTe Take: NPOKCUMarnbHWiA KiHeLlb
npuctpoto PRESERFLO™ MicroShunt mae 6yTv B nepeaHiit kamepi oka, anctansHui kiveys PRESERFLO™ MicroShunt
mae ByTu PiBHUM | HE MOBUHEH 3acTpsiraTit B kancyni TeHoHa. SKLwo 6yno BUKOPUCTAHO LWOB ANs BiTAryBaHHs POriBku,
BigNycTiTh Moro. 3a NoTpebu nicnst onepatii HaHeciTb aHTMBIOTUKM Ta CTepOiAHI MeaWyHi npenapatu.
10. BukopucTaHwuii npucTpiii Ta oro nakyBaHHs CRif yTUNi3yBaTH 3rigHO 3 NpaBuUnamu, Lo AiloTh Y MiKapHi, @ Takox
BiANOBIAHO 10 aAMIHICTPaTUBHWX i/aBo MICLEBUX ypSiZOBIX PO3nopsiakeHb. [ns HanexHoi ytunizauii MMC BukoHyiiTe
BiNOBIAHI BKA3iBKW, LLO MICTATLCA B IHCTPYKLi 3 BUKOPUCTaHHS.
MicnsionepauiitHui nepioa:
1. BiAcTexynTe BHYTPILLIHBOOYHWIA TUCK Mifl YaC KOXKHOTO KOHTPOILHOTO Bi3UTY, LWOG Ai3HATUCS, Yv NPUCTPIn
PRESERFLO™ MicroShunt mae npoxigHicTe.
2. Skuwo Tpeba nepecyHyTH, BuganuTu npuctpin PRESERFLO™ MicroShunt 41 3amiHuTV 10ro npucTpoem
iHLLOrO TUNY Yepes PoGoYi XapaKTepUCTMKM MPUCTPOIO, Criifl 3POBUTY KOH'IOHKTUBATBHIA PO3TUH TakMM CamMnm
4nHOM, 5K Lie Byno 3poGrieHo BrieplUe NP1 BCTAHOBNEHHI NPUCTPOIO. Mpy LLOMY NPUCTPIit HEOBXIAHO OronuTy,
nicnsi Yoro Moro MOXHa NepemicTTi abo BuaanuTK. Mpu BUAANEHHI NPUCTPOLO CMiA YNEBHUTUCS Y BIACYTHOCTI
BUTOKY BOASIHUCTOI BOMOru 3 AAiNsiHK1 AocTyny. SKLWO BUTIK €, Oro 3alumBaioTe matepianom Vicryl. 3awmBaHHs
KOH'IOHKTUBM Crlifl BUKOHYBATM 3@ MOYATKOBOIO MPOLIEAYPOIO.
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The PRESERFLO™ MicroShunt is protected under one or more of the following U.S. Patents; 7,431,709; 7,594,899;
7,837,644; 9,101,44; 9,889,042; 10,596,036, 10,729,583 and 10,772,762; European Patents; EP 1689333; EP
2802300; and other foreign counterparts, as well as, additional patents that are pending.

Accessory -
Tilbehar M mm
Accessoire Manufacturer
Accessoire Producent
Zubehér Fabrikant
Accessorio Fabricant
Tilleggsutstyr Hersteller
Acessorio Produttore
Accesorio Produsent
Tillbehor Fabricante
Cliale | Fabricante
Akcecoapu Tillverkare
Prislusenstvi iall
Lisavaruste MpoussoauTen
MapeAkdpevo Vyrobce
Rk IRiaty Valmistaja
Tartozék KataokeuaoTrig
Akcesorium Ny
Accesorii Gyartd
KomnnekTytolme npuHaanexHocT1 Producent
PrisluSenstvo Producator
Aksesuar UarotoBuTtens
Lpwgnighs wwpwgwlbnp Vyrobca
lilie | (retici Firma
Akcecyapu Upwinwnpnn
023
BupoBHuK
Marker Pen Hurricane Advena Ltd.
Markeringspen Medical, Inc. Tower Business Centre, 2nd Flr,
Tower Street, Swatar, BKR 4013
Markeerpen Malta
Stylo marqueur
Markierungsstift
Pennarello
Merkepenn
Caneta Marcadora
Rotulador
Markeringspenna
el 8
Mapkep
Znackovaci pero
Merkintakyna
Mapkaddpog
|n'o vy
Jelolétoll
Marker chirurgiczny
Carioca
MapkepHas pyuka
Znackovacie pero
Markor Kalemi
L2h¢ / Jwnytn anhg
K cadle Al
Pyuka-mapkep




25G Needle
25G nal
Naald, 25 G
Aiguille de 25 G
25-G-Kaniile
Ago da 25G
25 G nal
Agulha de 25G
Aguja de calibre 25
25 G nal
225 e s

Wrna 25G
Jehla 25 G
25 G:n neula
BeAdva 25G

25G vnn
25G-stl
Igta 25 G
Ac 25G
Wrna kanubpa 25G
25Gihla
25G Igne
25G wutn

25G s~
lonka 25G

Hurricane
Medical, Inc.

Advena Ltd.

Tower Business Centre, 2nd Flr,
Tower Street, Swatar, BKR 4013
Malta

23G Cannulas
23 G kanyler
Canules van 23 G
Canules 23 G
23-G-Kaniilen
Cannule da 23 G
23 G kanyler
Cénulas de calibre 23 G
Cénulas de calibre 23
Kanyler 23 G

T 23 e mls
Kantonn 23G
Kanyly 23 G
23 G:n kanyylit
ZwAnviokol 23G

23G ol nimy

23 G-s kaniilok
23G Cannulas
Canule 23G
KaHions kanubpa 23G
23 G kanyly
23G Kaniiller
23G thnnwutbn

23G Cannulas
Kamtoni 23G

PSI/EYE-KO, INC.
dba Anodyne Surgical

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover, Germany

MANI Ophthalmic Knife
(1 mm Slit Angle Knife)
MANI Ophthalmic Knife (Kniv med 1
mm vinklet spalte)
MANI Ophthalmic Knife (Gehoekt
slit-mesje, 1 mm)
MANI Ophthalmic Knife (Scalpel
biseauté de 1 mm)
MANI Ophthalmic Knife (1-mm-Klinge
abgewinkelt)
MANI Ophthalmic Knife (bisturi a punta
angolata da 1 mm)
MANI Ophthalmic Knife (Kniv med 1
mm snittvinkel)
MANI Ophthalmic Knife (Bistur de corte
em angulo de 1 mm)
MANI Ophthalmic Knife (Cuchillete
angulado de 1 mm)
MANI Ophthalmic Knife
(1 mm vinklad slitkniv)
(oo 1 md A o yie)
MANI Ophthalmic Knife
MANI Ophthalmic Knife
(OcbTanmornornyeH brnos cnuT-ckannen
¢ AbmkuHa 1 mm)
MANI Ophthalmic Knife (Stérbinovy
zakfiveny niz o $ifce 1 mm)
MANI Ophthalmic Knife
(1 mm:n kulmaveitsi)
MANI Ophthalmic Knife (Fwviakr
Aemrida oxioprg 1 mm)
n"n 1 mr pTo 0
MANI Ophthalmic Knife
MANI Ophthalmic Knife (1 mm-es
laposszdgben hayjlitott kés)
MANI Ophthalmic Knife
(Skalpel katowy 1 mm)
MANI Ophthalmic Knife (Bisturiu
unghiular de 1 mm)
MANI Ophthalmic Knife
(Odbranbmonoruyeckuii Hox Slit Angle
Knife pasmepom 1 mm)
MANI Ophthalmic Knife (1 mm néZ so
zahnutym hrotom)
MANI Ophthalmic Knife
(1 mm Agili Yarik Bisttirisi)
MANI Ophthalmic Knife (1ud
Yunqwoph Yn nuliwy)
iSEsl4d 56 8> MANI Ophthalmic Knife
ke taiay
MANI Ophthalmic Knife (KyTosuii
LWIAVHHWA HX 1 MM)

MANI, Inc.

Obelis S.A.

Bd. General Wahis, 53
1030 Brussels,
Belgium

Symbol Title of Symbol
Manufacturer Valmistaja
Producent KaraokeuaoTrig
Fabrikant Ny
Fabricant Gyarté
Hersteller Producent
Produttore Producator
M Produsent WaroTosutens
Fabricante Vyrobca
Fabricante Uretici Firma
Tillverkare Upwnwnpnn
fal 5 s
Mpoussoauten Bupo6Huk
Vyrobce

Symbol

Title of Symbol

Authorized representative in the European Community

Autoriseret repraesentant i Den Europaeiske Union

Erkend vertegenwoordiger in de Europese Unie

Représentant autorisé dans la Communauté européenne

Autorisierte EU-Vertretung

Rappresentante autorizzato per I'Unione Europea

Autorisert representant i Den europeiske union

Representante Autorizado na Comunidade Europeia

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Auktoriserad representant i Europeiska unionen
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YnbnHomolleH npeactasuten B EBponerickata o6LwHocT

Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Egouaoiodotnpévog avtimpoowTtrog atnv Eupwraikr Kovotnta

Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai Kézosségben

N9 N7'NPA NWIIN X

Upowazniony przedstawiciel we Wspolnocie Europejskiej

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

OdmumanbHblii npeacTaBuTens B EBponeiickom cooblilectse

Opravneny zastupca v Eurépskom spolocenstve
Avrupa Toplulugu igindeki Yetkili Temsilci

Munnuwlwl Epyuwjwgnighsp GYpnwwlwl vhnipyniuncd

Lol amala 03 e o2l

YnoBHOBaXeHUI NpeACTaBHWK B EBPONENChKii CMiNbHOTI

Sterilized using irradiation
Steriliseret med bestraling
Gesteriliseerd met bestraling
Stérilisé par irradiation

Durch Bestrahlung sterilisiert
Sterilizzato mediante irradiazione
Sterilisert med straling
Esterilizado por meio de radiagdo
Esterilizado mediante irradiacion
Steriliserad med stralning

MpoayKTHLT € cTepunuanpaH ¢ obnbysaHe
Sterilizovano ozafovanim

Steriloitu sateilyttamalla

ATooTEIPWHEVO pE XPAON akTIVOBOAIag

Besugarzassal sterilizalva
Wysterylizowano napromieniowaniem
Sterilizat prin iradiere

CrepunusosaHo obnydeHnem
Sterilizované Ziarenim

Isinlama kullanilarak sterilize edilmistir
Uwuptwgbpéywsé E Swnwgw)puwdp

CTepunizoBaHo OnpoMiHEHHsAM

O JRIFCM )

NP NIYXNKA 1XT7I00 N2y

P35 Lol Jy il

Use by date

Anvendes inden-dato

Uiterste gebruiksdatum

Date limite d’utilisation
Verfallsdatum (Verwendbar bis)
Data di scadenza

Utlgpsdato

Data de validade

Fecha de vencimiento

Anvand fore-datum

Viimeinen kayttopaiva
Huepopnvia xpriong éwg
YIn'w? [NNX IRN
Felhasznalhatosagi datum
Wykorzysta¢ do dnia
A se utiliza pana la data de
Wcnone3osatb A0
Datum exspiracie
Son Kullanim Tarihi
Oguwgnndb| Uhusl

Do not use if package is damaged

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
Bei beschéadigter Verpackung nicht verwenden
Non usare se la confezione & danneggiata

Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet

Néo utilizar se a embalagem estiver danificada
No utilizar si el envase estéa dafiado

Far ej anvandas om férpackningen ar skadad

He n3nonagaiiTe, ako onakoekara e nospesieHa
Nepouzivejte, pokud byl obal poskozen
Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut

[SRRAN JIJERTSLIRECI I

Mn XpnOIPOTIOIEITE AV N CUOKEUAOTa £XEI UTTOOTEN NI

Ne haszndlja, ha sériilt a csomagolas

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone
Nu utilizati daca pachetul este deteriorat

He ncnonkayiiTe, eciv ynakoBKka noBpexaeHa
Nepouzivaijte, ak je obal poskodeny

Ambalaj hasarliysa kullanmayin
Qoguwgnnéty, et thwebep Juwuyws £

71T TAINDN DX WNNWNY7 'R

2580 salii) O 31 5L a2 dedia (21 4l 4S ) sa

He BUKOpUCTOBYBaTY, SKLLO NaKyBaHHs NOLUKOIKEHE
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Temperature limit
Temperaturgraense
Temperatuurlimiet
Limite de température
Temperaturgrenzwerte
Limiti di temperatura
Temperaturgrense
Limite de temperatura
Limite de temperatura
Temperaturgranser

(BB EEUN
TemnepaTypHu rpaHuLm
Limit teploty

Lampotilarajat
‘Oplo Beppokpaciag
RRICRLYICE pabla)
Homérsékleti hatar
Granice temperatury
Limita de temperatura
[Honyctumas Temneparypa
Limity teploty
Sicaklik siniri
StpUwundwlwhu uwhdwlwswih

MpaHnyHa Temnepatypa

Do not re-use

Ma ikke genanvendes
Niet opnieuw gebruiken
Ne pas réutiliser

Nicht wiederverwenden
Non riutilizzare

Skal ikke gjenbrukes
Néo reutilizar

No reutilizar

Far ej ateranvandas

Ei saa kayttaa uudelleen
Mnv eTTavaypnoiJoTIOIEITE
ATIN-UIN'Y NIYYY? 'R
Ne haszndlja Ujra
Nie uzywa¢ ponownie
Anu se reutiliza
He vcnonbayitte noBTOpHO
Nepouzivajte opakovane
Tekrar kullanmayin
Bupwyw sk Ypyuwyh oguniwgnpédwl

ALY A 5 Mg
Cpok Ha ropHocT Tepmin npuaaTHoCTI
Datum pouzitelnosti
Batch code Erékoodi
Batch-kode Kwdikég Taptidag
Batchcode DIXR TIR
Numeéro du lot Tételkod
Chargenbezeichnung Kod Sarze
Codice di lotto Codul lotului
Partikode Kop naptumn
Cadigo de lote Kod partii
Cadigo de lote Parti Kodu
Batchkod dpwpwlwyh Ynn
EPERIIYS cale S
MapTtnaeH koa Kop naprii
Kéd sarze
Serial Number Sarjanumero
Serienummer ApiBuodg oeIpag
Serienummer MIT'0 190N
Numéro de série Sorozatszam
Seriennummer Numer seryjny
Numero di serie Serie
@ Serienummer CepuitHbIi Homep
Numero de série Sériove ¢islo
N.° de serie Seri numarasi
Serienummer Utphwjh hwdwnp
Judedidl Iy o jlad
CepueH Homep CepiitHuit Homep
Vyrobni &islo
Catalog number Tuotenumero
Katalognummer Ap1Bp6g Katardyou
Catalogusnummer 1707 190N
Référence
Bestellnummer Katalégusszam
Numero di catalogo Numer katalogowy
Katalognummer Numér de catalog
Numero de catalogo Homep no katanory
N.° de referencia Katalégové &islo
Katalognummer Katalog numarasi
zdEh ), Ywnwingh hwdwp
KaranoxeH Homep LS s ek

Katalogové &islo

Howmep 3a katanorom

ERLRRIY 258 (5 125 2ama saliid )
[a He ce 13non3asa NoBTOPHO He BUKOpUCTOBYBATM MOBTOPHO
Nepouzivejte opakované
Do not resterilize Ei saa steriloida uudelleen
Ma ikke resteriliseres MnV £TTaVATIOOTEIPWVETE
Niet hersteriliseren NWL W7 'R
Ne pas restériliser Ne sterilizélja djra
Nicht resterilisieren Nie sterylizowa¢ ponownie
Non risterilizzare Nu resterilizati
@ Skal ikke steriliseres pa nytt He cTepunuayiite nosTopHO
Nao reesterilizar Nesterilizujte opakované
No reesterilizar Tekrar sterilize etmeyin
Far ej resteriliseras YUnluwyh Jwuptwatponidu wpgbiynud £
A s Y A58 il 23na

[a He ce cTepunuavpa noBTOPHO
Nesterilizujte opakované

Crepunisysatu Bapyre 3a60poHeHO

Sterilized using ethylene oxide
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Sterilisert med etylenoksid
Esterilizado con 6xido de etileno
Mit Ethylenoxid sterilisiert
Steriliseret med ethylenoxid
Stérilisé a I'aide d’oxyde d’éthylene
Sterilizzato con ossido di etilene
Esterilizado por éxido de etileno
Steriliserad med etylenoxid

O 20l QR e
CTepIAJ'II/ISI/IpaHO C eTUNEeHoB oKcua
Sterilizovano ethylenoxidem

Steriloitu etyleenioksidilla

ATmrooTelpwuéVo pe Xprion o&eidiou Tou alBuAeviou
TOPIR |'7'I]N TIYXAN N'¥T*700 12y

Etilén-oxiddal sterilizélva

Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Sterilizat cu oxid de etilena

CTepIAJ'IMSOBaHO JTUNEHOKCMAOM

Sterilizované etylénoxidom

Etilen oksit ile sterilize edilmistir

Uwluptwqtpéqws E Ephituh opuhnh Uhgngny

2SI Ol L oa Jy ind
CTepunisoBaHo OKCUZIOM eTUMEHy




Symbol

Title of Symbol

Consult instructions for use
Se brugsanvisningen
Gebruiksaanwijzing raadplegen
Consulter les instructions d’utilisation
Gebrauchsanleitung lesen
Consultare le istruzioni per 'uso
Se bruksanvisningen
Consultar as instrugdes de utilizagéo
Consultar las instrucciones de uso
Se bruksanvisningen
e el aal

BwxTe MHCTpyKumMUTE 3a ynoTpeba
Prostuduijte si navod k pouziti
Katso kayttoohjeet
ZuppouAeuBEiTe TIg 0BnYieg Xprong

Yin'vn nixna |")J‘7 w
Olvassa el a Hasznalati utasitast
Sprawdzi¢ w instrukcji uzytkowania
Consultati instructiunile de utilizare
O3HaKOMLTECH C MHCTPYKLUMEN MO NPUMEHEHMIO
Preditajte si navod na pouZzitie
Kullanim talimatina bakin
Swhwgnpéntuhg wnwy Swunpwltp gnignidutphu

LS g e el slainl ;4
[MBiTLCA IHCTPYKLIO 3 BUKOPUCTAHHSA

43

Conformité Européene or European Conformity
CE-maerkning (Conformité Européene)
Conformité Européene of Europese conformiteit
Conformité européenne
Conformité Européene oder Européische Konformitat
Marchio di conformita alle norme europee
Conformité Européene eller CE-merke (oppfyller europeiske krav)
Conformité Européene ou Conformidade Europeia
Conformité Européenne o Conformidad Europea
Conformité Européene eller European Conformity (Overensstimmer med EU-direktiven)
2503Y) gl
EBponeiicki 3Hak 3a CbOTBETCTBUE
Shoda s EU predpisy
Euroopan Unionin direktiivien mukainen
Eupwrraiki ouppépewon
'OIVRN [7N7 DRIN
Eurépai megfeleléség
Certyfikat CE
Conformitate europeana
EBsponeiickoe cooTBeTCTBME
Sulad s eurépskymi predpismi
Avrupa Uygunlugu
Swdwwwwnwuhiwund £ Eypnywlywl ywhwugubphu
b)) slaa il b s 8
BianosigHicTb eBpONENcLKMM HopMaTuBam
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