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

INTRODUCTION
The PRESERFLO™ MicroShunt product consists of the PRESERFLO MicroShunt and a 3-20mm stainless steel
Scleral Marker. The MicroShunt is an implantable glaucoma drainage device made of an extremely flexible SIBS [poly
(Styrene-block-IsoButylene-block-Styrene)] polymer with a tube of 350 pm outer diameter and a lumen of 70 ym. It
has triangular fins that prevent migration of the tube into the AC. The device is designed to be implanted under the
subconjunctival/Tenon space.
1. Make sure to check the expiration date on each item.

INTENDED USE/ PURPOSE

The PRESERFLO MicroShunt employs a tube to create a conduit for the flow of aqueous humor from the anterior
chamber of the eye to a bleb formed under the conjunctiva and Tenon’s capsule; the front/ proximal end of the tube
extends into the anterior chamber while the back/ distal end terminates in the bleb. The PRESERFLO MicroShunt
reduces IOP by physically shunting aqueous from the high pressure anterior chamber to the lower pressure bleb.

INTENDED USERS

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

INDICATIONS FOR USE

The 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.

INTENDED PATIENT/ TARGET GROUPS

The target patient population is adult patients with primary open-angle glaucoma where IOP remains uncontrolled while
on maximum tolerated medical therapy and/or where glaucoma progression warrants surgery.

CONTRAINDICATIONS

The implantation of the 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); VITREOUS IN THE ANTERIOR CHAMBER;
PRESENCE OF AN ANTERIOR CHAMBER INTRAOCULAR LENS (ACIOL); INTRAOCULAR SILICONE OIL.
WARNINGS

- Rx only: This device is restricted to sale by, or on the order of, a physician.

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

or cross-infection, including, but not limited to, the transmission of infectious disease(s) from one patient to another.
Contamination of the device may lead to injury, 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 PRESERFLO™ MicroShunt should not be subjected to direct contact with petrolatum-based (i.e., petroleum jelly)
materials (e.g., ointments, dispersions, etc.).

- The effects of cutting or modifying the PRESERFLO™ MicroShunt have not been evaluated.

- 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.

PRECAUTIONS

- The safety and effectiveness of the PRESERFLO™ MicroShunt has not been established in patients with the
following circumstances or conditions:
o Eyes with chronic inflammation.
o Eyes with congenital and infantile glaucoma.
o 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.
- Avoid use of toothed forceps to handle device. McPherson type forceps are recommended.
- The patient’s IOP should be monitored postoperatively. If IOP is not adequately maintained after surgery, appropriate
additional therapy to maintain IOP should be considered.
- The safety and effectiveness of the use of more than a single PRESERFLO™ MicroShunt has not been established.
- If the PRESERFLO™ MicroShunt appears deformed, folded and/or distorted, do not use.
- The creation of 2 or more scleral tunnels in an attempt to implant the MicroShunt may cause leakage of aqueous
humor and increase the risk of hypotony, if the additional scleral tunnels did not self-seal or sutured.
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- When managing patients with a shallow or flat anterior chamber, while not a likely occurrence, there is a possibility
that pharmacologic dilation of the pupil in these patients may cause the iris to obstruct the MicroShunt. For these
patients, more frequent monitoring of IOP following dilation is recommended.

POTENTIAL COMPLICATIONS/ADVERSE EVENTS

The complications during and after surgery may include:

Glaucoma progression not controlled, increase in cup-to-disc ratio (C/D), anesthesia related complications, difficulty

in inserting the 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),
iridodialysis, iris incarceration, uveitis, iritis, diplopia, aqueous misdirection, corneal complications (abrasion, edema,
ulceration, infection, decompensation, bullous keratopathy, endothelial cell loss, Descemet striae, keratitis), partial or
complete vision loss, blurry vision, bleb leak, blebitis, cystic bleb, bleb failure, pupillary block, ptosis, macular edema,
prolonged inflammation, use of glaucoma medications, ocular pain, conjunctival complications (buttonhole, dehiscence,
dissection, hemorrhage, hyperemia, scar, tear, ulcer), iris adhesions/synechiae, iris abrasion, cataract development or
progression, posterior capsule opacity, explantation of the 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 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 256G 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. Conj ival Closure: R ition 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
postoperatively as appropriate.
10. After use, dispose of product and packaging in accordance with hospital, administrative, and/or local government
policy. Follow the MMC instructions for use for proper disposal of the MMC.

Post operatively:

1. Monitor the intraocular pressure at each follow-up to determine if the 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, suture the track to seal it. Conjunctival closure should follow
the original procedure.

PRESERFLO™ MicroShunt GLAUKOMDR/EN SYSTEM (da)
Brugsanvisning

INTRODUKTION
Produktet PRESERFLO™ MicroShunt bestar af PRESERFLO MicroShunt og en 3-20 mm skleralmarker i rustfrit stal.
MicroShunt er en implanterbar draeningsanordning til glaukom og er fremstillet af en ekstremt fleksibel SIBS [poly
(Styrene-blok-IsoButylen-blok-Styrene)]-polymer med en slange med en yderdiameter pa 350 um og et 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. Husk at kontrollere udlgbsdatoen for hver komponent.
TILSIGTET ANVENDELSE/FORMAL
PRESERFLO MicroShunt anvender en slange til at skabe en kanal til stremmen af kammervand fra gjets forkammer
til en bleere dannet under bindehinden og Tenons kapsel. Den forreste/proksimale ende af roret straekker sig ind i det
forreste kammer, mens den bagerste/distale ende ender i blaeren. PRESERFLO MicroShunt reducerer IOP ved fysisk
at shunte vandigt indhold fra det forreste kammer under heijt tryk til bleeren med lavere tryk.
TILSIGTEDE BRUGERE
De tilsigtede brugere af PRESERFLO MicroShunt er gjenlaeger/sjenkirurger med speciale i behandling af glaukom
(herunder kirurger med speciale i forreste kammer- og kataraktkirurgi), og som er blevet uddannet til at bruge udstyret.
INDIKATIONER FOR BRUG
PRESERFLO™ MicroShunt Glaukomdraensystem er beregnet til reduktion af det intraokuleere 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.




TILSIGTET PATIENT/MALGRUPPE

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

Implantation af PRESERFLO™ MicroShunt er kontraindiceret ved tilstedeveerelse af en eller flere af falgende tilstande:
SNAVERVINKLET GLAUKOM, TILSTEDEV/ARELSE AF KONJUNKTIVAL ARDANNELSE, TIDLIGERE
DJENOPERATION MED INCISION INVOLVERENDE KONJUNKTIVA ELLER ANDEN KONJUNKTIVAL PATOLOGI
(F.EKS. TYND KONJUNKTIVA, PTERYGIUM) | MALKVADRANTEN, AKTIV NEOVASKULARISERING AF IRIS,

AKTIV INFLAMMATION (F.EKS. BLEFARITIS, KONJUNKTIVITIS, SKLERITIS, KERATITIS, UVEITIS), VITREOUS

| FORKAMMERET, TILSTEDEVARELSE AF INTRAOKULZAR FORKAMMERLINSE (ACIOL), INTRAOKULAR
SILIKONEOLIE.

ADVARSLER

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

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

ikke begraenset til overfarsel af infektiose sygdom(me) blandt patienter. Kontaminering af anordningen kan fare 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 bedgmt. Det anbefales kraftigt at tage
ngdvendige forholdsregler og behandling i forbindelse med brugen af MMC (minomycin).

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

- Virkningen af at skaere i eller eendre PRESERFLO™ MicroShunt er ikke blevet evalueret.

- Alle typer viskoelastiske produkter er ikke blevet afpravet med PRESERFLO™ MicroShunt. | ngdsituationer, hvis alle
andre behandlinger har slaet fejl, kan brugen af hydroxypropylmethylicellulose (HPMC) veere 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.
FORHOLDSREGLER

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

@jne med medfadt og infantilt glaukom

@ine med neovaskuleert glaukom

@jne med uveitisk glaukom

Jjne med pseudoeksfoliativt eller pigmentaert glaukom

@jne med andet sekundeert abenvinklet glaukom

@ijne, hvor der tidligere er udfert incisional operation for glaukom eller cilioablativt indgreb
o Implantation ved samtidig kataraktoperation med IOL-implantation

- Undga anvendelse af pincet med takker til handtering af enheden. En pincet af typen McPherson anbefales.

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

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

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

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

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

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER/BIVIRKNINGER

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

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

i forkammer eller incision eller gje, PFMS bergrer cornea eller iris, intraokuleert tryk for hojt eller lavt, strabismus,
viskoelastisk produkt anvendt i forkammer, choroidal effusion eller bledning, nethindkomplikationer (nethindelgsning,
proliferativ retinopati), hyphema, hypotoni eller hypotoni makulopati, phthisis bulbi, endoftalmitis, rererosion gennem
conjunctiva, delvis eller hel obstruktion af rer (blokering af iris eller corpus vitreum eller fibrin eller debris), iridodialyse,
irisfaengsling, 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, tagesyn, bleerelaekage, blebitis, cystisk blaere, bleeresvigt, blokering af pupil, ptose, makuleert edem,
laengerevarende inflammation, brug af medicin mod glaukom, gjensmerter, komplikationer i conjunctiva (buttonhole,
ruptur, dissektion, bladning, 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 tilbeharet skulle blive ikkesterilt, eller hvis emballagen dbnes
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 far brug.
Kirurgi:
1. Anaestesi: Typen af anaestesi, der skal administreres under indgrebet, vaelges af kirurgen.
2. Klargering af PRESERFLO™ MicroShunt: a) Underseg forsigtigt posen med PRESERFLO™ MicroShunt. Hvis
posen er beskadiget, ma anordningen ikke anvendes. b) Tag PRESERFLO™ MicroShunt ud af den sterile emballage,
og anbrmg den i det sterile felt. ¢) Veed PRESERFLO™ MicroShunt med en afbalanceret saltoplgsning (BSS).
3. Pl af i itil Indfgring 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 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 neer limbus ved mindst 8 mm dybde. Serg for, at der ikke er aktiv
bladning i omradet omkring det planlagte indferingsstedet for PRESERFLO™ MicroShunt. Undga omfattende brug af
kauterisering, hvilket kan gge risikoen for ardannelse.
5. Anvendelse af MMC: Efter laegens skan lzegges der kompresser gennemvaedet med MMC pa sklera under
den subkonjunktivale/sub-Tenon-pose. Sgrg for, at de ikke kommer i kontakt med den konjunktivale sarkant. Fjern
kompresserne, og skyl med rigelige maengder BSS (> 20 ml).
6. Klargering af i i for : Marker de 3-20 mm markerpunkter (skleralmarker) med
markeringspennen — krystalviolet — og marker et punkt 3 mm fra limbus.
6.a. Ved brug af 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 blé/gra zone, der internt ber
ligge over Schwalbes linje), hvis til stede. Den sklerale tunnel er fuldfert, nér 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. Indfgr en 25 G nal i den sklerale lomme,
og opret en skleral tunnel ind i FK, hvor der gas ind lige over irisplanet (pa niveau med det trabekulaere net).
Som ekstern vejledning gas der ind i FK lige under den mellemste afgraensning af kirurgiske limbus (posteriore
afgreensning i den blé/gra zone, der internt ber ligge over Schwalbes linje), hvis il stede.
7. Indfgring af PRESERFLO™ MicroShunt i forkammeret: Brug en pincet uden takker, anbring PRESERFLO™
MicroShunt-rgret 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 gennemstrgmning, skal en eller flere af falgende handlinger
overvejes: Leeg blidt tryk pa gjet (sklera, limbus, cornea), fyld forkammeret med BSS via paracentese, eller brug en

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

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

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

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

tilstraekkelig afstand til cornea og iris.

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

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

kontrollere for konjunktival leekage, som kan lukkes med yderligere suturer. Bekreeft falgende: 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. Falg MMC-vejledningerne for korrekt bortskaffelse af MMC.

Postoperativt:

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

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

PRESERFLO™ MicroShunt GLAUCOOM DRAINAGESYSTEEM (nl)
Gebruiksaanwijzing
INLEIDING

Het PRESERFLO™ MicroShunt-product bestaat uit de PRESERFLO MicroShunt en een roestvaststalen sclerale
marker van 3-20 mm. De MicroShunt is een implanteerbaar hulpmiddel voor glaucoomdrainage, vervaardigd van zeer
flexibel SIBS [poly (Styrene-block-IsoButylene-block-Styrene)] polymeer met een buisje met buitenomtrek 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. Zorg ervoor dat u de vervaldatum van elk item controleert.

BEOOGD GEBRUIK/DOEL

De PRESERFLO MicroShunt maakt gebruik van een buisje dat een kanaal vormt voor de stroming van het glasvocht
uit de voorste oogkamer naar een bleb die is gevormd onder het bindvlies en de vagina bulbi. Het voorste/proximale
uiteinde van het buisje steekt uit in de voorste oogkamer en het achterste/distale uiteinde eindigt in de bleb. De
PRESERFLO MicroShunt verlaagt de IOD door glasvocht fysiek vanuit de voorste oogkamer met hoge druk naar de
bleb met lage druk te leiden.

BEOOGDE GEBRUIKERS

De beoogde gebruikers van de PRESERFLO MicroShunt zijn oogartsen/oogchirurgen die gespecialiseerd zijn in de
behandeling van glaucoom (inclusief chirurgen die gespecialiseerd zijn in operaties aan de voorzijde van de oogbol en
staaroperaties) en opgeleid zijn om het instrument te gebruiken.

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.
BEOOGDE PATIENTEN/DOELGROEPEN

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

CONTRA-INDICATIES

De implantatie van de 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); 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 PRESERFLO™ MicroShunt mag niet in direct contact komen met materialen die vaseline bevatten (bijv. zalven,

dispersies enz.).

- Het effect van het bijsnijden of aanpassen van de PRESERFLO™ MicroShunt is niet geévalueerd

- 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.

VOORZORGSMAATREGELEN

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

Ogen met chronische ontsteking

Ogen met congenitaal of infantiel glaucoom

Ogen met neovasculair glaucoom

Ogen met uveitair glaucoom

Ogen met pseudo-exfoliatief of pigmentair glaucoom

Ogen met andere vorm van secundair openkamerhoekglaucoom

Ogen die eerdere glaucoomoperaties of cilioablatieve ingrepen hebben ondergaan
o Implantatie met gelijktijdige cataractoperatie met I0L-implantatie

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

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

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

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

- De vorming van 2 of meer scleratunnels bij een poging om de MicroShunt te implanteren kan het weglekken van
kamerwater veroorzaken en het risico op hypotonie vergroten als de aanvullende scleratunnels zich niet vanzelf
sluiten en niet worden gehecht.

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

MOGELIJKE COMPLICATIES/BIJWERKINGEN

De complicaties tijdens en na de operatie zijn onder meer:

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), iridodialyse, irisopsluiting,
uveitis, iritis, diplopie, misleiding van kamerwater, complicaties van het hoornvlies (abrasie, oedeem, ulceratie, infectie,
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decorr ie, bulleuze ie, 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 vé6r 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 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).
. 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 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. 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™ Mi in de voorste L : 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-oppervlak 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. In dat geval moet de doorgang worden gehecht om deze af 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 produit PRESERFLO™ MicroShunt comprend le PRESERFLO MicroShunt et un marqueur scléral en acier
inoxydable de 3 @ 20 mm. Le MicroShunt est un dispositif implantable de drainage du glaucome composé d'un
polymére SIBS (élastomére styréne/ isobutyléne/ styrene) extrémement flexible avec un tube d'un diamétre extérieur
de 350 pm et d'un lumen de 70 um. Il posséde des ailettes triangulaires qui empéchent le tube de migrer dans la CA.
Le dispositif est congu pour étre implanté sous I'espace sous-conjonctival/la capsule de Tenon.

1. Pensez a contrdler la date limite d'utilisation de chaque élément.

UTILISATION PREVUE/OBJET

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

UTILISATEURS PREVUS

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

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.

GROUPES DE PATIENTS PREVUS/CIBLES

La population de patients ciblée se compose de patients adultes atteints d'un glaucome primaire & angle ouvert, dans
lequel la pression intraoculaire reste non contrélée méme en utilisant le traitement médical maximum toléré et/ou la
progression du glaucome justifie une intervention chirurgicale.

CONTRE-INDICATIONS




L’ implantation du 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); 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
l'intégrité structurelle du dispositif et/ou provoquer une défaillance de celui-ci, qui a son tour peut provoquer blessures
graves, maladies, cécité ou décés. 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 hospitaliéres,
administratives et/ou aux réglementations locales.

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

- Le dispositif 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).

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

- 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.
PRECAUTIONS

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

Inflammation chronique des yeux

Glaucome congénital et infantile des yeux

Glaucome néovasculaire des yeux

Glaucome uvéitique des yeux

Glaucome pseudoexfoliatif ou pigmentaire des yeux

Glaucome secondaire a angle ouvert des yeux

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

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

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

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

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

- La création de 2 tunnels scléraux ou plus dans le but d’implanter le MicroShunt pourrait provoquer une fuite de
'humeur aqueuse et augmenter le risque d'hypontonie, si les tunnels scléraux supplémentaires ne cicatrisent pas
d’eux-mémes ou ne sont pas suturés.

- Lors du traitement de patients présentant une chambre antérieure peu profonde ou plate, il est possible qu'une
dilatation pharmacologique de la pupille chez ces patients provoque une obstruction du MicroShunt par I'iris. Pour
ces patients, une surveillance plus fréquente de la pression intraoculaire est recommandée a la suite d'une dilatation.

COMPLICATIONS/EVENEMENTS INDESIRABLES EVENTUELS

Les complications durant et aprés la procédure peuvent comprendre :

La progression non contrélée du glaucome, I'augmentation du rapport coupelle sur disque (C/D), les complications
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 I'iris, le vitré, la fibrine ou
des débris), une iridodialyse, une incarcération de l'iris, une uvéite, une irite, une diplopie, une mauvaise direction
aqueuse, des complications de la cornée (abrasion, cedéme, ulcére, infection, décompensation, kératopathie
bulleuse, perte de cellules endothéliales, stries de Descemet, kératite), une perte partielle ou totale de la vue, une vue
trouble,une perforation du globe oculaire, une fuite d’'une bulle filtrante, une blébite, une bulle filtrante kystique, une
défaillance de la bulle filtrante, un bloc pupillaire, une 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,l'abrasion de ['iris,le
développement ou la progression de la cataracte, I'opacité de la capsule postérieure, '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 'emballage n’est pas ouvert ou endommagé. En cas de déstérilisation
involontaire du dispositif, ou si 'emballage est ouvert et/ou endommagg, jetez le dispositif. NE PAS RESTERILISER.
STOCKAGE

Conserver dans une piéce dont la température est controlée (20+5 °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 est

laissée a la discrétion du chirurgien. Dans la zone chirurgicale prévue, pratiquez une incision de péritomie de 6 a 8 mm,

puis disséquez une poche sous- conjonctivale/sous la capsule de Tenon (base du fornix) sur une circonférence de 90 a 120°

depuis la zone du limbe jusqu’a une profondeur d’au moins 8 mm. Assurez-vous qu'il n’y a pas d’hémorragie active dans

la zone de pénétration 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 4 20 mm et marquez

avec le stylo marqueur - violet gentiane un point @ 3 mm du limbe.
6.a. En cas d’utilisation d'un scalpel a 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 ou la fleche du PRESERFLO™
MicroShunt est rentrée.
6.b. En cas d'utilisation du scalpel bi: é de 1 mm MANI : Au point marqué, créez une poche sclérale peu
profonde de 2 mm de long, a I'endroit ot 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
l'iris (niveau du trabéculum). Suivant le guide externe, pénétrez juste au-dessous du bord central du limbe chirurgical
(bord postérieur de la zone bleue/grise qui devrait recouvrir l'intérieur de la ligne de Schwalbe), le cas échéant.

7. Insertion du PRESERFLO™ MicroShunt dans la chambre antérieure : A l'aide d'une pince non dentée,

positionnez le tube du PRESERFLO™ MicroShunt, biseau tourné vers la cornée prés de la pochette/du tunnel
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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 I'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 ['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 a 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 'angle de la chambre antérieure : Il 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 a

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

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

PRESERFLO™ MicroShunt GLAUKOM-DRAINAGESYSTEM (de)
Gebrauchsanleitung

EINLEITUNG

Das Produkt PRESERFLO™ MicroShunt besteht aus dem PRESERFLO MicroShunt und einem 3-20 mm breiten
Scleralmarker aus Edelstahl. Der MicroShunt ist ein implantierbares Gerat zur Glaukomdrainage und besteht aus
einem aus auRerst flexiblem SIBS [poly (Styrol-Isobutylen-Styrol)]-Blockcopolymer gefertigten Réhrchen, dessen
AuRendurchmesser 350 um und dessen lichten Weite 70 pm betrégt. Die dreieckigen Lamellen verhindern, dass
der Schlauch in die anteriore Kammer wandert. Die Vorrichtung wird unter den subkonjunktivalen/Tenon-Bereich

implantiert.

1. Verfallsdatum auf der Verpackung uiberpriifen.

VORGESEHENE VERWENDUNG/ZWECK

Bei dem PRESERFLO MicroShunt handelt es sich um ein Réhrchen, das den Abfluss des Kammerwassers aus der
Vorderkammer des Auges in ein unter der Bindehaut und der Tenonschen Kapsel geformtes Blaschen erméglicht.
Die Vorderseite/das proximale Ende reicht bis in die Vorderkammer, wahrend die Riickseite/das distale Ende in
dem Blaschen endet. Der PRESERFLO MicroShunt reduziert den intraokularen Augendruck, indem er die wassrige
Flussigkeit aus dem hohen Druck der Vorderkammer in das Blaschen mit niedrigerem Druck leitet.
VORGESEHENE ANWENDER

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

INDIKATIONEN

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

VORGESEHENE PATIENTEN/ZIELGRUPPEN

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

KONTRAINDIKATIONEN

Die Implantation des 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); 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 Vorsichtsmanahmen und Interventionen dringend
empfohlen.

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

- Auswirkungen des Zuschneidens oder Veranderns des MicroShunt wurden nicht untersucht.

- Viskoelastische Materialien wurden in Verbindung mit 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.
VORSICHTSMASSNAHMEN

- Die Sicherheit und Wirksamkeit des PRESERFLO™ MicroShunt bei Patienten, bei denen folgende Umsténde und

Bedingungen vorliegen, wurde noch nicht nachgewiesen.
o 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 friihere inzisionale Glaukomoperationen oder Cilioablationen durchgefiihrt wurden
o Implantation bei begleitender Kataraktoperation mit IOL-Implantation

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

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

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

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

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

°
°
°
°
°
°



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

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN/UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

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

Nicht kontrollierte Glaukomprogression, Erhdhung des Cup-to-Disc-Ratio (C/D), Anasthesie-bedingte Komplikationen,
Schwierigkeiten beim Einfiihren 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 Hamorrhagie, Netzhautkomplikationen (Netzhautabldsung,
proliferative Retinopathie), Hyphamata, Hypotonie oder hypotone Makulopathie, Phthisis bulbi, Endophthalmitis,
Schlaucherosion durch die Bindehaut, Schlauchblock partiell oder komplett (durch Iris, Glaskérper, Fibrin oder Debris),
Iridodialyse, Irisinkarzeration, Uveitis, Irititis, Diplopie, Wasserfehlleitung, Komplikationen der Hornhaut (Abrasion, Odem,
Ulzera, Infektion, Dekompensation, bullése Keratopathie, Endothelzellverlust, Descemetleisten, 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), Adhésion/Synechie der Iris, Irisabrasion, Kataraktentwicklung oder -progression,
posteriore Kapselopazitat, Explantation des PFMS, Verkapselungsreaktionen, Fremdkérperempfinden, Fibrin in der
Vorkammer, Gesichtsfeldschaden, ungeplante glaukombezogene emeute chirurgische Intervention, Papillenrandblutungen,
Perforation des Augenglobus, Kopfschmerzen, Hamorrhagie des Glaskérpers, Wundleckage und Komplikationen in
Zusammenhang mit dem Nahtmaterial.

STERILISATION

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

LAGERUNG

Bei kontrollierter Raumtemperatur (20 +5 °C) lagern und iibermaRige W&rme, zu hohe Luftfeuchtigkeit, direkte

Sonneneinstrahlung und Kontakt mit Wasser vermeiden.

GEBRAUCHSANLEITUNG

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

Chirurgie:

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

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

sorgfaltig. Wenn die Verpackung beschadigt ist, darf die Vorrichtung nicht verwendet werden. b) Nehmen Sie den

PRESERFLO™ MicroShunt aus der sterilen Verpackung und geben Sie ihn in den sterilen Bereich. c) Befeuchten Sie

den 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 Naht eine

Zugwirkung auf die Hornhaut ausgelibt werden. Legen Sie dazu am geplanten Situs eine 6 bis 8 mm lange Inzision,

an und praparieren Sie eine fornixbasale subkonjunktivale/Sub-Tenon-Tasche (iber 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 iiberméRige 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 anschlieBend und spiilen Sie mit

reichlich BSS (> 20 ml).

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

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

6.a Bei Verwendung des MANI-O mit 2-stufig abg 1-mm-Klinge: Am
markierten Punkt beginnend ziehen Sie einen Skleratunnel in die anteriore Kammer (AC), indem Sie direkt
(iber der Irisebene auf Hohe des trabekuldren 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 liberlagern 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 mit ab i 1-mm-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. Fiihren Sie eine 25-G-Kaniile in die Skleratasche ein und stellen Sie
den Skleratunnel in die anteriore Kammer her, wobei Sie direkt iber 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
(iberlagern sollte), in die anteriore Kammer ein.

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

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

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

Fiihren 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 méglich ist, kann in einem Abstand von 1 mm zur urspriinglichen Spur auf

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

MicroShunt bei dem Vorgang beschadigt 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 filhrt 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 Manahmen 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-Kaniile 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. Bestétigen Sie die richtige Position des MicroShunt im anterioren Kammerwinkel: Es wird empfohlen,

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

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

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

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

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

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

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 gemaf den krankenhausinternen, administrativen

bzw. 6rtlichen Richtlinien zu entsorgen. Befolgen Sie die MMC-Gebrauchsanweisung fiir die ordnungsgemaRe

Entsorgung des MMC.

Nach dem Eingriff:

Kontrollieren Sie den Augeninnendruck bei jeder Nachuntersuchung, um die Durchgéngigkeit des PRESERFLO™
MicroShunt zu bestéatigen.

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

SISTEMA DI DRENAGGIO DEL GLAUCOMA PRESERFLO™ MicroShunt (it)
Istruzioni per I'uso
INTRODUZIONE
Il prodotto PRESERFLO™ MicroShunt &€ composto dal PRESERFLO MicroShunt e da un marker sclerale in acciaio
inossidabile di 3-20 mm. Il MicroShunt & un dispositivo drenante impiantabile per il trattamento del glaucoma realizzato
in polimero SIBS estremamente flessibile [poli(stireneb-isobutilene-b-stirene)] e dotato di un tubicino avente un




diametro esterno di 350 pm e un lume di 70 ym. E dotato di alette triangolari che impediscono la migrazione del
tubicino nella camera anteriore. Il dispositivo & stato studiato per essere impiantato sotto lo spazio subcongiuntivale o
della capsula di Tenon.

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

USO/SCOPO PREVISTO

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

UTILIZZATORI PREVISTI

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

INDICAZIONI PER L'USO

Il 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.
PAZIENTE/GRUPPI TARGET

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

CONTROINDICAZIONI

L'impianto del dispositivo 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); UMORE VITREO NELLA CAMERA ANTERIORE; PRESENZA DI LENTE
INTRAOCULARE PER CAMERA ANTERIORE (ACIOL); OLIO DI SILICONE INTRAOCULARE.

AVVERTENZE

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

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

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

del paziente o infezioni crociate inclusa, fra I'altro, la trasmissione di malattie infettive da un paziente a un altro. La
contaminazione del dispositivo pud portare a lesioni, infermita, cecita o decesso del paziente.

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

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

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

- Gli effetti del taglio o della modifica di PRESERFLO™ MicroShunt non sono stati valutati.

- 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
I'ultima risorsa a cui ricorrere per correggere una camera appiattita e potrebbe comportare il rischio di perdita di flusso
attraverso il dispositivo per una o piu settimane dopo I'uso, necessitando quindi di un'osservazione piu frequente

o attenta della IOP.

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 neurovascolare

glaucoma uveitico

glaucoma pseudoesfoliativo o pigmentario

altro glaucoma secondario ad angolo aperto

precedente chirurgia incisionale per il glaucoma o precedenti procedure ablative a carico del corpo ciliare
o concomitante chirurgia della cataratta con impianto di lente intraoculare

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

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

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

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

- La creazione di 2 o piti tunnel sclerali nel tentativo di impiantare il MicroShunt potrebbe causare la fuoriuscita di
umore acqueo e aumentare il rischio di ipotonia qualora i tunnel sclerali supplementari non siano stati suturati o
autosigillati.

- Per i pazienti che presentano una camera anteriore piatta o bassa, sebbene sia un caso improbabile, potrebbe
accadere che la dilatazione farmacologica della pupilla in questi pazienti conduca all'ostruzione del MicroShunt da
parte dell'iride. Per questi pazienti, & consigliato un monitoraggio piti frequente della pressione intraoculare a seguito
della dilatazione.

POTENZIALI COMPLICANZE ED EVENTI AVVERSI

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 l'iride; pressione intraoculare eccessivamente alta o bassa; strabismo;
uso di un agente viscoelastico nella camera anteriore; effusione o emorragia coroideale; complicanze retiniche
(distacco della retina, retinopatia proliferativa); ifemia; ipotonia o maculopatia da ipotono; ftisi bulbare; endoftalmite;
erosione del tubicino attraverso la congiuntiva; ostruzione parziale o completa del tubicino (da parte dell'iride o del
corpo vitreo oppure a causa di fibrina o scorie); iridodialisi; incarcerazione dell'iride; uveite; irite; diplopia; alterata
direzione dell'umore acqueo; complicanze corneali (abrasione, edema, ulcerazione, infezione, decompensazione,
cheratopatia bollosa, perdita cellulare dell'endotelio, strie della membrana di Descemet, cheratite); perdita parziale

o totale della vista; vista offuscata; perdita di liquido dalla bozza; blebite; bozza cistica; fallimento della bozza;

blocco pupillare; ptosi; edema maculare; infiammazione prolungata; uso di farmaci per il glaucoma; dolore oculare;
complicanze congiuntivali (buttonhole, deiscenza, dissezione, emorragia, iperemia, cicatrici, lacerazioni, ulcere);
sinechie, aderenze, abrasioni dell'iride; insorgenza o progressione della cataratta; opacita della capsula posteriore;
espianto del dispositivo 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, o se la confezione viene aperta e/o danneggiata, gettare il dispositivo. NON
RISTERILIZZARE.

CONSERVAZIONE

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

ISTRUZIONI PER L'USO

Prima dell'uso, I'operatore deve essere opportunamente addestrato alle modalita di impiego del dispositivo.

Intervento chirurgico

1. Anestesia. |l tipo di anestesia da somministrare durante la procedura & a discrezione del chirurgo.

2. Preparazione del dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt. a) Ispezionare attentamente la busta contenente il
dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt. Non usarlo se la busta & danneggiata. b) Estrarre il dispositivo PRESERFLO™
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MicroShunt dalla confezione sterile e trasferirlo nel campo sterile. c) Irrorare il dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt
con una soluzione salina bilanciata (BSS).
3. Pianifi i della izi 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. 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 pil delle seguenti misure: applicare lieve pressione sull'occhio (sclera, limbo, cornea), riempire
la camera anteriore con soluzione BSS tramite paracentesi, oppure usare una cannula da 23 G con curva da 8 mm e
parete sottile e iniettare soluzione BSS nell'estremita distale del dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt per effettuare il
priming del tubicino. In assenza di flusso, riposizionare il dispositivo o sostituirlo.
8. Verifica della posizione del dispositivo MicroShunt nell'angolo della camera anteriore. Si consiglia di valutare
la posizione della punta prossimale del dispositivo 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 I'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, suturare il passaggio per sigillarlo. Chiudere la congiuntiva analogamente
a quanto effettuato nella procedura originale.

PRESERFLO™ MicroShunt DRENSYSTEM FOR GLAUKOM (no)
Bruksanvisning
INNLEDNING

Produktet PRESERFLO™ MicroShunt inneholder PRESERFLO MicroShunt og en 3-20 mm Scleral Marker i rustfritt
stal. MicroShunt er en implanterbar dreneringsenhet for glaukom laget av en ekstremt fleksibel SIBS [poly (Styrene-
block-IsoButylene-block-Styrene)] polymer med et ror pa 350 um utvendig diameter og en lumen pa 70 ym. De
trekantede finnene hindrer at slangen migrerer inn i forkammeret. Enheten skal implanteres subkonjunktivalt og under
Tenons kapsel.

1. Kontroller utlepsdatoen pa hver enhet.

TILTENKT BRUK/ BRUKSOMRADE

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

De tiltenkte brukerne av PRESERFLO MicroShunt er gyeleger/oftalmiske kirurger som er spesialisert innen behandling
av gregnn steer (inkludert kirurger som har spesialisert seg pa kirurgi av fremre gye segment og gré steer), og som har
fatt oppleering i a bruke enheten.

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.

TILTENKTE PASIENTER/MALGRUPPER

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

Implantasjon av 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), GLASSVASKE | FORKAMMERET, INTRAOKULAR
LINSE | FORKAMMERET (ACIOL), INTRAOKULZR SILIKONOLJE.

ADVARSLER

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

- Bare til engangsbruk. Skal ikke gjenbrukes eller steriliseres pa nytt. Gjenbruk eller ny sterilisering kan svekke enhetens
strukturelle integritet og/eller fare 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
forérsake infeksjon eller kryssinfeksjon hos pasienten, for eksempel overfaring av smittsom sykdom fra én pasient til en
annen. Kontaminasjon av enheten kan fare til personskade, sykdom, blindhet eller dedsfall hos pasienten.

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

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

- Effektene av & kutte eller modifisere PRESERFLO™ MicroShunt har ikke blitt evaluert.

- 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
vaere en siste utvei for & korrigere et flatt kammer med PRESERFLO™ MicroShunt. Det foreligger risiko for manglende
veeskeflyt giennom enheten i én eller flere uker etter bruk, slik at det blir nadvendig med naermere tilsyn med, eller
hyppigere observasjon av, det intraokulaere trykket.
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FORHOLDSREGLER

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

@yne med kronisk inflammasjon

@lyne med medfadt glaukom og barneglaukom

@yne med neovaskuleert glaukom

@yne med glaukom som falge av uveitt

@yne med pseudoeksfoliativt eller pigmenteert glaukom

@yne med annet sekundeert dpenvinklet glaukom

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

stralelegemet
o Implantasjon med samtidig kataraktkirurgi og implantasjon av intraokuleer linse

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

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

- Sikkerhet og virkningsgrad ved bruk av mer enn én PRESERFLO™ MicroShunt er ikke fastslatt.

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

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

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

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER/BIVIRKNINGER

Komplikasjoner under og etter kirurgi kan omfatte:

uregulert progresjon av glaukom, gkt 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), skade ved irisrot,
innklemming av iris, uveitt, iritt, dobbeltsyn, malignt glaukom, hornhinnekomplikasjoner (abrasjon, edem, sar, infeksjon,
dekompensasjon, bullgs keratopati, celletap i endothelium corneale, Descemet-striae, keratitt), delvis eller fullstendig
synstap, takesyn, blaerelekkasje, blebitt, cystisk blaere, bleeresvikt, pupillblokk, ptose, makulzert gdem, langvarig
inflammasjon, bruk av glaukommedikamenter, ayesmerter, bindehinnekomplikasjoner (knappehull, dehiscenc,
disseksjon, blgdning, hyperemi, arr, rift, sér), irisadhesjon/-syneki, iris abrasjon utvikling eller progresjon av katarakt,
ettersteer, eksplantasjon av PFMS, innkapslingsreaksjon, folelse av fremmedlegeme, fibrin i forkammeret, skadet
synsfelt, uplanlagt glaukomrelatert kirurgisk reintervensjon, blgdning pa synsnervepapillen, perforert gyeeple, hodepine,
blgdning i glassveesken, sérlekkasje og suturrelaterte komplikasjoner.

STERILISERING

Alle PRESERFLO™ MicroShunt-enheter og alt tilleggsutstyr er sterile/-t ved mottakelse. PRESERFLO™ MicroShunt,
skleramarkgren 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, hgy luftfuktighet, direkte sollys og vann.
BRUKSANVISNING

Brukeren skal ha god opplaering i bruken av enheten fer 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. c) Fukt PRESERFLO™ MicroShunt med balansert saltlzsning (BSS).
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3. Planl isj Kirurgen avgjer hvordan PRESERFLO™ MicroShunt skal settes inn, i oyets
superionasale eller superiotemporale kvadrant utenom de rette @yemusklene.
Traksj i hornhii og lapp i bi i Lag en traksjonssutur i hornhinnen med sutur, basert pa

kirurgens skjgnn. | det planlagte operasjonsomradet skal du lage en 6-8 mm peritomiincisjon, og deretter dissekere en
lomme subkonjunktivalt og under Tenons kapsel (fornixbasert) over en omkrets pa 90-120° fra naer limbus til en dybde
pa minst 8 mm. Pase at det ikke finnes aktiv bledning i omradet for det planlagte inngangsstedet for PRESERFLO™
MicroShunt. Unngéa mye kauterisering, som kan gi gkt risiko for arrdannelse.
5. Tilfere MMC: Tilfer — etter anvisning fra kirurgen — svamper som er fuktet med MMC, pé sklera under den
subkonjunktivale lommen / lommen under Tenons kapsel, og pase at de ikke bergrer sarkanten i bindehinnen. Fiern
svampene, og skyll med rikelige mengder BSS (>20 ml).
6. Klargjere i det i for : Farg den 3-20 mm (sklera)markgren med merkepennen i krystallfiolett,
og merk et punkt 3 mm fra limbus.
6.a. Ved bruk av 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: P4 det merkede punktet lager du en grunn, 2 mm lang lomme
i sklera, der finnedelen av PRESERFLO™ MicroShunt skal ligge. Fer en 25 G nal inn i lommen i sklera, og lag
en kanal i sklera inn til forkammeret — inngangen skal vaere 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 oyet (sklera, limbus,
hornhinne), fylle forkammeret med BSS ved paracentese, eller injisere BSS inn i den distale enden av PRESERFLO™
MicroShunt ved hjelp av en 23 G, 8 mm tynnvegget bayd kanyle for & fylle slangen. Hvis flyt ikke etableres, skal
enheten flyttes eller skiftes ut.
8. Bekrefte posisjonen til PRESERFLO™ Mi ifor i Gonioskopi ber brukes peroperativt for
& vurdere posisjonen til den proksimale spissen pA PRESERFLO™ MicroShunt i forkammeret for & pase at det er nok
klaring til hornhinnen eller iris.
9. Lukke bindehinnen: Posisjoner Tenons kapsel og bindehinnen mot limbus igjen, og suturer med sutur som er
velutprevd og anerkjent av glaukomspesialister (f.eks. nylon, vikryl). En strimmel fuktet med fluorescein brukes til
a sjekke om bindehinnen lekker — lukk i sa fall med flere suturer. Kontroller falgende: at den proksimale enden av
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. Tilfgr antibiotika og steroider
postoperativt etter behov.
10. Etter bruk skal produktet og pakningen kastes i samsvar med sykehusets, administrative og/eller lokale retningslinjer.
Folg anvisningene for MMC nér det gjelder riktig kasting av MMC.
Postoperativt:
1. Overvak det intraokuleere trykket ved hver oppfalging for & fastsla om PRESERFLO™ MicroShunt er &pen.
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. Hvis det er det, suturer sporet for & forsegle det. Bindehinnen skal lukkes
pa samme mate som under det opprinnelige inngrepet.

SISTEMA DE DRENAGEM PARA GLAUCOMA PRESERFLO™ MicroShunt (pt)
Instrugées de utilizagdo
INTRODUGAO
O produto PRESERFLO™ MicroShunt € composto pelo PRESERFLO MicroShunt e por um marcador escleral em
ago inoxidavel de 3 a 20 mm. O MicroShunt é um dispositivo de drenagem de glaucoma implantavel composto por um
polimero SIBS [poly (Styrene-block-IsoButylene-block-Styrene)] extremamente flexivel e por um tubo com um diametro
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externo de 350 ym e um limen de 70 um. Dispde de pequenas saliéncias triangulares que impedem a migragao do
tubo para a camara anterior. O dispositivo foi concebido para ser implantado sob o espago subconjuntival/Tenon.

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

USO A QUE SE DESTINA/PROPOSITO

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

UTILIZADORES A QUE SE DESTINA

O PRESERFLO MicroShunt destina-se a utilizadores como oftalmologistas/cirurgides oftalmologistas especializados
no tratamento do glaucoma (incluindo cirurgiées especializados no segmento anterior e na cirurgia de catarata) e que
receberam formagéo para utilizar o dispositivo.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O Sistema de Drenagem para Glaucoma PRESERFLO™ MicroShunt destina-se a redugéo da pressao intraocular (P10)
nos olhos dos pacientes em casos de glaucoma primario de angulo aberto em que a PIO n&o é controlada com uma
terapéutica médica de tolerancia maxima e/ou onde a progressao do glaucoma justifica uma intervengao cirdrgica.
PACIENTE A QUE SE DESTINA/GRUPOS ALVO

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

CONTRAINDICAGOES

Aimplantagdo do PRESERFLO™ MicroShunt é contraindicada nas seguintes circunstancias e condigdes:
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); 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. N&o 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 reutilizagéo ou a reesterilizagdo também pode criar o risco

de contaminag&o do dispositivo e/ou causar infe¢do ou infegao cruzada no paciente, incluindo, entre outras, a
transmissao de doenga ou doengas infeciosas de um paciente para outro. A contaminagao do dispositivo pode causar
lesdes, doengas, cegueira ou a morte do paciente.

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

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

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

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

- Os efeitos do corte ou da modificagdo do PRESERFLO™ MicroShunt ndo foram avaliados.

- Os viscoelasticos nao 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 utilizagao 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 P10.
PRECAUGOES

- Aseguranga e eficacia do PRESERFLO™ MicroShunt nao foram estabelecidas em pacientes com as seguintes
circunstancias ou condigoes:

Olhos com inflamag&o crénica

Olhos com glaucoma infantil ou congénito

Olhos com glaucoma neovascular

Olhos com glaucoma uveitico

Olhos com glaucoma pseudoexfoliativo ou pigmentar

Olhos com outros glaucomas de angulo aberto secundarios

Olhos que foram submetidos a cirurgia para glaucoma incisional anterior ou procedimentos ablativos dos cilios
o Implantagdo com cirurgia a cataratas concomitante com implantagao de LIO

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

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

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

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

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

- Durante o tratamento de pacientes com uma camara anterior pouco profunda ou plana existe a possibilidade, embora
pouco provavel, de que a dilatagédo farmacolégica da pupila destes pacientes possa fazer com que a iris obstrua o
MicroShunt. Para estes pacientes, recomenda-se um controlo mais frequente da PIO ap6s a dilatag&o.

POTENCIAIS COMPLICAGOES/EFEITOS ADVERSOS

As complicagbes durante e apds a cirurgia podem incluir:

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

com a anestesia, dificuldade na inser¢éo do PFMS, falha na implantagao do dispositivo, avaria do dispositivo,
reposicionamento do dispositivo, procedimento cirtirgico prolongado, migragao do tubo para fora da camara anterior,
camara anterior rasa, camara anterior superficial, sangramento excessivo na camara anterior, no local de incisao ou
no olho, o PFMS entra em contacto com a cérnea ou a iris, presséo 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, erosao
do tubo através da conjuntiva, obstrugéo parcial ou completa do tubo (bloqueio do tubo pela iris ou vitreo ou fibrina
ou detritos), iridodialise, encarceramento da iris, uveite, irite, diplopia, ma orientagdo do humor aquoso, complicagées
corneanas (abraséo, edema, ulceragéo, infegdo, descompensagéo, ceratopatia bolhosa, perda de células endoteliais,
estrias de Descemet. queratite), perda parcial ou total da viséo, visao 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, abras&o da iris, desenvolvimento ou progresséo de cataratas,
opacidade de capsula posterior, explantagéo do PFMS, reagdo de encapsulamento, sensagao de corpo estranho,
fibrina na camara anterior, campo visual danificado, nova intervengéo cirlrgica relacionada com glaucoma néao
prevista, hemorragia de disco 6tico, perfuragéo do globo ocular, cefaleias, hemorragia vitrea, sangramento da ferida e
complicagdes relacionadas com as suturas.

ESTERILIZAGCAO

Todos os dispositivos e acessérios 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 éxido
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 contetido permanecera esterilizado exceto se a embalagem estiver aberta ou
danificada. Se, inadvertidamente, o dispositivo ou qualquer acessorio for entregue néo esterilizado ou se a embalagem
estiver aberta e/ou danificada, elimine o dispositivo. NAO REESTERILIZE.

ARMAZENAMENTO

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

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

Cirurgia:

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

2. Preparagao do PRESERFLO™ MicroShunt: a) Examine cuidadosamente a embalagem que contém o
PRESERFLO™ MicroShunt. Se a bolsa estiver danificada, néo utilize o dispositivo. b) Remova o PRESERFLO™
MicroShunt da embalagem esterilizada colocando-o no campo esterilizado. ¢) Humedega o PRESERFLO™
MicroShunt com uma solug&o salina equilibrada (BSS).

3.PI da icao do i Alintrodugdo do PRESERFLO™ MicroShunt fica ao critério do cirurgiao,
podendo ser inserido no quadrante superonasal ou superotemporal do olho, evitando os musculos retos.

4. Tragdo da cérnea e retalho conjuntival: Execute uma tragao da cérnea com sutura, a critério do cirurgido. Na area
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cirirgica planeada, faga uma incisao 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 nao 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. Aplicagao de Mitomicina C (MMC): Ao critério do cirurgido, aplique esponjas saturadas com MMC na esclerética
sob a bolsa subconjuntival/subtenoniana, garantindo que nao entram em contacto com a extremidade da lesao da
conjuntiva. Remova as esponjas e lave abundantemente com solugao salina equilibrada (BSS) (>20 ml).
6. Preparagao do local de entrada da camara anterior: Utilize o marcador de 3-20 mm (marcador escleral) para
marcar os pontos com a Caneta marcadora - Violeta de genciana e marque um ponto a 3 mm do limbo.
6.a. Se utilizar o Bisturi de corte em angulo duplo de 1,0 mm MANI: No ponto marcado, crie um tinel 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 cirdrgico (borda posterior da
zona azul/cinzenta, que deve estar coberta internamente com a linha de Schwalbe), se presente. O tinel escleral
esta completo quando é criada uma bolsa escleral com 2 mm de comprimento na extremidade distal do tinel
escleral, onde a por¢éo 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 porgao da saliéncia do PRESERFLO™ MicroShunt esta inserida.
Introduza uma agulha de calibre 25 G na bolsa escleral e crie um tinel escleral na CA, entrando imediatamente
acima do plano da iris (nivel da malha do trabéculo). Enquanto guia externamente, entre na CA imediatamente
abaixo da borda intermédia do limbo cirtrgico (borda posterior da zona azul/cinzenta, que deve estar coberta
internamente com a linha de Schwalbe), se presente.
7. Introducdo do PRESERFLO™ MicroShunt na camara anterior: Com a utilizagao de férceps nao dentado, posicione o tubo
PRESERFLO™ MicroShunt com o bisel voltado na diregéo da cornea proximo da bolsa escleral/ttinel escleral enquanto mantém a
face saliente numa posigao 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 ndo estiver acessivel, podera criar outra bolsa escleral/tinel escleral
a aproximadamente 1 mm de qualquer um dos lados do trato original. Se 0 PRESERFLO™ MicroShunt sofrer danos durante o
procedimento, use um novo PRESERFLO™ MicroShunt e use uma nova bolsa escleral/ttinel escleral. Depois de uma insergéo
bem-sucedida do PRESERFLO™ MicroShunt, certifique-se de que a extremidade proximal do tubo na CA ndo se encontra em
contacto com a cérnea 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
né&o € capturado pela capsula de Tenon. Se o fluxo ndo for visivel, considere uma ou mais das seguintes agoes: aplique uma suave
presséo no olho (esclerdtica, limbo, cérnea), encha a cdmara 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 posi¢ao do MicroShunt no angulo da camara anterior: E recomendavel a realizagéo de
gonioscopia intraoperatéria para avaliar a posigéo da ponta proximal do PRESERFLO™ MicroShunt na camara
anterior para garantir que existe um espaco suficiente da cérnea ou da iris.
9. Encerramento da conjuntiva: Posicione de novo o Tenon e a conjuntiva no limbo e suture utilizando suturas
com um longo historial de utilizagdo bem sucedida por médicos especialistas em cirurgia de glaucoma (por exemplo,
suturas de nylon, vicryl). E utilizada uma tira humedecida com fluoresceina para verificar se existe uma fuga
conjuntival, que pode ser fechada com suturas adicionais. Verifique o seguinte: presenga da extremidade proximal
do PRESERFLO™ MicroShunt na camara anterior; a extremidade distal do PRESERFLO™ MicroShunt esta reta,
alinhada e nédo ¢ capturada pela capsula de Tenon. Puxe a sutura da tragdo da cérnea para fora, caso tenha sido
utilizada. Aplique antibiético e medicagéo esteroide no pés-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 instrugées de MMC para eliminar adequadamente a MMC.
Pés-operatério:
1. Monitorize a pressao intraocular em cada consulta de acompanhamento subsequente, para determinar se
o PRESERFLO™ MicroShunt esta 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 nao existem fugas aquosas do sulco. Caso existam, suture o sulco
para veda-lo. O encerramento da conjuntiva deve seguir o procedimento original.

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

INTRODUCCION

El producto PRESERFLO™ MicroShunt esta compuesto por el dispositivo PRESERFLO MicroShunt y un marcador
escleral de acero inoxidable de 3 a 20 mm. El implante MicroShunt es un dispositivo de drenaje para el glaucoma
fabricado con un polimero SIBS [poli (estireno-bloque-iso-butileno-estireno)] extremadamente flexible que tiene un
tubo de 350 pm de didametro exterior y un lumen 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. Asegurese de verificar la fecha de vencimiento de cada articulo.

APLICACION/OBJETIVO

El dispositivo PRESERFLO MicroShunt emplea un tubo para crear un conducto para el flujo del humor acuoso desde
la camara anterior del ojo hasta un pequefio canal formado bajo la conjuntiva y la capsula de Tenon; el extremo frontal/
proximal del tubo se extiende hacia la camara anterior mientras que el extremo posterior/distal termina en el canal. EI
dispositivo PRESERFLO MicroShunt reduce la presion intraocular al desviar fisicamente el humor acuoso desde la
camara anterior de alta presion hasta el pequefio canal de baja presion.

DESTINATARIOS

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

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 maximo tolerado y/o cuando la progresion del glaucoma justifique una intervencion quirtrgica.

PACIENTES O GRUPOS DE DESTINO

Esta indicado en pacientes adultos con glaucoma primario de angulo abierto en los que la presion intraocular sigue sin estar
controlada mientras reciben el tratamiento médico maximo tolerado y/o en los que la progresion del glaucoma justifica la
cirugia.

CONTRAINDICACIONES

Esta contraindicada la implantacion 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); 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 ilizacion podrian pi la integridad

estructural del dispositivo y/o provocarle fallos que, a su vez, podrian dar lugar a lesiones o enfermedades graves, ceguera
o la muerte del paciente. La reutilizacion o reesterilizacién podrian también crear un riesgo de contaminacion del dispositivo
ylo provocar infecciones (o infecciones cruzadas) en el paciente, como por ejemplo la transmisién de enfermedades
infecciosas entre un paciente y otro. La contaminacién del dispositivo puede provocar lesiones, enfermedades, ceguera o
la muerte del paciente.

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

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

- El 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 han evaluado los efectos de cortar o modificar el 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 tltimo 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.
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PRECAUCIONES

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

Ojos con inflamacién crénica

Ojos con glaucoma congénito e infantil

Ojos con glaucoma neovascular

Ojos con glaucoma uveitico

Ojos con glaucoma pseudoexfoliativo o pigmentario

Ojos con otros glaucomas secundarios de angulo abierto

Ojos previamente sometidos a cirugia incisional por glaucoma o procedimientos cilioablativos
o Implantacion simultanea a una cirugia de cataratas con implantacion de una lente intraocular

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

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

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

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

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

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

POSIBLES COMPLICACIONES/EVENTOS ADVERSOS
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Las complicaciones que pueden surgir durante y después de la intervencion comprenden, entre otras:

Progresion incontrolada del glaucoma; aumento del cociente excavacién/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; prolongacion del procedimiento quirtirgico; migracion del tubo fuera

de la camara anterior; camara anterior plana o poco profunda; exceso de sangrado en la cdmara anterior, el lugar de la
incision o el ojo; contacto del PFMS con la cérnea o el iris; presion intraocular i alta o baja; i uso del
viscoelastico en la cdmara anterior; derrame o hemorragia coroidea; complicaciones retinianas (desprendimiento de retina,
retinopatia proliferativa); hipema; hipotonia o maculopatia hipoténica; ptisis bulbi; endoftalmitis; erosion del tubo a través de
la conjuntiva; obstruccion parcial o total del tubo (bloqueo por el iris, el vitreo, fibrina o residuos); iridodialisis; incarceracion
de iris; uveitis; iritis; diplopia; direccion inadecuada del humor acuoso; complicaciones corneales (abrasion, edema,
ulceracion, infeccion, descompensacion, queratopatia ampollosa; pérdida de células endoteliales, estrias de Descemet,
queratitis); pérdida parcial o total de la vision; visién borrosa; fugas de la ampolla; blebitis; ampolla quistica; fallo de ampolla;
blogueo pupilar; ptosis; edema macular; inflamacién prolongada; uso de medicamentos contra el glaucoma; dolor ocular;
complicaciones conjuntivales (ojal, dehiscencia, diseccion, hemorragia, hiperemia, cicatriz, desgarro, ulcera); adherencias/
sinequias en el iris; abrasion del iris; formacion o progresién de cataratas; opacidad de la capsula posterior; explantacion
del dispositivo PFMS; reaccion de encapsulamiento; sensacion de cuerpo extrafio; fibrina en la cdmara anterior; dafo en el
campo visual; reintervencion quirtirgica no planificada relacionada con el glaucoma; hemorragia del disco dptico; 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 estan esterilizados mediante radiacion gamma. EI
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 dafiada, 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. Traccién corneal y colgajo conjuntival: La traccion corneal se lleva a cabo con una sutura a criterio del cirujano.
En la zona quirtrrgica planificada, practique una peritomia de 6-8 mm; seguidamente diseque para formar un bolsillo
subtenoniano/subconjuntival (con base en el férnix) 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
formacioén de cicatrices.
5. Aplicacion de MMC: A criterio del cirujano se aplican esponjas saturadas de MMC en la esclerética debajo del bolsillo
subconjuntival/subtenoniano, verificando que no entren en contacto con el borde de la herida conjuntival. Se retiran las
esponjas y se enjuaga con abundante SSB (>20 ml).
6. Preparacion del lugar de entrada a la camara anterior: Entinte las puntas del marcador escleral de 3-20 mm con el
rotulador de violeta de genciana y marque un punto a 3 mm del limbo.
6.a. Si se utiliza el cuchillete angulado de doble paso de 1,0 mm MANI: En el punto marcado, cree un tinel 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 quirtirgico (borde posterior de la zona azul/
gris, que deberia recubrir internamente la linea de Schwalbe), de estar presente. El tiinel 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 la aleta del dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt.
6.b. Si se utiliza el il de i 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 cérnea, cerca del bolsillo/ttinel escleral,
mientras mantiene el frente de la aleta en posicién paralela a la superficie escleral. Inserte delicadamente el dispositivo
PRESERFLO™ MicroShunt dentro del bolsillo/tiinel 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 cérnea o el iris y que haya flujo
de humor acuoso desde el extremo distal. A continuacién 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, cérnea); llene la camara anterior con SSB a través de una paracentesis o, con una canula
curva de 8 mm de pared delgada y calibre 23, inyecte SSB en el extremo distal del dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt
a fin de cebar el tubo. Si no hay flujo establecido, reposicione o sustituya el dispositivo.
8. Verifique la posicién del dispositivo MicroShunt en el angulo de la camara anterior: Se recomienda realizar una
gonioscopia intraoperatoria para evaluar la posicion de la punta proximal del dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt en la
camara anterior, a fin de garantizar que haya suficiente espacio respecto a la 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 segtin 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 traccion corneal si la utilizo. Tras la intervencion, administre
medicamentos esteroides y antibicticos seguin corresponda.
10. Después de usar el producto, deséchelo junto con su envase de conformidad con las politicas hospitalarias,
administrativas y/o del gobierno local. Siga las instrucciones de la MMC para desecharla apropiadamente.
Postoperatorio:
1. Vigile la presion intraocular en cada seguimiento para determinar si el 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, suture el trayecto para sellarlo. El cierre conjuntival se realizara segun el procedimiento original.
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PRESERFLO™ MicroShunt DRANAGESYSTEM FOR BEHANDLING AV GLAUKOM (sv)
Bruksanvisning
INLEDNING

PRESERFLO™ MicroShunt bestar av PRESERFLO MicroShunt och en 3-20 mm scleralmarkér i rostfritt stal. MicroShunt &r
en implanterbar glaukomdraneringsenhet gjord i en extremt flexibel SIBS [poly (Styrene-block-IsoButylene-block-Styrene)]-

polymer med ett ror med en ytterdiameter pa 350 ym och en lumen pa 70 pm. Den har triangelformade blad som forhindrar
att slangen migrerar in i den frdmre kammaren. Enheten ar avsedd att implanteras subkonjunktivalt/subtenonalt.

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

AVSEDD ANVANDNING/ SYFTE

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

AVSEDDA ANVANDARE

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

INDIKATIONER

PRESERFLO™ MicroShunt draneringssystem for behandling av glaukom ar avsett for att minska det intraokuléra
trycket i gonen hos patienter med primart ppenvinkelglaukom dér det intraokuléra trycket inte kan kontrolleras trots
maximalt tolererad lakemedelsbehandling, och/eller dér progress av glaukomsjukdomen gér att kirurgisk behandling
ar befogad.

AVSEDDA PATIENT-/ MALGRUPPER

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

KONTRAINDIKATIONER

Implantation av PRESERFLO™ MicroShunt ar kontraindicerad vid foljande omsténdigheter och tillstand:
TRANGVINKELGLAUKOM, FOREKOMST AV KONJUNKTIVAL ARRBILDNING, TIDIGARE OGONKIRURGI

MED INCISION INVOLVERANDE KONJUNKTIVA ELLER OVRIGA PATOLOGISKA TILLSTAND | KONJUNKTIVA
(T.EX. TUNN KONJUNKTIVA, PTERYGIUM) | DEN AVSEDDA KVADRANTEN, AKTIV NEOVASKULARISERING
AV IRIS, AKTIV INFLAMMATION (T.EX. BLEFARIT, KONJUNKTIVIT, SKLERIT, KERATIT, UVEIT), GLASKROPP |
FRAMRE KAMMAREN, NARVARO AV EN INTRAOKULAR LINS | FRAMRE KAMMAREN (ACIOL), INTRAOKULAR
SILIKONOLJA.

VARNINGAR

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

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

kan forsdmra 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 medféra risk for
kontamination av enheten och/eller orsaka patientinfektion eller smittéverféring, 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 anvéndning 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.
Nodvéndiga forsiktighetsatgarder och interventioner betraffande anvandning av MMC rekommenderas starkt.

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

- Effekterna av att minska eller modifiera PRESERFLO™ MicroShunt har inte utvérderats.

- Viskoelastiska I6sningar har inte testats tillsammans med PRESERFLO™ MicroShunt. Om en nédsituation uppstar
och alla andra behandlingar har misslyckats kan emellertid anvandning av hydroxipropylmetylcellulosa (HPMC)

vara ett méjligt alternativ. Anvandning av HPMC ska vara en sista utvag for att korrigera en grund kammare med
PRESERFLO™ MicroShunt och kan medféra risk fér nedsatt fléde genom enheten under en eller flera veckor efter
anvandning, vilket nddvandiggor noggrann eller mer frekvent observation av det intraokuléra trycket.
FORSIKTIGHETSATGARDER

- Sékerheten och effektiviteten for PRESERFLO™ MicroShunt har inte faststallts hos patienter med foljande
omstandigheter eller tillstand:

Kronisk dgoninflammation

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
o Samtidig kataraktkirurgi med implantation av intraokular lins

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

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

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

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

- Skapandet av tva eller flera senhinne-tunnlar i ett férsok att implantera MicroShunt kan orsaka lackage av kammarvatten
och 6ka risken for hypotoni, om de ytterligare senhinne-tunnlarna inte forseglat sig sjélva eller blivit suturerade.

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

MOJLIGA KOMPLIKATIONER/OONSKADE HANDELSER

Komplikationer under och efter det kirurgiska ingreppet kan innefatta:

Okontrollerad utveckling av glaukomsjukdomen, dkad 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 frdmre 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 I6sning i frdmre 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), iridodialys, irisbrack, uveit, irit, diplopi, malignt glaukom, korneala komplikationer
(abrasion, 6dem, ulceration, infektion, dekompensation, bullds keratopati, forlust av kornealendotel, Descemets

striae, keratit), partiell eller fullstandig synforlust, dimsyn, blaslackage, blebit, cystisk blasa, sviktande blasa,
pupillblock, ptos, makuladdem, langvarig inflammation, anvandning av glaukomlakemedel, smérta i 6gat, konjunktivala
komplikationer ("buttonhole”, ruptur, dissektion, blédning, hyperemi, arr, 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, huvudvérk, glaskroppsblddning, sarlackage och
suturrelaterade komplikationer.

STERILISERING

Alla PRESERFLO™ MicroShunt-enheter och -tillbehor ar sterila vid leveransen. PRESERFLO™ MicroShunt,
skleramarkdren 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 tillbehér oavsiktligen osterilas eller om
férpackningen ar 8ppnad 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 Iamplig utbildning i anvandningen av produkten.

Kirurgi:

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

2. Forberedelse av PRESERFLO™ MicroShunt: a) Undersok pasen med PRESERFLO™ MicroShunt noga. Om
pasen &r 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 saltiésning (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: Sétt hallsutur i kornea med sutur enligt kirurgens bedémning.
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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 fér den planerade inforingen av PRESERFLO™ MicroShunt. Undvik alltfor
omfattande anvandning av diatermi, vilket kan 6ka risken for arrbildning.
5. Applicering av MMC: Enligt kirurgens bedémning, applicera kompresser indrankta med MMC pa sklera under den
subkonjunktivala/subtenonala fickan, och sékerstall att de inte kommer i kontakt med den konjunktivala sarkanten.
Avlagsna kompresserna och skolj med rikliga mangder BSS (> 20 ml).
6. Forberedelse av ingangsstillet i den frimre kammaren: Fyll i 3-20 mm markeringspunkterna (skleramarkéren)
med markeringspennan — gentianaviolett och markera en punkt 3 mm fran limbus.
6.2 Om MANI tvastegsvinklad kniv 1,0 mm anvénds: Vid den markerade punkten, skapa en tunnel i sklera in till
den framre kammaren, mynnande strax ovanfér 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 dver Schwalbes linje), om sadan féreligger. Tunneln i sklera ar fullbordad nar en 2 mm lang ficka
i sklera har skapats i den distala anden av skleratunneln, i vilken bladdelen pa PRESERFLO™ MicroShunt séatts in.
6.b Om MANI vinklad slitskniv 1,0 mm anvands: 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 nivd med trabekelverket). Som
ett externt riktmérke, 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.
7. Inféring av PRESERFLO™ MicroShunt i den framre kammaren: Anvénd en icke-tandad pincett till att
positionera PRESERFLO™ MicroShunt-slangen med avfasningen vand mot kornea néra 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 infort under lamban i sklera. Anvandning av éverdriven kraft medfér att PFMS béjs temporart
och forsvarar inforingen. Om det inte gar att komma in kan en ny ficka/tunnel i sklera utforas cirka 1 mm om endera
sidan av den ursprungliga tunneln. Om PRESERFLO™ MicroShunt skadas under ingreppet ska en ny PRESERFLO™
MicroShunt och en ny ficka/tunnel i sklera anvéndas. Efter lyckad insattning av PRESERFLO™ MicroShunt, sakerstall
att slangens proximala ande i den framre kammaren inte ar i kontakt med kornea eller iris och att kammarvatten flodar
fran den distala anden. For sedan in &nden pa PRESERFLO™ MicroShunt-slangen under den subkonjunktivala/
subtenonala lamban pa skleraytan och sakerstéll att den &r rak och inte fastnar i Tenons kapsel. Om inget flode ses,
Overvag nagot eller nagra av féljande atgarder: applicering av ett varsamt tryck éver 6gat (sklera, limbus, kornea),
fylining av framre kammaren med BSS via en paracentes, eller anvandning av en 23 G tunnvaggig 8 mm bdjd kanyl
for injektion av BSS i den distala &nden av PRESERFLO™ MicroShunt fér att vatskefylla slangen. Om inget fléde har
etablerats, ompositionera eller byt ut enheten.
8. Bekrafta MicroShunts position i den fraimre kammarvinkeln: Det rekommenderas att utféra 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 anvéants framgangsrikt av glaukomspecialister (dvs. nylon, vicryl). En fuktad fluoresceinremsa
anvands for att kontrollera om det finns konjunktivalt Iackage, vilket kan tatas med hjalp av ytterligare suturer. Bekrafta
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
sé&dan har anvants. Applicera antibiotika och steroider postoperativt, efter vad som &r lampligt.
10. Efter anvandning ska produkten och forpackningen bortskaffas i enlighet med den policy som anges av sjukhus,
forvaltning och/eller lokala myndigheter. Folj bruksanvisningen till MMC for korrekt bortskaffning av MMC.
Postoperativt:
1. Kontrollera det intraokulara trycket vid varje uppfdljning for att faststalla om PRESERFLO™ MicroShunt ar 6ppen.
2. Om PRESERFLO™ MicroShunt flyttas om, aviagsnas 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 avidgsnande darefter utféras. Om enheten avlagsnas, bekrafta att
inget kammarvatten rinner ut via tunneln. Om Iackage foreligger, suturera sparet for att tata tunneln. Forslutning
av konjunktiva ska ske enligt det ursprungliga ingreppet.
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TTAYKOMO-APEHAXHA CUCTEMA PRESERFLO™ MicroShunt (bg)
WHcmpykyuu 3a ynompe6a
BbBEAEHUE

MpopykTbT PRESERFLO™ MicroShunt ce cbeton ot PRESERFLO MicroShunt u 3 — 20 mm cknepaneH mapkep ot
HepbXaaema cTomaHa. MicroShunt e UMNNaHTMPyeMo ApeHaXxHO u3aenue 3a rnaykoma, n3paboTeHo OT UIKIIOUNTENHO
rbBkaB nonumep SIBS [nonu (cTupeH-6nok-n3o6yTnneH-6nok-ctupeH)] ¢ Tpbba ¢ BbHIWEH Agnametsp 350 um u nymeH
ot 70 um. CHabieH e C TPUBIbIHM NEpKU, KOUTO He No3BONABAT MUTPaLMA KbM fpeaHaTa kamepa. Manenveto e
pa3paBoTeHo C Len /ia ce MMNNaHTMPa Mof CyBKOHIOHKTUBHOTO/TEHOHOBOTO MPOCTPAHCTBO.

1. He 3abpassiiTe ja N(POBepUTE KPaiH1A CPOK Ha FOIHOCT Ha BCSIKO U3fienue.

MPEAHA3HAYEHUE/LEN

PRESERFLO MicroShunt nsnonsea Tpb6a, 3a Aa Cb3aaae kaHan 3a notoka Ha BbTpeo4HaTa TeHHOCT OT
aHTepuopHaTa Kamepa Ha OKOTO KbM Mexypye, 0GpasyBaHO Mo/ KOHIOHKTUBATa 1 TeHOHOBaTa Kancyna; npegHusT/
NPOKCUMANHUAT Kpat Ha TpbbaTa ce NPOCTUPa B aHTEPUOpPHaTa kamepa, a 3aAHUAT/ANCTANHNST Kpail 3aBbpLUBa B
mexypyeto. PRESERFLO MicroShunt Hamansiea BbTpeo4HoTO HansiraHe (BOH) upes cuanyecko npemecteaHe Ha
BbLTPEOYHATa TEYHOCT OT aHTEPUOPHATA KamMepa C BUCOKO HamsiraHe KbM MEXyPYeTo C NO-HUCKO HansiraHe.
NPEABUAEHA FPYNA NOTPEBUTENN

MpepBuaeHarta rpyna notpedutenn Ha PRESERFLO MicroShunt ca ocpranmonosu/odranmoxmpypsu,
cneunanuanpaHi B Ne4eHNeTO Ha rnaykoma (BKIIoYUTENHO XMPYP3u, CeLnanuanupaHi B Xupyprisi Ha aHTepuopHust
CerMeHT U kaTapakTa), KouTo ca oGy4eH! Aa U3Non3BaT N3aenueTo.

YKA3AHUA 3A YNIOTPEBA

maykomo-apeHaxHaTa cuctema PRESERFLO™ MicroShunt (MUKpOLLYHT) € npeaHa3sHayeHa 3a NoHmkaBaHe

Ha BLTPEOYHOTO HassiraHe B O4UTE Ha NALMEHTM C MbPBUYHA [aykoma C OTBOPEH brbfl, MPU KOSITO BbTPEOYHOTO
HarsraHe 0CTaBa HEKOHTPOIMPYEMO, JOKATO NALMEHTLT NPOBEXAA ONTUMANHO ToNepupaHaTa Tepanus umnm
nporpecusiTa Ha rnaykomara Hanoxn XUpypriniHa HTEpPBEHLINS.

NPEABUAEHA/LENEBA rPYNA NALUMEHTU

LlenesaTa nawmeHTCcKa nonynauus ca Bb3pacTHN NaLMEHTU C MbPBUYHA OTKPUTOBIbIHA Faykoma, npu konto BOH
0CTaBa HEKOHTPOMMPAHO NPY MAKCUMAITHO MOHOCUMa MEAMKAMEHTO3Ha Tepanus U/ Npu KOUTO NporpecusiTa Ha
rnaykomata Hanara onepauysi.

NPOTUBOMOKA3AHUA

MmnnaHTupaHeTo Ha mukpowyHta PRESERFLO™ MicroShunt e npoTusonokasHo npu cnegHnte obetositencTsa

1 CbCTOSHUS:

IMAYKOMA CbC 3ATBOPEH bIb/l; HAIIMYME HA LIMKATPUKCU HA KOHIOHKTUBATA, MPEAMLLIHA
MHLM3MOHHA OGTANIMONOIMYHA OMEPALIMA, BKITKOUBALLA KOHKOHKTUBATA, UMW APYTU NATONOMn
HA KOHIOHKTUBATA (HAMP. U3TbHABAHE HA KOHIOHKTUBATA, MTEPUIYM) B LIENEBWA KBALPAHT;
AKTVBHA HEOBACKYNAPU3ALINA HA UPUCA; AKTUBHO Bb3MAJIEHUE (HATIP. BIIEGAPUT, KOHIOHKTUBIT,
CKIEPUT, KEPATUT, YBEUT); CTBKIIOBWAHO TANO B NMPEAHATA KAMEPA; HAIMYME HA BbTPEOYHA NELLA
B MPEAHATA KAMEPA (ACIOL); BbTPEOYHO CUITMKOHOBO MACTIO.

NPEAYNPEXOEHUA

- Camo 1o nekapcko npeanucaxue: MpoaaxGata Ha ToBa M3fienue Ce paspellaBa camo OT UM N0 HapexaHe Ha nekap.
- 3a efHokpaTHa ynotpeGa. MOBTOPHOTO M3NON3BaHe ¥ CTepUNM3npaHe ca 3abpaHeHu. MOBTOPHOTO U3non3BaHe,
06paboTBaHe U CTepUNM3MpaHe MOXE [1a HapyLUM CTPYKTYpHaTa LSANOCT Ha M3/IeNeTo 1 /1a ro nospeau, koeTo Aa AoBeae
710 CEpMO3HO HapaHsBaHe, OCMensiBaHe U CMBLPT Ha NauveHTa. MOBTOPHOTO U3nonasaHe, 06paboTeaHe NN CTepUNU3MpaHe
MOXe CbLLO Taka Aa Nopov PUCK OT 3aMbPCsiBaHe Ha M3ENUETO /N Aa MPUYMHN MHAEKLIMA UMK KPBCTOCAHA MHAeKLNs
Ha MauvenTa, BKIIOYUTENHO, HO He Camo, Npe/jaBaHe Ha UHAEKLMO3HO 3a60nsiBaHe/HUS OT eauH NaLMEHT Ha ApYr.
3amMbPCABAHETO Ha U3AENMETO MOXE /13 I0BEAE /10 HapaHsiBaHe, 3a6onsiBaHe, OCMensiBaHe UMk CMbPT Ha NaLVMeHTa.

- Cniep ynotpe6a n3xebprieTe NpoAyKTa 1 OnakoBKaTa B CbOTBETCTBUE C NONUTUKATa Criopes GonHUYHUTE,
aIMUHUCTPaTUBHIUTE W/WNWU MECTHUTE pa3nopentu.
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- Avnrocpoynnte edektnt Ha MutommnumnH C (MMC) B cbyeTaHne ¢ U3NON3BAHETO Ha U3AENMETO He Ca OLeHSABaHN.
Mpu u3nonasaeto Ha MMC cusiHO ce npenopbyBa NPeanpUEMaHETo Ha BCUUKU HEOBXOANUMI NPEANasHU MepKU.

- MukpowyHTbT PRESERFLO™ MicroShunt He TpsibBa fa 6b/e NocTaBsiH B NPsAK KOHTaKT C MaTepuani Ha ocHoBata
Ha neTponatym (T.e. BasenuH) (Hanp. mMasuna, AUCnepcum u T.H.).

- Ecbektute 0T pazaHeTo unu mogucuumpaneto Ha PRESERFLO™ MicroShunt He ca oueHsiBaHu.

MukpowyHTbT PRESERFLO™ MicroShunt He e n3nuTeaH CbBMECTHO C BUCKOENACTUYHM NPoAYyKTH. Mpu cnewHu
Ccryyamn 1 Heycnex Ha BCUYKW OCTaHanm Tepanuu obade U3nomnssaHeTo Ha xuapokeunponun metunuenynosa (HPMC)
moxe fja Gbae BbamoxHocT. HPMC cneaga Aa ce M3nonaea eaMHCTBEHO B KpaeH Criyyait 3a Kopekums Ha nnocka
Kamepa Ha OKOTO € MUkpoLyHT PRESERFLO™ MicroShunt n moxe fa HOCW pUCK OT CrinpaHe Ha OTTU4aHeTo npes
U3AENMETo, KOMTO MOXeE /la Ce NPOsIBY OT €Ha /10 HAKOMKO CeaMULM cnef ynotpeGa, Hanaraiki 0CoGeHo BHUMATENIHO
NN No-4ecTo HabrioeHne Ha BbTPEOYHOTO HansiraHe.

MNPEONA3HU MEPKU

- BesonacHocTTa 1 epekTMBHOCTTa Ha MukpoLyHTa PRESERFLO™ MicroShunt He ca ycTaHoBeHM npy nauyeHTu, npu
KOMTO Ca Hanuue CneaHnTe 0BCTOATENCTBA UMM ChCTOSHUS:
©  XPOHMYHO Bb3NANEHNe Ha oumTe;

BpOAEHa 1 AeTCKa rnaykoma;

HeoBackynapHa rnaykoma;

yBEUTHa rnaykoma;

nceBAoeKcdOnMaTBHa UK NUTMEHTHa rnaykoma;

[IpyT BTOPUYHY [MayKOMI C OTBOPEH BIbfT;

041, KOMTO Ca BUNY NOANOXEHM Ha NPEANLLIHA MHLIN3MOHHA ONepaLys 3a rmaykoma Ui Ha LMnmoabnaTveHin

npoueaypu;
©  UMNNaHTaLWs CbC CbMbTCTBALLA ONepauns Ha kaTapakTa C UMNaHTaLms Ha BbTpeoqHm neww (BOJ);

- Mpw paboTa ¢ usaenueTo n3bsreaiiTe M3nNon3BaHeTo Ha 3bBYaT copuenc. MpenopbyBa ce U3NON3BaHEToO Ha
opuency Tun McPherson.

- BbTpeo4HoTO HansraHe Ha nauveHTa Tpsibsa fia Gbe NpocneassaHo B CriefonepaTvBHIA NEPUoA. AKo cried
onepaumsTa NOALLPKAHETO Ha BLTPEOYHOTO HarsiraHe He € B A0CTaTbyHa CTeneH, Tpabaa aa ce oGMMcnn
npunaraxe Ha nofxoasia AONbIHUTENHA Tepanus 3a NOABLPXKAHETO My.

- BesonacHocTTa n echekTUBHOCTTa Ha ynoTpebata Ha noBeye OT euH MMKpDLIJyHT PRESERFLO™ MicroShunt He ca
YCTaHOBEHM.

- He usnonagaitte PRESERFLO™ MicroShunt, ako nsrnexaa fedopmupaH, HarbHaT uunm nskpueeH.

- Cb3faBaHeTo Ha 2 Unu noBeye Ckneparntu TyHena npu onuT 3a MnnaHTupaHe Ha naaenveto MicroShunt moxe aa
[0Be/ie /10 M3TUYaHE Ha BOAHUCT COK 1 [1a YBENWYM PUCKA OT XMNOTOHMS!, ko AOMBIHUTENHUTE CKIeparnHu TyHenm He ce
camosaneyaraT Unm He ce 3almsT.

- Mpu neveHme Ha NaLMeHTV C NAUTKa MK Nocka aHTepUOpHa kamepa, Bbpeky Ye TOBa € Marko BEPOSiTHO, ChiLECTyBa
BEPOSTHOCT (hapmakonornyHaTta aunarauns Ha 3eHuLaTa npu Teau nauvmeHT Aa aoseae Ao 3anywsaqe Ha MicroShunt
oT npuca. [Mpw Tesn naumeHTH ce NpenopbYBa no-4ecTo npocneasisaHe Ha BOH cnep avnatauus.

MOTEHUWATIHWU YCNOXHEHUA/HEXENAHU CbBUTUA

YcnoxHenusTa no BpeMe Ha v cnej onepauusita morat Aa BKI4Bar:

HekoHTponupaHa nporpecust Ha rnaykomata, yBenuiyaBaHe Ha CbOTHOLLEHMETO Yallka kbM auck (C/D), ycnoxHeHus,
CBbp3aHN C aHecTesnsTa, TPYAHO NOCTaBAHE Ha rMayKOMO-APEHaKHUA MUKPOLLYHT, HeYCNeLHO UMNNaHTUpaHe

Ha U30eNNeTO, HEeU3NPABHOCT Ha U3/IENNETO, NPEMECTBAHE Ha U3ENMETO, Pa3LIMPEHa XUPYPrvYHa NPoLIeaypa,
mMuUrpaums Ha Tpbbuykata M3BbLH NpeaHaTa kamepa, Nnocka npeaHa kamepa, NnuTka npeaHa kamepa, NPekoMepHo
KbpBEHe B NpeaHaTa kamepa, OT MACTOTO Ha MHUM3UATA UK OT OKOTO, A0NUP Ha rMayKkoMO-APeHaXHNUA MUKPOLUYHT
[0 poroBuLiaTa Unn npuca, TBbPAE BUCOKO UNM TBLP/AE HUCKO BbTPEOYHO HansraHe, cTpabusbm, ynotpeba Ha
BMCKOENaCTUYHW NPOAYKTU B NpeaHaTa kamepa, XopouaaneH Usnue U KpbBOWU3NNB, YCNIOXKHEHUS OT CTpaHa

Ha peTuHaTta (oTnensaHe Ha peTuHaTa, nponudepaTnBHa peTUHONaTUs), Xudema, XMNOTOHNS UM XUNOTOHNYHA
Makynonatusi, ptusnc 6ynbu, eHopTanmMnT, eposnsa Ha TpbOUUKaTa NPes KOHIOHKTMBATA, YaCTUYHO UM MbITHO
3anyLBaHe Ha Tpbbuykata (6rnokupaHe oT upuca, CTLKINOBUAHOTO TAMO, (OMBPUH UMK OCTaTbLM), UpuacAuanusa,
VHKapuepauusi Ha upuca, yBeuT, UpuT, AMNNOoNus, HENpPaBuNHO HAaCOYBaHe Ha TEYHOCTTA, POrOBUYHU YCIOXHEHUSA
(abpaaws, oTok, ynuepumsi, nHdekuns, AekomneHcauws, GynosHa keponaTus, 3aryba Ha eHAOTENHN KneTku,
AECLEeMETOBM CTPUM, KEPaTUT), YacTU4Ha UNn MbnHa 3aryba Ha 3peHne, 3aMbINeHo 3peHie, 3Tnyaxe ot 6neba,
6ne6uT, kKncTo3eH 6neb, HepocTaTbuHOCT Ha 6neba, nynunapex (LUeHnyeH) 6nok, nTosa, OTok Ha Makynara,
NPOABLIMKUTENHO Bb3NaneHue, Nnpuem Ha MegnkameHTu 3a rnaykoma, 6onka B OKOTO, YCNOXHEHWsi OT CTpaHa Ha
KOHIOHKTMBATa (HEMbIIHO 3aTBapsiHe Ha namGoTo (buttonhole), AexucueHUMs, AucekaLns, KpbBOUINMB, XMNEpemus,
LMKaTPUKC, paskbCBaHe, S3Ba), aaxeann/CUHexum Ha npuca, abpasus Ha puca, passuTe UNK NPOrpecus Ha
KaTapakTa, HeNpo3paYHOCT Ha 3afHaTa kancyna, eKCrniaHTUpaHe Ha rnaykoMo-ApEeHaKHUA MUKPOLLYHT, peakums Ha
MHKancynauusi, yceluaHe 3a 4yxao Tsano, ubpuH B npeaHaTta kamepa, yBpex/jaHe Ha 3puTenHoTo none, HennaHupaxa
MOBTOPHA XMPYPruyHa MHTEPBEHLMSA, CBbP3aHa C rMmaykoma, KpbBOM3MINB OT ONTUYHUSA AUCK, Nepdopauus Ha o4HaTa
$|61=J'1Ka. rnaso6onme, KPpbBOM3NMB B CTHKMNOBUAHOTO TAMNO, N3TU4AHE HAa TEYHOCT OT paHaTa U YCNOXHeHus, CBbp3aHn
C WeBoBeTE.

CTEPUNU3ALIMS

Bewniku mukpoLuyHToBK n3aenus PRESERFLO™ MicroShunt n akcecoapute KbM TsiX €€ JOCTABAT CTEPUITHN.
MukpowwyHTbT PRESERFLO™ MicroShunt, cknepanHust mapkep v opTanmMonoriyHusT broB CnuT-ckannen ce
CTEpUNM3NpaT C eTUNEHOB OKCUA CbINAacHo HacokuTe, onpeaenexn B ctaHagapt ISO 11135, a mapkepHaTta nucanka,
vrnata v kaHionara — ¢ rama-paaunaums. CbabpXKaHUeTo Lile 0CTaHe CTEPUIHO, ako OnakoBkaTa OCTaHe 3aTBOpeHa
1 uenocTTa i He 6bAae HapyLieHa. Mpu HenpeaHamepeHa 3ary6a Ha CTEpUNHOCT UK Npu oTBapsiHe/NoBpexaaHe Ha
LienocTTa Ha onakoskara usaenveto Tpsioea aa ce uaxebpnu. JA HE CE CTEPUNU3UPA MOBTOPHO.
CBXPAHEHUE

CbxpaHsiBaiTe npy KOHTpONMpaHa craiiHa Temneparypa (20+5°C) u n3bsreaiTe BUCOKN TEMNEpaTypu, BNAXHOCT U
vuanaraHe Ha npsika CnbH4YeBa CBeT/IMHa 1 BOAA.

WHCTPYKLMM 3A YIIOTPEBA

INnuata, kouto MMaT Npaso Aa paboTaT ¢ ToBa u3genue, Tpsibsa Aa ca NpemMuHany NpesBapuTENHO NoAXoasLLO

obyueHne 3a paboTa ¢ nagenvero.

Xupyprus:

1. AHecTe3us: BuabT aHecTeaus, kosTo TpsibBa Aa ce Npunoxu no Bpeme Ha npoueaypara, ce onpeaens no

npeLeHKka Ha xvpypra.

2. MoproTtoBka Ha mukpowyHTa PRESERFLO™ MicroShunt: a) Ornepaiite BHuMaTenHo topbuykara, B KosiTo ce

Hammpa MukpolyHTT PRESERFLO™ MicroShunt. Ako TopbudkaTa e noBpeaeHa, He U3nonseanTe nagenveto.

6) M3sapete mukpowyHta PRESERFLO™ MicroShunt ot ctepunHata onakoBka Bbpxy CTEPUIHOTO none. B) OBnaxHeTe

mukpoluyHTa PRESERFLO™ MicroShunt ¢ 6anaHcupaH conesu pastsop (BSS).

3.1 Ha Ta Ha Ta: lNocTaBsHeTo Ha MukpolwyHTa PRESERFLO™ MicroShunt ce

13BbpLLBA MO NPeLeHKa Ha X1pypra Uiy B CynepoHasarnHus, Unm B cynepoTemnopartus KsagpaHT Ha OKOTO, KaTo ce

n36ArBaT PeKTYCHUTE MyCKynu.

4. EkapTupaHe Ha poroBuuata v nam6o Ha KOHIOHKTMBA: ExapTupaiiTe porosuuaTa 4pes TpakLms C LIEB C KOHel|

Mo npeLeHka Ha xvpypra. B MACTOTO Ha nnaHnpaHaTa XmpypruyHa npoteaypa HanpaseTe NepUTOMUs Ype3 paspes ¢

AbMmknHa 6 — 8 mm, 3a Aa chopmupate Mex (C 0CHOBa BbPXY (DOPHMKCA) B CYGKOHIOHKTMBHOTO/TEHOHOBOTO MPOCTPaHCTBO

no Abra Ha okpbXHOCT oT 90° — 120°, oT obnacTTa okono nNumbyca A0 ALNGOYNHA MUHUMYM 8 mm.

YBeperte ce, Ye HsiMa aKTUBHO KpbBOTEYEHUE B 0BNacTTa Ha NnaHMpaHoTo BbBEXAaHe Ha MukpollyHTa PRESERFLO™

MicroShunt. M36srsaiite npekomepHata ynotpeba Ha kayTepusaumsi, Npy KOSATO MOXe /1a Ce yBenu4n puckbT

ot obpasysaHe Ha Genean.

5. Mpunoxenue Ha MMC: lNo npelieHka Ha xvpypra nocTtaseTte rb6u, Hanoern ¢ MMC, Bbpxy ckriepata nog mexa B

CYBKOHIOHKTUBHOTO/TEHOHOBOTO MPOCTPAHCTBO, KaTo Ce yBepuTe, Ye He ca B KOHTAaKT C pbba Ha KOHIOHKTUBHATA paHa.

OtcTpaHeTe rb6uTe 1 u3nnakHete obunHo ¢ GanaHcupaH coneswu paaTteop (> 20 ml).

6. MoaroToBka Ha NoneTo 3a BXoA B NpegHaTa kamepa: MNoctasete macTuno Gentian Violet B Toukute Ha

3 — 20-munumeTpoBus Mapkep (CknepaneH Mapkep) ¢ MapkepHata nucanka v otbenexere Todka Ha 3 mm ot numbyca.
6a. Mpu ynoTpeba Ha ohTanMonorMyeH ABOMHOCTLNKOB bIMoB ckannen MANI ¢ agbmkuHa 1,00 mm: B
MapkupaHaTa To4ka HanpaseTe cknepaneH TyHen B npegHata kamepa (AC), kaTo HaBneseTte TOYHO Hafj paBHWHATa
Ha vpwca (HMBO Ha TpaBekynapHaTa Mpexa). HaBnusaHeTo B npeaHaTta kamepa TpsioBa Aa ce U3BLPLUM TOYHO
noz cpeaHaTa rpaHnLia Ha XMpypridHns nMGyc (3agHaTa rpaHnUa Ha CuHsATa/cuBaTa 30Ha, YMATO BbTpellHa YacT
TpsibBa Aa Npunokpusa nNuHusiTa Ha Schwalbe) B kKa4ECTBOTO Ha BbHLUEH OPUEHTUP, aKo € HanuyeH. CknepanHusT
TyHen e 3aBbpLLEH, KOraTo B IUCTaNHNA My kpaii ce obpasyBa cknepaneH Mkob ¢ AbmkuHa 2 mm, KbAeTo Ja ce
BTbKHE CErMEeHTbT C nepkuTe Ha mukpolyHTa PRESERFLO™ MicroShunt.
66. Mpun ynoTpe6a Ha oTanmonoruyeH brnos cnut-ckannen MANI ¢ gbmkuHa 1,00 mm: B mapkupaHata
TOYKa HanpaseTe NNUTBK CknepaneH L‘M(OG C AbKNHA 2 mm, Kb4ETO Aa Ce BTbKHE CEerMeHTbT C NepkuTe Ha
mukpolyHTa PRESERFLO™ MicroShunt. MocTasete nrnata 25G B cknepantus pxo6 n HanpaeeTe cknepanes
TyHen B nNpejHaTa kamepa, kaTo HaBne3eTe TOYHO Hafj paBHWHATA Ha upuca (HMBO Ha TpabekynapHata mpexa).
HasnusaHeTo B npegHaTta kamepa TpsibBa fja ce U3BLPLUM TOYHO MOA CPeAHaTa rpaHnLa Ha XUpYpruyHus NMGyc
(3agHaTa rpaHuLa Ha CuHsATa/cuBaTa 30Ha, YMATO BbTpeLlHa YacT TpsibBa fa npunokpuea nuHusiTa Ha Schwalbe)
B KQ4eCTBOTO Ha BbHLUEH OPUEHTUP, aKo € HanuyeH.

7. NocTaesiHe Ha MukpowyHTa PRESERFLO™ MicroShunt B npeaHaTta kamepa: C nomolta Ha HeHasb6eH

bopuenc nosvunoHnparTe TpbbuykaTa Ha MukpolyHta PRESERFLO™ MicroShunt, kato ckoceHata 4acT e

obbpHaTa KbM porosuLaTa B 6nM3oCT 4o cknepanHus Axob/cknepanHus TyHen, kato npuabpxare nuuesara

cTpaHa Ha nepkata ycrnopeaHa Ha NoBbPXHOCTTa Ha cknepara. Bkapaiite BHuMaTenHo mukpolwyHta PRESERFLO™

MicroShunt B cknepantns mxo6/cknepanHus TyHen o BTbKBaHe Ha nepkata nog cknepanHns mpxob. VanonssaHeto

Ha npekoMepHa cuna Lie JoBeAe [0 BPEMEHHO OrbBaHe Ha rnaykoMo-ApeHaxkHNst MUKPOLLYHT U Le 3aTpyaHu

°
°
°
°
°
°
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BbBEXAAHETO My. [Py HEBB3MOXHOCT 3a AOCTLN MOXe Aa GbAe HanpaseH Apyr cknepaneH [xob/cknepaneH TyHen Ha
pascTosiHue NpubnuanTenHo 1 mm oT MbpBUA, OT eAHaTa UnK apyrata My cTpaHa. AKo MUKpoLWYHTLT PRESERFLO™
MicroShunt 6bae nospefeH No Bpeme Ha npolieayparta, u3nonasainte HoB MUkpowyHT PRESERFLO™ MicroShunt n
HOB ckrnepareH mkob/cknepaneH TyHen. Crej ycnewwHoTo noctaesHe Ha MukpolyHta PRESERFLO™ MicroShunt
npoBepeTe Aanu NPOKCUMAIHUAT Kpait Ha TpbGUIKaTa B NpeaHaTa kamepa He e B JoNup C porosuLaTa v upuca,
KaKTO ¥ Ye Npes AUCTanHus Kpai Ha Tpbbudkara NpoTuya TeyHocT. Crieq ToBa BTbKHETE kpast Ha Tpbbuikata Ha
mMukpolyHTa PRESERFLO™ MicroShunt noa cy6KoHIOHKTUBHOTO/TEHOHOBO amBo Ha MOBbPXHOCTTa Ha ckreparta,
KaTo Ce yBepuTe, Ye He Ce e OrbHana 1 He e nonaaHana B TeHoHoBaTa kancyna. Mpu aunca Ha BUAMMO NpoTUyaHe
Ha TEYHOCT OBMUCTIETE U3BBPLUBAHETO Ha EIHO UMM MOBEYE OT CrIeAHNTE AENCTBUS: NpUNaraHe Ha ek HaTuck
BbPXY OKOTO (Ckrepa, niumbyc, poroBuLa), 3anbrsaHe Ha NpeaHaTa kamepa ¢ 6anaHcupaH conesy pasTeop Ype3
napaueHTesa Unm U3nonasaHe Ha TbHKOCTeHHa (8-MMUnMMeTpoBa) brrosa kaHiona 23G 1 uHxekTupaHe Ha 6anaHcupaH
conesu pa3TBOP B AUCTanHuA kpait Ha MukpolyHTa PRESERFLO™ MicroShunt, 3a ga ce o6e3sbaayim Tpbbudkara.
Mpu nunca Ha NPOTUYaHE Ha TEYHOCT NPOMEHETE NO3ULNSATA UMM CMEHETE U3ENNETO.
8.1 e Ta Ha Ta B brbNa Ha NpeaHarta kamepa: MpenopbunTenHo e ga 6bae HanpaseHa
MHTpaonepaTBHa roHMOCKONWs!, 3a a GbAe NpeLeHeHa No3nLMsiTa Ha NPOKCUMATHIS KPail Ha MUKPOLLYHTa
PRESERFLO™ MicroShunt B npeaHaTa kamepa 1 ja ce yBepuTe B JOCTaTbYHOTO OTCTOSIHWE OT porosuLiaTa u npuca.
9. 3aTBapsiHe Ha KOHIOHKTUBaTA: Bb3CTaHOBETE MOMOXEHMETO Ha TEHOHOBATA KaMCymna U KOHIOHKTUBATa KbM
numbyca v 3alLniiTe, U3MON3BaNKN KOHLIW, KOUTO CReLManiucTUTe Mo rmaykoma U3non3sar ¢ f4okasaH yenex
(Hanp. HaMNOHOBM UMK BUKPWIOBM). 3a NPOBEpKa 3a U3NMB/MPOMNYCKaHe Ha KOHIOHKTUBATA U3NOM3BaiTe fieHTa
C chriyopecLiemnH, KaTto MoXe fia st J0YNTbTHUTE C A0MbIHUTENH LIEBOBE. YBEPETE Ce, Ye € HaNMLE CIeAHOTO:
NPOKCUMANHUSAT kpait Ha MukpollyHTa PRESERFLO™ MicroShunt ce Hamupa B npegHata kamepa; ACTanHuaT
kpait Ha MukpolyHTa PRESERFLO™ MicroShunt He ce e orbHan v He e nonagHan B TeHoHoBaTa kancyna. Ako
€ 13Mon3BaH KOHeL| 3a POoroBUYHaTa TpakLmsi, Toi TpsibBa Aa ce u3aau. B cnegonepatusHus nepuop usnonssaite
aHTUBMOTUK UMM CTEPOUAEH MEAUKAMEHT MO LienechbobpasHoCT.
10. Cnea ynotpeba n3xebprieTe NpoaykTa v OnakoBKaTa B CbOTBETCTBUE C MOMUTUKATA Ha GONHUIHWTE,
aiMUHUCTPaTUBHITE WK NPUOKUMUTE MECTHYM pasnopeaGu. Creasaiite MHCTPyKLMUTE 3a ynoTpeGa 3a NpasuiiHo
naxsbpnsiHe Ha MMC.
B cneponepatBHUs nepuoa:
1. Tpocneasisaiite BLTPEOUHOTO HassiraHe MU BCEKM MOCNeABaLL KOHTPOMEH Npernes, 3a Aa ce yBepuTe,
e MukpowyHTT PRESERFLO™ MicroShunt e npoxoaum.
2. Ako mukpowyHTT PRESERFLO™ MicroShunt 6bae penosuuunoHnpaH, ns3saaeH n/vunu nogMeHeH ¢ usgenue
OT ApYr BUA OT CbOGPaXeHUs, CBbP3aHK C (PYHKLIMOHANHOCTTa My, € HeOGXOAMM pa3pe3 Ha KOHIOHKTMBaTa
B o6nacTTa Ha NUMByca, CXOAEH Ha TO3u Npyu MbpBOHaYanHara npoueaypa. Nsnenueto Tpsicea aa Gbae OTKPUTO
1 PENo3NLIMOHMPEHO WM N3BaAEHO. MNPy U3BAKAAHETO Ha U3ENUETO Ce YBEPETE, Ye YNENT He NPOnycka TEYHOCT.
AKo Ma, 3aluuiiTe Criefata, 3a Aa 3anevarare. 3aTBapsiHETO Ha KOHIOHKTUBATA TpsiGBa [1a Ce U3BbPLUM Cref,
MbpBOHaYanHara npoLeaypa.

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

uvop
Prostfedek PRESERFLO™ MicroShunt se sklada z mikroshuntu PRESERFLO MicroShunt a 3-20mm skleralniho
markeru z nerezové oceli. MicroShunt je implantabilni glaukomovy drenazni prostfedek vyrobeny z extrémné flexibilniho
polymeru SIBS [poly(styren-blok-izobutylen-blok-styren)] s trubi¢kou o vnéj$im praméru 350 pm a lumenu 70 pm. Ma
trojuhelnikova kfidélka, ktera zabrariuji migraci trubicky do pfedni komory. Prostfedek je navrzen k implantaci pod
subkonjunktivalni/Tenonlyv prostor.
1. U kazdé polozky vzdy zkontrolujte datum pouZitelnosti.
ZAMYSLENE POUZITi / ZAMYSLENY UCEL
Prostfedek PRESERFLO MicroShunt vyuziva trubicku k vytvoreni kanalu pro tok komorového moku z pfedni oéni
komory do téliska vytvoreného pod spojivkou a Tenonovym pouzdrem; pfedni/proximalni konec trubic¢ky zasahuje do
predni komory, zatimco zadni/distalni konec kon&i v télisku. Prostfedek PRESERFLO MicroShunt sniZuje nitroo¢ni tlak
(NOT) fyzickym pfesunem moku z pfedni komory s vysokym tlakem do téliska s niz8im tlakem.
ZAMYSLENI UZIVATELE

Urgenymi uZivateli prostfedku PRESERFLO MicroShunt jsou oftalmologové &i oftalmologiéti chirurgové specializujici
se na |écbu glaukomu (véetné chirurgl specializujicich se na operace predniho segmentu a Sedého zakalu), ktefi byli k
pouzivani tohoto prostfedku fadné vyskoleni.

INDIKACE K POUZITI

Glaukomovy drenazni systtm PRESERFLO™ MicroShunt je uréen ke sniZeni nitroo¢niho tlaku v o¢ich pacientu

s primarnim glaukomem s otevienym Ghlem, u kterych zlstava nitroo¢ni tlak nekontrolovatelny i béhem maximalni
tolerované Iékové terapie a/nebo u kterych je chirurgicky zakrok zduvodnén progresi glaukomu.

ZAMYSLENI PACIENTI / CILOVE SKUPINY

Cilovou skupinou pacientl jsou dospéli pacienti s primarnim glaukomem s otevienym thlem, u nichz NOT zlstava
nekontrolovany pfi maximalné tolerované medikamentézni Ié¢bé a/nebo u nichz progrese glaukomu odivodriuje
operaci.

KONTRAINDIKACE

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

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); SKLIVEC V PREDNi KOMORE; PRITOMNOST NITROOCNI COCKY V PREDNI
KOMORE (ACIOL); NITROOCNI SILIKONOVY OLEJ.

VAROVANI

— Pouze na |ékafsky predpis: Tento prostfedek smi byt prodavan nebo objednavan pouze lékarfem.

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

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

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

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

— Uginky fezani nebo Upravy prostredku PRESERFLO™ MicroShunt nebyly hodnoceny.

— Uziti viskoelastickych materialt v kombinaci s prosttedkem PRESERFLO™ MicroShunt nebylo testovano. Nicméné
v naléhavych pripadech, kdy selhaly vSechny ostatni terapie, muzZe byt alternativou pouZiti hydroxypropylmethylcelulézy
(HPMC). Pouziti HPMC by mélo byt posledni moZnosti k opravé ploché komory pomoci prostfedku PRESERFLO™
MicroShunt a mohlo by znamenat riziko ztraty pritoku prostfedkem po dobu jednoho nebo vice tydnl po pouZiti, coz
vyzaduje peclivé nebo ¢ast&j$i monitorovani nitroo¢niho tlaku.

PREVENTIVNi OPATRENI

— Bezpecnost a G¢innost prostfedku PRESERFLO™ MicroShunt nebyla stanovena u pacientl s nasledujicimi
okolnostmi nebo stavy:

O¢i s chronickym zanétem

O¢i s vrozenym a infantiinim glaukomem

O¢i s neovaskularnim glaukomem

O¢i s uveitickym glaukomem

O¢i s pseudoexfoliativnim nebo pigmentovym glaukomem

O¢i s jinymi sekundarnimi glaukomy s otevienym thlem

Oci, které jiz drive podstoupily incizni operaci glaukomu nebo cilioablativni zakroky
o Implantace se soubé&znou operaci katarakty s implantaci IOL

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

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

— Bezpecnost a G¢innost pfi pouZiti vice neZ jednoho prostredku PRESERFLO™ MicroShunt nebyla stanovena.

— Pokud se zda, Ze je prostfedek PRESERFLO™ MicroShunt zdeformovany, pfelozeny nebo pokfiveny, nepouZivejte jej.

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

— P¥i Iébé pacient s mélkou nebo plochou predni komorou, ackoli to neni pravdépodobné, existuje moznost, Ze far-
makologicka dilatace zornice u téchto pacientl mize zplsobit, Ze duhovka zakryje prostfedek MicroShunt. U téchto
pacient( se doporucuje ¢asf sledovani NOT po dilataci.

MOZNE KOMPLIKACE / NEZADOUCI UDALOSTI

Komplikace b&hem chirurgického zakroku a po ném mohou zahrnovat nasledujici:
nekontrolovana progrese glaukomu, zvy$eni poméru pohar—disk (C/D), komplikace spojené s anestezii, potize pfi

0000000
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zasunovani PFMS, selhani implantace prostfedku, naruseni funkce prostfedku, repozice prostfedku, prodlouzeny
chirurgicky zakrok, migrace trubicky z pfedni komory, plocha predni komora, mélka predni komora, nadmérné krvaceni
v pfedni komore, 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 krvaceni, retinalni
komplikace (odchlipeni sitnice, proliferativni retinopatie), hyféma, hypotonie nebo hypotonicka makulopatie, phthisis
bulbi, endoftalmitida, eroze spojivky zplisobena trubickou, ¢astecné nebo Gplné ucpani trubicky (zablokovani trubicky
duhovkou nebo sklivecem nebo fibrinem nebo nedistotou), iridodialyza, inkarcerace duhovky, uveitida, iritida, diplodie,
maligni glaukom (aqueous misdirection), rohovkové komplikace (abraze, edém, ulcerace, infekce, dekompenzace,
buIc’)zni keratopatie, ztréta endotelidlnich bunék strie Descemetovy membrény, keralitida) éa’steéné nebo L’lplné

makularni edem dlouhodoby zanet uZziti 1éka na lécbu glaukomu bolest oka spojivkové kompllkace (proderavenl
dehiscence, disekce, krvaceni, hyperemie, jizva, trhlina, vied), adheze/srust duhovky, abraze duhovky, vznik nebo
progrese katarakty, zadni kapsularni neprihlednost, explantace PFMS, enkapsulacni reakce, pocit ciziho télesa, fibrin v
predni komore, poSkozeni zorného pole, dal$i neplanovana chirurgicka intervence souvisejici s glaukomem, hemoragie
optického disku, perforace oéni bulvy, bolest hlavy, sklivcova hemoragie, prosakovani rany a komplikace sutury.
STERILIZACE

V3echny prostfedky PRESERFLO™ MicroShunt a pfisluSenstvi jsou pfi dodani sterilni. Prostredek PRESERFLO™
MicroShunt, skleraini znackovac a $térbinovy zakfiveny niz 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 zustane sterilni. Pokud dojde u prostfedku nebo jakéhokoli pfisluSenstvi neiimysiné ke ztraté sterility
nebo pokud se obal otevie ¢i poskodi, prostfedek zlikvidujte. NESTERILIZUJTE OPAKOVANE.

SKLADOVANI

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

zéafeni a vodé.

NAVOD K POUZITI

UZivatel musi byt pred pouZitim fadné vySkolen o pouzivani tohoto prostfedku.

Chirurgicky zakrok:

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

2. Pfiprava prostfedku PRESERFLO™ MicroShunt: a) Peclivé prohlédnéte pouzdro obsahuijici prostfedek

PRESERFLO™ MicroShunt. Pokud je pouzdro poSkozené, prostiedek nepouzivejte. b) Vyjméte prostfedek

PRESERFLO™ MicroShunt ze sterilniho obalu a uloZte na sterilni pole. c) Navihcete prostredek PRESERFLO™

MicroShunt pomoci vyvazeného solného roztoku (BSS).

3. Planovani pozice implantatu: VioZeni prostfedku PRESERFLO™ MicroShunt je na uvazeni chirurga, bud do

superonasalniho, nebo superotermporalniho kvadrantu oka, vyhnéte se rektalnim svaltim.

4. Trakce rohovky a spojivkovy vak: Podle uvazeni chirurga provedte trakci rohovky pomoci stehu. V planované

chirurgické oblasti provedte peritomicky fez 6—8 mm, poté roziezte 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 nadmérného

pouzivani kauterizace, ktera by mohla zvysit riziko jizev.

5. Aplikace MMC: Podle uvazeni chirurga aplikujte houbicky nasycené MMC na skléru pod subkonjunktivalni/

sub-Tenonovo pouzdro a ujistéte se, Ze nepfichazeji do kontaktu se spojivkovym okrajem rany. Odstraiite houbicky

a proplachnéte vétsim mnozstvim roztoku BBS (> 20 ml).

6. Pfiprava vstupniho prostoru predni komory: Znackovacim perem naneste gencianovou violet' na skleralni

marker, vyznacte na ném 3-20mm znackovaci body a oznadte jim bod 3 mm od limbu.

6.a V pripadé pouziti dvoustupriové zakfiveného noZe o Sifce 1 mm MANI: V bodem vyznateném misté
vytvorte skleralni tunel vedouci do pfedni komory (AC) se vstupem tésné nad plochou duhovky (Uroveri
trabekularni sité). JakoZto vnéjsi voditko vstupte do AC tésné pod stfedni hranici chirurgického limbu (zadni
hranice modré/Sedé zony, ktera by méla vnitiné prekryvat Schwalbeho linii), pokud je pfitomen. Skleraini tunel je
hotov, jakmile je na distalnim konci sklerainiho tunelu vytvofena 2 mm dlouha skleraini kapsa, do niz je zasunuta
kiidélkova ¢ast prostfedku PRESERFLO™ MicroShunt.

6.b V pripadé pouziti $térbinové zakfiveného noze o $ifce 1 mm MANI: V bodem vyznaceném misté vytvorte
mélkou skleralni kapsu o délce 2 mm a zasurite do ni kidélkovou &ast prostfedku PRESERFLO™ MicroShunt.
Do skleraini kapsy zavedte jehlu 25 G a vytvoite skleralni tunel vedouci do AC se vstupem tésné nad plochou
duhovky (aroveri trabekularni sité). Jakozto vnéjsi voditko vstupte do AC tésné pod stfedni hranici chirurgického
limbu (zadni hranice modré/Sedé zény, ktera by méla vnitfné pfekryvat Schwalbeho linii), pokud je pmomen

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

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

kapsy / skleralniho tunelu, a zaroveri aby byla plocha kfidélek rovnob&zna 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 zvySuije obtiZnost proniknuti. V pfipadé
nepfistupnosti Ize dal3i skleralni kapsu / skleralni tunel vytvofit pfiblizné 1 mm na kazdou stranu od puvodni drahy.

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

MicroShunt a pouZijte novou skleralni kapsu / skleralni tunel. Po GspéSném zavedeni prostfedku PRESERFLO™

MicroShunt zkontrolujte, zda proximalni konec trubicky v AC neni v kontaktu s rohovkou nebo duhovkou a zda

dochazi k prutoku 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 krok: vyviiite jemny

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

MicroShunt, aby se trubicka uvolnila. Pokud se nevytvori zadny pratok, prostfedek pfemistéte nebo vymérite.

8. Ovéreni polohy prostfedku MicroShunt v thlu pfedni komory: Béhem operace se doporucuje provést

gonioskopii k vyhodnoceni polohy proximalniho hrotu prostfedku 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 jte pomoci Siti, které je

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

navlhéeny fluoresceinovy prouzek, nasledné mize byt pfipadna netésnost vyfeSena dodatecnym $itim. Ovéfte
nasledujici skutecnosti: pfitomnost proximalniho konce prostfedku PRESERFLO™ MicroShunt v pfedni komore a to,
zda je distalni konec prostfedku PRESERFLO™ MicroShunt rovny a zda neni zachyceny v Tenonové pouzdre. 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 vladnich predpis.

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

Po operaci:

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

2. Pokud je prostfedek PRESERFLO™ MicroShunt na zakladé vykonu prostfedku pfemistén, odstranén a/nebo
nahrazen jinym typem prostiedku, spojivku je potfebné nafiznout na limbu podobnym zptsobem jako pfi pvodnim
zakroku. Prostfedek je potfebné odkryt a musi se provést premisténi nebo odstranéni. Pokud je prostfedek
odstrafiovan, ovéfte, Ze z drahy nedochazi k niku vody. Pokud ano, pouZijte k utésnéni drahy $iti. Uzavieni
spojivky by mélo byt provedeno podle pvodniho postupu.

PRESERFLO™ MicroShunt -GLAUKOOMASUNTTI (fi)
Kaéyttéohjeet
JOHDANTO

PRESERFLO™ MicroShunt -tuote késittad PRESERFLO MicroShunt -valineen ja ruostumattomasta teraksesta
valmistetun 3-20 mm:n kovakalvomerkitsimen. MicroShunt on implantoitava glaukooman hoitoon tarkoitettu
tyhjennysvaline. Se valmistetaan erittain joustavasta SIBS-polymeerista [poly(styreeni-blokki-isobutyleeni-blokki-
styreeni)]. Sen putken ulkohalkaisija on 350 pm ja luumen 70 um. Suntissa on kolmionmuotoiset ulokkeet, jotka estavat
putken liikkumisen etukammioon. Laite on tarkoitettu implantoitavaksi sidekalvon/Tenonin kapselin alle.

1. Tarkista laitteen jokaisen osan viimeinen kayttopaiva.

KAYTTOTARKOITUS

PRESERFLO MicroShunt mahdollistaa putken avulla kammionesteen virtauksen silman etukammiosta rakkulaan,

joka on muodostettu sidekalvon ja fascia bulbin alle. Putken etu-/proksimaalinen p&a ulottuu etukammioon saakka, ja
taka-/distaalinen paa jatkuu rakkulan sisdan. PRESERFLO MicroShunt pienentda silmansisaista painetta ohjaamalla
kammionestetta fyysisesti korkeapaineisesta etukammiosta matalapaineiseen rakkulaan.

SUUNNITELLUT KAYTTAJAT

PRESERFLO MicroShunt -vélineen kohdekayttajary! i
kirurgit (mukaan lukien silman etuosan kirurgiaan ja kaihileikkauksiin erikoistuneet kirurgit), jotka ovat saaneet vélineen
kayttoa koskevan koulutuksen.

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.

POTILASKOHDERYHMAT

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

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

VAROITUKSET

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

- Vain kertakayttéon. Ei saa kayttaa tai steriloida uudelleen. Uudelleenkayttd 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 myds saada
aikaan laitteen kontaminoitumisen riskin ja/tai aiheuttaa potilaalle infektion tai ristiintartunnan, kuten infektiotaudin/
-tautien tarttumisen potilaasta toiseen, naihin kuitenkin rajoittumatta. Laitteen kontaminoituminen voi johtaa potilaan
vammautumiseen, sairastumiseen, sokeutumiseen tai kuolemaan.

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

- Mitomysiini C:n (MMC) pitkaaikaisvaikutuksia tdmén laitteen kaytén yhteydessa ei ole arvioitu. MMC:n kaytt6a
koskevia tarvittavia varotoimia ja toimenpiteita on erittain suositeltavaa noudattaa.

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

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

- Viskoelastisia aineita ei ole testattu PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasuntin kéytén yhteydessa.
Hydroksyylipropyyli-metyyliselluloosan (HPMC) kéyttd voi kuitenkin olla vaihtoehto hatétilanteessa, jos mik&én

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 I&pi tapahtuvan virtauksen
menettaminen yhden tai useamman viikon ajaksi kayton jalkeen, mika saattaa edellyttda silmanpaineen huolellista tai
saannollisempaa seurantaa.

VAROTOIMET

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

Krooninen silmétulehdus.

Synnynnainen infantiili glaukooma.

Neovaskulaarinen glaukooma.

Uveiittinen glaukooma.

Pseudoeksfoliatiivinen tai pigmentaarinen glaukooma.

Muut toissijaiset avokulmaglaukoomat.

Aiemmat glaukoc ikkaukset tai silio-ablatiiviset toimenpiteet.

o Kaihileikkaus samaan aikaan silmansiséisen linssin implantoinnin kanssa.

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

- Potilaan silménpainetta on tarkkailtava leikkauksen jalkeen. Jos silmanpainetta ei yllapidet riittavasti leikkauksen
jalkeen, on harkittava asianmukaista liséhoitoa silménpaineen yllapitamiseksi.

- Useamman kuin yhden PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasuntin kayton turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole
madritetty.

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

- Kahden tai useamman kovakalvokanavan luominen MicroShunt-suntin implantointia varten voi aiheuttaa
kammionesteen vuotoa ja lisata hypotonian riskia, jos ylimaaréaiset kovakalvokanavat eivat sulkeudu itsestaan tai niita
ei ommella kiinni.

- Hoidettaessa potilaita, joiden etukammio on matala tai littean muotoinen, pupillin farmakologinen laajentaminen voi
harvinaisissa tapauksissa johtaa MicroShunt-vélineen peittymiseen iirikseen. Téllaisten potilaiden silménpainetta on
suositeltavaa tarkkailla tihe&mmin pupillin laajentamisen jalkeen.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT/HAITTAVAIKUTUKSET

Leikkauksen aikana tai sen jalkeen esiintyvia komplikaatioita voivat olla:

Kontrolloimaton glaukooman eteneminen, kohonnut C/D-suhde, ar iaan liittyvat komplil iot, vaikeudet
sunttijérjestelman implantoinnissa, laitteen implantoinnin epdonnistuminen, laitteen toimintahairio, laitteen
uudelleensijoittaminen, leikkaustoimenpiteen keston pidentyminen, putken siirtyminen ulos etukammiosta, littea
etukammio, matala etukammio, etukammion tai viiltoalueen tai silmén runsas verenvuoto, sunttijarjestelmén kontakti
sarveiskalvoon tai iirikseen, liian korkea tai matala silméanpaine, strabismus, etukammiossa kéytetty viskoelastinen
materiaali, suonikalvon effuusio tai verenvuoto, verkkokalvokomplikaatiot (verkkokalvon irtauma, proliferatiivinen
retinopatia), hyfeema, alentunut silmanpaine tai hypotoniasta johtuva makularappeuma, phthisis bulbi, endoftalmiitti,
putken eroosio sidekalvon I&pi, putken tukkeutuminen osittain tai kokonaan (iriksen, lasiaisen, fibriinin tai lian vuoksi),
iridodialyysi, iiriksen inkarseraatio, uveiitti, iritiitti, diplopia, nesteen virtaus vaaraan suuntaan, sarveiskalvokomplikaatiot
(hankauma, turvotus, haavautuminen, infektio, dekompensaatio, rakkulainen sarveiskalvotauti, endoteelin solujen
menetys, Descemetin kalvon poimut, keratiitti), osittainen tai taydellinen ndén menetys, naén samentuminen, rakkulan
vuotaminen, blebiitti, kystinen rakkula, rakkulan ep&onnistuminen, mustuaissalpaus, ptoosi, makulaturvotus, pitkittynyt
tulehdus, glaukoomaléékkeiden kéyttd, silmékipu, 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, nakokentén vaurio, suunnittelematon glaukoomaan liittyvé uusintaleikkaus, optiikkalevyn verenvuoto,
silmamunan perforaatio, paansérky, lasiaisen verenvuoto, haavan vuoto ja ompeleisiin liittyvat komplikaatiot.
STERILOINTI

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

SAILYTYS

Séilyté kontrolloidussa huoneenl&ammdssa (20 5 °C) ja suojaa liialliselta kuumuudelta ja iimankosteudelta, suoralta

auringonvalolta ja vedelta.

KAYTTOOHJEET

Kayttajalla on oltava asianmukainen laitteen kayttoa koskeva koulutus ennen kayttoa.

Klrurglnen toimenpide:

ia: Toimenpi ar i tyyppl on klrurgln harkinnassa.

2 PRESERFLO™ MicroShunt il a) Tarkasta PRESERFLO™ MicroShunt

-glaukoomasuntin sisaltava pussi huolelllsestl Jos pussi on vaurioitunut, laitetta ei saa kayttaa. b) Ota PRESERFLO™

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

-glaukoomasunm balansmdulla suolalluoksella (BSS).

3. i PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasuntin sisaanvienti on kirurgin

harkinnan mukaista, joko silmén superor I 1 tai superotempc i 1 kvartaaliin silmalihaksia valttaen.

4. Sarvei; t | ja sidekalvoldppé: Tee sarveiskalvon veto ommelaineella kirurgin harkinnan

mukaisesti. Tee suunnitellulle leikkausalueelle 6-8 mm:n peritomiaviilto ja dissektoi sen jalkeen sidekalvonalainen/

Tenonin kapselin alainen tasku (pohjukkapohjainen), jonka ympéarysmitta on 90°—~120°, limbuksen lahelta ainakin 8 mm:n

syvyyteen. Varmista, ettd PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasuntin suunnitellussa sis 'nvientikohdassa eiole

aktiivista verenvuotoa. Valta kauterisaation liiallista kayttoa, silla se voi lisata arpeutumisrisi

5. MMC:n kayttdminen: Kaytd MMC:ll4 saturoituja sienia kirurgin harkinnan mukaisesti kovakalvossa sidekalvonalaisessa/

Tenonin kapselin alaisessa pussissa ja varmista, ettd ne eivat padse kosketuksiin sidekalvon haavareunan kanssa. Poista

sienet ja huuhtele runsaalla maaralla balansonua suolaliuosta (>20 ml).

6. sisaa i Merkitse merkintakynélld (kidevioletti) 3-20 mm:n merkkikohdat

(kovakalvomerkit) ja merkitse kohta 3 mm:n paahan limbuksesta.
6.a. Jos kaytdssa 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 vydhykkeen takareuna, jonka
pitdisi olla Schwalben linjan sisélld), jos sitd esiintyy. Kovakalvokanava on valmis, kun 2 mm pitk& kovakalvotasku on
luotu kovakalvokanavan distaalipdéhan ja johon PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasuntin ulokeosa tydnnetaan.
6.b. Jos kaytossa on 1,0 mm:n MANI-kulmaveitsi: Luo merkkikohtaan matala 2 mm pitk& kovakalvotasku, johon
PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasuntin ulokeosa tydnnetaan. Tyénna 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 sisalld), ]OS sita esnntyy

7. PRESERFLO™ Mi i Aseta ei jen pihtien

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

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

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

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

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

paahan alkuperaisestd kanavasta sen kummalle puolelle tahansa. Jos PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasuntti
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vaurioituu toimenpiteen aikana, kaytd uutta PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasunttia ja tee uusi kovakalvotasku/
kovakalvokanava. Kun PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasuntti on viety sisé@n onnistuneesti, varmista,

etta putken proksimaalipaa etukammiossa ei kosketa sarveiskalvoa tai iiristé ja ettd kammionestetta virtaa
distaalipaésta. Tyénna sitten PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasuntin putken paa kovakalvon pinnassa olevan,
sidekalvonalaisen/Tenonin kapselin alaisen lapan alle ja tarkista, ettd se on suorassa eiké tarttunut Tenonin kapseliin.
Jos virtausta ei havaita, harkitse yhta tai useampaa seuraavista toimista: paina silmaa varovasti (kovakalvoa, limbusta,
sarveiskalvoa), tayta etukammio balansoidulla suolaliuoksella parasenteesin I&pi, tai kdyta 23 G:n ohutseinaista 8 mm:n
taivutettua kanyylia ja esitayta letku injisoimalla balansoitua suolaliuosta PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasuntin
distaalipadhan. Jos virtausta ei saada aikaan, sijoita laite uudelleen tai vaihda se.

. Mi glauk in sijainnin varmi i ion kul Leikkauksen aikaista
gonioskopiaa suositellaan PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasuntin proksimaalikarjen 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 proksimaalipaé on etukammiossa; ettd PRESERFLO™ MicroShunt
-glaukoomasuntin distaali arttunut Tenonin kapseliin. Jos kaytssé oli sarveiskalvon veto-ommel,
veda se pois. Hoida antibiooteilla ja steroidilaakityksella leikkauksen jalkeen tarpeen mukaan.
10. Havita tuote ja pakkaus kayton jalkeen sairaalan, hallinnollisten ja/tai paikallisten maaraysten mukaisesti. Noudata
MMC:n hévittdmisessa asianmukaisia, MMC:n ohjeissa annettuja menetelmia.
Leikkauksen jalkeen:
1. Mittaa siméanpaine jokaisella seurantakaynnillé sen varmistamiseksi, ettd 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, ettd kanavasta ei vuoda kammionestetté. Jos vuotoa esiintyy, sulje kanava ompeleella.
Sidekalvon sulkemisessa on noudatettava alkuperéista toimenpidetta.

ZYETHMA [TAPOXETEYEHE TNAYKQMATOE PRESERFLO™ MicroShunt (el)
Odnyies xprions
EIZATQrH

To mpoiév PRESERFLO™ MicroShunt atroteAeital amé 1o PRESERFLO MicroShunt kai évav papkaddpo okAnpou
XITwva 3-20 mm até avogeidwro xaAuBa. To MicroShunt gival pia euQUTEUTIUN CUOKEUN TTOPOXETEUONG YAQUKWHATOG
KATOOKEUAOWEVN aTTd e§aIPETIKA eUKaTITO TTOAUpEPES SIBS [poly(Styrene-block-IsoButylene-block-Styrene)] pe owArva
€€wTePIKAG dlapéTpou 350 pm Kal auAd 70 um. AIaBETE TPIYWVIKG TITEPUYIA TTOU OTTOTPETTIOUV T HETAVACTEUOT TOU
owAnvapiou aTov TTPéoBio BaAapo. H ouokeun gival oXeSIOOPEVN VIO VO EPQUTEVETAI KATW ATTO TOV UTTOETIITTEQUKOTEIO/
TEVOVEIO XWPO.

1. Mnv Trapaleipete va eAéyEeTe TNV nuepopnvia ARgNg KABe oToixeiou.

ENAEAEITMENH XPHEH/ ZKONOX

To PRESERFLO MicroShunt xpnaoipotolei évav owAfva yia va dnpIoupyrnoel évav aywyod yia Tn porj Tou udaTtogidolg
uypou até Tov TTP6oBio BAAapo Tou 0@BaAuoU o€ pia KUOTN TTOU OXNUATICETAl KATW OTTO TOV ETTITTEQUKOTA KOl

TNV Tevoveia Kaya. To TpéoBio/ eyyug dkpo Tou cwArva ekTeiveTal péoa oTov TTpéabio BaAapo, evw To otricBio/
TIEPIPEPIKO GKPO TEPHATICETAI péoa aTnv KUOTN. To PRESERFLO MicroShunt peiiver Tnv evdo@BdaApia ieon (EOM)
TIAPOXETEUOVTAG HE QPUOIKO TPOTTO UDATOEIBEG UYPS aTTd ToV TTPGaBIo BAANO UYNARG TTiEONG OTNV KUOTN XaUNAGTEPNG
Trieong.

ENAEAEITMENOI XPHETEE

O1 evdedelypévol xprioTteg Tou PRESERFLO MicroShunt givar opBaApiartpol/xeipoupyoi o@BaApiarpol Tou eidikelovTal
0Tn BepaTreial TOU YAQUKWHATOG (CUUTTEPIAQHBAVOUEVWY TWV XEIPOUPYWY TTOU EISIKEUOVTAI OTN XEIPOUPYIKI TOU
TTPOOTBIOU TUAPATOG KOl TOU KATAPPAKTN) Ol OTT0I0l £XOUV EKTTAIBEUTEN OTN XPrON TNG CUOKEUNG.

ENAEIZEIZ INA TH XPHZH

To oUoTtnpa Tapoyéteuong yAaukwparog PRESERFLO™ MicroShunt trpoopidetal yia peiwan tng evoo@BaAuioag
TrHeong oTa PATIa aoBeEVWV e TIPWTOTTABEG YAAUKWHA aVOIKTAG ywViag, 0To oTT0io N evBo@BaAIa TTiEon TTapapével
aveEAEYKTN VW XOPNYEITaI N PEYIOTN aveKTr IaTPIKA Bepartreia f/kal o€ TEPITITWOEIG TTOU N €EEAIEN TOU YAQUKWHATOG
BIKQIOAOYET TN XEIPOUPYIKN ETTEUBAOT.

ENAEAEICMENOI AZOENEIZ/ ZTOXEYOMENEZ OMAAEX

O TTANBUOHGG TWV OTOXEUOHEVWY AOBEVWY gival EVAAIKEG AOBEVEIG PE TTPWTOYEVEG YAQUKWUA QVOIKTAG ywviag dTrou n
EOM mrapapével ave§EAeyKTn eV BPIOKETaI OTN PEYIOTN QVEKTH 10TPIKA Bepartreia f/kai 6TTou N €EEAIEN TOU YAQUKWHOTOG
BIKaloAoYEi XEIPOUPYIKN ETTEURaACT.

ANTENAEIZEIZ

H epguTeuon Tou PRESERFLO™ MicroShunt avtevdeikvuTal 0TIG akOAOUBEG TTEPITITWOEIG KOl KATAOTAOEIG:

FAAYKQOMA KAEIZTHE FTONIAZ, MAPOYZIA OYAQN TOY ENINE®YKOTA, MPOHTOYMENH XEIPOYPTIKH

EMEMBAZH O®OAAMIKHEZ TOMHZ MOY MEPIEAAMBANE TON ENIME®YKOTA'H AAAEE MAGOAOTIEL

TOY EMINE®YKOTA (M.X. AENTOZ EMINEPYKOTAE, MTEPYT10) TO TETAPTHMOPIO-STOXO, ENEPTH

NEOAITEIQZH THX IPIAAL, ENEPIH ®AETMONH (M.X. BAEGAPITIAA, ENIMEDYKITIAA, ZKAHPITIAA,

KEPATITIAA, PAFOEIAITIAA), YAAOEIAEE ZQOMA ZTON MPOZOI0 OAAAMO, MAPOYZIA ENAO®AKOY MPOZEIOY

O©ANAMOY (ACIOL), ENAODOAAMIA XPHEZH EAAIOY ZIAIKONHE.

MPOEIAOMNOIHZEIZ

- Mévo pe ouvtayr 1aTpou: H TIWANGCN TNG GUOKEURG QUTAG ETITPETTETAI VA YiVEI HOVOV aTTO 1aTPO 1} KATOTTIV EVTOARG IaTpOU.

- Na gparmag xprion pévo. Mnv eTTavaypnoIPoTIOIEITE OUTE VA ETTAVATIOOTEIPWVETE. H eTTavaypnaigotoinon i n

ETTAVATIOOTEIPWON UTTOPET va BEoOUV o€ Kivduvo Tn SOUIKA apTIOTNTA TNG CUOKEUNG f/Kal va odnyfoouv o€ BAGRN

TNG OUOKEUNG, N OTIoia, PE TN O€Ipd TNG PTTOPET va TTpoKaAéael coBapd TpaupaTiopd, acBévela, TUPASTNTA i BAvaTo.

H emavaypnaoigotoinon fj n eMavaTrooTeipwaon PTTOPEi £TTIONG va SnUIoUPYROE! Kivduvo UOAUVONG TNG CUOKEUNAG A/

Kal va TIPOKaAETEl AoidwEn Tou aoBevolg 1y eTTIHOAUVOT, CUPTTEPIAGBAVOUEVNG, EVEIKTIKA, TNG HETASOONG AOIHWBWV

vOowvV atré Tov évav aoBevr) otov dAAo. H poéAuvon TnG CUOKEURG PTTOPET va 0BNYROEl O€ TPAUNATIONO, aoBEvela,

TUQASTNTA 1) BdvaTo Tou acBevolg.

- MeTd TN Xprion, aTroppiyTe TO TTPOIOV Kal T CUOKEUOTIa CUUQWVA HE TIG TIPAKTIKEG TOU VOOOKOWEIOU, TG Siaxeipiong

A/Kal TWV TOTTIKWY apXWV.

- O1 JOKPOTTPOBECHES EMITITWOEIG TNG pITopukivng C (MMC) pe Tn Xprion auTrg TG CUOKEUNG eV €Xouv aglohoynBei.

ZUVIOTWVTAI QVETTIQUAGKTA O avayKaieg TTPOQUAAEEIS Kal TrapepBacelg yia Tn xprion MMC.

- To PRESERFLO™ MicroShunt dev mpétrel va utroBaAAeTal o€ atreuBeiag eTa@r pe UAIKG pe Baon To TreTpéAaio

(BnA. véAN TreTpeAaiou) (TT.X. aAOIPEG, EvaiwpripaTa K.ATT.).

- O1 eMTITWOEIG TNG KOTTAG 1} TG TpoTTotroinong Tou PRESERFLO™ MicroShunt dev €xouv agioAoynOei.

- Aev €xel dokIPaoTel N xprion KOAMwdWY ouoiwy pe To PRESERFLO™ MicroShunt. Qotéoo, og Tepitriwon

EKTAKTNG avAayKnG KaTd Tnv otroia OAEg oI GAAEG BepatTeieg £xoUv aTTOTUXEI, IoWG va atroTeAei emAoyr n xprion

udpogutrpotruhopeBurokuTttapivng (HPMC). H xprion HPMC Ba TrpéTrel va xpnoipoTrolgital Hovo wg TeAeuTaia Abon

EKTAKTNG avaykng yia Tn Si6pBwan etmiedou BaAdpou pe o PRESERFLO™ MicroShunt kai putropei va evéxel Tov

Kiviuvo amwAeIag porg SIaUETOU TNG CUOKEURG Yia Hia i} TrEpIoTOTEPEG EBDOPADES PETA TN XPrON, KABIOTWVTAG

avaykaia Tn oTEVH i MO TAKTIKA TTapakoAouBnon tng evooeOaApIag Trieong.

NMPO®YAAZEIZ

- Z& aoBeveig Pe TIG akOAOUBEG KATAOTAOEIG I} TTABATEIG Bev EXEI TEKUNPIWOET N ACPAAEIA Kal N ATTOTEAECUATIKOTNTA TOU
PRESERFLO™ MicroShunt:

o O@BaApoi pe Xxpovia @Aeypovi

O@BaApoi Pe OUYYEVEG Kal BPEPIKO YAQUKWHA

O@Bahpoi pe veoayyelakd yAalkwua

O@BaApoi pe payoeldég YAQUKwHA

O@BaApoi pe PeudoaTToOPOANIBWTIKG 1) HEAAYXPWHATIKG YAQUKWHO

O@BaApoi pe GAAa SeUTEPOYEVH] YAQUKWHATA AVOIKTAG ywviag

O@BaApoi TTou £xouv UTTOBANBET O€ TIPONYOUHEVN XEIPOUPYIKT TOWT YAQUKWHATOG ) OE TIPONYOUHEVEG

XEIPOUPYIKEG ETTEPBATEIG KATAOTPOPHG TOU AKTIVWTOU GWHATOG.

o Ep@UTEUDN UE TAUTOXPOVN XEIPOUPYIKN ETTEUBATT KATAPPAKTN PE EUPUTEUCT EVEOPBAAUIKOU PaKOU

- ATTOQUYETE TN XPron odovTwTwY AaBidwy yia Tov XEIPIOPO TNG OUCKEURG. ZUVIOTATAI N Xprion AaBidwv T0TToU
McPherson.

-HEOMN tou UG TrpéTTel va ouBeital peTeyxeipnTikG. Av n EOI dev diatnpenBei TTapKWG UETE TN XEIPOUPYIK
eméuBaon, TPETTel va e§eTacBE n xopriynon katdAAnAng emmpooBeTng Bepateiag yia Tn diarripnon Tng EOM.

- Aev €xel TEKUNPIWOET N aoPAAEI Kl N ATTOTEAEOHATIKOTNTA TNG XPHONG TTEPIOTOTEPWY Tou evog PRESERFLO™
MicroShunt.

-Av 10 PRESERFLO™ MicroShunt @avei 611 €xel Tapapop@wBei, dSITAwBEi f/kal £Xel xAoEel To OXAPA Tou, Unv 10
XPNOIHOTIOIEITE.

- H dnuioupyia 2 1) repIocoTEPWY ONPAayYywY OKANPOU XITWVOG O€ PIa TIpooTrdBela eppUTeuong Tou MicroShunt ptropei
va TTpokaAéoel dlappor udaToeidoUg uypoU Kal va augAaEl Tov KivBuvo uTroToviag, EGv ol TTPOOBETEG OT|payyeg
OKANPOU XITWVOG SEV auTOO@PAYIOTNKAV 1} BEV EXOUV OUPPAPEI.

- Katd n diaxeipion aoBeviv pe pnxo 1y emimedo poodio BaAapo, av kai dev gival mBavo va ouppei, uTrdpxel mlavotnTa
n gappakoAoyIKA JIacToAf] TG KOPNG O€ auUTOUG Toug aoBeVEig va TTpokaAéoel TV TrapepTodion Tou MicroShunt amé
v ipida. MNa autoug Toug aoBeveig ouvioTaTtal n cuxvoTepn TapakohoUBnon tng EOM petd tn SIacToAR.

o
o
o
o
o
o
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MIGANEZ ENMINAOKEZ/ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

211G ETITTAOKEG KATA T SIGPKEIX TNG ETEUBACNG ) HETG ATTO QUTAV UTTOPET va TrEpIAapBavovTal:

Avegéheyktn eEENIEN yAaukwuatog, avgnon avahoyiag kutréAAou/diokou (C/D), ETIITTAOKEG OXETIKEG HE TNV avaiodnoia,
Suokohia aTnv eloaywyr Tou PFMS, amotuyia epguTeucng TG OUOKeUNG, SUCAeIToupyia TG oUoKeurg, ahAayr Béong Tng
OUOKEUNG, EKTETApEVN XEIPOUPYIKN Sladikacia, HETAVAOTEUOT) TOU OwAnvapiou ekTdg Tou TTpéoBiou BaAdpou, eTTiredog
TIpéoBiog Balapog, aBabrig TpéaBiog BaAapog, uTrEPBOAIKN aloppayia Tou TTPGaBiou BaAdpou r Tou onpeiou Tg

TopnAg i Tou o@BaApoy, eragr Tou PFMS e Tov Kepatoeidr ximwva f TV ipida, urepBoAika upnAr A utrepBoAIKG XapnAr
evBo@BaAuIa Triean, oTpaBIouds, xprion KoAWBoUG ouaiag aTov TrPdaBio BaAapo, Sildpwaon i aluoppayia Tou XopIoeidoug,
ETTITTAOKEG TOU ap@IBANCTPOEIBOUG (ATTOKGAANGN TOU ap@IBANCTEOEIBOUG, UTIEPTTAAGTIKY ap@IBANCTposISoTIGBEIR), Upaiua,
uTToTOVia ) WXPOTIGBEIC aTTd UTTOTOVia, PBion Tou BoABoU, evdopBaApinda, didBpwaon Tou cwAnvapiou diapécou Tou
ETTITTEQUKBTOG, aTro@pagn owAnvapiou, PePIKH 1 TTARPNG (aTTé@pagn aTré TV ipida i UKAOEIBEG OWHA 1 IVWBES A §Evo
owpa), IpIdodIGAuan, £ykAeion ipidag, payoeidiTida, Ipimda, SITTAwTTia, kakoRBeg YAAUKWHA, ETTITTAOKEG TOU KepATOEISOUG
(exBopd, oidnua, OXNUATIOHOG EAKOUG, ACIHWEN, AVETTAPKEIX aVTIOTABHIONG, TTOPPOAUYWSNG KEPATOTIABEIX, ATTWAEIN
£vB0BNAIKWY KUTTAPWY, YPaPPWOEIG TG pepBpdavng Descemet, kepatimida), PePIKN 1 OAIKF aTTwAeIa dpaong, BoAr 6paan,
Siappor} puoaAidag, GAeypovr QUOAAIBAG, KUOTIKF QUOTAIDA, AVETTAPKEIR PUOAAIDAG, Kopiaia aTTOPPAgN, TITWON Tou

Gvw BAepdpou, oidnua TNG wxPAg KNAIBAG, TTAPATETAEVN GAEYHOVH, XPAON QUPHAKWY YAQUKWHATOG, 0QBaAuIKG GAYOg,
ETTITTAOKEG TOU ETTITTEQUKOTOG (AVWHOAN KEPATEKTON (KOUNTIOTPUTIA)), SiGvoign, Slaxwpioudg, ailoppayia, uTrepaipia,
ouMf, prign, €Akog), cupEUOEI ipIdag, TPIRY iPIBag, avaTTTUgN 1 EENIEN KATAPPAKTN, BOAEPSTNTA TOU OTTIOBIOU TTEPIpaKiou,
ek@UTEUON Tou PFMS, avridpacn evBuldkwong, aiobnua UTrapgng §évou owpartog, Iviwdeg oTov TrpdaBio Baiapio, BAGRN
OTITIKOU TTEDIOU, UN TTPOYPAUKATIOHEVN XEIPOUPYIKN ETTAVETTEUBAON OXETICOUEVN WE YAQUKWHA, aioppayia oTrTikAg BnArg,
Siarpnon BoABou, kepahahyia, aigoppayia Tou UaAoEIBoUg OWHATOG, dIAPPON| TPAULATOS KAl ETTITTAOKEG OXETIKEG WE TO
pappara.

ANOZTEIPQIH

‘OAeg o1 ouokeuég PRESERFLO™ MicroShunt kai Ta TrapeAkopeVa Toug gival atrooTelpwpéva otav TrapaAauBavovTal.

To PRESERFLO™ MicroShunt, o onpavtipag okAnpouU XITWvog Kai N ywViakn AeTTida oxIoung gival amrooTeipwuéva

pe ETO (ogeidio Tou aiBuleviou) oUp@wva Pe Tig 0dnyieg Tou TrpoTuTrou ISO 11135 kai 0 papkaddpog, n BeAdva kal

0 OWANVIoKOG Eival aTTOOTEIPWHEVA HE aKTIVOBOAIa yappa. To TTEPIEXOUEVO TIAPAHEVEI ATTOOTEIPWHEVO, EKTOG aV N

OUOKEUQOia £XEI AVOIXTEN I} KATAOTPAQEL. AV N CUCKEUR i} OTTOIOSATIOTE TTAPEAKOHEVO XAOEI AKOUTIWG T OTEIPOTNTE TOU

) av n CUCKeUaaoia €xel avolxTel f/kal KaTaoTpaei, amoppiyte Tn ouokeur). MHN EMANAMNOZTEIPQNETE.

OYAAZH

Duhare oe eAeyxopevn Beppokpacia Swpatiou (20£5°C) kal amro@edyeTe TNV UTTEPBOAIKN BePUOTNTA, TNV UTTEPBOAIKF

uypaoia, TNV ameuBeiag nAlakr akTivoBoAia Kal To Vepo.

OAHTIEZ XPHZHZ

O xproTng TPETTEI va eival KAaTGAANAG KATAPTIOPEVOG OTN XPHON TNG CUOKEUAG TTPIV TN XPNOIKOTIOINTEL.

Xelpoupyikn eépBaon:

1. AvaigBnaia: O 100G avaioBngoiag Tou Ba xopnyn6si eTTagictal oTn SIAKPITIKA EUXEPEIR TOU XEIPOUPYOU.

2. Nposroipacia Tou PRESERFLO™ MicroShunt: a) E¢eTdoTe TTPOOEKTIKG TO GOKOUAGKI TTOU TTEPIEXEI TO

PRESERFLO™ MicroShunt. Av 10 GOKOUAGKI £XEI UTTOOTET {NIG, Un XPNOIUOTIOINCETE Tn OUCKEUR. B) AQaipéaTe TO

PRESERFLO™ MicroShunt até Tnv aTrooTeIpwyévn CUCKEUATTA Kal HETAPEPETE TO OTO OTEIPO TTeEdio. y) YypaveTe T0

PRESERFLO™ MicroShunt pe icoppotnpévo ahatouyo Sidhupa (Balanced Salt Solution, BSS).

3.% 6G BEanG TOU EPPUTED H 6éon eioaywyng Tou PRESERFLO™ MicroShunt emragieta 0Tn SIaKPITIKA EUXEPEIR

TOU X€IPOUPYOU, EiTE OTO AV PIVIKO EITE GTO GV KPOTAPIKS TETAPTNHOPIO TOU 0pBaAuoU, aTropelyovTag Toug opBoug HUES.

4. "EAgn Tou KepaTo£1GoUg Kal OXNHATIOUOG KPNUVOU OTOV ETITTEQUKOTA: EXTEAETE EAGN TOU KEPATOEISOUG LE

éva paupa, EQO0OV TO ETTIBUHEI O XEIPOUPYOG. 2TO onuEio OTIOU TTPOYPaPUATIZETAI va ViVEI N XEIPOUPYIK ETTEURAOT,

KAVTE TTEpITOpr 6-8 mm Kau, TN OUVEXEID, KAVTE avaTopr] evog BUAaKa (OXAHATOG WaAISAG) OTOV UTTOETTITTEQUKOTEID/

UTTOTEVOVEIO XWPO, KAAUTITOVTAG Trepipépeia 90°-120° amrd KovTa 0Tn aTEQAvN Kal £wg BaBog TouhdyioTov 8 mm.

BeBaiwBeite 611 dev ugioTatal evepydg aipoppayia oTo anugio TTou TrpoypappaTifeTal va yivel n £icodog Tou

PRESERFLO™ MicroShunt. ATrogUyeTe Tnv utrepBoAIki Xprion KauTtnpiaong, n otoia Ba PTTopoUcE va augAcE! Tov

KivBUVO OUAWV.

5. Epappoyn Tou MMC: E@oéoov 10 £mBULEi 0 XEIPOUPYSS, EQAPUOOTE OTIOYYOUG Kopeapévoug e MMC oTtov okAnpd

XITWOVaA KATW aTré Tov BUAGKA GTOV UTTOETTITTEQUKOTEIO/UTTOTEVOVEIO XWPO, Slac@alifovTag 6T dev EpXOVTal OE ETTAQN HE

T0 AKPO TOU Tpuuuu'rog Tou ETrITrS(pUKOTﬂ AgaipéoTe Toug oTToYYoug kai EeByAATe pe GpBovn TToodTnTa BSS (>20 ml).

6. NpoeTolp ToU 650U oToV TTP60BIo BdAapo: EmonudveTe Ta onueia Tou onpavtipa 3-20 mm

(onuavtipag okAnpou xmuvog) HE ToV Hapkadopo - 1Wdeg MevTiavig Kal oNUadEWTE Eva onpeio 3 mm atmod Tn OTEPAvN.
6.0. Av XxpnoIuoTToIEiTE TN Ywviaki Aemida dirAol Briparog MANI 1,0 mm: Z1o onuadepévo onpeio,
dNUIOUPYAOTE pia orjpayya okAnpoU XITWVOG evidg Tou TTpdaBiou BaAduou (AC), EI0EPXONEVOI KPIBWG ETTAVW
até 1o emimedo TG ipIdag (Uyog dokidwToU dikTUou). Ma XPAon wg eEWTEPIKG 08NY0, EI0EABETE aTOV TIPOTBI0
BAAapo aKpIBWG KATW aTTd TO PECTiO GPIO TNG XEIPOUPYIKAG OTEPAVNG (0TTiaBI0 6pIo TNG PTTAE/YKPI JWvVNg, TO
0TT0i0 Ba TIPETTEI va ETIKAAUTITETOI ECWTEPIKA WE T ypappn Schwalbe), av utrdpxel. H orjpayya okAnpou xitwvog
ohokAnpwveTal 6Tav dnuioupyeiTtal évag BUAaKag OKANPOU XITWVOG PAKOUG 2 mm OTO TEPIPEPIKG GKPO TNG
afpayyag okANPoU XITWVOG, OTTOU gival OTEPEWHEVO TO TURpa e Ta TITepUyia Tou PRESERFLO™ MicroShunt.
6.B. Av xpnoipoTolgite Tn ywviaki Aemida MANI oxiopig 1,0 mm: Z1o onpadepévo onpeio, SnUIoUpyRoTE £vav pnxo
BUAaka oKANPOU XITWVOG PAKOUG 2 MM, OTO GNUEiO GTTOU Eival OTEPEWHEVO TO TUAKA WE Ta TITepUyia Tou PRESERFLO™
MicroShunt. Eigayéyete pia BeAdva 25G oTov BUAaka okANpoU XITWvog Kai SNUIOUPYROTE Hia orjpayya okAnpoU XITWvog
£VTOG TOU TTPGOBIoU BaAGHOU, EICEPXOUEVOI aKPIBWG ETTAVW IO TO £TTITTESO TG ipISag (UYog SokidwTou dikTUou). Ma
XPron wg eEwTEPIKS 0dNYO, EI0EABETE OTOV TIPGCBI0 BAAIHO aKPIBWIG KATW ATT6 TO PECTIO OPIO TNG XEIPOUPYIKAG OTEPAVNG
(omioBIo Gpio TG PTTAE/YKPI {vNg, TO OTToI0 Bar TTPETTEN VO ETTIKAAUTITETaN ECWTEPIKG pE TN ypapun Schwalbe), av utrdpxel.

7. Eloaywyr} Tou PRESERFLO™ Mi oTov TTpo BdAapo: Xpnoip oTe pia AaBida xwpig 086vTEg yia

va ToTToBETAOETE T0 oWANVApIo Tou PRESERFLO™ MlcroShunt He TN AogR aKpr TTPOG TOV KEPATOEIDH, KOVTE OToV BUAGKA

GKANPOU XITVOG/TN Gripayya GKANPOU XITWVOG, BIaTNPWVTAG TAUTOXPOVA TNV TTPOCOWN HE Ta TITEPUYIa TTApaAANAN e TV

£M@Aveia Tou kepatoeidoug. Eioaydyete TpooekTikd To PRESERFLO™ MicroShunt eviég Tou BUAaka okAnpol XImivog/mg

oripayyag okAnpoU XITwvog, £wg 6Tou To TITEPUYIO Va oTEPEwBET KaTw amé Tov BUAaka okAnpoU XiTwvog. H xprion utrepBoAikig

SUvapng odnyei o TTpoowpIvi) kauywn Tou PFMS kai augavel T duckoia e10630u. Av Sev eival duvath n TTpdoBacn, pTropei

va Snuioupynei GAAog BUAakag okAnPoU XITwvog/orpayya okANEoU XITWVOG TTEPITIoU 1 mm TTPOg oTToIadATIOTE TTAEUPG

™G apxiknig d16dou. Av To PRESERFLO™ MicroShunt karaoTpagei kard Tn didpkeia g IadIkaciag, XpnoIHoTioIoTe vEo

PRESERFLO™ MicroShunt kai xpnoipotmoifoTe véo BUAaka okAnpoU XITwvog/onpayya okAnpoU XITwvog. MeTd Ty emmiTuxr

eioaywyr) Tou PRESERFLO™ MicroShunt, eAéygre kai BeBaiwBeite 011 10 £yyUG GKPO Tou GwAnvapiou evidg Tou TTpdadiou

Baldpou dev EpXETaI O ETTAQK LE TOV KEPATOEISH 1 TNV ipIda Kai 6T UTTAPXE! UBATWENG POR GTTO TO TIEPIPEPIKS GKPO. ZTEPEWOTE

T0 GKpo Tou owAnvapiou PRESERFLO™ MicroShunt kdtw atrd Tov UTTOETTITTEQUKGTEIO/UTIOTEVOVEIO KPNUVO 0TV ETTIQPAVEIR

Tou OKANPOU XITWVQ, TIPOTEXOVTAG Va gival io1o Kai va Pnv TiaoTei oTn BoABIKr Trepitovia. Av n por Sev eival oparr, EeTdoTe

T0 EVOEXOHEVO Va TTPOPEITE OF piat aTTo TIG £€1iG EVEPYEIEG: GOKNON EAAPPIGG TTiEONG OTOV OPBAAUG (OKANPOS XITWVAG, OTEPAVN,

kepatoeidrig), TAipwaon Tou TTpdoBiou BaAduou pe BSS péow Trapakévinong A xpron evog kuptol owAnviokou 23G Aetrtol

ToIWHaTog 8 mm yia éyxuon BSS evidg Tou Trepiepikou akpou Tou PRESERFLO™ MicroShunt, woTe va yivel Batéd 1o

owAnvapio. Av dev SiammoTweei por}, aAGETe BEON TNG CUOKEUNG A AVTIKATAOTAGTE TNV.

8. ETral OoTe TN Béon Tou Mi oTn ywvia Tou Tpéobiou BaAdpou: ZuvioTATal Va eKTEAEOTET DIEYXEIPNTIKN

ywviookoTria woTe va afiohoyn6ei n 6éon Tou eyyUg dkpou Tou PRESERFLO™ MicroShunt eviég Tou TrpéoBiou

BaAdpou, WoTe va eEaoQaNOTEl OTI UTIAPXE! ETTAPKEG SIGKEVO aTTO TOV KEPATOEID A TNV ipISa.

9. KAgioipo Tou ETITEQUKGTOG: ETIAVATOTIOBETAOTE TOUG TEVOVTEG KOl TOV ETTITTEQUKOTA 0T OTEQAVN KAl OTEPEWOTE LE

papuara Pe pakpodxpovn IoTopia emTuXoUg Xprong amod eidikoug o1o yAaUkwpa (3nA. vaihov, vicryl). Mia uypapévn Taivia

®BOpIETKIVNG XPNOILOTIOIEITAI Yia TOV EAEYXO VI TUXOV BIpPOr] TOU ETTITIEQUKBTOG, N OTToia UTTOPET VOl KAEITE e ETTITTAEOV

pappara. EmaAnBeloTe Ta akéAouba: Trapouaia Tou eyyUg dkpou Tou PRESERFLO™ MicroShunt otov Tipéa6io Baiapo. To

TIEPIPEPIKG Ko Tou PRESERFLO™ MicroShunt givan iolo kai dev mdvetal otn BoABIKN Trepitovia. Av xpnoigotroiienke pdupa

£AgNG Tou KePATOEIBOUG, APAIPETTE TO TPARWVTAG T0. EQapuoTe avTIBIOTIKG Kal OTEPOEISH LETEYXEIPNTIKE, EQOTOV XPEIGZETal.

10. Metd T Xprion, aTmoppPiyTE TO TTPOIGV Kal TN CUCKEUATia OUNQWVA UE TIG TIPAKTIKEG TOU VOTGOKOEIOU, TNG

Slaxeipiong f/kal Twv TOTIKWY apxwv. TnpAaTe TG odnyieg xpriong Tng MMC yia opbr} amdppiyn 1ng MMC.

Mn:vxslpnﬂxa
MapakoAouBeite TNV evBoPBAApIa TTiEoN o€ KABE eTTioKEWN TTapakoAoUBNONG, yia va SIATNOTWOETE av TO
PRESERFLO™ MicroShunt rapapéver Bato.

2. Av 10 PRESERFLO™ MicroShunt aAAagel B€on, a@aipebei fi/kal avtikataoTabei pe GAAo TUTTO oUOKEUNG Baoel
NG aré500NG TNG CUCKEUNG, O ETHTTEQUKWG TTPETTEI VAl KOTTEN OTN OTEQAVN UE TTAPOUOIO TPOTIO OTTWG 0TV
apxikr dladikacia. H cuokeun TrpéTTel va exteBei kal va SiegaxBei n aAayn B€ong 1 agaipeat) Tng. Av n ouoKeun
a@aipeBei, emaAnBeloTe 6T dev UTIAPXEl UBATWANG Slappor} amd Tn diodo. Av UTIdpxEl Slappon, cuppayTe TN Siodo
yia va TN o@payioeTe. To KAEIOIPO TOU ETTITTEQUKOTA TIPETTEI Va akoAouBriael TNV apXIkn diadikaoia.
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PRESERFLO™ MicroShunt CSARNOKVIZ-ELVEZETO RENDSZER (hu)
Hasznélati utasitds
BEVEZETES

A PRESERFLO™ MicroShunt termék a PRESERFLO MicroShuntbél és egy 3-20 mm-es rozsdamentes acél inhartya
markerbél all. A MicroShunt egy rendkiviil rugalmas SIBS [poli (Sztirol-blokk-IsoButilén-blokk-Sztirol)] polimerbdl
készlilt beliltethetd glaukoma-elvezetd cséves eszkodz, amelynek kiils6 atmérdje 350 um és a lumene 70 um. A csévon
haromszog alaku szarnyak talalhatdak, melyek megel6zik annak elvandorlasat az eliilsé csarnokba. Az eszkozt

a szubkonjunktivalis/szub-Tenon térbe torténd implantéciora tervezték.

1. Minden darab esetében ellendrizze a rajta 1év6 felhasznalhatésagi datumot.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT/CEL

A PRESERFLO MicroShunt egy csovet alkalmaz, amely egy csatornat hoz létre a vizes testnedv aramldsahoz a szem
ellilsé kamrajabdl a kotdhartya és a Tenon-kapszula alatt képzédd hélyagba; a csé eliilsé/proximalis vége az eliilsé
kamraba nyulik, mig a hatsd/distalis vége a hélyagban végzédik. APRESERFLO MicroShunt csokkenti a szem bels6é
nyomasat azaltal, hogy fizikailag séntéli a vizes testnedvet a nagynyomasu eliilsé kamrabol az alacsonyabb nyomasu
hélyagba.

TERVEZETT FELHASZNALOK

A PRESERFLO MicroShunt tervezett felhasznaldi az eszkdz hasznalatara kiképzett, glaukoma kezelésére szakosodott
szemész/szemsebész orvosok (beleértve az ellilsé szegmensre és halyogmiitétre szakosodott sebészorvosokat).

HASZNALATI JAVALLATOK

APRESERFLO™ MicroShunt csarnokviz-elvezet6 rendszert primer nyitott zugu glaukémaban szenvedd paciensek
széméra tervezték az intraokuléris nyomas csokkentésére abban az esetben, amikor az intraokuléris szemnyomas
a maximalis tolerdlt gyogyszeres terapia mellett is kontrollalatian marad, és/vagy amikor a glaukéma progresszidja
miitétet tesz sziikségessé.

TERVEZETT BETEG/CELCSOPORTOK

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

ELLENJAVALLATOK

APRESERFLO™ MicroShunt betiltetése a kdvetkezd kérlilmények 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); UVEGTEST AZ ELULS® CSARNOKBAN;
ELULSO CSARNOKI INTRAOKULARIS LENCSE (ACIOL) JELENLETE; INTRAOKULARIS SZILIKONOLAJ.
FIGYELMEZTETESEK

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

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

mely a péciens stlyos sérillését, betegségét, vaksagat vagy halalat okozhatja. Az eszkdz tébbszéri hasznalata
vagy Ujrasterilizalasa novelheti az eszkdz szennyezédésének kockazatat, és/vagy a paciens fertézéséhez vagy
keresztfertézéshez vezethet, beleértve tobbek kozott fertézo betegseg(ek) atvitelét egyik paciensrél a masikra.

Az eszkdz szennyezddése a paciens sériiléséhez, b éhez, agahoz vagy halalahoz vezethet.

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

- A mitomicin C (MMC) hosszutavu hatasat ezzel az eszkdzzel egylitt hasznalva nem vizsgaltak. Az MMC
hasznalataval kapcsolatban kiemelten javasolt a sziikséges elévigya agi intézkedések

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

- APRESERFLO™ MicroShunt elvagasanak vagy modositasanak hatasait nem értékelték.

- A viszkoelasztikus anyagok PRESERFLO™ MicroShunt-tel egyditt torténé hasznalatat nem vizsgaltak. Ugyanakkor
olyan vészhelyzetekben, amelyekben minden mas terapias modszer sikertelen, lehetdségként felmeriil a hidroxipropil-
metilcelluléz (HPMC) hasznalata. A HPMC utoljara valasztandd terapias lehetéség a PRESERFLO™ MicroShunt
hasznalatakor sekély csarnok korrekcidjara. Alkalmazasa berekesztheti az eszkdzon keresztili aramlast egy vagy tébb
hétre, ami az intraokularis szemnyomas szoros vagy a szokasosnal gyakoribb ellenérzését teheti szilkségessé.
OVINTEZKEDESEK

- APRESERFLO™ MicroShunt biztonsagossagat és hatasossagat nem vizsgaltak a kovetkezd koriilmények vagy
betegségek esetén:
o Krénikus gyulladas a szemben

Kongenitalis vagy gyermekkori glaukéma a szemben

Neovaszkularis glaukéma a szemben

Uveitis eredetli glaukéma a szemben

Pszeudoexfoliativ vagy pigment glaukéma a szemben

Egyéb masodlagos nyilt zugu glaukéma a szemben

Korabbi bemetszéses glaukomamiditéten vagy cilioablativ eljarasokon atesett szem.
o Katarakta miitéttel egyidejlleg végzett IOL beliltetés

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

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

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

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

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

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

LEHETSEGES SZOVODMENYEK/MELLEKHATASOK

Amlitét soran és a mitétet kdvetden tobbek kozétt az alabbi szévédmeények jelentkezhetnek:

A glaukéma progresszi6ja kontrollalatlan marad, torzul a lencseforma, az anesztéziaval kapcsolatos szévédmények,

a PFMS nehezitett bel ése, az eszkoz beliltetésének sikertelensége, az eszkdz hibas miikodése, az eszkdz
Ujrapozicionalasa, elhtizodé miitéti beavatkozas, a csé kivandorlasa az eliilsé csarnokbdl, lapos eliils6 csarnok, sekély
ellils6 csarnok, jelentés vérzés az ellilsé 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
hasznélata az ellilsé csarnokban, koroidalis efflizio vagy vérzés, retinalis szévédmények (retinalevalas, proliferativ
retinopatia), hiféma, hipoténia vagy hipoténias makulopatia, phthisis bulbi, endoftalmitisz, a kotéhartya altal kivaltott
csBerozio, a cs6 részleges vagy teljes elzarodasa (a szivarvanyhartya, az tivegtest, fibrin vagy tormelék altal), iridodializis,
szivarvanyhartya-zaroédas, uveitisz, iritisz, diplopia, a csarnokviz elfolyasanak nem megfeleld iranya, a szaruhartya
szOévédményei (abrazid, 6déma, fekélyesedés, fertézés, dekompenzacio, bullézus keratopatia, endotelidlis sejtvesztés,
Descemet stridk, keratitisz), részleges vagy teljes latasvesztés, homalyos latas, filtracios lebeny szivargasa, gyulladasa,
cisztikus atalakulasa vagy hibas miikddése, pupillaris blokk, ptozis, makula 6déma, elhizédé gyulladas, glaukoma

o
o
o
o
o
o
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gyogyszerek hasznalata, szemfajdalom, a kotéhartya szévédménye (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 explantacicja,
betokosodasi reakcid, idegentestérzés, fibrin az ellilsé csarnokban, a latotér sériilése, a glaukémaval kapcsolatos,
nem tervezett ismételt sebészeti beavatkozas, a vakfoltbevérzés, a szem perforacioja, fejfajas, livegtestbevérzés,
sebszivargas és varratokkal kapcsolatos szévédmények.

STERILIZALAS

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

a jelolStollat, a tit és a kaniilt gammasugarzassal sterilizaljak. A csomagok tartalma steril marad, amig fel nem bontjak
vagy meg nem sériil. Ha az eszkdz vagy barmely tartozékanak sterilitasa véletlepul sériil, vagy ha véletlendl felbontjak

a csomagolast vagy az megsérlll, selejtezze le az eszkozt. NE STERILIZALJA UJRA.

TAROLAS

Tarolja szabalyozott szobahémérsékleten (20 + 5 °C), és kerilje a jelentds hét, paratartalmat, valamint a direkt napfényt
és a vizet.

HASZNALATI UTASITAS

Aterméket hasznalo orvosnak alapos gyakorlati ismeretekkel kell rendelkeznie az eszkoz hasznalatat illetéen, miel6tt
megkezdené annak hasznalatat.

Miitét:

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

2. APRESERFLO™ MicroShunt el6készitése: a) Alaposan vizsgalja meg a PRESERFLO™ MicroShunt eszkozt
tartalmazo tasakot. Ha a tasak sériilt, ne hasznalja az eszkozt. b) Tavolitsa el a PRESERFLO™ MicroShunt rendszert
a steril csomagolasbol, és helyezze a steril teriiletre. c) Nedvesitse meg a PRESERFLO™ MicroShunt rendszert
balanszirozott sooldattal (BSS).

szerint torténik vagy a szem szuperonazalis vagy szuperotempordlis kvadransaba, elkerlilve az egyenes izmokat.
4. Szaruhartyafeszit6-varrat és kotéhartyalebeny: Ha a sebész sziikségesnek latja, alakitson ki szaruhartyafeszité-
varratot varréanyag segitségével. A tervezett miitéti teriileten ejtsen egy 6-8 mm-es bemetszést, majd preparaljon ki egy
(fornix alapti) 90—120°-o0s kérfogatti szubkonjunktivalis/szub-Tenon zsebet a limbus kézelétél kiindulva legalabb 8 mm
mélyen. Gy6z6djon meg arrdl, hogy nincs aktiv vérzés a PRESERFLO™ MicroShunt bevezetésének tervezett helyénél.
Keriilje 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 al&, meggy6zédve arrol, hogy nem keriilnek érintkezésbe a kotéhartyan lévé
sebszéllel. Tavolitsa el a szivacsokat, és dblitse le b6 mennyiségli BSS-sel (>20 ml).
6. lils6 csarnok asi e 6keészité Jeldlie meg a 3—20 mm-es jeldl6 (sclera jel6l6) pontokat
tollal — kristalyibolya —, és jeléljon meg egy pontot a limbustdl 3 mm-re.
6.a. Ha MANI 1,0 mm-es dupla Iépésszogii kést hasznal: A megjeldlt pontnal hozzon Iétre egy szkleralis alagutat
az eliilsé csarnokba (AC), és épp a szivarvanyhartya sikja felett, a trabekularis halézat szintjében lépjen be. Kiilsé
vezetéként a miitéti limbus kozépsé hatéra alatt Iépjen be az ellilsé csarnokba (a kék/sziirke zona hatsé hatéra,
amelynek bellil a Schwalbe-vonalon kell hizédnia), ha jelen van. A szkleralis alagut akkor van kész, amikor
létrehozott egy 2 mm hosszu szklerdlis zsebet a szkleralis 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 létre egy szkleralis alagutat az ellilsé csarnokba, amely épp a
szivarvanyhartya sikja felett (a trabekularis halozat szintjében) Iép be. Kiils6 vezetéként a mitéti limbus kozépsé
hatara alatt Iépjen be az eliils6 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 pozicionlja
a PRESERFLO™ MicroShunt csovet a szkleralis zsebhez/szkleralis alaguthoz 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/szklerdlis alagutba addig, amig a szarnyat be nem bujtatta a szkleralis zseb ala. Tul nagy
er6 alkalmazasa a PFMS atmeneti meghajlasahoz vezet, ami megneheziti az eszkoz bevezetését. Ha a szkleralis
zseb/szklerdlis alagut nem atjarhato, kialakithat egy masikat kériilbeliil 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 Uj szkleralis zsebet/szkleralis alagutat. APRESERFLO™ MicroShunt sikeres behelyezését
kovetéen gy6z6djon meg réla, hogy a csé proximalis vége az ellilsé csarnokban nem érintkezik-e a szaru- vagy
szivarvanyhartyaval, és hogy a csarnokviz el tud-e folyni a disztalis vég feldl. Ezutan bujtassa be a PRESERFLO™
MicroShunt cs6 végét a szubkonjunktivalis/szub-Tenon lebeny ala az inhartya feliiletére, és ellenérizze, hogy egyenes-e,
illetve nem akad-e be a Tenon-tok rostjaiba. Ha nem lathat6 aramlés, fontoljon meg egyet vagy tébbet az alabbi Iépések
kozul: enyhe nyomas gyakorlasa a szemre (inhartya, limbus, szaruhartya), az eliilsé csarnok megtoltése BSS-sel
szurcsapolason keresztill, vagy egy 23 G-s, vékony fald, 8 mm-es hajlitott kaniil segitségével BSS fecskendezése
a PRESERFLO™ MicroShunt disztalis végébe a cs6 feltoltése érdekében. Ha nem észlel aramlast, pozicionalja tjra
vagy cserélje ki az eszkozt.
8. Ellenérizze a MicroShunt helyzetét az eliilsé csar Javasolt intraoperativ gonioszképias vizsgalatot
végezni annak érdekében, hogy megitélie a PRESERFLO™ MicroShunt proximalis csticsanak poziciojat az eliilsé
csarnokban, és biztositsa, hogy kellé tavolsagra van a szaru- vagy szivarvanyhartyaktol.
9. Kotoéhartyazaras: Pozicionalja Ujra a Tenont és a kotéhartyat a limbushoz, és dltse dssze olyan varréanyag
hasznélataval, melyet glaukémaspecialistak ismerten nagy sikerratéval hasznalnak (vagyis nylonnal, vicryllel).
Nedvesitett fluoreszcein tesztcsik hasznalataval ellenérizze, hogy van-e szivargas a kotéhartyabdl. Amennyiben ilyet
észlel, az megsziintethetd tovabbi varratok segitségével. Ellendrizze a kovetkezéket: a PRESERFLO™ MicroShunt
proximalis részének jelenléte az eliilsé csarnokban, a PRESERFLO™ MicroShunt disztalis vége egyenes, és nem akadt
be a Tenon-tokba. Tavolitsa el a szaruhartyafeszité-varratot, ha hasznalt ilyet. Amennyiben indokolt, a miitétet kvetéen
alkalmazzon antibiotikumos és szteroidos kezelést.
10. A hasznalatot kdvetéen artalmatlanitsa a terméket és a csomagolast a kérhazi, kozigazgatasi és/vagy helyi
onkormanyzati protokolinak megfeleléen. Az MMC megfeleld artalmatlanitasahoz kdvesse az MMC hasznalati utasitasat.
A miitétet kdvetden:
1. Meérje meg az intraokularis nyomast minden kontrollvizit soran, hogy meggy6z&djon arrol, hogy a PRESERFLO™
MicroShunt atjarhato.
2. HaaPRESERFLO™ MicroShunt rendszert jrapozicionalja, eltavolitia és/vagy kicseréli egy mas tipusu eszkézre
az eszkoz teliesitménye miatt, a kdtéhartyat a limbusnal az eredeti miitéthez hasonléan kell bemetszeni. Az eszkozt
szabadda kell tenni és Ujra kell pozicionalni, vagy el kell tavolitani. Ha az eszkézt eltavolitotta, gy6z6djon meg réla, hogy
nem észlel csamnokvizszivargast. Ha mégis van, lezaras érdekében varrja le az ttvonalat. A kétéhartyazaras soran az
eredeti eljarast kell kévetni.

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

WSTEP

Produkt PRESERFLO™ MicroShunt sktada si¢ z PRESERFLO MicroShunt i 3-20 mm markera twardéwki wykonanego
ze stali nierdzewnej. MicroShunt to wszczepialne urzadzenie do drenazu jaskry wykonane z niezwykle elastycznego
polimeru SIBS [poli(styren-blok-izobutylen-blok-styren)] z rurkg o $rednicy zewnegtrznej 350 pm i $wietle 70 pm.

Na rurce znajduja sie tréjkatne wypustki, zapobiegajace migracji rurki do komory przedniej oka (AC). Urzadzenie
przeznaczone jest do wszczepienia pod przestrzenig podspojéwkowa/torebka Tenona.

1. Na kazdym elemencie nalezy sprawdzi¢ date przydatnosci do uzytku.

ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE / PRZEZNACZENIE

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

DOCELOWI UZYTKOWNICY

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

WSKAZANIA DOTYCZACE ZASTOSOWANIA

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

PACJENCI DOCELOWI/ GRUPY DOCELOWE

Docelowa populacja pacjentéw to pacjenci dorosli z jaskrg pierwotng otwartego kata, u ktérych cisnienie
wewnatrzgatkowe pozostaje niekontrolowane podczas stosowania maksymalnej tolerowanej terapii farmakologicznej i/
lub u ktérych progresja jaskry powoduje konieczno$¢ wykonania zabiegu chirurgicznego.
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PRZECIWWSKAZANIA
Przeciwwskazania do wszczepienia PRESERFLO™ MicroShunt obejmuja nastepujace okolicznosci i stany:

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

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

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

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

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

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

- Skutki ciecia lub modyfikacji MicroShunt PRESERFLO™ nie zostaty ocenione.

- Stosowanie materiatéw wiskoelastycznych z PRESERFLO™ MicroShunt nie zostato przetestowane. Jednakze,

w sytuacji nagtej, gdy wszystkie inne terapie okazq si¢ nieskuteczne, zastosowanie hydroksypropylometylocelulozy
(HPMC) moze stanowi¢ wtasciwa opcje. HPMC nalezy zastosowac wytacznie 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 sytuaciji takiej wymagane bedzie $ciste lub czestsze
monitorowanie ci$nienia wewnatrzgatkowego.

SRODKI OSTROZNOSCI

- Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci PRESERFLO™ MicroShunt u pacjentéw z nastepujacymi
stanami:

Przewlekly stan zapalny oczu

Jaskra wrodzona lub dziecigca

Jaskra neowaskularna

Jaskra zapalna

Jaskra pseudoeksfoliacyjna lub barwnikowa

Jaskra wtérna otwartego kata

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

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

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

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

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

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

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

POTENCJALNE POWIKLANIA/DZIALANIA NIEPOZADANE

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

Niekontrolowana progresja jaskry, wzrost stosunku $rednicy wneki do $rednicy tarczy (C/D), powiktania zwigzane ze
znieczuleniem, trudnosci z wprowadzeniem PFMS, niepowodzenie zabiegu wszczepienia implantu, nieprawidiowe
funkcjonowanie implantu, przemieszczenie implantu, diugotrwata procedura chirurgiczna, migracja rurki z komory
przedniej, sptaszczenie komory przedniej, ptytko$¢ komory przedniej, nadmierne krwawienie w komorze przedniej
lub miejscu nacigcia badz w oku, kontakt PFMS z rogéwka lub teczéwka, zbyt wysokie lub niskie ci$nienie
wewnatrzgatkowe, zez, uzycie wiskoelastycznego materiatu w komorze przedniej, wysigk lub krwotok naczynidwkowy,
powiktania zwigzane z siatkéwka (odwarstwienie siatkowki, retinopatia proliferacyjna), krwotok w komorze przedniej
oka, hipotonia lub makulopatia hipotoniczna, zanik gatki ocznej, wewnetrzne zapalenie oka, erozja rurki przez
spojowke, czesciowe lub catkowite zablokowanie rurki (przez teczoéwke, ciato szkliste lub fibryne lub zanieczyszczenia),
oderwanie teczowki, uwigzniecie teczéwki, zapalenie blony naczyniowej oka, zapalenie teczéwki, diplopia, zespot
btednej cyrkulaciji ptynu, powiktania rogéwki (abrazja, obrzek, owrzodzenie, infekcja, dekompensacja, keratopatia
pecherzowa, utrata komérek $rodbtonka rogéwki, prazki w btonie Descemeta, zapalenie rogéwki), czesciowa lub
catkowita utrata wzroku, perforacja gatki ocznej, niewyrazne widzenie, wyciek z pecherzyka filtracyjnego, zapalenie
pecherzyka filtracyjnego (blebitis), torbielowaty pecherzyk filtracyjny, niewydolno$¢ pecherzyka filtracyjnego, blok
Zreniczny, opadanie powiek, obrzgk plamki, diugotrwaty stan zapalny, stosowanie lekéw przeciwko jaskrze, bol w
galce ocznej, zaburzenia stanu i funkcji spojéwki (otwér, rozejscie sig, rozwarstwienie, krwotok, przekrwienie, blizny,
rozdarcie, wrzdd), zrost teczowki z rogéwka, abrazja teczowki, rozwdj lub progresja zaémy, 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
ISO 11135, natomiast marker chirurgiczny, igta i kaniula sa wysterylizowane promieniami gamma. Sterylno$¢
zawarto$ci zestawu jest zapewniona do chwili otwarcia opakowania lub jego uszkodzenia. Jezeli bariera sterylna
urzadzenia lub jakiegokolwiek akcesorium zostanie naruszona, lub opakowanie zostanie otwarte i/lub uszkodzone,
urzadzenie nalezy wyrzuci¢. NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE.

PRZECHOWYWANIE

Urzadzenie nalezy przechowywac w kontrolowanej temperaturze pokojowej (20+5°C); nalezy unika¢ nadmiernego

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

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

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

Zabieg chirurgiczny:

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

zabiegu.

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

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

sterylnego opakowania na sterylne pole. c) ZW|Izyc PRESERFLO™ MicroShunt zrownowazonym roztworem soli (BSS).

3. ie miejsca umi Decyzje o miejscu umieszczenia PRESERFLO™ MicroShunt

podejmie chirurg - w kwadrancie gérno-nosowym lub gérno-skroniowym oka, omijajac miesnie proste.

4. Odciagnigcie rogéwki i ptata spojéwkowego: Do decyzji chirurga pozostawia sie odciagnigcie rogowki za

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

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

co najmniej 8 mm. Nalezy upewnic si¢, ze w planowanym obszarze wprowadzenia PRESERFLO™ MicroShunt nie

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

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

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

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

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

natozy¢ tusz na 3-20 mm punkty (wykonane markerem twardowki) i zaznaczy¢ punkt w odlegtosci 3 mm od rabka.
6.a. Jezeli uzywany jest skalpel 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 korcu zostanie utworzona kieszonka
twardéwkowa o dtugosci 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 ktérej zostanie wsunieta wypustka rurki PRESERFLO™ MicroShunt.
Whprowadzi¢ igte 25 G do kieszonki twardéwkowej i utworzy¢ tunel twardéwkowy do komory przedniej (AC),
wchodzacy tuz nad ptaszczyznag teczowki (na wysokosci utkania beleczkowego). Kierujac sie z zewnatrz, wejéé do
komory przedniej (AC) tuz pod $rodkowa granica rabka chirurgicznego (tylna granica niebieskiej/szarej strefy, ktora
wewnetrznie naktada si¢ na linig Schwalbe), jezeli jest ona obecna.
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7. Wprowadzenie PRESERFLO™ MicroShunt do komory
umiesci¢ rurke PRESERFLO™ MicroShunt tuz przy kieszonce twardowkowej/tunelu twardowkowym, tak aby SCIQW
koniec rurki byt skierowany w kierunku rogéwki, utrzymujac jednoczesnie powierzchnig wypustki w potozeniu réwnolegtym
do powierzchni twardéwki. Delikatnie wprowadzac¢ rurke PRESERFLO™ MicroShunt do kieszonki twardéwkowej/
tunelu twardéwkowego, az wypustka zostanie wsunieta 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¢ nowa 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 teczowka oraz ze z dystalnego korica nastepuje odptyw cieczy wodnistej. Nastgpnie wprowadzi¢
koniec rurki PRESERFLO™ MicroShunt pod ptatek podspojowkowy/torebke Tenona na powierzchni twardéwki,
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 (twardéwke, rabek,
rogéwke), wypetnienie tylnej komory roztworem soli (BSS) poprzez paracenteze lub uzycie kaniuli 23 G o grubosci $cianki
8 mm i wstrzyknigcie BSS do dystalnego korca rurki PRESERFLO™ MicroShunt w celu jej napetnienia. Jezeli nie mozna
stwierdzi¢ obecnosci odptywu, nalezy zmieni¢ pozycje urzadzenia lub wymienic je na nowe.
8. Sprawdzenie pozycji MicroShunt w kacie komory przedniej: Zaleca sie wykonanie gonioskopii $rédoperacyjnej,
aby dokonaé oceny potozenia proksymalnego konca rurki PRESERFLO™ MicroShunt w komorze przedniej i upewni¢
sig, ze odlegtos¢ od rogéwki lub teczowki jest wystarczajaca.
9. Zamknigcie spojowki: Umiesci¢ torebke Tenona i spojowke na rabku i zszy¢ uzywajac nici chirurgicznych,
o ktérych wiadomo, iz od diugiego czasu stosowane sa z powodzeniem przez lekarzy specjalizujacych sie w zabiegach
chirurgicznych jaskry (np. nylonowe, wikrylowe). Za pomocg paska zwilzonego we fluoresceinie sprawdzi¢ obecnos$é
wycieku spojéwkowego, ktéry mozna zamkna¢ za pomoca dodatkowego szwu. Sprawdzi¢: obecno$é proksymalnego
konca rurki PRESERFLO™ MicroShunt w komorze przedniej; oraz ze dystalny koniec rurki PRESERFLO™
MicroShunt jest prosty i nie zostat uwigziony w torebce Tenona. Jezeli zastosowano nici do odciagnigcia rogéwki,
usunag je. Jesli jest to stosowne, pooperacyjnie zastosowac terapie antybiotykowa i steroidowa.
10. Po uzyciu pozby¢ sie produktu i opakowania zgodnie ze szpitalnymi, administracyjnymi i/lub lokalnymi przepisami.
Pozby¢ sie MMC zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w instrukcji uzytkowania leku.
Okres pooperacyjny:
1. Podczas kazdej wizyty kontrolnej sprawdzi¢ cisnienie wewnatrzgatkowe w celu upewnienia sig, ze rurka
PRESERFLO™ MicroShunt jest drozna.
2. Jezeli zachodzi konieczno$¢ 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. W takim przypadku zaopatrzy¢ $ciezke szwami, aby ja uszczelni¢. Po wykonaniu procedury pierwotnej
nalezy zamknag¢ spojowke.

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

INTRODUCERE

Produsul PRESERFLO™ MicroShunt consta in PRESERFLO MicroShunt si un marker scleral din otel inoxidabil de
3-20 mm. MicroShunt este un dispozitiv implantabil pentru drenajul glaucomului, fabricat dintr-un polimer SIBS [poli
(stiren-bloc-izobutilena-bloc-stiren)] extrem de flexibil, cu un tub cu diametrul exterior de 350 um si un lumen de 70 pm.
Este prevézut cu aripioare triunghiulare care impiedica migrarea tubului in CA. Dispozitivul este destinat implantarii sub
spatiul subconjunctival/capsula Tenon.

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

UTILIZARE/SCOP PRECONIZAT

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

UTILIZATORII VIZATI

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

INDICATII PENTRU UTILIZARE

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.

PACIENT VIZAT/GRUPURI TINTA

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

CONTRAINDICATII

Implantarea PRESERFLO™ MicroShunt este contraindicaté in urmatoarele circumstante si conditii:

GLAUCOM CU UNGHI INCHIS; PREZENTA CICATRICILOR CONJUNCTIVALE, INTERVENTII CHIRURGICALE
OFTALMOLOGICE INCIZIONALE ANTERIOARE CARE IMPLICA CONJUNCTIVA SAU ALTE PATOLOGI!
CONJUNCTIVALE (DE EXEMPLU, CONJUNCTIVA SUBTIRE, PTERIGIE) N CADRANUL TINTA; NEOVASCULARIZATIE
ACTIVA A IRISULUI; INFLAMATIE ACTIVA (DE EXEMPLU, BLEFARITA, CONJUNCTIVITA, SCLERITA, CHERATITA,
UVEITA); CORP VITROS IN CAMERA ANTERIOARA; PREZENTA UNEI LENTILE INTRAOCULARE N CAMERA
ANTERIOARA (ACIOL); ULEI SILICONIC INTRAOCULAR.

AVERTIZARI

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

- Numai pentru unica folosinta. A nu se reutiliza sau resteriliza. Reutilizarea sau resterilizarea pot compromite
integritatea structurala a dispozitivului si/sau pot cauza defectarea dispozitivului, care la randul séu 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 incrucitaté a pacientului, incluzand,
dar fara a se limita la transmiterea de boli infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului poate cauza
lezarea, imbolnavirea, orbirea sau decesul pacientului.

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

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

- PRESERFLO™ MicroShunt nu trebuie adus in contact direct cu materiale pe baza de petrolatum (adica vaselina)
(de ex. unguente, dispersii etc.).
- Nu au fost evaluate efectele taierii sau modificarii dispozitivului PRESERFLO™ MicroShunt.

- 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 sé 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 PIO.

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

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

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

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

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

- Crearea a 2 sau mai multor tuneluri sclerale in incercarea de a implanta dispozitivul MicroShunt poate determina scurgerea
umorii apoase si cresterea riscului de hipotonie, daca tunelurile sclerale suplimentare nu se auto-inchid sau daca nu sunt
suturate.
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- Cand se trateaza pacienti cu o cameré anterioara ingusta sau plata, desi acest caz nu prezinté o probabilitate

mare, existd posibilitatea ca dilatarea farmacologica a pupilei la acesti pacienti s& provoace irisul s& obstructioneze
MicroShunt. In cazul acestor pacienti, se recomanda monitorizarea mai frecventa a presiunii intraoculare dupa dilatare.
COMPLICATII/ EFECTE ADVERSE POTENTIALE

Complicatiile in timpul si dup& operatie pot include:

Progresia necontrolata a glaucomului, cresterea raportului cupa-disc (C/D), complicatii legate de anestezie, dificultatea
introducerii PFMS, incapacitatea de implantare a dispozitivului, functionarea defectuoasa a dispozitivului, repozitionarea
dispozitivului, procedura chirurgicala prelungitd, 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 mica, strabism, viscoelastic utilizat in camera anterioara, efuziune sau hemoragie
coroidiand, complicatii la retina (dezlipire de retina, retinopatie proliferativa), hifema, hipotonie sau maculopatie hipotonica,
phthisis bulbi, endoftalmita, eroziunea tubului prin conjunctiva, blocarea tubului partiala sau completa (blocarea de catre iris

complicatii la cornee (abraziune, edem, ulceratie, infectie, decompensare, keratopatie buloasa, pierdere de celule endoteliale,
striatii ale membranei Descemet, cheratita), pierderea partiala sau completa a vederii, vedere incetosatd, scurgere a
tamponului de filtrare, blebitd, tampon de filtrare chistic, insuficienta tamponului de filtrare, bloc pupilar, ptoza, edem

macular, inflamatie prelungita, utilizare de medicamente pentru glaucom, dureri oculare, complicatii conjunctivale (lacrimare,
dehiscentd, 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 Tn 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 ISO 11135, iar carioca, acul si
canula sunt sterilizate prin iradiere gama. Continutul va ramane steril daca pachetul nu este deschis sau deteriorat.
Tn cazul in care dispozitivul sau orice accesoriu devin accidental nesterile, sau daca pachetul este deschis si/sau
deteriorat, eliminati dispozitivul. NU RESTERILIZATI.

PASTRARE

Paéstrati produsul in camere cu temperaturé controlata (20 + 5 °C) si evitati céldura excesiva, umiditatea excesiva,

lumina directé a soarelui si apa.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

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

Interventia chirurgicala:

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

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

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

camp 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.

4. Tractiunea corneana si lamboul conjunctival: efectuati tractiunea corneana cu sutura la discretia chirurgului.

In zona chirurgicala planificata, efectuati o incizie peritomica de 6-8 mm, apoi disecati un spatiu subconjunctival/

sub capsula Tenon (incepand de la fornix) pe o circumferinta de 90 °-120 ° de langa limbul sclero-cornean

pana la o adancime de cel putin 8 mm. Asigurati-va ca nu 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: la latitudinea chirurgului, aplicati bureti saturati cu MMC pe sclera sub spatiul subconjunctival/

capsula Tenon, asigurandu-va c& nu intrd in contact cu marginea leziunii conjunctivale. indepartati buretii si clatiti din

abundenta cu BSS (> 20 ml).

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

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

6.a. Daca utilizati Bisturiul unghiular cu pas dublu de 1,0 mm MANI: in punctul marcat, creati un tunel scleral
in camera anterioara (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. 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 invelita portiunea cu aripioard a PRESERFLO™ MicroShunt. Introduceti
un ac de 25G Tn buzunarul scleral si creati un tunel scleral in CA care intré chiar deasupra planului irisului (nivelul
retelei trabeculare). Ca ghidaj extern, introduceti CA chiar sub marginea de mijloc a limbului chirurgical (marginea
posterioara a zonei albastre/gri, care ar trebui sa se suprapuna intern cu linia Schwalbe), daca este prezenta.

7. Introducerea 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 paralelé 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. Dacé nu este accesibil, poate fi realizat un alt buzunar
scleral/tunel scleral la aproximativ 1 mm pe ambele parti laterale fatd 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
sé& nu fie Tn contact cu corneea sau cu irisul si asigurati-va cé existé un flux de consistentd apoasa de la capatul distal.

Apoi treceti capatul tubului PRESERFLO™ MicroShunt sub spatiul subconjunctival/capsula Tenon pe suprafata sclerald,

asigurandu-va cé este drept si ca nu este prins in capsula Tenon. in absenta unui flux vizibil, luati in considerare una

sau mai multe dintre urmatoarele actiuni: aplicarea unei presiuni usoare pe ochi (sclera, limb, cornee), umplerea

camerei anterioare cu BSS printr-o paracenteza sau utilizarea unei canule curbate de 23G cu perete subtire de 8 mm

siinjectarea BSS in capétul distal al PRESERFLO™ MicroShunt pentru a amorsa tubul. Dacé nu este declansat fluxul,

repozitionati sau inlocuiti dispozitivul.

8. Verificati pozitia MicroShunt in unghiul camerei 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 banda 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 anterioard; 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

guvernamentald locala in vigoare. Urmati instructiunile de utilizare pentru eliminarea corecta a MMC.

Postoperatoriu:

1. Supravegheati presiunea intraoculara la fiecare monitorizare pentru a determina daca 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 téiata 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. In acest caz, suturati tractul pentru a il sigila. inchiderea conjunctivala trebuie s& urmeze procedura initiala.

AHTUITIAYKOMHASI QPEHAXHAST CACTEMA mukpowyHsm PRESERFLO™ MicroShunt (ru)
MUHempykyusi 1o NpuMeHeHuo

BBEOEHUE

MukpowyHt PRESERFLO™ MicroShunt coctont us mukpoluyHta PRESERFLO MicroShunt v ckneparnkHoro mapkepa
3-20 MM 13 HepxasetoLLeit ctanu. MukpowyHT MicroShunt — 310 MNNaHTUpyemoe ApeHaXHoe YCTPONCTBO ANs feveHns
rnaykoMbl, N3rOTOBMEHHOE U3 Ype3BbluaiiHo rmbkoro nonumepa SIBS [nonu(cTupon-6rnok-13o6y TuneH-6rok-cTupon)]

¢ Tpy6Koit BHeLUHUM AnameTpom 350 Mkm 1 npocseToM 70 MKM. Ha yCTPOCTBE MMEIOTCS TPeyrofbHbIE BbICTYMbI,
npeoTBpaLLaloLLME NepeMelLieHre TPYGKI B NEPEAHIOI0 kamepy rasa. YCTPOWNCTBO NpeaHasHaueHo Ans UMMiaHTaLmm B
CYBKOHBIOHKTUBATILHOE/ TEHOHOBO MPOCTPAHCTBO.

1. OBs3aTenbHO NpoBepsiiTe CPOK rOAHOCTM YCTPONCTBA U KaX/0i KOMMNEKTYIOLWENA.

HA3HAYEHWE YCTPONCTBA

MukpowyHt PRESERFLO vcnonbayeT Tpy6Ky 4515 CO3aHus kaHana Ans OTToka BOAAHUCTON Bnar U3 nepeaHei kamepb!
rnasa B ny3blpb, 06pa3oBaHHbIN MO KOHBLIOHKTUBOW U TEHOHOBOW KarCyrioi; NepeaHuiA/NMPOKCUMarbHBIA KoHew, TpyGkn
NPOXOAUT B NEPEAHIOD Kamepy, a 3afHuit/aucTanbHbIi KOHeL, 3akaHumBaeTcs B nysbipe. MukpolyHT PRESERFLO cHukaet
BHyTpUrnasHoe aaenexue (BI) nyTem uanieckoro LyHTUPOBaHWA BHYTPUMMA3HOM XWAKOCTU U3 NepeaHeil kamepb!
BbICOKOTO [JaBNEHSI B My3bIpb C GOree HU3KUM AaBIEHNEM.

NPEANONATAEMbIE MOMb30BATENN

MukpowyHtT PRESERFLO MicroShunt npeaHasHadueH ans odtanbMorioros/xvpypros-oTansmorioros,
CreLManuaupyIoLLIXCS Ha NIEYEHUI 1ayKoMbl (BKIIOUAs XMPYProB, CIELMan 3 pyloLLXCs Ha NepeaHeM CerMeHTe rmasa n
XMPYPIAM KaTapaKThbi) 1 NPOLLEALINX OGYYEHIE MO UCTIONb30BAHMIO YCTPONCTBA.
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MOKA3AHUA OANA NPUMEHEHUA

AHTUrNaykoMHas apeHaxHas cuctema MukpowyHT PRESERFLO™ MicroShunt npegHasHayeHa Ans CHuxeHus
BHYTpurnasHoro Aaenenusi (BI) y nauneHToB ¢ NepBUYHOI OTKPLITOYTONBbHON rayKOMOW, Y KOTOPbIX He
yAaeTcsi KOHTponupoBaTk BIT] ¢ NOMOLLbI0 MaKCUMarbHO NEPEHOCUMON MEANKAMEHTO3HON Tepanui W/uiv Koraa
NpOrpeccupoBaHue rraykombl TpeByeT XMpYPruueckoro BMeLaTenseTaa.

NPEANONATAEMbIN NAUMEHT/LENEBbIE MPYMMbI

LleneBoit rpynnoi NauneHToB siBASIOTCS B3POCHblE NALMEHTbI C NEPBUYHOI OTKPLITOYIOMLHON rayKoMOA, y KOTOPbIX
BI/] ocTaeTca HEKOHTPONMUPYeMbIM Ha hoHe MaKCUMasbHO NEPeHOCUMON MeaVKaMeHTO3HOM Tepanun n/unu y
KOTOPbIX MPOTPECCUPOBAHME MMayKOMbI TPEBYET XMPYPrYECKOro BMELIATENbCTBA.

NPOTUBOMOKA3AHUA

Wmnnantauma PRESERFLO ™ MicroShunt npotvBonokasaHa B criefyolwmx criyqasx 1 npu Takux yCrioBusx:
BAKPbLITOYIOJIbHAA MAYKOMA; PYBLIEBAHVE KOHBKOHKTUBBI, MPEAWECTBYOWAA MHLUM3NOHHAA
OOTANIbMONOIrMYECKAA XUPYPTUSA, SATPATVBAIOLLAA KOHBIOHKTUBY UM C APYTUMU MATONOTMAMU
KOHBIOHKTVBbI (HAMPUMEP, TOHKAA KOHBIOHKTUBA, MTEPUTYM) B LIENEBOM KBALIPAHTE;
AKTVBHAS HEOBACKYNAPU3ALIA PALYXXHOW OBONOYKU; AKTUBHOE BOCTANEHWE (HAMP, BIIEGAPUT,
KOHBIOHKTUBWT, CKNEPUT, KEPATWUT, YBEWT); CTEKNTIOBUAHOE TENO B NEPEAHEW KAMEPE; HANMYWE
BHYTPWUIMA3HOW NNH3bI NEPEAHEN KAMEPbI (ACIOL); BHYTPUIMA3HOE CUITMKOHOBOE MACTIO.
NPELOCTEPEXEHUSA

- OTnycK TOMbKO Mo peLenTy: ATO YCTPONCTBO Pa3peLLeHo Ans MPOAAXM TONLKO BPaioM UM o ero 3akasy.

- TonbKO A5 OJHOPA30BOTO MCMOMNb30BaHMS. He UCoNb3yiTe MOBTOPHO U HE CTEPUNU3YITE NOBTOPHO. MOBTOPHOE
VICrOMb30BaHIME UMK MOBTOPHAS CTEPUNM3ALIMSA MOTYT HapyLLNTL CTPYKTYPHYIO LIENIOCTHOCTL YCTPOWCTBA W/WMN MPUBECTI
K MOpYe YCTPOIICTBA, YTO, B CBOK O4EPE/b, MOXET MPUYMHUTL CEpbe3HbIil BPEZ NaLMeHTy, NPUBeCTY k GoneaHu, crnernote
1nu cMepTy. MOBTOPHOE WUCMONB30BaHNE UK MOBTOPHAS CTEPUIN3ALIAS MOTYT Takke CO3aBaTh PUCK 3arpsiHEHs!
YCTPOIICTBA W/WMN UHDULIMPOBAHMS UMW NEPEKPECTHOMO MH(MLIMPOBaHUS NALMEHTa, B TOM YMCIIE PUCK Nepefaqn
MHEKLMOHHBIX 3aG0MeBaHuil OT OAHOTO NauKUeHTa Apyromy. 3arpssHeHne YCTpoicTBa MOXeT NPUBECTY K TPaBMe,
60r1e3HM, CrienoTe U1 CMepTY NauneHTa.

- Mocne Ucnonb3oBaHNs yTUNN3UPYITE NPOAYKT U YNakoBKy B COOTBETCTBUM C NPEANNCaHUAMU GOMbHULbI,
a[|MUHUCTPATUBHbIX OPraHOB U TPEGOBAHMSIMI MECTHOTO 3aKOHOAATENbLCTBA.

- OTpaneHHble achdekTbl NpumeHeHns MutomuumrHa C (MMC) y naumeHToB ¢ MMNaHTUPOBaHHbLIM YCTPOCTBOM

He OLieHMBanChb. Mpu Ucnonb3osaHn MMC HacTOSITENIbHO PEKOMEHYETCS MPUMEHSTE HEOBXOAUMbIE MEpbI
NPEAOCTOPOKHOCTI U NPOLEAYPbI.

- MukpowyHt PRESERFLO™ MicroShunt He fonxeH noasepratbCs NPAMOMY KOHTaKTy C Matepuanamn Ha OCHOBe
neTponartyma (BasenuHa) (HanpuMep masu, CycrneHaum 1 T.n.).

- MocnencTeus paspesanus unu moagudukaumm MukpolyHta PRESERFLO™ MicroShunt He oueruBaniuce.

- BuckoanacTuku ¢ mukpowwyHtom PRESERFLO™ MicroShunt He TectupoBanuck. TeM He MeHee, B YpesBbluaiiHoit
cuTyauum, Koraa BCe ApYrie MeTOAbl NeyeHNst HeaEKTUBHBI, IPUEMIEMBIM BapUAHTOM MOXET BbiTb NpUMEHeH!e
ruapokcunponunmeTunuennionoss! (MMML). MpumenaTs MTIML ¢ Lenbio koppekuui Menkoii nepeaHeit kameps rnasa
npy MMNNaHTMpoBaHHOM MukpolyHTe PRESERFLO™ MicroShunt cnegyet B nocneaHtolo ovepeb, Tak kak BO3HUKaeT
PUCK NPeKpaLLEHNsi TOKa 4epes YCTPOWCTBO B TEYEHNE O/IHOM UMW HECKOMBKMX HEAEMb NOCHE UCTIONbL30BAHMS, YTO
TpebyeT TwaTensHoro 1 Gonee yacToro koHTpons B

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTH

- BesonacHocTb 1 achekTnBHOCTL MukpoLyHTa PRESERFLO™ MicroShunt He 6Gbina AokasaHa y naluveHToB co
CreayIoLMMI COCTOSIHUSIMU U 3a60reBaHNAMN:

riasa ¢ XPOHUYECKUM BOCNAneHnem

rnasa ¢ BPOXAEHHOW U eTCKOiA Fnaykomoit

riasa ¢ HEOBACKYTSPHOIA FMayKOMOW

rnasa c yBearbHoii rnaykomor

rnasa ¢ nceBAosKCGONMaTUBHON UMK NMUTMEHTHON rMayKoMoi

rnasa ¢ Apyrumin BTOPUYHBIMU FrlayKoMamu OTKPbLITOTO yria

NpeALIecTBYIOLas UHLM3NOHHAS XUPYPTUs MayKoMbl U LMNMoabnaTusHsle NpoLeayps!
©  UMNMaHTaLWsi BHYTPUIIA3HON NUH3bI C COMYTCTBYIOLLEN OnepaLment katapakTel

- [ina pa6oTbl ¢ ycTpoiicTBOM U3beraiite NpumMeHeHns 3y64aTbix NMHUETOB. PekomeHayeTca nenonb3osartb NUHLET No
MakchepcoHy.

- Mocne onepauun Heobxoaumo otcnexwusats B naunenta. Ecnu nocne onepauuu Bl He nogaepkusaetcs
[I0MKHBIM 06pa3oM, CriefyeT PaccMOTPETb BO3MOXHOCTL COOTBETCTBYHOLLEN AOMOMHUTENLHON Tepaniu Ns ero
nopaepkaHus.

- BesonacHocTb 1 3chheKTMBHOCTB Ucnonb3oBaHus Gonee Yem oaHoro MukpolyHta PRESERFLO™ MicroShunt He
YCTaHOBIEHBI.

- He ucnonsayitte mukpowyHt PRESERFLO™ MicroShunt, ecnv oH BbIrIsSauT A4ethopMUpOBaHHbIM, COTHYTLIM W/unu
VICKPUBIIEHHBIM.

- Cospanue Asyx unu Gonee cknepanbHbIX TYHHENei Ana umnnaxHtauumn MukpoluyHTa MicroShunt moxeT npusectu k
YTeUKE BHYTPUIIA3HOI XUAKOCTM 1 MOBBILLEHWIO PUCKA TUMOTOHWM, €CIIU AONONHUTENbHbIE CKNeparibHbIe TYHHENN He
3aKPOIOTCS CAMOCTOSITENBHO UMM HE Ha HIUX HE BY/1yT HaMOKEHb! LWBbI.

- Tp1 fleYEHM NALIMEHTOB C HErnyGOKOM WK NOCKOM NepeaHei KaMepoil, XOTsi 3TO ¥ MaroBEPOSTHO, CYLLECTBYeT
BEPOSITHOCTB TOO, YTO (hapMaKOMOTMYECKOe PACILMPEHIE 3payka Y STUX NaLWEHTOB MOXET MPUBECTI K OBCTPYKLMK
MukpoLyHTa MicroShunt paayxkoit. [Ins Takux nauMeHToB pekomeHayeTcs 6onee YacTblit koHTponk BT nocne
pacluMpenusi 3pavka.

BO3MOXHbIE OCNOXHEHWUSA / HEXENATEJNIbHbIE ABNEHUA

Bo Bpemst 11 N0OCrie OnepaL MOryT BO3HUKATh CIIEAYIOLLNE OCHIOKHEHNS:

HeKoHTporpyemas Nporpeccus rMaykombl, YBEMMYEHIUE COOTHOLLIEHIS AMaMEeTPpa aKCkaBaLym K AMCKY 3PUTESIbHOTO
HepBa, OCIIOKHEHNS Ha (HOHE aHeCTe3nu, 3aTpyAHeHHoe BBeeHe PFMS, HEBO3MOXHOCTL MMMNAHTUPOBATH YCTPONCTBO,
HENCTPaBHOCTb, CMELLIEHNE YCTPOICTBA, NPOANEHIUE XUPYPIUIECKON MPOLIEAYPbI, BBIXOA TPYBKM 13 nepeaHeil kamepsi,
Merikas NepefiHsisi Kamepa, HerryBokasi nepeaHsist kamepa, U3GLITOUHOE KPOBOTEHEHUE B NEpeHeN Kamepe/Ha yuacTke
Hajipesa unu B rnase, koHtakT PFMS ¢ porosuLiei unu pajy»Hoit 060rouKoit, Ype3mepHOE NOBBILLEHNE UK MOHWKEHNE
BHYTPUITIA3HONO AABMEHMs], CTPaB13M, HEOBXOAUMOCTb MPUMEHEHMS! BUCKOIMACTUKa B Nepe/aHeil kamepe, XopuonaanbHbIi
BBINOT VMW KPOBOU3MNSHNE, OCTIOKHEHUS Ha CeTYaTKe (OTCAoKa CETHaTK, MPONMepaTuBHas petuHonaTus), rmedema,
TANOTOHVS! UMM FUMOTOHMYECKas MaKynonaTys, (hTU3NUC [Ia3Horo IGoka, SHAOMTANBMMT, P3N KOHBIOHKTUBbI C
obHaxeHnem Tpybku, YacTuiHas unu nonHas Grokaaa npocseTa TPYGKM (paayXkHO 0GONOUKO UMK CTEKIOBUAHBIM
Tenom, hbpUHOM/TKaHSMI), PUAOANANNAS, YILieMIIeHe PaayXHOV 0BONOYKM, YBEUT, PUT, AUMIIONNS, HeNPaBUNbHBIA TOK
BHYTPUITIA3HOM XUIKOCTH, HAPYLLIEHWSI CO CTOPOHBI POFOBHLIbI (UCTUPEHIE, OTEK, U3bA3BIIEHUE, UH(EKLS, AEKOMMNEHCaLWS,
6ynnestas kepatonaTisi, NoTeps SHAOTENMANBHBIX KIETOK, Pa3pbiBbl AECLIEMETOBO 0GOMOUKM, KEPaTHT), YacTUdHas in
NOMnHast MoTeps 3peHIs], MOMYTHEHWUE 3peHusi, IMCTYNa (hMNLTPALIMOHHOI NOAYLUKY, GNEGHT, KMCTO3HAs PUMLTPALIMOHHES!
noayLLIKa, UHKaMNCynsiLms (oukTPaLMOHHOM NOLYLLKM, 3padkoBbil BIOK, NTO3, MaKyNSIPHBIN OTEK, MPOIOHIMPOBAHHOE
BOCManeHue, HeOBXOAUMOCTb MPUMEHEHNS! BHTUITIAYKOMHBIX MPenapatos, 60Mb B 1a3ax, KOHbIOHKTUBAbHbIE
OCIIOXHEHUS (NETIS, PACXOKEHUE, PACCTIOEHIE, KPOBOUBMUSIHUE, FMNEpemMIsi, pyBLEBaHIE, U3bA3BNEHIE), Caitki 1
CUHEXIM PAAYXKHOI OBOMOHKM, UCTUPEHIUE PayXKHON 0BOMOUKM, PA3BIUTUE N MPOrPECCHPOBaHUE KaTapaKTbl, BTOPUIHas
KaTapakTa, akcniaHTauus yctpoiictea PFMS, olyLeHIe NpucyTCTBIUS MHOPOAHOTO Tefa, PeakTUBHAs UHKAMCYNsLns,
Hanuuve puGpuHa B NepeaHen kamepe, NOBPEXAEHIE MOs 3peHUsi, He3an aHUPOBaHHas NOBTOPHas onepauys
rnaykombl, KPOBOW3MMSIHIE B IUCK 3PUTENLHOTO HepBa, NepcopaLust rasHoro si6roka, rofosHas Goslb, KPOBOUNUSIHIE B
CTEKIIOBUHOE TENO, BbIAENEHNS U3 PaHbl 1 OCTIOKHEHMS, CBA3AHHBIE C HAMOXEHIEM LLIBOB.

CTEPUNU3ALNS

Yerpoitcteo PRESERFLO™ MicroShunt 1 Bce koMnnekTytoLLve NpUHaANexXHOCTY NOCTaBMAITCS B CTEPUIbHOM

Buae. MukpowyHt PRESERFLO™ MicroShunt, cknepanbHbiii mapkep 1 ocbranbmonornyeckuii Hox Slit Angle

Knife cTepunnaoBaHbl 3TUNEHOKCMAOM B COOTBETCTBUM C pekomeHaaumamu ISO 11135, a mapkep, urna u kaHns
CTepUnN30BaHbLI raMma-o6ryyeHeM. B 3aKkpbITON U HEMOBPEXAEHHON YNakoBKe COAEPXKIMOE OCTAETCS CTEPUNbHBIM. B
cryyae HenpegHaMepeHHOTO HapYLLIEHNS CTEPUIBHOCTM YCTPOCTBA WM KaKoM-1MGO KOMMIEKTYIOLEN MPUHAANEKHOCTA
VNN BCKPBITUA W/UNK NOBPEXAEHNs yNakoBkM BeIbpockTe ycTpoiictso. HE CTEPWNU3UPYWUTE NOBTOPHO.
YCNOBUSA XPAHEHUSI

XpaHnTb Npy KOHTPONMPYEMOW KoMHaTHON Temnepatype (20 + 5°C) n usberatb BO3[eACTBUS NOBbILLIEHHON
Temneparypbl, NOBLILUEHHON BIAXHOCTY, MPSMBIX COMTHEYHbIX STy4er 1 BOAI.
WHCTPYKUUSA NO NPUMEHEHUIO

Monb3oBaTent AoMkeH GbiTh Haanexalyum o6pasom o6yueH NpaBuUam UCMOomNb30BaHNs YCTPONCTBA Nepes ero
npUMEHeHneMm.

TexHuka onepaumu

1. AHecTe3usi: Bua aHecTeanu Bo Bpemsi NPOBEEHNS NPOLEAYPbI ONPeaensieT X1pypr.

2. MoarotoBka MukpowyHTa PRESERFLO™ MicroShunt: a) BHumatenbHO 0CMOTpUTE yNakoBKy C MUKPOLLYHTOM
PRESERFLO™ MicroShunt. Ecnu ynakoBka nospex/jeHa, He UCronb3yiiTe yCTPOICTBO. b) M3Bneknte MUKPOLLYHT
PRESERFLO ™ MicroShunt 13 cTepunbHoil ynakoBki B CTEpUribHbIX ycroBusix. ¢) Cmouute PRESERFLO ™
MicroShunt, ncrnonb3ys c6anaHcupoBaHHbIii conesoi pacteop (BSS).

3.n Ta: B mukpolyHTa PRESERFLO ™ MicroShunt npoussoaunTtcst no
YCMOTPEHMIO X1pypra finGo B CynepoHasansHoM, GO B CynepoTeMnopansHOM KBagpaHTe rrasa, uaberasi npsivbix
MbILLILY.

4. KopHeanbHas TPakums 1 KOHbIOHKTUBANbLHbIA NOCKYT: BbINOMHAETCS KOpHeanbHasi TPaKLUWs C NOMOLLbI0
BUKPUIIOBOIO LBA (HA YCMOTPEHMUE XMpypra). B HaMeyeHHOM OnepaLoHHOM y4acTKe NPOM3BOANTCS NepPUTOMUS!

© 000000
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pa3mepom 6-8 MM, 3aTeM BblkpanBaeTCcs CyOKOHBIOHKTUBAsbHbIN / Cy6TEHOHOBbIN NIOCKYT (OCHOBaHWEM K CBOAY)
C OKpYXHOCTbI0 90°—120° oT kpas Ha rmy6uHy He MeHee 8 MM. Y6eauTech, YTO B 30He MiaHupyemoro Beoja
mukpoluyHTa PRESERFLO™ MicroShunt HeT akTUBHOro kpoBoTeueHust. M3Geraiite Upe3amepHoit kayTepusaumu,
KOTOpasi MOXET YBENUUMUTL PUCK 0Gpa3oBaHus pyGLOB.
5. O6pa6oTka MMC: Mo ycmoTpeHuio Xvupypra ucnonb3ayitte ry6ku, nponutanHsie MMC, Ha cknepy nog
CYBKOHBIOHKTUBASTbHBIM/CYGTEHOHOBbIM FIOCKYTOM, CreAst 3a TeM, YTOBbI OHU He COMPUKACcanuCh C Kpaem paHbl Ha
KOHBIOHKTUBE. YaanuTe rybku u npomoiite GonbLumnm konuiectsom BSS (> 20 mn).
6. MoaroToBka MecTa BBoAAa B NepeaHIo0 kamepy: HameTkTe ¢ NOMOLLBIO ckneparnbHoro Mapkepa Gentian Violet
TOYKM 3-20 MM 1 OTMETLTE TOUKY Ha PAacCTOSIHMM 3 MM OT Kpasi.
6.a. Mpu ncnonssosaHun Hoxa MANI Double Step-Angled 1,0 Mm: B oTMeueHHOI Touke co3faiiTe ckneparbHbIi
TYHHEnNb B nepeaHioo kamepy (AC) Co BXOLOM YyTb BbILLE MIIOCKOCTY PajlyXHOI 060M04KkM (YpoBeHb TpabekynspHoi
ceTku). B kayecTBe BHELLHEro opueHTUpa BoiauTe B AC YyTb HIKE CPeaHeit rpaHnLibl XMPYPriMieckoro kpas (3aaHss
rpaHuLIa CHE-Cepoil 30HbI, KOTOpast 0MHKHA U3HYTPY NepekpbiBaTh MHMIO LLBanbGe) npu Hanuumu. CKnepanbHbIi
TYHHESb CYMTAETCS BLIMNOMHEHHBIM, KOFJa CO3AETCS CKNEParibHbIM kKapMaH AMMHOM 2 MM Ha AUCTarbHOM KOHLIE
cKrneparibHOro TyHHeNs, rae HaxoAuTCs nrockas YacTb MukpowyHTa PRESERFLO ™ MicroShunt.
6.b. Mpu ncnonb3sosaxnn Hoxa MANI Slit Angled 1,0 MM: B 0OTMEUYEHHOIt TOuKe co3aaiiTe HernyBokuii cknepanbHbIi
KapMaH [5IMHOIt 2 MM, Kyfa BCTaBnsieTca niockas 4acTb MukpowyHta PRESERFLO™ MicroShunt. BetaBste urny
kanubpa 25G B ckneparnbHbIil kapmMaH 1 cosfaiiTe ckrnepanbHbIi TyHHeNb B AC €O BXOAOM UyTb BbILLE MIOCKOCTU
papyxHoit 0605104k (ypoBeHb TpabekynspHoii ceTkn). B kauecTse BHelwHero opueHTupa BoauTe B AC uyThb
HKe CPe/HEN rPaHuLIbl XMPYPruveckoro Kpasi (3aaHsis rpaHuLia CUHe-CEepoit 30HbI, KOTOPast [I0MKHA U3HYTPN
nepekpbIBaTh NHMIO LLiBans6e) npu Hanuuum.
7. BeeeHne mukpowyHTta PRESERFLO™ MicroShunt B nepeaHtoio kamepy rnasa: C nomoubto nuHueTa 6e3
3y6uoB nogHecute Tpy6Ky MukpolyHTa PRESERFLO™ MicroShunt co ckoLleHHbIM KOHLIOM K porosuLe B6nnan
CKrieparbHOro KapmMaHa/TyHHErs), B TO e BPeMs YAepXKMBasi BbICTYN NapansienbHo NoBEPXHOCTH ckiepbl. OCTOPOXHO
BBeanTe MukpowyHT PRESERFLO™ MicroShunt B cknepanbHblil kapMaH/TyHHerb, Moka BbICTYN He CKpoeTcs
nop ckneparnbHbIM kapmaHom. Mpy npumeHeHnn nsnuiHen cunbl PEMS 6ynet nporubatbes, 1 npoleaypa BBoaa
ycnoxHutes. Ecnv BBoA He yaaeTcs, MOXHO caenaTb Apyroii cknepanbHbli kapMaH/TyHHemnb NpUMepHo B 1 MM ¢
noBoit CTOPOHBI OT NepBOHaYarnbHoro kaHana. Ecnn Bo Bpemsi npoueaypb! MukpolwyHT PRESERFLO™ MicroShunt
ByneT noBpexaeH, NcnonbayiiTe HoBbIi MukpowyHT PRESERFLO™ MicroShunt n BBoguTe ero yepes HOBbIt
ckneparnbHbIi kapmaH/TyHHenb. Mocne ycnelwHoro BBeaeHns MukpowyHta PRESERFLO™ MicroShunt y6eautecs,
YTO NpoKCUMarbHbIN koHel| TpyBku B AC He conpukacaeTcsi C poroBULIEN U paayHoit 060MOYKOIA, 1 YTO eCTb TOK
BOJSHWUCTOM Bnarv B AUCTarnbHOM KOHLE. 3aTem nomecTtute koHel, Tpy6ku mukpolwyHta PRESERFLO™ MicroShunt
107} CyBKOHBIOHKTUBAbHBIN/CYGTEHOHOBBI TOCKYT Ha MOBEPXHOCTM CKIEPb!, MPY 3TOM YGEANUTECH, YTO OH B NPSIMOM
NONOKEHUN 1 He 3acTpsii B TEHOHOBOW Kancyne. ECnv Tok He BUAEH, MOXKHO BbIMOMHUTE OAHO U3 CIIEAYIOLLMX
AENCTBWIA: Nerkoe AaBnenne Ha rnas (cknepa, kpaii, porosuua), 3anonHeHne nepeaHei kamepsl BSS yepes
napaueHTes UnK UCronb3oBaHne TOHKOCTEHHOI kaHionu kanubpa 23G ¢ usrnéom 8 mm, BeeaeHve BSS B auctanbHbli
KoHeL, MukpolyHTa PRESERFLO ™ MicroShunt, 4to6bl 3anonHuTs Tpybky. ECnin Tok Bnaru oTcyTCTBYeT, Nepemectute
YCTPOWCTBO B APYroe NOMOXeHNe UM 3aMeHUTe ero.
8. KoHTponk nonoxenus mukpowyHTta MicroShunt B yrny ] : Pexol yeTCs NpoBOANTL
MHTpaonepaLmnoHHyH FOHNOCKOMIIO [N OLIEHKMN MOMOXEHNs NPOKCUMMarnbHOMo KoHUa MukpolwyHta PRESERFLO™
MicroShunt B nepegHeit kamepe, 4To6bl 06€CNEUNTL JOCTATOUHbI 3230p OT POTOBHLIbI UK PaAY>KHOM 06ONOYKM.
9. 3aKpbITHE KOHBIOHKTUBBI: PEro3NLIMOHNPYITE TEHOHOBY KarCyny U KOHBIOHKTUBY K MMMy 1 3alLeiiTe, UCTIomb3yst
LLIOBHBII MaTepuart, s KOTOPOrO UMEETCS AMUTENbHBIA OMbIT YCTIELIHOTO UCTOMBL30BaHNS MPU FAyKOME (TO €CTb HEImoH,
BUKPUI). C NMOMOLLBIO YBIaXHEHHOI TECT-NONOCKM C (hryOPECLIEMHOM NPOBEPLTE, HE MPOTEKAET SN KOHBLIOHKTUBA,
npy HEOBXOAMMOCTY HAfIOXMUTE AOMONHUTENbHBIE WBLI. Y6eauTech B npoKcl 0r0 KOHLA
mukpolyHTa PRESERFLO ™ MicroShunt B nepeaHeit kamepe; auctanbHblii koHel, PRESERFLO ™ MicroShunt B
NPSIMOM MOJIOXEHU U HE 3aCTPSN B TEHOHOBOW Kancyne. YAanuTe LWOB /N5t KOPHEAnbHOM TPaKLMM, €CTIN OH NPUMEHSINCS.
IMpu HEOBXOAUMOCTU B MOCTIEONEPALIMOHHBIN NEPUOA MPUMEHSIVTE BHTUBMOTKM 1 CTEPOUAHBIE Npenaparbl.
10. Mocne 1CMonb30BaHNs YTUAN3UPYIATE NPOAYKT U YNakoBKy B COOTBETCTBUN C MPeAMCaHNsaMi1 BOMbHULI,
a[|MMHUCTPATUBHBIX OPraHoOB Ui TpeGOBaHNSIMU MECTHOTO 3aKOHOAATeNbCTBA. [s NpaBuUnbHON yTumusaumn MMC
creayiiTe MHCTPYKLMSM no npuMeHernio MMC.
B i .
1. Tlpy KaXAOM KOHTPOSIbHOM 0GCNeA0BaHIUM NaLMEHTa KOHTPONIMPYIATE BHYTPUMIIA3HOE AABMEHNE, YTOGbI
YOCTOBEPUTLCS B OTKPLITOM COCTOAHUM MukpolyHTa PRESERFLO™ MicroShunt.
2. Ecnu B pesynbrate ouUeHku achekTUBHOCTU yCTpoCTBa ByAeT NPUHSATO pelleHne nepeMecTuTs, yaanuts u/unm
3amMeHUTb MukpolyHT PRESERFLO™ MicroShunt ycTpoiicTBOM ApYroro Tuna, KOHbIOHKTUBY CrieayeT paspesath
B 06N1aCTV kpas aHasorM4HO NepPBOHaYANbHOM NPOLEAYPE. YCTPOUCTBO HYXKHO PACKPbITL 1 BLIMNOMHUTL
ney unn Mocne y, ycTpoiicTea y6eauTech B OTCYTCTBUM YTEUKM BRark U3 kaHana.
Ecnu ecTb yTeuka, He0BXOAMMO 3aLUNTL KaHar, YToBbl ero 3arepMeTU3NPOBaTh. 3aKpbITUE KOHBIOHKTUBBI [OMKHO
MPON3BOANTLCS MO NEPBOHAYaNbHON NpoLieaype.

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

uvop
Vyrobok PRESERFLO™ MicroShunt pozostava z pomécky PRESERFLO MicroShunt a 3 — 20 mm znackovaca
skléry z nehrdzavejlcej ocele. Pomdcka MicroShunt je implantovatelna glaukémova drenazna pomécka vyrobena z
mimoriadne ohybného polyméru SIBS [poly(styrén-blok-izobutylén-blok-styrén)] s hadic¢kou s vonkaj$im priemerom 350
um a priemerom limenu 70 um. Ma trojuholnikové kridelka, ktoré brania migrécii trubicky do prednej komory. Pomécka
je uréena na implantaciu pod subkonjunktivalny/tenénovy priestor.
1. Skontrolujte datum exspiracie kazdej polozky.
URCENE POUZITIE/UCEL

Pomécka PRESERFLO MicroShunt obsahuje hadi¢ku, ktora umozZriuje odvadzanie komorovej tekutiny z prednej komory
oka do dutiny vytvorenej pod spojovkou a Tenonovym puzdrom; predny/proximalny koniec hadicky vyénieva do prednej
komory, kym zadny/distalny koniec konéi v dutine. Pomécka PRESERFLO MicroShunt zniZuje vnatrooény tlak (IOP)
odvadzanim tekutiny z prednej komory s vysokym tlakom do dutiny s niz8im tiakom.

URCENIi POUZIVATELIA

Ur&enymi pouzivatelmi pomécky PRESERFLO MicroShunt st oftalmolégovia/oftalmologicki chirurgovia Specializujuci
sa na lieGbu glaukému (vratane chirurgov Specializujlicich sa na operacie predného segmentu a katarakty), ktori boli
vyskoleni na pouzivanie tejto pomacky.

INDIKACIE NA POUZITIE

Drenazny systém na liecbu glaukému PRESERFLO™ MicroShunt je uréeny na zniZenie intraokularneho tlaku (10T)
v odiach pacientov s primarnym glaukémom s otvorenym uhlom, u ktorych 10T zostava na nekontrolovatelnej drovni
pocas maximalnej tolerovanej liecby, a/alebo v pripadoch, ked'si progresia glaukému vyZaduje operaciu.

URCENI PACIENTI/CIELOVE SKUPINY

Cielovu populaciu pacientov tvoria dospeli pacienti s primarnym glaukémom s otvorenym uhlom, u ktorych vnuitrooény
tlak zostava nekontrolovany, pricom podstupuji maximalnu tolerovant liecbu a/alebo kde si progresia glaukému
vyzaduije chirurgicky zakrok.

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); SKLOVEC V PREDNEJ OCNEJ KOMORE; PRITOMNOST PREDNOKOMOROVEJ
VNUTROOCNEJ SOSOVKY (ACIOL); INTRAOKULARNE APLIKOVANY SILIKONOVY OLEJ.

UPOZORNENIA

— Len na lekarsky predpis: Tato pomdcka je uréena na predaj alebo objednavku vyluéne pre lekéra.

— Len na jedno pouZitie. Nepouzivajte opakovane ani opakovane nesterilizujte. Opatovné pouZitie alebo sterilizacia

mozu narusit Strukturalnu integritu pomécky a/alebo viest k jej zlyhaniu, ¢o méze nasledne viest k zavaznému poraneniu
pacienta, chorobe, slepote alebo smrti. Opatovné pouZitie alebo sterilizacia moZu tiez spdsobit riziko kontaminacie
pomdcky a/alebo infekciu pacienta, pripadne krizovu infekciu vratane, okrem iného, prenosu infekénych choréb z jedného
pacienta na druhého. Kontaminacia poméocky méze viest k poraneniu, chorobe, slepote alebo smrti pacienta.

— Po pouZiti produkt a obal zlikvidujte v stlade s predpismi nemocnice, spravneho organu a/alebo miestnej samospravy.
— Dlhodobé tcinky mitomycinu C (MMC) pri pouzivani tejto pomdcky neboli vyhodnotené. Pri pouzivani MMC sa
dérazne odportcaji nevyhnutné preventivne opatrenia a zakroky.

— Systém PRESERFLO™ MicroShunt sa nema dostat do priameho kontaktu s materialmi na baze vazeliny

(t. j. vazelinového gélu) (napr. mastami, disperziami atd.).

— Vplyv strihania alebo tpravy pomécky PRESERFLO™ MicroShunt nebol hodnoteny.

— Viskoelastické latky neboli testované so systémom PRESERFLO™ MicroShunt. V naliehavych pripadoch, ked zlyhaju
vSetky ostatné terapie, je v8ak mozné pouZzitie hydroxylpropylmetylcelulézy (HPMC). Pouzitie HPMC by malo byt poslednou
moznostou pri korekcii plochej komory pomocou systému PRESERFLO™ MicroShunt a moZe predstavovat riziko straty
prietoku cez pomdcku na jeden alebo viac tyZdriov po pouZiti, ¢o si vyZaduje dokladné alebo CastejSie sledovanie I0T.

32



PREVENTIVNE OPATRENIA

- Bezpecnost a ucinnost systému PRESERFLO™ MicroShunt nebola stanovena u pacientov v nasledujdcich
podmienkach alebo stavoch:

oci s chronickym zapalom,

oci s kongenitalnym a infantiinym glaukémom,

o¢i s neovaskularnym glaukémom,

oci s uveitickym glaukémom,

oci s pseudoexfoliativnym alebo pigmentarnym glaukémom,

oci s inymi sekundarnymi glaukémami s otvorenym uhlom,

odi, ktoré podstupili predo$u inciznu operéaciu glaukému alebo cilioablativne procedury,
o implantacia so stbeZnou operaciou katarakty s implantaciou IOL,

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

— Po operacii sa ma monitorovat IOT pacienta. Ak po operécii nie je Uroveri IOT primerana, je potrebné zvazit vhodnu
doplnkov terapiu na udrzanie |OT.

- Nebola stanovena bezpecnost' a Gcinnost pouZitia viac neZ jedného systému PRESERFLO™ MicroShunt.

- Ak sa systém PRESERFLO™ MicroShunt zda byt zdeformovany, prehnuty alebo pokriveny, nepouZivajte ho.

- Vytvorenie 2 alebo viacerych tunelov v sklére pri pokuse o implantaciu pomécky MicroShunt méze spésobit’ tinik
komorového moku a zvysit riziko hypoténie, ak sa dodatocné tunely v skiére samocinne neutesnia alebo nezasiju.

- Pri lieCbe pacientov s plytkou alebo plochou prednou komorou, aj ked je vyskyt malo pravdepodobny, existuje
moznost Ze farmakologicka dilatacia SoSovky u tychto pacientov méze spdsobit’ zablokovanie pomécky MicroShunt
duhovkou. U tychto pacientov odpori¢ame Castejsie monitorovanie vnutrooéného tlaku po dilatécii.

MOZNE KOMPLIKACIE/NEZIADUCE UDALOSTI

Pocas operéacie a po nej mézu nastat uvedené komplikas
nekontrolovana progresia glaukému, zva¢senie pomeru cup-disc (C/D), komplikacie spojené s anestéziou, tazkosti

so zavedenim PFMS, zlyhanie v implantovani systému, chybna funkcia pomécky, premiestnenie pomécky, prediZzenie
chirurgického zakroku, migracia trubicky z prednej komory, plocha predna komora, plytka predna komora, nadmerné
krvacanie v prednej komore alebo v mieste incizie ¢i v oku, PFMS sa dotyka rohovky alebo duhovky, prili§ vysoky

alebo prili§ nizky intrackularny tlak, strabizmus, pouZitie viskoelastickej latky v prednej komore, choroidalny vypotok
alebo krvacanie, komplikacie na sietnici (odltienie sietnice, proliferativna retinopatia), hyfém, hypoténia alebo
hypotonicka makulopatia, ftiza bulbu, endoftalmitida, erézia trubicky cez spojivku, Ciastocné alebo UpIné upchatie
trubicky (zablokovanie duhovkou alebo sklovcom alebo fibrinom alebo organickymi zvy$kami), iridodialyza, inkarceracia
duahovky, uveitida, iritida, diplopia, komplikacie na rohovke (abrazia, edém, ulceracia, infekcia, dekompenzacia, bulézna
keratopatia, strata endotelidlnych buniek, strie na Descemetovej membrane, keratitida), Ciastocna alebo Gplna strata
zraku, rozmazané videnie, vytok z blebu, blebitida, cysticky bleb, zlyhanie blebu, pupilarny blok, ptéza, makularny edém,
dlhodoby zapal, uzivanie liekov proti glaukému, bolestivost oka, komplikacie na spojivke (,buttonhole®, dehiscencia,
disekcia, krvacanie, hyperémia, jazva, trhlina, vred), adhézie/synechie dihovky, abrazia dihovky, rozvinutie alebo
progresia katarakty, opacita zadného puzdra, explantacia PFMS, enkapsulacna 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 pomocky a prisluenstvo systému PRESERFLO™ MicroShunt sa dodavaju sterilné. Systém PRESERFLO™
MicroShunt, znackovaé na skléru a néz so zahnutym hrotom sa sterilizuji ETO podla usmernenia normy I1SO 11135,
zatial o znackovacie pero, ihla a kanyla sa sterilizuji gama Ziarenim. Obsah zostane sterilny, pokial balenie nie je
otvorené ani poskodené. Ak by pomdcka alebo ktorékolvek prisluenstvo 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 obsahujlce systém
PRESERFLO™ MicroShunt. V pripade, Ze je puzdro poSkodené, pomdcku nepouzivajte. b) Vyberte systém
PRESERFLO™ MicroShunt zo sterilného obalu do sterilného pofa. c) Systém PRESERFLO™ MicroShunt navihéite
vyvazenym sofnym roztokom (BSS).
3. Planovanie polohy implantatu: Systém PRESERFLO™ MicroShunt sa vklada v zavislosti od rozhodnutia chirurga
bud do supranazalneho, alebo supratemporalneho kvadrantu oka vyhybajtic sa priamym svalom.
4. Trakcia rohovky a spojivkovy lalok: Vykonaijte trakciu rohovky pomocou suttry podla uvazenia chirurga. V
oblasti planovaného chirurgického zakroku, vykonaijte peritomiu 6 — 8 mm inciziou, potom rozreZte subkonjunktivalny/
subtendnovy vak (so zakladfiou 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.
Vyhybajte sa nadmernému pouzivaniu kautera, ktoré by mohlo zvysit riziko zjazvenia.
5. Aplikacia MMC: Podla uvazenia chirurga priloZte na skléru pod subkonjunktivalny/subtenénovy vak Spongie
saturované MMC a uistite sa, Ze nepridu do kontaktu s okrajom rany na spojivke. Odstraiite $pongie a vyplachnite
velkym mnoZstvom BSS (> 20 ml).
6. Priprava miesta vstupu do prednej komory: Zafarbite 3 — 20 mm znackovacie body (znackovac na skléru)
pomocou znackovacieho pera — gencianovej violete a vyznacte bod 3 mm od limbu.
6.a. Ak pouzivate 1 mm néz s dvojitym zahnutym hrotom MANI: Vo vyznagenom bode vytvorte sklérovy tunel
do prednej komory (AC) so vstupom priamo nad rovinou dihovky (na Grovni trabekularnej siete). Aby ste mali
vonkajsiu kontrolu, vstipte do prednej komory rovno pod strednym okrajom chirurgického limbu, ak je pritomny
(zadna hranica modro-8edej zony, ktora by sa mala prekryvat interne so Schwalbeho liniou). Sklérovy tunel je
tplny, a2 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 plytk( skiérovi kapsu
s dizkou 2 mm, do ktorej sa zastréia 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 Grovni trabekularnej
siete). Aby ste mali vonkajsiu kontrolu, vstiipte do prednej komory rovno pod strednym okrajom chirurgického limbu,
ak je pritomny (zadna 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 pévodného kanalu na ktorejkolvek strane. Ak sa systém PRESERFLO™ MicroShunt po¢as zakroku poskodi,
pouzite novy implantat PRESERFLO™ MicroShunt a novu sklérovi 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 distalneho konca. Potom zasuiite 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 nasleduijticich Ukonov:
vyvirite jemny tlak na oko (skléra, limbus, rohovka), napliite prednt komoru roztokom BSS pomocou paracentézy
alebo pouzite tenkostennt 23 G 8 mm ohnutu 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: Odportca sa posudit' polohu proximalneho hrotu
systému PRESERFLO™ MicroShunt v prednej komore pomocou intraoperacnej gonioskopie, aby bol zabezpeceny
dostato¢ny priestor medzi rohovkou a dihovkou.
9. Uzavretie spojivky: Vratte Tenonovu kapsulu a spojivku spét' k limbu a zasite sutdrami, ktoré st dlhodobo a Gspesne
overené Specialistami na glaukémy (t. j. nylonovymi, vikrylovymi). Zvihéeny pasik s fluoresceinom sa pouziva na kontrolu
netesnosti na spojivke, ktora 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 rohovkov trakén suttru, ak ste ju pouzili. Po operécii aplikujte
antibiotika a steroidy podla potreby.
10. Po pouZiti produkt a obal zlikvidujte v stlade s predpismi nemocnice, spravneho organu a/alebo miestnej
samospravy. Spravnu likvidaciu MMC vykonaijte podla navodu na pouZzitie MMC.
Po operacii:
1. Pri kazdej kontrole zmeraijte intraokularny tlak, aby ste urdili, ¢i je systém PRESERFLO™ MicroShunt priechodny.
2.V pripade, Ze déjde k zmene polohy systému PRESERFLO™ MicroShunt, jeho odstraneniu alebo vymene za
iny typ pomaocky na zaklade funkcie, rez rohovky sa ma vykonat v limbe podobnym spésobom ako pri pévodnom
zakroku. Pomécku je potrebné odokryt' a nasledne premiestnit alebo vybrat. Po odstraneni pomécky skontrolujte,
i z tunela nevyteka komorovy mok. Ak vyteka, uzavrite drahu sutdrou. Po pévodnom zakroku by malo nasledovat’
uzavretie spojivky.
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PRESERFLO™ MicroShunt GLOKOM DRENAJ SISTEMI (tr)
Kullanim Talimati

GIRIS
PRESERFLO™ MicroShunt iiriinii, PRESERFLO MicroShunt ve 3-20 mm paslanmaz celik Skleral isaretleyiciden
olusur. MicroShunt, 350 um dis ¢apa ve 70 pm liimene sahip son derece esnek bir SIBS [poli (Styrene-block-
IsoButylene-block-Styrene)] polimerinden yapilmis implante edilebilir bir glokom drenaj cihazidir. Cihaz, tlipiin 6n
kamara igine dogru hareket etmesini 6nleyen liggen kanatgiklar igerir. Cihaz, subkonjonktiva/Tenon boslugunun altina
implante edilecek sekilde tasarlanmistir.
1. Her bir madde {izerindeki son kullanim tarihinin kontrol edildiginden emin olun.
KULLANIM AMACI

PRESERFLO MicroShunt, géziin 6n odasindan konjonktiva ve Tenon kapsiilii altinda olusan bir bleb’e géz sivisi akisi
igin bir kanal olusturmak tizere bir tiip kullanir; tiiptin én/proksimal ucu 6n odaya uzanirken arka/distal ucu bleb’de
sona erer. PRESERFLO MicroShunt, siviyi yiiksek basingli 6n odadan distik basingli bleb'e fiziksel olarak sant ederek
GIB'yi azaltir.

AMACLANDIGI KULLANICILAR

PRESERFLO MicroShunt cihazinin amaglandigi kullanicilar, glokom tedavisinde uzman olup cihazin kullanimi tizerine
egitim almis olan géz doktorlari/gdz cerrahlaridir (buna 6n segman ve katarakt cerrahisi lizerine uzmanlasan cerrahlar
da dahildir).

KULLANIM ENDIKASYONLARI

PRESERFLO™ MicroShunt Glokom Drenaj Sistemi, tolere edilen maksimum tibbi tedaviyle géz ici basinci (GIB)
kontrol altina alinamayan ve/veya glokom ilerlemesinin cerrahi miidahale gerektirdigi primer agik agili glokomlu
hastalarin gézlerindeki GiB'yi diisirme amaciyla tasarlanmistir.

AMAGLANAN HASTA/ HEDEF GRUPLARI

Hedef hasta popiilasyonu, maksimum tolere edilen tibbi tedavi sirasinda GIiB'nin kontrolsiiz kaldi§i ve/veya glokom
progresyonunun cerrahiyi gerektirdigi primer agik agili glokomlu yetiskin hastalardir.
KONTRENDIKASYONLAR

PRESERFLO™ MicroShunt cihazinin implantasyonu, asagidaki durum ve kosullarda kontrendikedir:

AGI KAPANMAS| GLOKOMU; HEDEF GCEYREKTE KONJONKTIVA SKARLASMASI, KONJONKTIVAYI ICEREN
ONCEKI INSIZYONEL OFTALMIK CERRAHI VEYA DIGER KONJONKTIVA PATOLOJILERININ (OR. INCE
KONJONKTIVA, PTERIJIUM) BULUNMASI; AKTIF IRIS NEOVASKULARIZASYONU; AKTIF ENFLAMASYON (OR.
BLEFARIT, KONJONKTIVIT, SKLERIT, KERATIT, UVEIT); ON KAMARADA VITREUS; ON KAMARADA BIR GOZ IGI
MERCEGI (ACIOL) BULUNMASI; GOZ IGI SILIKON YAGI.

UYARILAR

- Regete ile satilir: Bu cihazin satisi, sadece bir hekim tarafindan veya hekim emri uyarinca yapilabilir.

- Tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin ya da yeniden sterilize etmeyin. Tekrar kullanmak ya da yeniden sterilize etmek,
cihazin yapisal bitiinliigiinii bozabilir ve/veya cihazin arizalanmasina yol agabilir ve bu da hastada ciddi zarar, hastalik,
korliik veya 6lim ile sonuglanabilir. Tekrar kullanmak ya da yeniden sterilize etmek ayrica, cihazda kontaminasyon
riski olusturabilir ve/veya bir hastadan digerine enfeksiyoz hastalik iletimi dahil, ancak bununla sinirli olmayarak,
hastada enfeksiyona veya gapraz enfeksiyona neden olabilir. Cihazin kontaminasyonu, hastanin zarar gérmesine,
hastalanmasina, kor olmasina veya éliimiine yol agabilir.

- Kullanimdan sonra, iiriinii ve ambalajini hastane, yonetim ve/veya yerel resmi politika uyarinca bertaraf edin.

- Bu cihazin kullanimiyla beraber Mitomycin C'nin (MMC) uzun vadeli etkilerinin degerlendirmesi yapiimamistir. MMC
kullanimina iligkin gerekli 6nlemlerin alinmasi ve midahalelerin yapilmasi 6nemle 6nerilir.

- PRESERFLO™ MicroShunt, petrolatum (vazelin) bazli materyaller (6r. merhemler, baska bir ortam igine dagitiimis
materyaller vb.) ile dogrudan temasa maruz birakilmamalidir.

- PRESERFLO™ MicroShunt cihazini kesmenin veya degistirmenin etkileri degerlendirilmemistir.

- PRESERFLO™ MicroShunt ile beraber viskoelastik materyaller test edilmemistir. Ancak, tim diger tedavilerin basarisiz
oldugu acil bir durumda, hidroksilpropil metil-seliiloz (HPMC) kullanimi segenek olabilir. PRESERFLO™ MicroShunt ile
yass! bir kamaray diizeltmek igin HPMC kullanimi son bir gare olarak distiniilmelidir ve kullanimdan bir veya iki hafta
sonra cihaz iginden akis kaybi riskine neden olarak GiB'nin yakindan veya daha sik gézlemlenmesini gerektirebilir.
ONLEMLER

- Asagidaki durum veya kosullardaki hastalarda PRESERFLO™ MicroShunt cihazinin giivenlik ve etkinligi
belirlenmemistir:

o Kronik enflamasyonlu gézler

Konjenital ve infantil glokomlu gézler

Neovaskiiler glokomlu gozler

Uveitik glokomlu gézler

Psodoeksfoliyatif veya pigmenter glokomlu gézler

Diger ikincil agik agili glokomlu gézler

Daha énce insizyonel glokom cerrahisi veya siliyo-ablasyon prosediirleri uygulanmis gézler
o Goz igi mercek implantasyonu igeren katarakt cerrahisiyle birlikte implantasyon

- Cihaz ele almak igin disli forseps kullanmaktan kaginin. McPherson tipi forseps onerilir.

- Hastanin géz igi basinci (GIB) post-operatif olarak denetlenmelidir. Cerrahiden sonra GIB istenen diizeyde olmadigi
takdirde, GIB diizeyini korumak igin uygun ek tedavi diisiiniilmelidir.

- Tek bir PRESERFLO™ MicroShunt cihazindan fazlasini kullanmanin giivenlik ve etkinligi belirlenmemistir.

- PRESERFLO™ MicroShunt cihazinda deformasyon, katlanma ve/veya sekil bozuklugu gériinimii varsa cihazi
kullanmayin.

- MicroShunt'u implante edilmesinde 2 veya daha fazla skleral tiinel olusturulmasi, ek skleral tiineller kendiliginden
kapanmadiysa veya dikilmediyse, akéz hiimér sizintisina neden olabilir ve hipotoni riskini artirabilir.

- 81§ veya diiz 6n odali hastalari yonetirken, olasi bir durum olmasa da, bu hastalarda g6z bebeginin farmakolojik
dilatasyonunun irisin MicroShunt'u tikamasina neden olma olasiligi vardir. Bu hastalar igin, dilatasyondan sonra
GIB'in daha sik izlenmesi dnerilir.

OLASI KOMPLIKASYONLAR / ADVERS OLAYLAR

Cerrahi sirasindaki ve sonrasindaki komplikasyonlar arasinda asagidakiler sayilabilir:

Glokom ilerlemesinin kontrol altina alinamamasi, gukurluk-disk oraninda artis, anesteziyle ilgili komplikasyonlar, PFMS
cihazini yerlestirme gugliigl, cihaz implantasyonunda basarisizlik, cihaz arizasi, cihazin yeniden konumlandiriimasi,
cerrahi proseduiriin uzamasi, tlipin 6n kamara disina hareket etmesi, yassi 6n kamara, si§ 6n kamara, 6n kamarada,
insizyon yerinde veya gézde asir kanama, PFMS cihazinin kornea veya iris ile temas etmesi, g6z igi basincinin gok
yliksek veya diisiik olmasi, strabismus, én kamarada viskoelastik materyal kullanimi, koroid effiizyonu veya hemorajisi,
retina komplikasyonlari (retina dekolmani, proliferatif retinopati), hifema, hipotoni veya hipotoni makdilopatisi,

fitizis bulbi, endoftalmi, konjonktiva iginden tiip erozyonu, kismi veya tam tlip engellenmesi (iris veya vitreus ya da
fibrin tarafindan tiip blokajt), iridodiyaliz, iris inkarserasyonu, Uveit, iritis, diplopi, akdz yanlis yénlenmesi, kornea
komplikasyonlari (abrazyon, édem, llserasyon, enfeksiyon, dekompansasyon, biilléz keratopati, endotelyal hiicre
kaybi, Descemet gizgileri, keratit), gérme duyusunun kismen veya tamamen kaybi, bulanik gérme, bleb sizintisi, blebit,
kistik bleb, bleb yetmezligi, pupiller blok, ptoz, makiiler 6dem, uzun siireli enflamasyon, glokom ilaci kullanimi, okiiler
agri, konjonktiva komplikasyonlari (diigme deligi, ayrisma, diseksiyon, hemoraji, hiperemi, yara izi, yirtilma, Ulser),

iris yapigmalari/sinesileri, iris abrasyonu, katarakt gelismesi veya ilerlemesi, arka kapsiil opasitesi, PFMS cihazinin
eksplantasyonu, enkapsiilasyon reaksiyonu, yabanci madde hissi, 6n kamarada fibrin, gérme alani hasari, glokom ile
ilgili planlanmamis yeniden cerrahi miidahale, optik disk hemorajisi, kiire perforasyonu, bas agrisi, vitreus hemorajisi,
yara sizintisi ve siitir ile ilgili komplikasyonlar.

STERILIZASYON

PRESERFLO™ MicroShunt cihaz ve aksesuarlar steril olarak teslim alini. PRESERFLO™ MicroShunt, skleral markor
ve Aglili Yarik Bistiirisi, ISO 11135 kilavuz ilkeleri uyarinca ETO sterilizasyonu ile, markér kalem, igne ve kaniil ise gama
isinlamasi ile sterilize edilir. Ambalaj agik ya da hasarli olmadigi siirece 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 isi, agiri nem, direkt giines 15131 ve sudan kaginin.

KULLANIM TALIMATI

Kullaniciya, kullanimdan énce cihazin kullanimi hakkinda gerekli egitim verilmelidir.

Cerrahi:

1. Anestezi: Prosediir sirasinda uygulanacak olan anestezi tiirii cerrahin takdirindedir.

2. PRESERFLO™ MicroShunt Cihazinin Hazirlanmasi: a) PRESERFLO™ MicroShunt cihazini igeren poseti dikkatle
inceleyin. Poset hasarliysa, cihazi kullanmayin. b) PRESERFLO™ MicroShunt cihazini steril ambalajindan steril alana
cikartin. ¢) PRESERFLO™ MicroShunt cihazini Dengeli Tuz Sollisyonu (BSS) kullanarak islatin.

3. implant Konumunun Planlanmasi: PRESERFLO™ MicroShunt cihazinin, rektus kaslarindan kaginmak suretiyle
goziin superonazal veya superotemporal geyrege yerlestirimesi cerrahin takdirine birakilmistir.

4. Kornea Traksiyonu ve Konjonktiva Flepi: Cerrahin takdirine gore siitiir ile kornea traksiyonu yapin. Planlanan cerrahi
alanda 6-8mm'lik bir peritomi insizyonu yaptiktan sonra, limbus yakinlarindan 90°-120°"lik bir gevre iizerinde 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.

°
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5. MMC’nin Uygulanmasi: Cerrahin takdirine gére, MMC ile doyurulmus siingerleri, konjonktiva yara kenari ile temas
etmediklerinden emin olarak, subkonjonktiva / sub-Tenon kesesi altinda skleraya uygulayin. Stingerleri gikartin ve bol
miktarda (>20mL) BSS ile yikayin.

6. On Kamara Girig Yerinin Hazirlanmasi: 3-20mm Markdr (Skleral Markdr) uglarini Markér Kalemi - Jansiyen Moru

ile mirekkepleyin ve lumbustan 3mm mesafede bir noktay! isaretleyin.

6.a. MANI Gift Adim Agili 1.0mm Bistiiriyi kullaniyorsaniz: Isaretlenen noktada, iris diizleminin hemen yukarisindan
(trabekiller a§ diizeyinde) girerek &n kamara (OK) icinde skleral bir tiinel olusturun. Harici bir kilavuz olarak, varsa,
cerrahi limbus orta sinirinin hemen altindan OK'ya girin (dahili olarak Schwalbe hattiyla {ist Uste gelmesi gereken
mavi/gri alanin arka sinin). Skleral tiinelin distal ucunda, PRESERFLO™ MicroShunt cihazinin kanatgik kisminin
tikildigi yerde 2mm uzunlukta bir skleral cep olusturuldugunda skleral tiinel tamamlanmistir.

6.b. MANI Yarik Agili 1.0mm Bistiiriyi kullaniyorsaniz: isaretlenen 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 (trabekiler 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 tiipiinii, sev tarafi korneaya bakacak sekilde ve kanatgik yiiziini skleral ylizeye 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 kullaniimasi, PFMS cihazinin gegici olarak
egilmesi ve giris gligligliniin artmasiyla sonuglanacaktir. Erisim yoksa, ilk yolun herhangi bir tarafinda yaklasik 1mm
mesafede bagska bir skleral cep/skleral tiinel agilabilir. Prosedir sirasinda PRESERFLO™ MicroShunt hasar goriirse, yeni
bir PRESERFLO™ MicroShunt ve yeni bir skleral cep/skleral tiinel kullanin. PRESERFLO™ MicroShunt cihazi basariyla
yerlestirildikten sonra, tiipiin 6n kamara igindeki proksimal ucunun kornea veya iris ile temas halinde olmadigindan

ve distal ugtan akéz sivi akisi bulundugundan emin olun. Akis mevcut oldugunu teyit ettikten sonra, PRESERFLO™

MicroShunt tiipiniin ucunu skleral ylizeydeki subkonjonktiva/sub-Tenon flepinin altina tikin ve diiz oldugundan ve Tenon

kapsiiliine takilmadigindan emin olun. Akis goriinmiiyorsa, su islemlerden birini veya daha fazlasini uygulamayi diisiiniin:

goze (sklera, limbus, kornea) hafif basing uygulamak; bir parasentez araciliyiyla 6n kamarayi BSS ile doldurmak; veya
23G ince duvarl 8mm’'lik kavisli bir kandl kullanarak, PRESERFLO™ MicroShunt cihazinin distal ucundan BSS enjekte
edip tlipl doldurmak. Akis saglanmazsa, CIhaZI yemden konumlandmn veya degistirin.

8. MicroShunt cihazinin 6n kamara agisi i¢is p dogr PRESERFLO™ MicroShunt

cihazinin proksimal ucunun 6n kamara igindeki p02|syonunu degerlendirip kornea veya iris ile arasinda yeterli mesafe

bulundugundan emin olmak igin intraoperatif gonyoskopi yapilmasi 6nerilir.

9. Konjonktivanin Kapatilmasi: Tenon’lari ve konjonktivayi yeniden limbusa konumlandirin ve glokom uzmanlari

tarafindan uzun siiredir basariyla kullanilan sitiirler (yani, naylon, vicryl) kullanarak siitiirleyin. Konjonktiva sizintisi

olup olmadigini kontrol etmek igin nemlendirilmis bir fluoresein serit kullanilir ve bu da ek siitiirlerle kapatilabilir.

PRESERFLO™ MicroShunt proksimal ucunun 6n kamara iginde bulundugunu ve PRESERFLO™ MicroShunt distal

ucunun ise diiz oldugunu ve Tenon kapsiiliine takiimadigini teyit edin. Kornea traksiyon sditiiri kullanildiysa, disari

cekin. Uygun sekilde, post-operatif antibiyotik ve steroidal ilag uygulayin.

10. Kullanimdan sonra, iiriinii ve ambalajini hastane, yonetim ve/veya yerel resmi politika uyarinca bertaraf edin.

MMC’nin dogru sekilde atilmasi igin MMC kullanim talimatini izleyin.

Post-operatif olarak:

1. PRESERFLO™ MicroShunt cihazinin agik olup olmadigini belirlemek igin her takip ziyaretinde géz igi basincini
denetleyin.

2. PRESERFLO™ MicroShunt cihazinin performansina dayanarak cihaz yeniden konumlandirilir, gikartilir ve/veya baska tiir
bir cihazla degistirilirse, konjonktiva, baslangigtaki prosediire benzer sekilde limbusta kesilmelidir. Cihaz agida ¢ikartiimali
ve yeniden konumlandirma veya gikartma islemi yapiimalidir. Cihaz gikartilirsa, yoldan akoz sivi sizintisi olmadigini
dogrulayin. Sizinti varsa siitiir kullanarak yolu kapatin. Konjonktivanin kapatilmasinda orijinal prosedir izlenmelidir.
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o Webnh w) GpUpnpnwiht pwg wiyntu guntyndwltn
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sh wwhwwuyntd wywiinwé Ubpwyluwihu ugned, wuhpwdtawn £ nhnwpyt] Ubpwyuwht supdwl wwhwwldwlu
ninnyuwé hwdwwwwnwuhuwl [pugnighs pniddwl wlighugdwl hiwpwynpnLjniup:
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(AC) uintindtip Yupéptkunt enlut]’ Unutiny wuuhgwwtu Shwéwlwpwnwleh hwpeniejwl Ephu wuyntu
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1 U htnwynpnipjwl Ypw: Grb gnpéplpwgh dwdwtwly PRESERFLO™ uUhypnaniuinp duwuynid £, ogunwgnpdtip Unp
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W Jwybptuwht dwiphg wryw £ htnntyh hnup: Wunthtinle PRESERFLO™ Uhynnzntuwnh funnnyuwh dwijnp Uingntip
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Mixpowyrmoea CUCTEMA 4J151 QPEHAXY INPU 3AXBOPIOBAHHI HA I'TTAYKOMY PRESERFLO™ MicroShunt (uk)
IHcmpykuyis 3 eukopucmarHs
BCTYN

MikpowwyHT PRESERFLO™ MicroShunt cknapaetbest 3 mikpolwyHta PRESERFLO MicroShunt i cknepansHoro
mapkepa 3-20 MM 3 HepxaBitoyoi ctani. MikpowyHT MicroShunt — Lie ApeHaxHWUIt NPUCTPIN AN NiKyBaHHS
rnaykomu, Lo iMNNaHTyeTbCA B OKO, BUrOTOBMEHUIA i3 HaA3BUYaiiHoO rHy4koro nonimepy SIBS [noni(ctupon-6nok-
i306yTuneH-6nok-cTupon)] i3 Tpy6Koto i3 30BHiLLHIM AiameTpom 350 MkM i NnpocBiTOM 70 MKM. MpUCTPIlt Mae TPUKYTHI
«nepay, Lo 3anobiraloTb M1Oro NPocyBaHHIO B NepeaHio 04HY kamepy. MpUCTpiil NpuaHadeHunii Ans imnnaxTauii nig
CYBKOH'tOHKTMBarNbHUIA/TEHOHOBWIA NPOCTIp.

1. OBGOB'AI3KOBO NepeBipsAiNTe TEPMiH NPUAATHOCTI KOXHOTO NMPUCTPOLO.

NPU3HAYEHHSA NPUCTPOIO

MikpowyHT PRESERFLO MicroShunt 3a gonomoroio Tpy6ku CTBOpIOE kaHan Ans BiATOKY BHYTPILUHbOOYHOI piAnHN 3
nepeaHbOT kKamepu oka B Mixyp, YyTBOPEHWIA Nifl KOH IOHKTUBOIO Ta TEHOHOBOIO Karcysow; nepeaHin/npokcuMarnbsHuit
KiHeLb TPy6Ku NPOXOAWTL y NepeaHto kaMmepy, a 3aAHii/ancTanbHUi KiHelb 3akiH4yeTbCs B Mixypi. MikpowyHT
PRESERFLO MicroShunt 3Himkye BHYTPiLLHbOOYHWIA Tuck (BOT) 3a paxyHOK (hi3N4HOrO LLYHTYBaHHS BHYTPILLHBOOYHOT
PiAMHM 3 NepeaHbOi KamMepy BUCOKOTO TUCKY B MiXYP 3 HIXXYMM TUCKOM.

NEPEOBAYYBAHI KOPUCTYBAYI

MikpowwyHT PRESERFLO MicroShunt npusHayeHuit Ans BukopucTaHHs odgranbmonoramu/xipypramu-
oTanbmonoramu, LWo crnewuianiayloTbCs Ha NikyBaHHI rnaykomu (BKMOYHO 3 Xipypramu, Lo cnewianisyloTbes Ha
nepeaHbOMY CerMeHTi oka Ta Xipyprii katapakTit), ki NPOMLLN HaBYaHHS BUKOPUCTAHHIO MPUCTPOLO.
MOKA3AHHA A5 BUKOPUCTAHHA

MikpowyHToBa cuctema Ansa ApeHaxy npy 3axsoptosaHHi Ha rmaykomy PRESERFLO™ MicroShunt sukopucToByeTbea
[INS 3HKEHHS BHYTPILLIHBOOYHOTO TUCKY B MALIEHTIB i3 NEPBUHHOIO BIAKPUTOKYTOBOIO FIAYKOMOIO, SIKUM He BAANocs
BCTAHOBUT KOHTPOIb Ha/l BHYTPILLHLOOYHIM TUCKOM 33 YMOB MaKCUMaribHO NPUMYCTUMUX 103 MEAUKAMEHTO3HOT
Tepanii Ta (a6o) y Bunagkax, konu fnikyBaHHs rnaykomu notpebye XipypriyHoro BTpyqaHHs.

OYIKYBAHI F'PYNU NALIEHTIB/UINTEOBI rPYNU

LlinboBoto rpynoto nauieHTiB € 40POCHi NaLieHTV 3 NEPBUHHOIO BiAKPUTOKYTOBOIO [ , y sikux BOT bCS
HEKOHTPOmNbOBaHUM Ha (HOHI MakcUMarnbHOT NePeHOCMMOCTi MeAMKaMEeHTO3HOT Tepanii Ta/abo SKLLO NporpecyBaHHs
rayKoMy BAMArae XipypriyHoro BTpyYaHHs!.

MPOTUMOKA3AHHSA

IMnnaxTauis mikpowyHToBoi cuctemn PRESERFLO™ MicroShunt npoTtunokasaHa 3a HaBeAeHWX Hux4e 06CTaBuH
i 3axBOpIOBaHb:

3AKPUTOKYTOBA IMAYKOMA; HASIBHICTb PYBL|IB KOH'TOHKTUBW, MOMEPEAHS IHLIUSINHA
OSTANBMOJONYHA OMEPALLIS 13 BAYEMNEHHSM KOH'IOKTUBM ABO IHLLI KOH'IOKTMBAITbHI MATONOT T
(HAMPUKITAL, TOHKA KOH'IOKTVUBA, MTEPUTIN) Y LINIbOBOMY KBALPAHTI, AKTUBHA HEOBACKYIIAPUSALIIS
PAVOYXXHOI OBONMOHKU, AKTUBHE 3AMAMNEHHST (HAMPUKIAL, BIIE®APUT, KOH'IOKTUBIT, CKNEPUT,
KEPATUT, YBEIT); CKIIMCTE TINIO B MEPEHIA KAMEPI; HASIBHICTb NMEPEAHBOKAMEPHUX
IHTPAOKYINAPHWUX NIH3 (MKION); IHTPAOKYNAPHA CUNIKOHOBA OJlIA.

3ACTEPEXEHHA

- PeLienTypHuii npoaax: Ll NpUCTpii MoXHa npofasaTu nuiie nikapsim abo 3a po3anopsimKeHHAM nikapsi.

- Inwwe oHOpa3oBe BUKOPUCTaHHS. 3a60POHAETLCS BUKOPUCTOBYBATH B/PYre aGo NOBTOPHO CTEpUmidyBaTy.
BaratopasoBe BukopucTaHHsi abo NoBTOpHa cTepunisaLlis MOXyTb 3aLUKOAUTU CTPYKTYPHIN LiniCHOCTI NpucTpoto
Ta/abo NPU3BECTM [10 OrO BIAMOBY, LLIO, B CBOK YEPry, MOXE CEpii03HO TPaBMyBaTH NaLjieHTa, ax /0 3aXBOPIOBaHHS,
BTPaTH 30py abo cMepTi. Baratopa3ose BUKOPUCTaHHS aGo NOBTOPHA CTEPUMI3ALis MOXYTb TAKOX CMIPULNHNATIA PUINK
3abpyaHeHHs NpucTpoto Ta/abo BUKNMKaTy iHdeKuilo abo nepexpecHe 3apaXeHHs B NaLieHTa, BKMIOYHO 3 MOXIUBICTIO
nepeHeceHHs iHeKLIT Bia oaHOro nauieHTa Ao iHworo. 3abpyaHeHHs NPUCTPOD MOXe CTaTh NMPUHMHOK TpaBMU,
BTpaTy 30py, XBopobu abo HaBiTb cMepTi nauieHTa.

- BukopucTaHuii npycTpiii Ta Moro nakyBaHHS CRif yTUNi3yBaTyt 3riAHO 3 NpaBunamu, LWo AiloTb Y NikapHi, a Takox
BiANoBIAHO A0 aAMiHICTpaTVBHIX i/abo MiCLIEBUX YpPSAOBUX PO3MOPSIKEHb.

- QosroTepmiHoBuit Bnnme MitomiumHy C (MMC), sikuii BUKOPUCTOBYETLCS B LIbOMY MPUCTPOI, He oLiHioBanu. BupoBHuk
HarnonernuBo paauTb BXUBATU BCIX 3aCTEPEXHUX 3aXOAiB i 3AiliCHIOBATY BCi BTPYYaHHs, NOB'A3aHi i3 BXUBaHHAM
MiITOMILMHY.

- He ponyckaiite 6e3nocepenHboro koHTakTy PRESERFLO™ MicroShunt 3 pe4oBMHamu Ha ocHOBI neTponaryma
(BaseniHy), Hanpvknag i3 Ma3aio, Avcnepcieto ToLwo.

- Hacnigku pospisanHsi abo mogudikauii mikpowyHta PRESERFLO™ MicroShunt He ouiHtoBanucs.

- BickoenacTuyHi npenapat He npoxoaunu BUNpoByBaHHs pa3oMm i3 UMM nNpucTpoem. BoaHouac moxnvise
3acTocyBaHHs rigpokcunponinmetunuentonosun (HPMC) y Bunaakax, konu BCi iHLWi MeToau NikyBaHHsA 3a3Hanu Hesaaui
(y BMNaaky TepMiHOBOro BTpyYaHHst). BukopuctaHHs HPMC — ocTaHHsi MOXIMBICTb KOPeKLUii CnnoLeHHs kamepu

oka nig Yac ycraHoBneHHs cuctemu MicroShunt. HPMC Buknvkae pusiik Toro, Lo BUTIKGHHS PiAVHU Yepesa NpucTpiit
3YNUHUTLCA Ha TWKAEHDb abo Kinbka TWXHIB Nicns BUKOPUCTaHHS, WO Moxe noTpebysaTti nunbHOro abo YacTilworo
BUMIDIOBAHHSI O4HOTO TUCKY.

3AMOBDKHI 3AX0ON

- Beaneky Ta edektnBHictb PRESERFLO™ MicroShunt He 6yno BusHayeHo B nauieHTiB 3a Takux obcTaBuH abo 3
TaK1Mm1 XBOPOBGamM:
©  XpOHi4YHe 3ananeHHs ouen;

BpomkeHa abo iHdaHTUNbHa rnaykoma;

HeoBacKyssipHa 11aykoma;

yBeanbHa rnaykoma;

ncesaoekcconiatveHa abo nirMmeHTapHa rnaykoma;

iHLUi BTOPUHHI BiIPUKTOKYTOBI rmaykomu;

nonepeaHs iHUM3iHa onepaluist Yepes rmaykomy abo npoueaypu 3 abnauii umniapHoro Tina;

o iMnnaHTauis i3 cynyTHbOI onepaLlieto Ha kaTapakTi 3 iMnnanTauieto [0]1;

- He npautoiite 3 npuctpoem 3y64acTum niHuetom. PekoMmeHaoBaHO kopucTyBatucs niHuetom MakdepcoHa.

- Y noctonepaLiitHomy nepioAi crif CTeXWTH 3a BHYTPILLHBOOYHUM TuckoM (BOT) nauieHTa. AKLo nicns onepadii
3bepiraeTbest HeHanexHuin BOT, cnig po3rnsaHyTM HeoBxiaHicTb AoaaTKoBOI NiaxoasLwoi Tepanii Ans nigTpumaxHs BOT.

- Beaneky Ta edheKTUBHICTb BUKOPUCTaHHS BinbLu Hixk ogHoro npuctpoto PRESERFLO™ MicroShunt He Gyno
BCTaHOBINEHO.

- 3abopoHsieTbes BukopuctoByBath PRESERFLO™ MicroShunt, sikwio BiH AechopMoBaHuii, 3irHyTui Haenin i/lao
BUKPUBIEHWIA.

- CTBOpeHHs ABox abo Ginblue cknepanbHUX TyHeniB Ans iMnnaxTauii mikpowyHta MicroShunt moxe npussectu ao
BUTOKY BHYTPILLUIHBOOYHOT PiAVHK Ta NiABULLEHHS PU3UKY TNOTOHI, SKLLO AOAATKOBI CKreparbHi TYHeni He 3aKpuloTbest
CaMOCTiliHO aB0o Ha HUX He ByayTb HaknageHi Wen.

- Y pasi niky navieHTiB i3 Her abo Nnockoto NepeaHbOI0 KaMepoto, iCHYE NMOBIPHICTL (X0 | HaA3BUYaNHO
Mana) Toro, Lo hapMakosoriYHe po3LMPEHHs 3iHNLL Y LyX NaLieHTiB MoXe Npu3BecTV Ao 06CTPyKLUii MikpoLyHTa
MicroShunt paiiaysxkoto. Takum nauieHTam pekomeHaoBaHo YacTilue nepesipsti BOT nicnsa po3wmpeHHs 3iHnL.

MOTEHUIMHI YCKNAJHEHHS TA HEBAXAHI SIBULLA

MpoTsrom onepadii Ta nicns Hei MOXNWBI Taki yCKNaaHEeHHS:

HEeKOHTpOmnbOBaHe NporpecyBaHHs rnaykomu, 36inblUEHHS BiAHOWEHHS AiamMeTpiB ekckasaLlii 40 AMCKY 30pOBOro HEPBY

(C/D), ycknaaHeHHs Yepes aHecTesito, ycknaaHeHe npocyBaHHs PFMS, HeBgana cnpo6a imnnaHTyBaTu npucTpin,

BUXiA NPUCTPOIO i3 Nagy, 3MilLeHHs NPUCTPOLo, JoBra TpMBanicTb onepaLii, BuXia Tpy6ku 3 nepeaHLoi kamepw oka,

CNNOLLEHHS NepeaHbOi kamepy, Hernnboka nepeaHs kamepa oka, HaaMmipHa KpoBoTeva B nepeHii kamepi, MicLi

Hazpisy abo B ouj, koHTakT PFMS i3 poriBkoto abo paiiaysHoto 060MnoHKo, HaaMipHUi abo HeaoCTaTHi BHYTPILLHIN

OYHWIA TUCK, KOCOOKICTb, BUKOPUCTAHHS BICKOENacTWKiB y nepeaHii kamepi oka, xopioiaanbHui BUniT abo KpOBOBUIUB,

ycknagHeHHs 3 6oky ciTkiBku (BiaaineHHs ciTkiBku, nponichepaTBHa peTuHonaris), rikema, rinoToHis abo rinoToHiYHa

Mmakyrnonaris, cybarpodis o4Horo sibnyka, eHaodTanbmiT, oroneHHs Tpy6ku Yepea epooBaHy KOH'IOHKTUBY,

yacTkoBa abo nosHa ob6CTpyKLUist TPy6ku (BnokyBaHHSA paiiaykHO0 060MOHKOI, CKIMCTUM Tinom, ibpuHom abo

4yXXOPIAHOK Pe4OBUHOI), ipuaoAaianis, iHkapuepaLis painayxHoi 060MoHKwY, yBeiT, ipuT, Ainnonis, HenpasunbHe

CpsiMyBaHHs! NOTOKY BOASHUCTOT BOSOMM, YCKNaZAHEHHs 3 GOKy POTiBKM (BUTUPAHHS, HABPsIK, yTBOPEHHS BUPa3oK,

iHchekuis, AekoMneHcalis, kepaTtonartis o4Horo sbnyka, BTpata eHgoTenianbHUX KiTuH, po3puBM AecLeMeToBOT

06onoHkK, kepaTuT), YacTkoBa abo NoBHa BTpaTa 30py, HEYiTKWiA 3ip, BUTIKAHHSA PiavHYM 3 (inbTpaLiiHol noayLku

o
o
o
o
o
o
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KOH'IOHKTUBW, BnebiT, yTBopeHHs KicTO3HOI (hinbTpaLliiHoi noayLwku, Bigmosa inbTpaLiiiHoi NoayLIKK, 3iHUYHNIA

610K, NTO3, MaKynapHuit HaBpsiK, JOBrOTPUBANE 3anarneHHs, BUKOPUCTaHHS MEAVKAMEHTIB AMst fikyBaHHS rmaykomu,
6inb B 04ax, ycknaaHeHHs 3 6oky KoH'toHKTVBM (neTnenoaibHa Aecopmallisi, PO3XOAXKEHHS paHu, Po3pi3aHHs,
KPOBOBWIMB, rinepemisi, pybeLib, po3puB, YTBOPEHHS BUPa3KM), YTBOPEHHS CNaiiok/CUHEXIN Ha panaysHiii 06onoHLj,
BUTUPaHHS paiayXHOT 0BGOMOHKM, YTBOPEHHS aB0 NoripLIeHHs HasiBHOI kaTapakTi, NOMYTHIHHA 3aAHbLOT kancynn
KpuwTanuka, ekcnnantauis PFMS, peakuis iHkancynsuii, BiguyTTs NpUCYTHOCTI Yy)OpiAHOro Tina, nosiea ibpuHy B
nepe/Hiin kamepi oka, YLIKOXKEHHS Nosist 30py, HesannaHoBaHe NOBTOPHE XipypriYHe BTPY4aHHs 3 NPUBOAY rraykomu,
KPOBOBWIINB Y 30pOBWIt HEPB, NepdopaLlisi 04HOro SBryka, ronoBHUiA Ginb, KPOBOBUIMB Y CKMMCTE TiNO, BUTIK i3 paHn Ta
YCKMa[HEHHS, NOB'A3aHHI 3 HaKNaJaHHsAM LWBIB.

CTEPUNI3ALIA

Ha momeHT oTpumaHHs Bci npuctpoi PRESERFLO™ MicroShunt Ta akcecyapw 0 HUX cTepusbHi. Cam MIKpOLWYHT
PRESERFLO™ MicroShunt, cknepanbHuit Mapkep i KyTOBWIt LINMHHWIA HX CTEPUIi30oBaHi OKCUAOM €TUNEHY 3riaHO
3 pekomeHpauiamm ctanaapty ISO 11135, a pyuky-mapkep, rofiky Ta kaHionio cTepunisoBaHo 3a [0NoMOoroio ramma-
BUNPOMIiHIOBAHHS. MoKV NakyBaHHS 3aNMLIAETLCS 3aKPUTUM Ta HEYLUIKOKEHUM, BMICT HOr0 CTEPUMbHUIA. STKLLIO
nakyBaHHs 6yno BiakpuTo 6e3 NoTpetn BUKOPUCTAHHSA NPUCTPOIO YK NOLIKOMAXEHO, aBo AKLO NPUCTPIN YK akcecyapu
6yab-AKUM IHLIMM YMHOM BUNaAKOBO BTPATUNM CTEPUNLHICTL, ix Tpeba yTunisysatn. CTEPUNI3YBATU BOPYTE
3ABOPOHEHO.

3BEPIFAHHS

B6epiraiiTe 3a yMOB KOHTPONLOBaHOI KiMHaTHOI TemnepaTypu (205 °C), 3anobiraiouun BNNMBY HaaMipHOro Tenna Ta
BOMOrY, @ TaKOX yHIKatouM Aii NPAMOro COHSYHOTO CBITNa Ta BoaAu.

IHCTPYKUIA 3 BAKOPUCTAHHA
KopucTysay mae nonepeaHbo NPOiATU HaB4YaHHS i3 3aCTOCYBaHHA LIbOTO NPUCTPOKO.

XipypriuHe BTpyuaHHs.
1. 3HeGontoBaHHA. Tun 3He6onioBaHHs ANs BBEAEHHS NiA Yac NpoLeaypy 3anuilaeTbes Ha poacya Xipypra.
2. MigrotyBannsa PRESERFLO™ MicroShunt: a) PeTensHo ornsiHeTe naker, y skomy 3Haxoantbest PRESERFLO™
MicroShunt. ¥ pasi noLKomKeHHs NakeTy BUKOPUCTOBYBATW NPUCTPIN 3aGopoHsieTbes. 6) Buiimite npuctpiin
PRESERFLO™ MicroShunt 3i cTepunbHOro nakyBaHHs Ta noknazite MOro Ha cTepuribHe none. B) 3BOMoXTe nNpucTpin
PRESERFLO™ MicroShunt 3a gonomoroio 36anaHcoBaHoro consiHoro posunHy (BSS).
3. MnaHyBaHHA NonoxeHHs iMnnanTy. Micue BBegeHHs npuctpoto PRESERFLO™ MicroShunt sanuwaetbest Ha
poscya xipypra: B HajHOCOBWIt a60 Ha[ICKPOHEBWIA KBapaHT oka 6e3 3a4enneHHs NPAMUX M'A3iB.
4. BiaTArHeHHs poriBKM Ta yTBOPEHHS KNanTs KOH’OHKTUBK. Xipypr Mae Ha BNacHWii po3cys BiATArHYTU poriBKy
3a 10MOMOroK LWBa. Y 3annaHoBaHoMy XipypriyHoMy noni Tpe6a 3po6uTti nepuTomito JOBXUHOKW 6-8 MM, a noTiM
PO3Ci4eHHs!, yTBOPUBLLM CYBKOH'IOHKTUBALHY/CYBTEHOHOBY KULLEHIO (OCHOBOKO [0 CKIENIHHA KOH'IOHKTUBM), 3a
okpyxHicTio 90—120 rpaaycis nounHaroun nopsg i3 niméom rmuéuHoio He MeHwwe 8 Mm. MepekoHaiiTecs B TOMY,
WO Ha JinsHui, Ae nnaHyeTbes BBeaeHHs PRESERFLO™ MicroShunt, Hemae aktusHoi kposoTeui. He ponyckaiite
HaanMLWKoBOI kayTepuaallii: Lie MoXe NiABULLMTI PU3NK YTBOPEHHs py6LiB.
5. 3acTocyBaHHst MMC. Xipypr Ha BniacHUiA po3cya Moxe noknacTty rybku, amoueri MMC, Ha cknepy nig
CYBKOH'IOHKTUBAmLHY/CYGTEHOHOBY KULLEHIO, NEPEKOHABLUMCE, L0 BOHU HE TOPKAIOTLCS KPAIo PaHit KOH'IOHKTUBY.
Bupaanite ryGku Ta npomuiiTe Benukoto kinbkicTio BSS (Ginblue 20 mn).
6. MiaroTyBaHHA AiNAHKM BXoAy A0 NepeaAHbOi kamepw. [ocTasTe MapkepHi BiAMITKM (CknepanbHuil Mapkep)
3-20 MM py4Kot-MapkepoM (reHLiiaHsioneT) i BiaMiTTe TOUKy B 3 MM Bif niM6y.
6.a. Mpwn BUKOpPUCTaHHI 3irHyTOro AnsA TyHenbHoro po3pisy 1,0 Mm MANI: y BigMiueHiit TouLi CTBOPITH
cKnepanbHuii TyHerb B nepeaHio kamepy (MK) oka, 3axofsum NpocTo Haf MAOLMHOK paiyHOT 060NOHKM
(piBeHb TpabekynapHoi ciTkn). [ns 30BHILUHBOrO CrpsiMyBaHHs BBIiAiTL Y MK npocTo nig cepeaHboro Mexeto
XipypriuHoro nimBy (3aaHs Mexa CUHLOI/CIpoT 30HM, sika Mae 3 BHYTPILLHLOro GoKy Hansrati Ha nikito LLBans6e),
AKILO €. CKnepanbHuil TyHerb Gyae 3aBepLueHo, Konu Gye CTBOPEHO CKIepanbHY KULLEHIO AOBKMHOK 2 MM Ha
AnCTanbHOMY KiHLi CKnepanbHOro TyHento, Kyan 3akpinmioloTb Ty YacTuHy npuctpoilo PRESERFLO™ MicroShunt,
Ha sIKil po3TalloBaHi «nepa»-ikcatopu.
6.6. Mpu BUKOPUCTaHHI 3 ABOMa PiXy 1,0 mm MANI: y BigmiveHin
TOYLIi CTBOPITH HEMMUGOKY CKNEpasibHY KULIEHIO AOBXUHOK 2 MM, Kyau 3aKpinmioloTk Ty YaCTUHY MPUCTPOIO
PRESERFLO™ MicroShunt, Ha sikiii posTaluoBaHi «nepax-gikcatopu. BctasTe ronky kaniopom 25G y cknepanbHy
KULLEHIO Ta CTBOPITL CknepanbHuii TyHenb B MK, 3axosum npocTo Haj NIoLMHOK paiiayHOi 060MOHKM (piBeHb
TpabekynapHoT ciTkn). [INs 30BHILLHBLOTO cnpsiMyBaHHs BBIAAITL y MK npocTo nig cepeHbOI0 MeXero XipypriYHoro
nimBy (3aaHs Mexa CUHBLOT/CIPOT 30HM, ika Mae 3 BHYTPILLHLOrO 6oky Hansratv Ha nikito LLiBans6e), SKLWo €.
7. BeeaeHus npuctpoto PRESERFLO™ MicroShunt y nepegHto kamepy oka. 3a aonomoroio Hesy6uyacToro
niHueTa cnpsamyiite Tpybky npuctpoto PRESERFLO™ MicroShunt ckicHuM kpaeykom 4o porisku Ta nigHeciTs
il iO cknepanbHOI KULLIEHI/CKNepanbHOro TYHEro, TPUMatoyu NPUCTPIit Tak, Wo6 nnowmHa «nepax-gikcatopa
poasTalloByBanacsi napanenibHo nosepxHi cknepu. ObepexHo BeeaiTb npucTpiit PRESERFLO™ MicroShunt y
ckneparbHy KuULWeHto/CKnepanbHUiA TyHerb TakuM YHOM, o6 «nepo yBIfWIo nif cknepanbHy kuieHo. HagmipHi
3yCUNAs NPU3BeELyTh O TUMYACOBOIO BUrMHaHHS PFMS Ta ycknagHsTb yBeAeHHs NPUCTPOIO. SIKLLO Lie HEMOXKIMBO,
MOXHa 3p0BUTU HOBY CKreparibHY KULLEHIO/CKNepanbHuii TyHenb npubninaHo B 1 Mm 3 Byab-sikoro GoKy Bif nepLuoro.
SAkwo nig yac npoueaypu npuctpiin PRESERFLO™ MicroShunt 6yae notukomkeHo, Tpeba B3T HOBUIA MIKPOLLYHT
PRESERFLO™ MicroShunt Ta ckopucTaTuCsi HOBOIO CKIeparnbHOH KulieHeto/cknepansHum TyHenem. Micns
ycnilwHoro BBeAeHHs npuctpolo PRESERFLO™ MicroShunt nepekoraiitecs, Lo npokcuManbHuin kielb Tpy6ku B MK
He TOPKaEeTLCA POriBKM YK panay»HOT 0BONOHKK Ta Lo BOASHUCTA BOMora BUTIKae 3 AncTanbHoro kiHug. Micns yoro
BCTaBTe KiHeub npucTtpolo PRESERFLO™ MicroShunt nia cy6koH'loHKTUBaNbHWIA/CY6TEHOHOBUIA KIanoTb Ha NoBepXHi
cknepu (nepekoHaBLUMUCh, LLO MPUCTPIN He BUTHYBCA Ta He 3acTpsAr y kancyni TeHoHa). SKWo By He Gaunte BUTOKY
BOJIOTY, BU MOXETE BUKOHATU OfHY 3 Takux Aiii: 06epeXHO HaTUCHITL Ha OKO (cknepy, NMiMB, poriBky), HaNOBHIOKYM
nepeaHio kamepy BSS uepes nyHkLito, a6o Bi3bMiTh BUTHYTY TOHKOCTIHHY KaHIOMIO JOBXMHOW 8 MM kanibpy 23G Ta
BrOPCHITL BSS y auctanbHuii kinels npuctpoto PRESERFLO™ MicroShunt, w06 3anosHuTtn Tpy6Ky. AKLIO BUTOKY
piAvMHWM Hemae, NpUcTpiit Tpeba nepemicTUT abo 3amiHNTH.
8.1 il posTauy i Ta B KyTi i kamepu oka. [ig Yac onepaLii pekomeHayeTbea
BUKOHATU FOHIOCKOMItO, W06 OLIHUTY po3TallyBaHHS MPOKCUMManbHOro kiHuuka npuctpoo PRESERFLO™ MicroShunt
y nepeaHilt kamepi oka Ta BNEBHWUTUCS B TOMY, LLO BiH PO3TaLLOBaHWIA Ha JOCTaTHLOMY BiadaneHi Bia porisku ao
paiayHoT 0B6ONOHKM.
9. 3almMBaHHA KOH'IOHKTUBW. MOBepHiTh kancyny TeHoHa Ta KOH'IOHKTUBY Ha NiMG Ta 3aluuiiTe, BUKOPUCTOBYIOHYM
LIOBHWI MaTepian, SKui Bxe A0Bro Ta yChiluHO BUKOPUCTOBYETLCS cnellianicTamu 3 NikyBaHHs rnaykomu (Hanpuknag,
HeWnoH yu vicryl). [ins nepesipkn HAasiBHOCTi BUTOKY 3 KOH'OHKTUBM BUKOPUCTOBYITE 3BOMOXEHY CMYXKY 3
nyopecueiHom. HasBHMiA BUTIK MOXHa nikBifyBaTh AoAaTkoBuMM WBaMu. MNepesipTe Take: NPoKCUMarnbHUiA KiHeLb
npuctporo PRESERFLO™ MicroShunt mae 6yTv B nepepHiit kamepi oka, anctanbhuii kinels PRESERFLO™ MicroShunt
Mae ByTu piBHUM | He NOBUHEH 3acTpsraTit B kancyni TeHoHa. Ao 6yno BUKOPUCTaHO LWIOB ANs BiATAryBaHHS PoriBku,
BignycTiTh foro. 3a noTpebu nicns onepauii HaHeciTb aHTMGIOTUKM Ta CTepoiaHi MeanyHi npenapaTu.
10. BukopucTaHuit NpuUCTpIii Ta oro nakyBaHHs Crif yTuRisyBaTh 3rigHO 3 NpaBunamu, LWo AilTh y NikapHi, a Takox
BiANOBIAHO 40 aaMiHICTPaTUBHWX i/aBo MicLEBMX ypsAOBIUX po3nopsaxeHb. [ins HanexHoi ytunizauii MMC BukoHyiiTe
BiANOBIAHI BKA3iBKM, LLIO MICTATLCA B IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTAHHS.

MicnsionepauiiHui nepioa:

1. BiacTexyiiTe BHYTPILLHBOOYHNIA TUCK Mifl YaC KOXHOTO KOHTPOSILHOTO Bi3UTY, WOG Ai3HaTUCS, YK NpUCTpin
PRESERFLO™ MicroShunt mae npoxigHicTb.

2. SAkuwo Tpeba nepecyHyTH, BuaanuTu npuctpiii PRESERFLO™ MicroShunt 4u 3aMiHATK 110r0 NPUCTPOEM iHLIOTO
TMNy Yepe3 PoBoi XapakTePUCTUKIA MPUCTPOIO, Crlif 3pOBUTU KOH'IOHKTUBATBHUI PO3TUH TaKUM CaMUM YMHOM,
5K e 6yno 3pobneHo BrepLue npy BCTaHOBMEHHI NPUCTPOLO. Mpu LiboMy NpUCTpiit HeobXiaHO oronuTw, nicns
4Oro 10ro MoXHa nepemictuti abo sugannTy. MNpu BUAANEHHI NPUCTPOIO CAiA YNEBHUTUCA Y BIACYTHOCTI BUTOKY
BOASHUCTOI BOMOTM 3 AiNAHKM JOCTyny. AKLO € BUTIK, He0BXiAHO 3alwmnTK kaHar, Wwob 3arepMeTnayBaTh ioro.
3alumBaHHs KOH'IOHKTUBY CIif] BUKOHYBATY 3@ MOYATKOBOK MPOLIEAYPO.

PRESERFLO™ MicroShunt DRENAAZISUSTEEM GLAUKOOMI RAVIKS (et)
Kasutusjuhend
SISSEJUHATUS

PRESERFLO™ MicroShunt toode koosneb PRESERFLO MicroShuntist ja 3-20 mm roostevabast terasest Scleral
Markerist. MicroShunt on implanteeritav glaukoomi drenaaZi siisteem, mis on valmistatud lipaindlikust SIBS [poli
(stiireenplokk-isobutiileenplokk-stiireen)] pollimeerist ning selle toru valisdiameeter on 350 um ja luumen on 70 um.
Sellel on kolmnurksed tiivakesed, mis takistavad toru liikkumist eeskambrisse. Seade on ette nédhtud implanteerimiseks
subkonjunktivaalse / Tenoni ala alla.

1. Kontrollige kindlasti iga tihiku kélblikkusaega.

KAVANDATUD KASUTUS / SIHTOTSTARVE

PRESERFLO MicroShunt kasutab toru, et luua kanal vesivedeliku voolamiseks silma eeskambrist sidekesta ja Tenoni
kapsli alla tekkinud mullini; toru eesmine/proksimaalne ots ulatub esikambrisse, samas kui tagumine/distaalne ots
16peb mullis. PRESERFLO MicroShunt vahendab IOP-d (silma siserohku), suunates fiilsiliselt vesivedeliku kérgsurve
eeskambrist madalama réhuga mulli.

KAVANDATUD KASUTAJAD

PRESERFLO MicroShunti kavandatud kasutajad on glaukoomi ravile iali inud irurgid
(sealhulgas eesmise segmendi ja katarakti kirurgiale spetsialiseerunud kirurgid), kes on labinud seadme kasutamise
alase koolituse.

38



KASUTUSJUHEND

PRESERFLO™ MicroShunt on ette nahtud silmasisese rohu vahendamiseks patsientidel, kellel on primaarne avatud
nurga glaukoom, kus IOP-d (silma siserdhku) ei ole voimalik maksimaalse talutava ravi korral kontrolli all hoida ja/véi
glaukoomi siivenemine néuab kirurgilist sekkumist.

KAVANDATUD PATSIENDID / SIHTRUHMAD

Patsientide sihtpopulatsioon on téiskasvanud patsiendid, kellel on primaarne avatud nurga glaukoom, kus IOP-d (silma
siserohku) ei ole voimalik maksimaalse talutava ravi korral kontrolli all hoida ja/v6i glaukoomi siivenemine nduab
operatsiooni.

VASTUNAIDUSTUSED

PRESERFLO™ MicroShunti implanteerimine on vastunaidustatud jargmiste asjaolude ja seisundite korral:

SULETUD NURGA GLAUKOOM; KONJUNKTIIVI ARMISTUMISE ESINEMINE, EELNEV KONJUNKTIIVI HOLMAV
SISSELOIKEGA SILMAOPERATSIOON VOI MUUD KONJUNKTIIVI HAIGUSED (NT OHUKE KONJUNKTIIV, TIIBKILE)
SIHTKVADRANDIS; AKTIIVNE IIRISE NEOVASKULARISATSIOON; AKTIIVNE POLETIK (NT LAUAAREPOLETIK,
KONJUNKTIIVI POLETIK, SKLERIIT, SARVKESTAPOLETIK, UVEIIT); KLAASKEHA EESKAMBRIS; TEHISLAATSE
OLEMASOLU EESKAMBRIS (ACIOL); SILMASISENE SILIKOONOLI.

HOIATUSED
- Ainult retseptiga: Seda seadet tohib miitia ainult arst voi arsti korraldusel.
- Ainult tihekordseks kasutuseks. Mitte kordt ja voi resteriliseerida. Korduskasutamine voi resteriliseerimine

voib seadme struktuurilist terviklikkust kahjustada ja/voi pohjustada seadme mittetoimimist, mis omakorda véib poh-
justada patsiendi tsiseid vigastusi, haigust, pimedaks ja&mist véi surma. Korduskasutamine Vi resteriliseerimine véib
tekitada ka seadme saastumisriski ja/v6i pohjustada patsiendi nakatumist v6i ristnakatumist, kaasa arvatud, kuid mitte
ainult, nakkushaiguse (nakkushaiguste) tilekandumist tihelt patsiendilt teisele. Seadme saastumine voib pohjustada
patsiendi vigastusi, haigust, pimedaks jaamist voi surma.

- Pérast kasutamist eemaldage toode ja pakend kasutusest vastavalt haigla, administratiivse ja/voi kohaliku omavalit-
suse poliitikale.

- Mitomiitsiin C (MMC) pikaajalisi toimeid ei ole selle seadmega kasutamisel hinnatud. MMC kasutamisel soovitatakse
tungivalt rakendada vajalikke ettevaatusabindusid ja meetmeid.

- PRESERFLO™ MicroShunti ei tohi viia otsesesse kokkupuutesse petrolaatumipdhiste (s.t vaseliin) materjalidega (nt
salvid, dispersioonid jne).

- PRESERFLO™ MicroShunti Idikamise v&i modifitseerimise efekte ei ole hinnatud.

- Viskoelastseid aineid ei ole PRESERFLO™ MicroShuntiga testitud. Sellegipoolest voib hadaolukorras, kui kdik muud
ravimeetodid on osutunud edutuks, olla hiidroksuproputilmetiitiltselluloosi (HPMC) kasutamine tiheks voimaluseks.
HPMC kasutamine peaks jaama viimaseks abinduks lameda kambri korrigeerimisel PRESERFLO™ MicroShuntiga
ning see voib tekitada seadme labimatuse riski tiheks voi mitmeks nadalaks parast selle kasutamist, néudes IOP
tapsemat voi tihedamat jalgimist.

ETTEVAATUSABINOUD

- PRESERFLO™ MicroShunti ohutus ja efektiivsus ei ole kinnitatud jargmiste asjaolude voi seisunditega patsientide
puhul:
o Kroonilise péletikuga silmad

KaasasUndinud ja infantiilse glaukoomiga silmad

Neovaskulaarse glaukoomiga silmad

Uveiidiga seotud glaukoomiga silmad

Pseudoeksfoliatiivse v6i pigmentglaukoomiga silmad

Muu sekundaarse avatud nurga glaukoomiga silmad

Silmad, mis on labinud varasema sisseloikega glaukoomioperatsiooni véi tsilioablatiivseid protseduure.
o Implanteerimine ioperatsiooniga koos IOL-i (intraokulaarse laatse) implanteerimisega.

- Véltige kidadega pintsettide kasutamist seadme kasitsemisel. Soovitatakse kasutada McPhersoni tiilipi pintsette.

- Patsiendi IOP-d tuleb operatsioonijargselt jalgida. Kui IOP ei plsi parast operatsiooni piisavalt stabiilne, peaks
kaalutlema sobivat lisaravi IOP sailitamiseks.

- Enama kui iihe PRESERFLO™ MicroShunti kasutamise ohutust ja efektiivsust ei ole kinnitatud.

- Kui ilmneb, et PRESERFLO™ MicroShunt on deformeerunud, kokku murtud ja/vi moondunud, siis arge seda
kasutage.

- 2 vGi enama kovakesta kanali loomine MicroShunti implanteerimise katsel voib pohjustada vesivedeliku lekkimist ja
suurendada hiipotoonia riski, kui tdiendavad kévakesta kanalid ei sulgunud iseeneslikult v6i neid pole Gmmeldud.

- Madala v&i lameda eeskambriga patsientide ravimisel, kuigi see ei ole tdenéoline, v6ib nende patsientide pupilli
farmakoloogilise laienemise tGttu vikerkest ummistada MicroShunti. Nendel patsientidel on soovitatav pérast
dilatatsiooni sagedasem IOP (silma siserchu) jalgimine.

VOIMALIKUD KOMPLIKATSIOONID/KORVALTOIMED

°
°
°
°
°
°

Operatsiooni ajal ja selle jarel esinevate komplikatsioonide hulka véivad kuuluda:

Glaukoomi siivenemist ei ole vaimalik kontrolli all hoida, ekskavatsiooni-diski (C/D) suhte suurenemine, anesteesiaga
seotud komplikatsioonid, PFMS-i sisestamise raskused, seadme implanteerimise ebadnnestumine, seadme térge,
seadme liikumine, laiendatud kirurgiline protseduur, toru likumine eeskambrist vélja, lame eeskamber, madal eeskamber,
ulatuslik verejooks eeskambris, sisseldikekohas voi silmas, PFMS-i kokkupuutumine sarvkesta véi iirisega, silmasisene
rohk liiga kdrge voi madal, kbordsilmsus, eeskambris kasutatud viskoelastsed ained, koroidea efusioon véi hemorraagia,
vorkkesta komplikatsioonid (vorkkesta irdumine, proliferatiivse retinopaatia, hiifeem, hiipotoonia véi hiipotooniline
makuloos, silmamunakortsumus, endoftalmiit, toru erosioon I&bi konjunktiivi, osaline voi téielik toru obstruktsioon (toke
iirise, klaaskeha, fibriini voi osakeste tottu), iridodiallis, iirise inkartseratsioon, uveiit, iriit, diploopia, vesivedeliku vale
likumissuund, sarvkesta komplikatsioonid (abrasioon, turse, ultseratsioon, infektsioon, dekompensatsioon, bulloosne
keratopaatia, endoteeli rakkude kadu, Descemeti striiad, sarvkestapdletik), osaline véi téielik nagemise kadumine, hagus
nagemine, poiendi leke, blebiit, tsiistiline paiend, paiendi puudulikkus, pupilliblokaad, ptoos, makulaarne turse, pikaajaline
pdletik, glaukoomiravimite tarvitamine, silmavalu, konjunktiivi komplikatsioonid (,n6pauk®, dehistsents, dissektsioon,
hemorraagia, hiipereemia, arm, rebend, haavand), iirise adhesioon/siinehhiad, iirise abrasioon, katarakti arenemine

Vi progressioon, tagumise kapsli tuhmumus, PFMS-i eksplantatsioon, kapseldusreaktsioon, véorkeha tunne, fibriin
eeskambris, vaatevélja kahjustused, plaanimata glaukoomiga seotud uus kirurgiline sekkumine, optilise diski hemorraagia,
silmamuna perforatsioon, peavalu, klaaskeha hemorraagia, haavaleke ja Gmblustega seotud komplikatsioonid.
STERILISATSIOON

Koik PRESERFLO™ MicroShunti 1 ja li ned tarnitakse il 1a. PRESERFLO™ MicroShunt,
kdvakesta margistusvahend ja sisseldikeks méeldud kaldteraga nuga on steriliseeritud EtO-ga vastavalt ISO

11135 juhistele ning marker, néel ja kaniiiil on steriliseeritud gammaradiatsiooniga. Pakendi sisu jaab avamata voi
kahjustumata pakendi puhul steriilseks. Kui seade v6i moni lisaseade peaks tahtmatult mittesteriilseks muutuma v6i
pakend avaneb ja/voi kahjustub, siis kdrvaldage seade kasutusest. MITTE RESTERILISEERIDA.

SAILITAMINE

Sailitage reguleeritava temperatuuriga ruumis (20 + 5 °C) ning valtige ligset kuumust, ligset niiskust, otsest
paikesevalgust ja vett.
KASUTUSJUHEND

Kasutaja peab enne seadme kasutamist olema labinud asjakohase koolituse.
Kirurgia:
1. Anesteesia: Protseduuri ajal kasutatava anesteesia tlitbi valik toimub kirurgi &ranagemisel.
2. PRESERFLO™ MicroShunti ettevalmistamine: a) Kontrollige hoolikalt PRESERFLO™ MicroShunti sisaldavat
taskut. Kui tasku on kahjustatud, siis arge seadet kasutage. b) Eemaldage PRESERFLO™ MicroShunt steriilsest
pakendist ja asetage see steriilsele pinnale. c) Niisutage MicroShunti tasakaalustatud soolalahusega (BSS).
3. Implanteerimisasendi planeerimine: PRESERFLO™ MicroShunti sisestamine toimub kirurgi &randgemisel kas
silma superor VGi superotempor kvadranti, valtides sirglihaseid.
4. Sarvkesta venitus ja konjunktiivi lapp: Teostage sarvkesta venitus dmblusega vastavalt kirurgi aranagemisele.
Tehke planeeritud kirurgilises piirkonnas 6-8 mm peritoomia sisseldige, seejarel Idigake lahti subkonjunktivaalne /
Tenoni kapsli alune tasku (fornix’ile baseeruv) 90...120° tmberm6ddu ulatuses limbus’e lahedalt kuni vahemalt
8 mm sligavuseni. Veenduge, et PRESERFLO™ MicroShunti planeeritud sisestamiskohas ei ole aktiivset veritsust.
Valtige kauteri |||gset kasutamist — see voib suurendada armistumise riski.
5. MMC tavalt kirurgi aranagemisele asetage MMC-st kiillastunud kasnad kdvakestale
subkonjunktivaalse / Tenoni kapsli aluse tasku alla, veendudes, et need ei puutu kokku konjunktiivi haava dérega.
Eemaldage kasnad ja Iuputage rohke BSS iga (> 20 ml).
6. i ine: Niisutage 3-20 mm markeri (kovakesta margistusvahend)
teravikud kristallvioletse markeri tindiga ja markige &ra punkt 3 mm limbus’est.
6.a. Kui kasutate MANI kaheastmelist kaldteraga 1,00 mm nuga: Looge margistatud punktis eeskambrisse
(AC) kovakesta kanal, sisenedes veidi iirise tasandist kdrgemal (trabekulaarvorgustiku tasandil). Valise juhisena
sisenege eeskambrisse veidi kirurgilise limbus'e keskmisest servast altpoolt (sinise/halli tsooni tagumine serv,
mis peaks sisemiselt katma Schwalbe joont), kui see on olemas. KGvakesta kanal on valmis, kui kévakesta kanali
distaalsesse otsa on loodud 2 mm kdvakesta tasku, kuhu likatakse PRESERFLO™ MicroShunti tiivakestega osa.
6.b. Kui kasutate MANI sisseldikeks méeldud kaldteraga 1,00 mm nuga: Looge margistatud punktis 2 mm
pikkune madal kdvakesta tasku, kuhu liikatakse PRESERFLO™ MicroShunti tiivakestega osa. Sisestage
25G noel kdvakesta taskusse ja looge kdvakesta kanal eeskambrisse, sisenedes veidi iirise tasandist korgemal
(trabekulaarvorgustiku tasandil). Valise juhisena sisenege eeskambrisse veidi kirurgilise limbus'e keskmisest
servast altpoolt (sinise/halli tsooni tagumine serv, mis peaks sisemiselt katma Schwalbe joont), kui see on olemas.
7. PRESERFLO™ Mit isse: Ki positsioneerige
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PRESERFLO'M MicroShunti toru n|| et kaldus ots jaab sarvkesta poole kdvakesta tasku / kovakesta kanali lahedale, hoides

k pealispinda k pinnaga. Si PRESERFLO™ MlcroShunt ornalt kdvakesta taskusse /
kovakesta kanalisse, kuni tiivakesed on liikatud kovakesta Liigse jou PFMS-i ajutist
paindumist ja suurendab sisestamise keerukust. Kui sisestamine pole vaimalik, v6ib luua teise kovakesta tasku / kovakesta
kanali umbes 1 mm kaugusele esialgsest kanalist. Kui PRESERFLO™ MicroShunt kahjustub protseduuri kéigus, siis kasutage
uut PRESERFLO™ MicroShunti ja uut kdvakesta taskut / kévakesta kanalit. Parast PRESERFLO™ MicroShunti edukat
sisestamist kontrollige, et toru proksimaalne ots ei puutuks eeskambris kokku sarvkesta véi iirisega ja et distaalsest otsast
voolaks vesivedelikku. Seejarel liikake PRESERFLO™ MicroShunti toru ots kdvakesta pinnal oleva subkonjunktivaalse /

Tenoni kapsli aluse lapi alla, veendudes, et see on sirge ja ei ole Tenoni kapslisse takerdunud. Kui voolu ei ole néha, siis

rakendage iihte voi mitut jargmistest meetmetest: silmale kerge surve avaldamine (kdvakest, limbus, sarvkest), eeskambri

taitmine BSS-iga paratsenteesi abil, voi kasutage 23G 6hukese seinaga 8 mm kaarjat kandiilli ja slistige PRESERFLO™

MicroShunti distaalsesse otsa toru pralmlm\seks BSS-i. Kui voolu ei saavutata, siis repositsioneerige voi asendage seade.

i i asendi i i nurgas: Soovitatakse teostada intraoperatiivne gonioskoopa,

et hlnnata PRESERFLO™ MicroShunti proksimaalse otsa asendit eeskambris veendumaks, et see on sarvkestast

iisavalt kaugel.

sulgemine: Repositsioneerige Tenoni kapsel ja konjunktiiv /imbus’e suhtes ja teostage dmblused,

kasutades 6mblusniite, mida on glaukoomispetsialistid pikka aega edukalt kasutanud (s.t nailon, vikriiil). Niisutatud

fluoresteiiniga riba kasutatakse konjunktiivi kontrollimiseks lekete suhtes, mille v6ib sulgeda lisadmblustega. Kontrollige
jargmist: PRESERFLO™ MicroShunti proksimaalne ots asub eeskambris, PRESERFLO™ MicroShunti distaalne

ots on sirge ja ei ole takerdunud Tenoni kapslisse. Tommake sarvkesta venitamise 6mblus valja, kui seda kasutati.

Aplitseerige antibiootilisi ravimeid ja steroide postoperatiivselt vastavalt vajadusele.

10. Pérast kasutust eemaldage toode ja pakend kasutusest vastavalt haigla, admini ja/véi kohaliku

omavalitsuse poliitikale. Jargige MMC kasutusjuhiseid MMC korrektse kasutusest korvaldamise suhtes.

Postoperatiivselt:

1. Jalgige iga jarelkontrolli kdigus silma siserdhku, et kindlaks teha, kas PRESERFLO™ MicroShunt on avatud.

2. Kui PRESERFLO™ MicroShunt repositsioneeritakse, een jalvoi aser teist tlilipi seadmega ole-
nevalt seadme toimimisest, peab konjunktiivi I6ikama limbus’e juures originaalprotseduurile sarnasel viisil. Seade
tuleb vélja vétta ning teostada repositsioneerimine véi eemaldamine. Kui seade eemaldatakse, siis veenduge, et
kanalist ei leki vesivedelikku. Kui esineb leket, siis sulgege kanal 6Gmblusega. Konjunktiivi sulgemisel peab jargima
esialgset protseduuri.

PRESERFLO™ MicroShunt GLAUCOMA DRENAVIMO SISTEMA (It)
Naudojimo instrukcijos
IVADAS

L,PRESERFLO™ MicroShunt* gaminj sudaro ,PRESERFLO MicroShunt" ir 3—-20 mm nerddijanciojo plieno sklerinis
Zymeklis. ,MicroShunt" — tai implantuojamas glaukomos drenavimo prietaisas, pagamintas i$ itin lankstaus SIBS
[poli (stireno-izopreno-butadieno-stireno)] polimero, kurio vamzdelio iSorinis skersmuo yra 350 pm, o spindis — 70
um. Jis turi trikampes briaunas, kurios neleidZia vamzdeliui pereiti | prieking kamera. Prietaisas skirtas implantuoti po
subkonjunktyviniu / tenoniniu tarpu.

1. Bdtinai patikrinkite kiekvienos prekés galiojimo data.

NUMATYTOJI PASKIRTIS / TIKSLAS

,PRESERFLO MicroShunt* turi vamzdelj, kuriuo vandeninis skystis i$ priekinés akies kameros teka j pasle, suformuotg
po jungine ir tenono kapsule; priekinis / proksimalinis vamzdelio galas yra jkistas | prieking kamera, o galinis / distalinis
galas — j psle. ,PRESERFLO MicroShunt" sumazina akispudj, fiziskai nukreipdamas vandeninj skystj i$ auksto slégio

priekinés kameros | Zemesnio slégio psle.

NUMATYTIEJI NAUDOTOJAI

Numatytieji ,PRESERFLO MicroShunt* naudotojai yra oftalmologai / akiy chirurgai, besispecializuojantys glaukomos
gydyme (jskaitant chirurgus, besispecializuojancius priekinio segmento ir kataraktos operacijy srityje), kurie buvo
iSmokyti naudoti §j prietaisa.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

L,PRESERFLO™ MicroShunt* glaukomos drenavimo sistema skirta sumaZinti akispiidj pacientams, sergantiems
pirmine atviro kampo glaukoma, kai akispdis taikant maksimaly toleruojama medicininj gydyma iSlieka
nekontroliuojamas ir (arba) kai dél glaukomos progresavimo reikia operacijos.

NUMATYTASIS PACIENTAS / TIKSLINES GRUPES

Tiksliné pacienty populiacija yra suauge pacientai, sergantys pirmine atviro kampo glaukoma, kai akisptdis taikant
maksimaly toleruojama medicininj gydyma ilieka nekontroliuojamas ir (arba) kai dél glaukomos progresavimo reikia
operacijos.

KONTRAINDIKACIJOS

L,PRESERFLO™ MicroShunt" implantuoti draudZiama tokiomis aplinkybémis ir salygomis:

UZDARO KAMPO GLAUKOMA; JUNGINES RANDY BUVIMAS, ANKSTESNE PJUVIO OFTALMOLOGINE OPERACIJA,
APIMANTI JUNGINE ARBA KITOS JUNGINES PATOLOGIJOS (PVZ., PLONA JUNGINE, PTERIGIJA) TIKSLINIAME
KVADRANTE; AKTYVI RAINELES NEOVASKULIARIZACIJA; AKTYVUS UZDEGIMAS (PVZ., BLEFARITAS,
KONJUNKTYVITAS, SKLERITAS, KERATITAS, UVEITAS); STIKLAKUNIS PRIEKINEJE KAMEROJE; PRIEKINES
KAMEROS INTRAOKULINIO LESIO (ACIOLIO) BUVIMAS; INTRAOKULINIS SILIKONINIS ALIEJUS.

ISPEJIMAI

- Tik Rx: Prietaisg gali parduoti tik gydytojas arba kitas asmuo jo nurodymu.

- Tik vienkartiniam naudojimui. Negalima pakartotinai naudoti ar pakartotinai sterilizuoti. Pakartotinai naudojant ar sterilizuo-
jant, gali biti paZeistas struktrinis prietaiso vientisumas ir (arba) prietaisas gali sugesti, o dél to gali biti rimtai suZalotas,
susirgti, apakti ar mirti pacientas. Pakartotinai naudojant ar sterilizuojant, gali kilti pavojus, jog prietaisas bus uZterstas ir
(arba) pacientas bus uzkréstas arba jvyks kryZminis uzkrétimas, jskaitant (bet neapsiribojant) vieno paciento infekcinés (-iy)
ligos (-y) perdavima kitam pacientui. Prietaiso uzterSimas gali sukelti paciento suZalojima, liga, apakima ar mirtj.

- Panaudoje iSmeskite gaminj ir pakuote pagal ligoninés, administracine ir (arba) vietos valdZios politika.

- ligalaikis mitomicino C (MMC) poveikis naudojant §j prietaisa nebuvo jvertintas. Labai rekomenduojamos bitinosios
atsargumo priemonés ir intervencijos naudojant MMC.

- ,PRESERFLO™ MicroShunt" neturéty tiesiogiai liestis su petrolatumo (t. y. vazelino) medziagomis (pvz., tepalais,
dispersijomis ir kt.).

- ,PRESERFLO™ MicroShunt" pjovimo ar modifikavimo poveikis nebuvo jvertintas.

- Viskoelastika nebuvo iSbandyta naudojant ,PRESERFLO™ MicroShunt“. Tagiau kritiniu atveju, kai visi kiti gydymo
bidai buvo nesékmingi, gali bati pasirinkta naudoti hidroksipropilmetilceliulioze (HPMC). HPMC naudojimas turéty
biti paskutiné priemoné, norint iStaisyti plok$¢ig kamera naudojant ,PRESERFLO™ MicroShunt‘; gali kilti pavojus,
kad prietaisas praras srauta vieng ar daugiau savaiciy po naudojimo, todél reikés atidZiai arba dazniau stebéti akispadi.
ATSARGUMO PRIEMONES

- ,PRESERFLO™ MicroShunt‘ saugumas ir veiksmingumas nenustatytas pacientams, kuriems pasireiskusios $ios
buklés:

o Akiy létinis uzdegimas

Akiy jgimta ir pirminé vaiky glaukoma

Akiy neovaskuliné glaukoma

Akiy uveitiné glaukoma

Akiy pseudoeksfoliaciné arba pigmentiné glaukoma

Akiy kitos antrinés atviro kampo glaukomos

Anksciau atlikta akiy glaukomos pjiivio operacija arba cilioabliacinés proceddros.

o Implantacija kartu su kataraktos operacija su intraokulinio l¢sio implantacija

- Dirbdami su prietaisu, nenaudokite dantyty Znypliy. Rekomenduojamos ,McPherson* tipo Znyplés.

- Po operacijos reikia stebéti paciento akisptdj. Jei po operacijos akisptdis néra tinkamai palaikomas, reikia apsvarstyti
tinkama papildoma gydyma akispidZiui palaikyti.

- Daugiau nei vieno ,PRESERFLO™ MicroShunt* naudojimo saugumas ir veiksmingumas nebuvo nustatytas.

- Jei ,PRESERFLO™ MicroShunt* atrodo deformuotas, sulankstytas ir (arba) iSkraipytas — nenaudokite jo.

- Sukdrus 2 ar daugiau skleriniy tuneliy, bandant implantuoti ,MicroShunt®, gali nutekéti vandeninis skystis ir padidéti
hipotonijos rizika, jei papildomi skleriniai tuneliai neuzsandarinti arba nesusidti.

- Gydant pacientus, kuriy priekiné kamera yra sekli arba plokscia, nors tai néra tikétinas atvejis, yra tikimybe, kad
tokiems pacientams farmakologiskai pleciant akies vyzdj rainelé gali kliudyti ,MicroShunt*. Siems pacientams po
isplétimo rekomenduojama dazniau stebéti akispadi.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS / NEPALANKUS [VYKIAI

Galimos komplikacijos operacijos metu ir po jos:

Nekontroliuojamas glaukomos progresavimas, padidéjes regos nervo disko ir ekskavacijos diametry santykis (C/D),

su anestezija susijusios komplikacijos, sunkumai jvedant PFMS, nepavyksta implantuoti prietaiso, prietaiso gedimas,
prietaiso padéties pokytis, pailgéjusi chirurginé procedira, vamzdelio migracija i$ priekinés kameros, ploks¢ia priekiné
kamera, sekli priekiné kamera, gausus kraujavimas priekinéje kameroje arba pjavio vietoje ar akyje, PFMS paliecia
ragena arba rainele, per didelis arba per mazas akisptdis, Zvairumas, priekinéje kameroje naudojamas viskoelastikas,
gyslainés efuzija arba kraujavimas, tinklainés komplikacijos (tinklainés atsiskyrimas, proliferaciné retinopatija),

hifema, hipotonija arba hipotonija makulopatija, phthisis bulbi, endoftalmitas, vamzdelio erozija per jungine, daliné arba
visiS8ka vamzdelio obstrukcija (rainelés ar stiklakinio arba fibrino ar Siuksliy blokada), iridodializé, rainelés inkarceracija,
uveitas, iritas, diplopija, piktybiné glaukoma, ragenos komplikacijos (abrazija, edema, iSopéjimas, infekcija,
dekompensacija, pisliné keratopatija, endotelio Iasteliy praradimas, Descemet striae, keratitas), dalinis arba visiSkas

°
°
°
°
°
°
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regéjimo praradimas, nery$kus matymas, pasliy nutekéjimas, blebitas, cistiné puslé, pisliy nepakankamumas, vyzdZiy
blokada, ptoze, geltonosios démés edema, uZsiteses uzdegimas, vaisty nuo glaukomos vartojimas, akiy skausmas,
junginés komplikacijos (skyluté, dehiscacija, skrodimas, kraujavimas, hiperemija, randas, plySimas, opa), rainelés
sukibimas / sinekija, rainelés dilimas, kataraktos vystymasis arba progresavimas, uzpakalinés kapsulés drumstumas,
PFMS eksplantacija, kapsuliavimo reakcija, svetimkinio pojtis, fibrinas priekinéje kameroje, regéjimo lauko
pazeidimai, neplanuota su glaukoma susijusi pakartotiné chirurginé intervencija, optinio disko kraujavimas, obuolio
perforacija, galvos skausmas, stiklakinio kraujavimas, Zaizdos nutekéjimas ir su sidlais susijusios komplikacijos.
STERILIZAVIMAS

Visi ,PRESERFLO™ MicroShunt" prietaisai ir priedai gavimo metu yra sterilis. ,PRESERFLO™ MicroShunt’, sklerinis
Zymeklis ir plySio kampo peilis yra sterilizuojami ETO pagal ISO 11135 gaires, o Zymeklis, adata ir kaniulé sterilizuojami
gama spinduliuote. Turinys iSliks sterilus, nebent pakuoté bty atidaryta ar paZeista. Jei prietaisas ar bet koks priedas
netycia tapty nesterilus arba jei pakuoté atidaryta ir (arba) paZeista, prietaisg iSmeskite. NESTERILIZUOTI.
SAUGOJIMAS

Laikyti kontroliuojamoje kambario temperatiroje (20+5 °C) ir vengti per didelio kar$cio, per didelés drégmés, tiesioginiy
saulés spinduliy ir vandens.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Prie$ naudojima naudotojas turi biti tinkamai apmokytas naudotis jrenginiu.

Chirurgija:
1. Anestezija: Procediros metu skiriamos anestezijos pobudj nustato chirurgas.

2. ,PRESERFLO™ MicroShunt“ paruo$imas: a) AtidZiai apZitrékite maiSelj, kuriame yra ,PRESERFLO™
MicroShunt“. Jei maiSelis paZeistas, prietaiso nenaudokite. b) I$ sterilios pakuotés iSimkite ,PRESERFLO™
MicroShunt” ir padékite ant sterilaus lauko. ¢) Sudrékinkite ,PRESERFLO™ MicroShunt“ naudodami subalansuota
druskos tirpalg, (BSS)

,PRESERFLO™ MicroShunt“ jstatomas chirurgo nuoZiiira — j supernazalinj arba
superotemporalln[ akles kvadrantq, venglant tiesiyjy raumenuy.
4.R ir j és atvartas: Chirurgo nuozitra atlikite ragenos traukima sidle.
Planuojamoje chirurginéje zonoje padarykite 6—8 mm peritomijos pjavj, tada i$pjaukite subkonjunktyvinj / subtenoninj
maiselj (skliauto pagrindu) 90-120 ° perimetru nuo $alia galinés iki maziausiai 8 mm gylio. |sitikinkite, kad planuojamo
L,PRESERFLO™ MicroShunt" j&jimo srityje néra aktyvaus kraujavimo. Venkite pernelyg didelio kauterio naudojimo, nes
galite padidinti randy rizika.
5. MMC taikymas: Chirurgo nuozitara MMC prisotintas kempinéles uzdékite ant skleros po subkonjunktyviniu /
subtenoniniu maiseliu ir sitikinkite, kad jos nesiliesty su junginés Zaizdos krastu. Nuimkite kempinéles ir nuplaukite
dideliu kiekiu BSS (>20 ml).
6. Priekinés iéjimo aikstelés paruosi Pazymékite 3-20 mm Zymeklio (sklerinio Zymeklio) taSkus
Zymeklio rasikliu ,Gentian Violet" spalva ir pazymekne taska 3 mm atstumu nuo limbo.
6.a. Jei naudojate MANI dvigubo Zingsnio kampinj 1,0 mm peilj: PaZymétame taske sukurkite sklerinj tunelj
i prieking kamera, tiesiai vir§ rainelés plok&tumos (trabekulinio tinklo lygis). I8 iSorés jveskite prieking kamera,
tiesiai po vidurine chirurginio limbo riba (mélynos / pilkos zonos uZpakaline riba, kuri i$ vidaus turéty persidengti
su Svalbes linija), jei ji yra. Sklerinis tunelis baigtas, kai jo distaliniame gale sukuriama 2 mm ilgio skleriné kisene,
i kurig jkista ,PRESERFLO™ MicroShunt" briaunos dalis.
6.b. Jei naudojate 1,0 mm MANI plysio kampo peilj: PaZzymétame taske sukurkite negilig 2 mm ilgio sklering
kiSene, kurioje baty ,PRESERFLO™ MicroShunt" briaunos dalis. |kiSkite 25G adata j sklering kiSene ir sukurkite
sklerinj tunelj | prieking kamera, tiesiai vir$ rainelés plokStumos (trabekulinio tinklo). I$ iSorés jveskite prieking
kamerg tiesiai po vidurine chirurginio limbo riba (mélynos / pilkos zonos uZpakaline riba, kuri i§ vidaus turéty
persidengti su Svalbés linija), jei ji yra.
7. PRESERFLO™ MicroShunt* jvedi i priekine 3: Naudodami Znyples, padékif
L,PRESERFLO™ MicroShunt vamzdelj kampu j ragena, netoli sklerinés kiSenés / sklerinio tunelio, o briaunos pavirsiy
laikykite lygiagreciai skleros pavirgiui. Svelniai jkidkite ,PRESERFLO™ MicroShunt* j sklering kisene / sklerinj tunelj,
kol briauna bus jstumta po sklerine kiSene. Naudojant per daug jégos, PFMS laikinai sulinks, pasunkés jvedimas.
Jei nepavyksta uztikrinti prieigos, mazdaug 1 mm atstumu abiejose pradinio trakto pusése galima padaryti kita
sklerine kiSene / sklerinj tunelj. Jei procediros metu ,PRESERFLO™ MicroShunt* yra pazeistas, naudokite nauja
,PRESERFLO™ MicroShunt" ir nauja sklering kiSene / sklerinj tunelj. Sékmingai jvede ,PRESERFLO™ MicroShunt",
uztikrinkite, kad proksimalinis vamzdelio galas priekinéje kameroje nesiliesty su ragena ar rainele ir kad i distalinio
galo tekéty skystis. Tada ikiskite ,PRESERFLO™ MicroShunt* vamzdelio galg po subkonjunktyviniu / subtenono
atvartu ant skleros paviriaus ir jsitikinkite, kad jis yra tiesus ir nejstriges tenono kapsuléje. Jei srautas nematomas,
pabandykite vieng ar kelis i$ $iy veiksmy: Svelniai paspauskite akis (sklera, limba, ragena), pripildykite prieking
kamerg BSS per paracenteze arba naudokite 23G plonasieng 8 mm lenkiama kaniule ir suvirkSkite BSS j distalinj
L,PRESERFLO™ MicroShunt* gala, kad uzZpildytuméte vamzdelj. Jei nenustatytas srautas, pakeiskite prietaiso padétj
arba patj prietaisa.
8. Patikrinkite ,,MicroShunt“ padétj priekinés kameros kampe: Rekomenduojama atlikti intraoperacine
gonioskopija, kad bity galima jvertinti ,PRESERFLO™ MicroShunt* proksimalinio galiuko padétj priekinéje kameroje ir
isitikinti, kad yra pakankamas tarpas iki ragenos arba rainelés.
9. Junginés uzdarymas: Perkelkite tenona ir junging j limba ir susitkite naudodami sitilus, kuriuos ilga laikg sékmingai
naudoja glaukomos specialistai (t. y. nailona, vikrila). Sudrékinta fluoresceino juostelé naudojama patikrinti, ar néra
junginés nuotékio, kurj galima uzdaryti papildomais sidlais. Patikrinkite, ar: priekinéje kameroje yra ,PRESERFLO™
MicroShunt“ proksimalinis galas; ,PRESERFLO™ MicroShunt* distalinis galas yra tiesus ir nejstriges tenono kapsuléje.
Itraukite ragenos traukimo siila, jei jis buvo naudojamas. Jei reikia, po operacijos naudokite antibiotikus ir steroidinius
vaistus.
10. Panaudoje, gaminj ir pakuote iSmeskite laikydamiesi ligoninés, administraciniy ir (arba) vietos valdzios taisykliy.
Vadovaukités MMC naudojimo instrukcijomis, kad tinkamai pasalintuméte MMC.
Po operacijos:
1. Stebékite akispiidj kiekvieno tolesnio tyrimo metu, kad nustatytuméte, ar ,PRESERFLO™ MicroShunt* yra
patentuotas.
2. Jei ,PRESERFLO™ MicroShunt* perkeliamas, pasalinamas ir (arba) pakeiciamas kito tipo prietaisu, atsizvelgiant
i prietaiso veikima, junginé turi bati perpjauta ties limbu panasiai kaip ir pirminés procediiros metu. Prietaisas
turi biti atidengtas ir perkeltas arba paSalintas. Jei prietaisas paSalintas, patikrinkite, ar i$ kanalo neteka skystis.
Jei teka, susitikite kanala ir jj uZsandarinkite. Konjunktyvo uzdarymas turi bti atliekamas pagal pradine procedira.

PRESERFLO™ MicroShunt GLAUKOMAS DRENAZAS SISTEMA (Iv)
Lietosanas noradijumi
IEVADS

PRESERFLO™ MicroShunt produkts sastav no PRESERFLO MicroShunt un 3—-20 mm nerlsé&jo$a térauda cipslenes
markiera. MicroShunt ir implantéjama glaukomas drenazas ierice, kas izgatavota no arkartigi elastiga SIBS [poliméra
(stiréna-bloka-izobutilena-bloka-stiréna)] poliméra ar caurulites argjo diametru 350 pm un lumenu 70 pm. Tai ir
trisstarveida spuras, kas novérs caurulites migraciju priek$&ja kamera. lerice ir paredzéta implantéSanai zem konjunkti-
vas/Tenona kapsulas.

1. Noteikti parbaudiet katra elementa deriguma terminu.

PAREDZETAIS LIETOJUMS/MERKIS

PRESERFLO MicroShunt izmanto cauruliti, lai izveidotu kanalu acs iek$&ja Skidruma plismai no acs priek$éjas
kameras uz pusliti, kas izveidots zem konjunktivas un Tenona kapsulas; caurulites priek$&jais/proksimalais gals
iestiepjas priek$&ja kamera, savukart aizmuguréjais/distalais gals beidzas pasliti. PRESERFLO MicroShunt samazina
acs iek$€jo spiedienu, fiziski Suntéjot acs iek$&jo Skidrumu no priek$éjas kameras, kur ir augsts spiediens, uz pasiliti,
kura ir zemaks spiediens.

PAREDZETIE LIETOTAJI

PRESERFLO MicroShunt paredzétie lietotaji ir oftalmologi/acu kirurgi, kas specializéjas glaukomas arstésana (tostarp
kirurgi, kas specializéjas priek$éja segmenta un kataraktas kirurgija) un kuri ir apmaciti lietot $o ierici.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

PRESERFLO™ MicroShunt glaukomas drenazas sistéma ir paredzéta, lai samazinatu acs iek$&jo spiedienu pacienti-

em, kuriem ir primara atvérta kakta glaukoma un, lietojot maksimalo 10 za|u devu, saglabajas nekontroléjams

acs iek$éjais spiediens, un/vai gadijumos, kad glaukomas progreséSanas dé| nepiecieS$ama operacija.

PAREDZETAS PACIENTU/MERKA GRUPAS

Meérka pacientu populacija ir pieaugusi pacienti, kuriem ir primara atvérta kakta glaukoma un, lietojot maksimalo pane-
samo zalu devu, saglabajas nekontrol&jams acs iek$éjais spiediens, un/vai pacienti, kuriem glaukomas progresé$anas
dé| nepiecie$ama operacija.

KONTRINDIKACIJAS

PRESERFLO™ MicroShunt implanté$ana ir kontrindicéta pie $adiem apstakliem un saslim$anam:

SLEGTA KAKTA GLAUKOMA; KONJUNKTIVAS RETU ESAMIBA, IEPRIEKS VEIKTAACS OPERACIJAAR INCIZIJU,
KAS SKARUSI KONJUNKTIVU, VAI CITAS KONJUNKTIVAS PATOLOGIJAS (PIEMERAM, PLANA KONJUNKTIVA,
PTERIGIJS) MERKA KVADRANTA; AKTIVA VARAVIKSNENES NEOVASKULARIZACIJA; AKTIVS IEKAISUMS
(PIEMERAM, BLEFARITS, KONJUNKTIVITS, SKLERITS, KERATITS, UVEITS); STIKLVEIDA KERMENIS
PRIEKSEJA KAMERA; INTRAOKULARA LECA PRIEKSEJA KAMERA (ANTERIOR CHAMBER INTRAOCULAR
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LENS, ACIOL); INTRAKOKULARA SILIKONA ELLA.

BRIDINAJUMI

- Tikai ar receptém: $o ierici ir atlauts pardot tikai arstiem vai péc arsta noradijuma.

- Tikai vienreizéjai lieto$anai. Nelietot atkartoti un nesterilizét atkartoti. Atkartota lietoSana vai atkartota sterilizacija var
apdraudét ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices atteici, kas savukart var izraisit nopietnu pacienta traumu,
slimibu, aklumu vai navi. Atkartota lietoSana vai atkartota sterilizacija var arf radit ierices kontaminacijas risku un/vai
izraisit pacienta inficéSanos vai krustenisku inficésanos, tostarp, bet ne tikai, infekcijas slimibas(-u) parnesanu no viena
pacienta uz citu. lerices kontaminacija var izraisit pacienta traumu, slimibu, aklumu vai navi.

- Péc lietosanas utiliz&jiet produktu un iepakojumu saskana ar slimnicas, administrativo un/vai vietéjas valdibas
politiku.

- Nav izvértéta Mitomycin C (MMC) ilgtermina ietekme, to lietojot kopa ar $o ierici. Stingri ieteicami nepiecie$amie
piesardzibas pasakumi un intervence saistiba ar MMC lieto$anu.

- PRESERFLO™ MicroShunt nedrikst pak|aut tieSai saskarei ar materialiem (pieméram, ziedém, dispersijam utt.), kuru
pamata ir vazelins (pieméram, vazelins).

- Nav izvérteta PRESERFLO™ MicroShunt apgrie$anas vai modificé$anas ietekme.

- Viskoelastigie materiali nav parbauditi ar PRESERFLO™ MicroShunt. Tomér arkartas situacija, kad visas citas
terapijas ir bijuas nesekmigas, var izmantot hidroksipropilmetilcelulozi (HPMC). HPMC lieto$anai vajadzétu bat
pédéjam lidzeklim, lai korigétu plakanu kameru ar PRESERFLO™ MicroShunt, un var bt risks, ka plisma caur ierici
apstajas vienu vai vairakas nedélas péc tas lietoSanas, tadé| nepiecieSama ripiga vai biezaka acs iek3éja spiediena
novéro$ana.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

- PRESERFLO™ MicroShunt drosums un efektivitate nav noteikta pacientiem ar talak minétajiem apstakliem un
saslim$anam.

o Acis ar hronisku iekaisumu.

Acis ar iedzimtu un infantilu glaukomu.

Acis ar neovaskularu glaukomu.

Acis ar uveita glaukomu.

Acis ar pseidoeksfoliativu vai pigmentaru glaukomu.

o Acis ar cita veida sekundaru atvérta kakta glaukomu.
o Acis, kam ieprieks veikta glaukomas operécija ar inciziju vai cilioablativas procedtras.
o Implantacija ar vienlaicigu kataraktas operaciju ar intraokularas |&cas implantaciju.

- lzvairieties no zobotu pincesu lietosanas darba ar ierici. leteicamas McPherson tipa pincetes.

- Péc operacijas jauzrauga pacienta acs iek3éjais spiediens. Ja péc operacijas netiek uzturéts atbilstoSs acs iek3é&jais
spiediens, jaapsver atbilstoSas papildu terapijas lieto$ana, lai uzturétu acs iek8&jo spiedienu.

- PRESERFLO™ MicroShunt drosums un efektivitate nav novértéta, lietojot vairak neka vienu ierici.

- Nelietojiet PRESERFLO™ MicroShunt, ja ta izskatas deforméta, salocita un/vai izmainita.

- Divu vai vairaku cipslenes tunelu izveido$ana, méginot implantét MicroShunt, var izraisit acs iek3&ja kidruma nopladi
un palielinat hipotonijas risku, ja papildu cipslenes tuneli pasi nenoslédzas vai tiem netiek uzliktas Suves.

- Arstéjot pacientus ar seklu vai plakanu priek§&jo kameru, pastav maz ticama iespéja, ka Siem pacientiem zilites
farmakologiskas paplasinasanas dé| varaviksnene var aizsprostot MicroShunt. Siem pacientiem péc zilites
paplasinasanas ieteicams biezak parbaudit acs iek3&jo spiedienu.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS/NEVELAMIE NOTIKUMI

Operacijas laika un péc tas var rasties $adas komplikacijas:

nekontroléta glaukomas progresésana, palielinata diska attieciba (cup-to-disc ratio, C/D), ar anestéziju saistitas

komplikacijas, gritibas ievietot PFMS, neveiksmiga ierices implantacija, ierices darbibas klames, ierices

parvietodanas, ilga kirurgiska procedura, caurulites migracija prom no priek3gjas kameras, plakana priek$gja

kamera, sekla priek$é&ja kamera, parmériga asino$ana priek$éja kamera vai incizijas vieta aci, PFMS saskaras

ar radzeni vai varaviksneni, parak augsts vai zems acs iek$&jais spiediens, 3ki 1, Viske figa materiala

izmanto3ana priek$&ja kamera, horoidala eftizija vai asino$ana, tiklenes komplikacijas (tiklenes atslanosanas,

proliferativa retinopatija), hiféma, hipotonija vai hipotoniska makulopatija, acs abola ftize, endoftalmits, caurulites
erozija caur konjunktivu, caurulites daléja vai pilniga nosprosto$anas (nosprosto$anas, ko izraisa varaviksnene vai
stiklveida kermenis, vai fibrins, vai izdalijumi), iridodialize, varaviksnenes prolapss, uveits, irits, diplopija, acs iek3&ja

Skidruma plisma nepareiza virziena, radzenes komplikacijas (abrazija, tuska, ¢tlas, infekcija, dekompensacija,

bulloza keratopatija, endotélija $tnu zudums, Desemé (Descemet) strijas, keratits), daléjs vai pilnigs redzes zudums,

neskaidra redze, noplide no pusli$a, blebits, cistisks pslitis, pusli$a darbibas atteice, zilites blokade, ptoze, makulas
taska, ilgstods iekaisums, glaukomas medikamentu lieto$ana, acu sapes, konjunktivas komplikacijas (“pogas cauruma”
defekts, atdali$anas, sadali$anas, asino$ana, hiperémija, réta, plisums, ¢dla), varaviksnenes saaugumi/sinekijas,
varaviksnenes nobrazums, kataraktas izveidoSanas vai progresé$ana, aizmuguréjas kapsulas necaurredzamiba,

PFMS eksplantacija, iekapsulé$anas reakcija, sveskermena sajita, fibrins priek$€ja kamera, redzes lauka bojajumi,

neplanota, atkartota kirurgiska iejauk$anas saistiba ar glaukomu, redzes nerva diska asino$ana, acs abola perforacija,

galvassapes, stiklveida kermena asino$ana, nopltide no briices un ar Suvém saistitas komplikacijas.

STERILIZACIJA
Sanemsanas bridi visas PRESERFLO™ MicroShunt ierices un piederumi ir sterili. PRESERFLO™ MicroShunt,

cipslenes markieris un spraugas lenkveida nazis ir sterilizéts ar ETO sterilizaciju saskana ar ISO 11135 vadlinijam, un
markiera pildspalva, adata un kanula ir sterilizéta ar gamma starojumu. Saturs saglaba sterilitati, kamér iepakojums
nav atvérts vai bojats. Ja ierice vai kads piederums neti$am k|dst nesterils vai ja iepakojums ir atvérts un/vai bojats,
izmetiet ierici. NESTERILIZEJIET ATKARTOTI.

UZGLABASANA

Uzglabat kontroléta istabas temperattra (20+5 °C) un izvairieties no parmériga karstuma, parmériga mitruma, tieSiem
saules stariem un Gdens.

LIETOSANAS NORADIJUMI

Pirms lietoSanas lietotajam jabat atbilstosi apmacitam par ierices lietosanu.

o o o

o

Operacija:
1. Anestézija: proceduras laika ievadamas anestézijas veidu nosaka kirurgs.
2. PRESERFLO™ MicroShunt sag s : a) rapigi iet maisinu, kura ir PRESERFLO™ MicroShunt.

Ja maisin$ ir bojats, nelietojiet ierici; b) iznemiet PRESERFLO™ MicroShunt no sterila iepakojuma sterila vidé; c)
samitriniet PRESERFLOW MicroShunt, izmantojot lidzsvarotu sals $kidumu (Balanced Salt Solution, BSS).

3. lanos PRESERFLO™ MicroShunt ievieto$ana notiek péc kirurga ieskatiem virs acs
nazala vai temporala kvadranta, izvairoties no taisnajiem muskuliem.
4. i § un j 0 atloks: veiciet radzenes izstiepSanu ar Suvi péc kirurga ieskatiem.

Planotaja operacijas zona veiciet 6-8 mm peritomijas griezumu, péc tam izgrieziet maisinu zem konjunktivas/Tenona
kapsulas (grieZot pie radzenes robezas) 90°-120° perimetra no vietas pie limbas lidz vismaz 8 mm dzilumam.
NodroSiniet, ka planotaja PRESERFLO™ MicroShunt ievades zona nav aktivas asino$anas. Izvairieties no parmérigas
piededzinasanas, kas var palielinat rétu veidosanas risku.
5. MMC lietoSana: péc kirurga ieskatiem uz cipslenes zem konjunktivas/Tenona kapsulas uzklajiet ar MMC
piesatinatus siik|us, parliecinoties, ka tie nesaskaras ar konjunktivas brices malu. Nonemiet siklus un izskalojiet ar
lielu daudzumu BSS (> 20 ml).
6. levades vietas sag; $ priek$éja a: ar tinti atziméjiet 3-20 mm markiera (cipslenes markiera)
punktus, izmantojot markiera pildspalvu — gencianas violeto krasu; atzimgjiet punktu 3 mm attaluma no limbas.
6.a. Ja izmantojat MANI 1,0 mm lenkveida nazi divam darbibam: atzimétaja punkta izveidojiet cipslenes tuneli
uz priek$gjo kameru, kas sakas tiesi virs varaviksnenes plaknes (trabekulara tikla limenis). Aréja norade: iek|astiet
priek$éja kamera tiesi zem kirurgiskas limbas robezas vidus (zilas/pelékas zonas aizmuguréja robeza, kurai iek$&ji
japarklajas ar Svales liniju), ja tada ir. Cipslenes tunelis ir izveidots, kad cipslenes tunela distalaja gala ir izveidota
2 mm gara cipslenes kabata, kur tiek ievietota PRESERFLO™ MicroShunt spuras dala.
6.b. Ja izmantojat MANI 1,0 mm spraugas lenkveida nazi: atzimétaja punkta izveidojiet 2 mm garu seklu
cipslenes kabatu, kur tiek ievietota PRESERFLO™ MicroShunt spuras dala. levietojiet 25G adatu cipslenes kabata
un izveidojiet cipslenes tuneli priek$&ja kamera, kas sakas tiesi virs varaviksnenes plaknes (trabekulara tikla
limenis). Aréja norade: iek|Tstiet priek§&ja kamera tiesi zem kirurgiskas limbas robezas vidus (zilas/pelékas zonas
aizmuguréja robeza, kurai iek3é&ji japarklajas ar Svales Imiju), Ja tadair.
7. PRESERFLO™ MicroShunt ievietos priekséja a: jot pinceti bez zobiem, novietojiet
PRESERFLO™ MicroShunt cauruliti ar slipumu pret radzeni cipslenes kabatas/cipslenes tunela tuvuma, turot
spuras priek$pusi paraléli cipslenes virsmai. Maigi ievietojiet PRESERFLO™ MicroShunt cipslenes kabata/cipslenes
tunelr, Iidz spuras dala atrodas zem cipslenes kabatas. Ja lietosiet parmérigu speku, PFMS Tslaicigi salocisies
un bis apgritinata ievietoSana. Ja nevar piek|at, var izveidot vél vienu cipslenes kabatu/cipslenes tuneli aptuveni
1 mm attaluma no jebkuras sakotnéja trakta puses. Ja PRESERFLO™ MicroShunt procediras laika tiek bojata,
izmantojiet jaunu PRESERFLO™ MicroShunt un izmantojiet jaunu cipslenes kabatu/cipslenes tuneli. PEc veiksmigas
PRESERFLO™ MicroShunt ievieto$anas parliecinieties, ka caurulites proksimalais gals priek3&ja kamera nesaskaras
ar radzeni vai varaviksneni un ka distalaja gala ir acs $kidruma plisma. Péc tam ievietojiet PRESERFLO™ MicroShunt
caurulites galu zem konjunktivas/Tenona kapsulas atloka uz cipslenes virsmas, parliecinoties, ka ta ir taisna un nav
iespradusi Tenona kapsula. Ja plisma nav redzama, apsveriet vienu vai vairakas $§adas darbibas: viegli piespiediet aci
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(cipsleni, limbu, radzeni), piepildiet priek§&jo kameru ar BSS, izmantojot paracentézi, vai izmantojiet 23G 8 mm liektu
kanulu ar planu sieninu un injicéjiet BSS PRESERFLO™ MicroShunt distalaja gala, lai uzpilditu cauruliti. Ja plisma
nav izveidota, parvietojiet vai nomalnlet ierici.

8. Parbaudiet jas kameras stiiri: ieteicams veikt intraoperativu gonioskopiju, lai
novértétu PRESERFLO™ MlcroShunt prokslmala gala novietojumu priek3&ja kamera un parliecinatos, ka ir pietiekams
attalums no radzenes un varaviksnenes.

9. Konjunktivas slégs$ana: parvietojiet Tenona kapsulu un konjunktivu uz limbu un saujiet, izmantojot Suves, kuras
glaukomas specialisti jau izsenis veiksmigi izmanto (t. i., neilona, vikrila Suves). Samitrinatu fluoresceina sloksni
izmanto, lai parbauditu konjunktivas nopladi, kuru var noslégt ar papildu Suvém. Parbaudiet, vai: PRESERFLO™
MicroShunt proksimalais gals atrodas priek$éja kamera; PRESERFLO™ MicroShunt distalais gals ir taisns un nav
iespiests Tenona kapsula. Izvelciet radzenes izstiepsanas 3uvi, ja ta tika izmantota. P&c operacijas uzklajiet atbilstosas
antibiotikas un steroidu zales.

10. Péc lietosanas utiliz&jiet produktu un iepakojumu saskana ar slimnicas, administrativo un/vai vietéjas valdibas
politiku. levérojiet MMC lieto$anas noradijumus par pareizu MMC utilizé$anu.

Péc operacijas:

1. Parbaudiet acs iek$€jo spiedienu katra apseko$anas reizé, lai noteiktu, vai PRESERFLO™ MicroShunt ir
darbojas.

2. Ja PRESERFLO™ MicroShunt tiek parvietota, iznemta un/vai aizstata ar cita veida ierici, pamatojoties uz ierices
veiktspé&ju, konjunktiva ir japargriez limbas dala lidzigi ka sakotnéja procedara. lericei jabat redzamai, lai veiktu
parvieto$anu vai iznemsanu. Ja ieri nem, parbaudiet, vai no attieciga kanala nenotiek acs ieks: idruma
noplade. Ja ir noplide, uzlieciet kanalam $uvi, lai to noslégtu. Konjunktivas slég$ana javeic lidzigi ka sakotnéja
procedara.
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EU Importer: SANTEN SA,

Importer i EU: THE NETHERLANDS BRANCH

EU-importeur: De Entree 11-97

Importateur pour Alpha Tower 18th floor a E
I'Union européenne : 1101BH Amsterdam

EU-Importeur: Tel: +41.79.744.26.58

Importatore per www.santen.eu/eu/contact

I'Unione Europea:

Importer i EU:

Importador na UE:
Importador en la UE:
Importér i EU:

Leadlel @ ) Aiggll 35S
BHocuten 3a EC:
Dovozce v EU:
Maahantuoja EU:ssa:
Eicaywyéag otnv EE:

I ATaK

EU importér:
Importer w UE:
Importator UE:
Wmnoptep B EC:
Dovozca v EU:
AB ithalatgisi:
BU utpuniénn:
Imnoptep B EC:
Importija EU-s:
ES importuotojas
Importétajs ES:

Swiss Importer: Santen SA
Importer i Schweiz: La Voie-Creuse 14,
Importeur Zwitserland: 1202 Genéve,
Importateur en Suisse : Suisse
Schweizer Importeur:
Importatore per la Svizzera:
Sveitsisk importor:
Importador suigo:
Importador suizo:
Importér i Schweiz:

D ma s (A 3 ginaall
Bhocuten 3a LLseiiuapus:
Dovozce ve Svycarsku:
Maahantuoja Sveitsissa:
Eicaywyéag otnv EABeTia:

YU (R

Svaijci importor:
Importer ze Szwaijcarii:
Importator in Elvetia:
Wmnoptep B LWBeiuapum:
Dovozca pre Svajéiarsko:
isvigre ithalatgisi:
Sytjgwnhwjh utpypnn®
IMnopTep y LUBeiiuapii:
Importija Sveitsis:
Sveicarijos importuotojas
Importétajs Sveicé:

UK Importer: Santen UK Ltd
Importer i Storbritannien: Salisbury Hall,
Importeur VK: StAlbans, AL2 1BU,
Importateur au Royaume-Uni : United Kingdom
UK-Importeur:

Importatore per il Regno Unito:
Britisk importer:
Importador do Reino Unido:
Importador para Reino Unido:
Importér i Storbritannien:

saaaliladll 3 3 snal
BHocuTen 3a O6egnHeHOTO
KPancTeo:
Dovozce ve Spojeném kralovstvi:
Maahantuoja Yhdistyneessa
kuningaskunnassa:
Eioaywyéag oto HB:

10712 N

Egyesiilt kirdlysagbeli importér:
Importer z Wielkiej Brytanii:
Importator in Regatul Unit:
Wmnoptep B BenukoGputaHuu:
Dovozca pre Spojené kralovstvo:
BK ithalatgisi:
Uf-h utnynnn®
Imnoptep y BenukoGpuTarii:
Importija UK-s:
JK importuotojas
Importétajs AK:
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Symbol

Title of Symbol

Manufacturer Valmistaja
Producent KataokeuaoTrg
Fabrikant
Fabricant Gyarto
Hersteller Producent
Produttore Producator
Produsent Warotosutens
Fabricante Vyrobca
Fabricante Uretici Firma
Tillverkare Upwwnpnn
il BupoBHuk
Mpownssoguten Tootja
Vyrobce Gamintojas
Razotajs

Ny

Authorized representative in the European Community
Autoriseret repraesentant i Den Europzeiske 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

YnbnHomolleH npeacTtasuten B EBponerickata o6LwHoCT
Autorizovany zastupce v Evropském spolec¢enstvi

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

E&ouaiodotnuévog avrimpdowtog aTnv Eupwraiki Kovétnta

e

Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai Kézosségben
Upowazniony przedstawiciel we Wspolnocie Europejskiej
Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
OdumumanbHblii npeactasuTesns B EBponeiickom coobliectse
Oprévneny zastupca v Eurépskom spolocenstve

Avrupa Toplulugu igindeki Yetkili Temsilci

MNuwunnuwlwl Upyuwjwgnighsp GUpnywywl dhnipyntuntd
YnoBHOBaXeHUI NpeACTaBHVK B EBPOMENChKii CinbHOTI
Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

|galiotas atstovas Europos Bendrijoje

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

5o eiaall i Jian

91NN N7'NPA NWIIM A'X)

Swiss authorized representative

Autoriseret repraesentant i Schweiz
Gevolmachtigd vertegenwoordiger in Zwitserland
Représentant agréé en Suisse

Autorisierter Vertreter in der Schweiz
Rappresentante svizzero autorizzato

Sveitsisk autorisert representant

Representante suigo autorizado

Representante autorizado suizo

Auktoriserad representant i Schweiz

OrtopuavpaH npeactasuten 3a Lseiiyapus
Zplnomocnény zastupce ve Svycarsku
Valtuutettu edustaja Sveitsissa
Egouoiodotnpévog avTimpoowtrog atnv EABeTia

Svaijci meghatalmazott képviseld
Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii
Reprezentant autorizat pentru Elvetia
YnonHomou4eHHbI npeacTasutens B LLseiiuapun
Autorizovany zastupca pre Svajéiarsko
Isvigre yetkili temsilcisi

Sytgwnhwh thwanp UpYuwjwgnighg
YnosHoBaxeHWit npeacTasHuK y LLsenuapii
Volitatud esindaja Sveitsis

|galiotas atstovas Sveicarijoje

Pilnvarotais parstavis Sveicé

Sl 5y sl Jinl

YU WM A

UKRP

United Kingdom Responsible Person
Ansvarlig person i Storbritannien
Verantwoordelijke persoon Verenigd Koninkrijk
Responsable au Royaume-Uni
Verantwortlicher im Vereinigten Kénigreich
Responsabile per il Regno Unito

Ansvarlig person i Storbritannia

Responsavel no Reino Unido

Persona responsable en Reino Unido
Ansvarig person i Storbritannien

OTroBopHo nuue 3a O6eauHEHOTO KpancTBo
Odpovédna osoba ve Spojeném kralovstvi
Vastuuhenkild Yhdistyneessa kuningaskunnassa
Y1etBuvog oTo Hvwuévo Baaiielo

Egyesdilt kiralysagbeli felelés személy
Osoba odpowiedzialna w Wielkiej Brytanii
Persoana responsabild pentru Regatul Unit
OrtseTcTBEHHOE NULO B Benukobputannm
Zodpovedna osoba pre Spojené kralovstvo
Birlesik Krallik Yetkili Kigi

Uhwgjwy Ruqwynpntpjwl ywnwuhiwbwwnnt wbé
BionosinansHa ocoba y Benukobputanii
Vastutav isik Uhendkuningriigis

Atsakingas asmuo Jungtinéje Karalystéje
Atbildiga persona Apvienotaja Karalisté

s3a3d) ASLed) 3 Uy pasdl)

10M22 'KINKD DTN

Use by date Viimeinen kayttopaiva

Anvendes inden-dato Huepounvia xpriong éwg

Uiterste gebruiksdatum

Date limite d'utilisation Felhasznalhatésagi datum

Verfallsdatum (Verwendbar bis) Wykorzysta¢ do dnia

Data di scadenza A se utiliza pana la data de

Utlgpsdato Wcnone3oBaTb A0

Data de validade Déatum exspiracie

Fecha de vencimiento Son Kullanim Tarihi

Anvand foére-datum Oguwgnndt) Uhusl
il 4adla &6 TepMmiH npuaaTHoCTi

Cpok Ha roaHocT Kasutada kuni kuup&evani

Datum pouzitelnosti Galiojimo data

Deriguma termina datums

WIN'WY [NNR TIRN
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Symbol

Title of Symbol

Medical device Laéakinnallinen laite
Medicinsk udstyr larpoTeXVOAOYIKG TTPOIGYV
Medisch hulpmiddel 'NI9T 'WON
Dispositif médical Orvosi eszkdz
Medizinprodukt Wyréb medyczny
Dispositivo medico Dispozitiv medical
Medisinsk enhet MeanumHcKoe yCTpoiicTBO
Dispositivo médico Zdravotnicka pomécka
Dispositivo médico Tibbi cihaz
Medicinteknisk utrustning Pdywlwl uwpp
@b S Meauynuii npucTpin
MepaunumHcko nsgenue Meditsiiniseade
Zdravotnicky prostfedek Medicinos priemoné
Medicinas ierice
Batch code Erédkoodi
Batch-kode Kwdikég TrapTidag
Batchcode NNXR TIR
Numeéro du lot Tételkod
Chargenbezeichnung Kod sarze
Codice di lotto Codul lotului
Partikode Ko naptumn
Cadigo de lote Kod partii
Cadigo de lote Parti Kodu
Batchkod hdpwpwuwyh Yynn
42 € Kog naprii
MapTtuaeH koa Partiitahis
Kod sarze Partijos numeris
Partijas kods
Serial Number Sarjanumero
Serienummer ApIBuo6g oeIpdg
Serienummer NIT'0 19010
Numéro de série Sorozatszam
Seriennummer Numer seryjny
Numero di serie Serie
Serienummer CepuiiHbI Homep
Numero de série Sériové Cislo
N.° de serie Seri numarasi
Serienummer Utphwjh hwdwp
Juliadi 3,0 Cepilituii Homep
CepueH Homep Seerianumber
Vyrobni &islo Serijos numeris
Sérijas numurs
Catalog number Tuotenumero
Katalognummer Ap1Bu6g KaTaAdyou
Catalogusnummer 21707 1900
Référence Kataldgusszam
Bestellnummer Numer katalogowy
Numero di catalogo Numér de catalog
Katalognummer Homep no kartanory
Numero de catélogo Katalégové ¢islo
N.° de referencia Katalog numarasi
Katalognummer Ywwnwngh hwdwp
z4xl i, Homep 3a kaTanorom
KatanoxeH Homep Katalooginumber
Katalogové &islo Katalogo numeris

Kataloga numurs

Sterilized using ethylene oxide
Note: Only applicable to the EtO Sterilized Device.
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Opmerking: Alleen van toepassing op het met ethyleenoxide gesteriliseerde hulpmiddel.
Sterilisert med etylenoksid
Merk: Gjelder kun den steriliserte EtO-enheten.
Stérilisé a I'aide d’oxyde d’éthylene
Remarque : s'applique uniquement au dispositif stérilisé EtO
Mit Ethylenoxid sterilisiert
Hinwesis: Gilt nur fiir das EtO-sterilisierte Instrument.
Sterilizzato con ossido di etilene
Nota: applicabile solamente ai dispositivi sterilizzati con ossido di etilene.
Steriliseret med ethylenoxid
Bemeerk: Geelder kun den EO-steriliserede enhed.
Esterilizado por éxido de etileno
Nota: Apenas aplicado ao dispositivo esterilizado EtO.
Esterilizado con 6xido de etileno
Nota: Solo aplicable al dispositivo esterilizado por EtO.
Steriliserad med etylenoxid
Obs! Géller endast den steriliserade EtO-enheten.
LY 3] sl e
inall EHO pllas o L oy rdlaadle

CTepuUnmManpaHo ¢ eTUNEHOB OKCHL

BabGenexka: MpUNoXUMO € camo 3a UMNATHOTO U3aenue

Sterilizovano ethylenoxidem

Poznamka: Plati pouze pro prostiedek sterilizovany pomoci ethylenoxidu (EtO).

Steriloitu etyleenioksidilla

Huomautus: Tama koskee ainoastaan etyleenioksidilla steriloitua vélinetta.

AtrooTelpwpévo pe xprion o&eidiou Tou aibuleviou

Znueiwon: loxUel HOVO yia T CUOKEUR TTOU ATTOOTEIPWONKE e 0EEIdIO TOU alBuAeviou.

TORIN 7R NIYXNKA '¥T*7100 N2y

STOPIN [7TIK TIYYNKA N¥T7900 12 :NWn

Etilén-oxiddal sterilizalva

Megjegyzés: Csak az EtO sterilizalt eszkdzre alkalmazhato.

Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Uwaga: Dotyczy wytacznie urzadzenia sterylizowanego EtO.

Sterilizat cu oxid de etilena

Nota: Valabil doar pentru dispozitivul sterilizat cu oxid de etilena (EtO).

CTepuUnm3oBaHo ATUNEHOKCUIOM

TMpuMeyaHye. MPUMEHNMO TOMBKO K YCTPOCTBaM, CTEPUN30BaHHBIM ATUMEHOKCUAOM.

Sterilizované etylénoxidom

Poznamka: Plati len pre pomécku sterilizovani pomocou EtO.

Etilen oksit ile sterilize edilmistir

Not: Yalnizca EtO Sterilize Cihaz igin gegerlidir.

Uwuptwqbpéws E Ephituh opuhnh Uhgngny

Owunpwagnntentl: Yhpweblh £ dhwju EtO dwuptwgbpdywé uwpph hwdwn

CTepuniaoBaHO OKCUAOM €TUNEHY

MpumiTka. 3acTOCOBYETLCS NNLLIE A0 MPUCTPOIB, CTEPUII3OBAHNX ETUMNEHOKCUAOM.

Steriliseeritud, kasutades etiileenoksiidi

Markus: Kehtib ainult EtO-ga steriliseeritud seadmele.

Sterilizuota naudojant etileno oksida

Pastaba. Taikoma tik EtO sterilizuotam prietaisui.

Sterilizéts ar etiléna dioksidu

Piezime. Attiecas tikai uz ierici, kas sterilizéta ar EtO.

46




Symbol

Title of Symbol

Sterilized using irradiation

Note: Only applicable to the Gamma Sterilized Device.

Steriliseret med bestraling

Bemeerk: Gaelder kun den gammasteriliserede enhed.

Gesteriliseerd met bestraling

Opmerking: Alleen van toepassing op het met gammastraling gesteriliseerde hulpmiddel.

Stérilisé par irradiation

Remarque : s’applique seulement au dispositif stérilisé Gamma.

Durch Bestrahlung sterilisiert

Hinweis: Gilt nur fir das Gamma-sterilisierte Instrument.

Sterilizzato mediante irradiazione

Nota: applicabile solamente ai dispositivi sterilizzati con raggi gamma.

Sterilisert med straling
Merk: Gjelder kun for gammasterilisert enhet.
Esterilizado por meio de radiagao

Nota: Apenas aplicado ao dispositivo esterilizado Gamma.

Esterilizado mediante irradiacion

Nota: Solo aplicable al dispositivo esterilizado por rayos gamma.

Steriliserad med stralning

Obs! Géller endast den gammasteriliserade enheten.

MpoayKTbT € CTepunuanpaH ¢ obnbysaHe

EO-JRIVCIRIgR 9%
il Gamma ol e b Gulaty ikl

Babenexka: Mpunoxvumo e camo 3a UMNNaTHOTO u3aenue

Sterilizovano ozafovanim

Poznamka: Plati pouze pro prostfedek sterilizovany pomoci gama zareni.

Steriloitu sateilyttamalla

Huomautus: Tdmé koskee ainoastaan gammasteriloitua vélinetta.

ATIOOTEIPWHEVO pE XPHON aKTIVOBOAiag

Znueiwon: loxUer pOVOo yia TN CUOKEUR TTOU ATTOOTEIPWONKE PE AKTIVOBOAIG yappa.

Besugarzassal sterilizalva

PN NIYYAKA A'XT71I00 MY
PN NIYXNKA Y7700 N2y nwn

Megjegyzés: Csak a Gamma sterilizalt eszkdzre alkalmazhato.

Wysterylizowano napromieniowaniem

Dotyczy wylgcznie urzadzenia sterylizowanego promieniami gamma .

Sterilizat prin iradiere

Nota: Valabil doar pentru dispozitivul sterilizat prin iradiere gamma.

CrepunuaoBaHo obnyyeHmem

Mpumedarme. MpUMEHMO TOMbKO K YCTPOWNCTBaM, CTEpPUM30BaHHbLIM raMma-uanyyeHem.

Sterilizované Ziarenim

Poznamka: Plati len pre pomécku sterilizovani pomocou Ziarenia gama.

Isinlama kullanilarak sterilize edilmistir

Not: Yalnizca Gama Sterilize Cihaz icin gegerlidir.

Uwuptwabpéywé E Swnwgwjplwdp

Swunpwagpntentl: Yhpwebh Edhwju Gamma dwuptwqbpéywé uwnpph hwdwnp

CTepunizoBaHo OnNpoMiHeHH M

MpumiTka. 3aCTOCOBYETLCA NWLLE A0 NPUCTPOIB, CTEPUNI30BaHNX raMMa-BUNPOMIHIOBAHHSIM.

Steriliseeritud, kasutades kiiritust

Markus: Kehtib ainult gammakiiritusega steriliseeritud seadmele.

Sterilizuota spinduliuote

Pastaba. Taikoma tik gama sterilizuotam prietaisui.

Sterilizéts, izmantojot apstaro$anu

Piezime. Attiecas tikai uz ierici, kas sterilizéta ar gamma starojumu.

Do not use if package is damaged

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
Non usare se la confezione & danneggiata
Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet
Néo utilizar se a embalagem estiver danificada
No utilizar si el envase esta dafiado

Far ej anvandas om férpackningen ar skadad

He usnonassaiite, ako onakoskaTta e nospeaeHa
Nepouzivejte, pokud byl obal poskozen
Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut

55 peale sl IS 13 p280 Y

Mn XPNOIUOTIOIEITE AV N TUCKEUATTa €XEl UTTOOTET NI

Ne hasznalja, ha sériilt a csomagolas

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone
Nu utilizati daca pachetul este deteriorat

He ncronkayiiTe, ecnv ynakoska nospexaeHa
Nepouzivaijte, ak je obal poskodeny

Ambalaj hasarliysa kullanmayin
Qoqwgnnéty, el thwebep Juwujws £

71T TAXNDN DX WNNWAY7 'R

He BUKOPUCTOBYBATM, SKLLO NaKyBaHHS NOLIKOIKEHE

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud
Nenaudokite, jei pakuoté pazeista.
Nelietot, ja ir bojats iepakojums.

Temperature limit
Temperaturgraense
Temperatuurlimiet
Limite de température
Temperaturgrenzwerte
Limiti di temperatura
Temperaturgrense
Limite de temperatura
Limite de temperatura
Temperaturgrénser

[BIBNEEGTRIN
TemneparypHu rpaHnLn
Limit teploty

Lampdtilarajat
‘Oplo Beppokpaciag
NMII9NL NN
Homérsékleti hatar
Granice temperatury
Limita de temperatura
[Honyctumas Temnepatypa
Limity teploty
Sicaklik siniri
StpUwundwlwihu uwhdwlwswih
paHuyHa Temneparypa
Temperatuuripiirang
Temperataros riba
Temperatiras ierobeZojums

Z
S

\/
i

Keep away from sunlight
Holdes pa afstand af direkte sollys
Buiten bereik van zonlicht houden
Conserver a I'abri des rayons du soleil
Vor Sonneneinstrahlung schiitzen
Tenere lontano dalla luce solare
Hold unna sollys
Afastar da luz solar direta
Mantener alejado de la luz solar
Far ej utsattas for solljus
Coalll ¢ guin e Vs ain
[a ce nasu oT CNbHYeBa CBETNMHA
Uchovavejte mimo dosah slune¢niho svétla

Suojattava auringonvalolta

KparrioTe 10 pakpid atéd 1o nAIKS Qg
WNWwA MIND 7nn

Napfénytdl tavol tartando

Trzymag z dala od $wiatta stonecznego

Feriti de lumina soarelui

Bepeyb OT CONHEYHoro caeTa

Uchovavaijte mimo sine¢ného Ziarenia

Glines 1s1gindan uzak tutun

3tnnL wwhb| wplh (nyuhg

Bepertu Bia coHayHoro ceitna

Hoida paikesevalguse eest

Saugoti nuo saulés spinduliy,

Glabat vieta, kur nav saules gaismas
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Keep dry Pidettava kuivana
Opbevares tort AlaTnproTE T OTEYVO
Droog bewaren vl Iny
Conserver au sec Tartsa szarazon
Vor Nasse schiitzen Chroni¢ przed wilgocia
Conservare in un luogo asciutto Pastrati uscat
Ma holdes tarr XpaHuTb B Cyxom MecTe
Manter seco Uchovavaijte v suchu
Mantener seco Kuru bir yerde saklayin
Foérvara torrt . Mwhb| gnp Jwypnid

Uls i} 3Gepirati B Cyxomy MicLii
[a ce nasu cyxo Hoida kuivas
Uchovavejte v suchu Laikyti sausai

Glabat sausuma

Double Sterile Barrier System
Dobbelt, sterilt barrieresystem
Dubbel steriel barriéresysteem
Systéme a double-barriére stérile
Doppeltes steriles Barrieresystem
Sistema di barriera sterile doppia
Dobbelt sterilt barrieresystem
Sistema de barreira estéril dupla
Sistema de doble barrera estéril
Dubbelt sterilbarriarsystem
T3 line Jala ol

[NBoitHa cTepuntHa 6apuepHa cuctema
Dvojity sterilni bariérovy systém
Kaksiosainen steriili este
ZUoTnua diTAou oTEipou Ppayuol

7193 N*700 DIONN N> WN
Kettds steril akadalyrendszer
System podwajnej bariery sterylnej
Sistem de barieré sterila dubla
[BoiHas cTepunbHas bapbepHas cuctema
Systém dvojitej sterilnej bariéry
Ikili steril bariyer sistemi
Unpyuwyh untphp wpgbwwwwnlt2h hwdwlywnpg
MoggiiiHa cTepunbHa Gap’epHa cuctema
Topeltsteriilne barjaarististeem
Dviguba sterilumo apsaugos sistema
Dubulta sterila barjeras sistéma

Do not re-use Ei saa kayttaa uudelleen
Ma ikke genanvendes Mnv eTavaypnoiJoTIOIETE
Niet opnieuw gebruiken ATIN-YIN'Y NIWY? 'R
Ne pas réutiliser Ne haszndlja tjra
Nicht wiederverwenden Nie uzywa¢ ponownie
Non riutilizzare Anu se reutiliza
Skal ikke gjenbrukes He vcnonbayinTe noBTOpHO
Néo reutilizar Nepouzivajte opakovane
No reutilizar Tekrar kullanmayin
Far ej ateranvandas Bupwyw st YpYuwyh oginwgnpddwu
448 Jexid ¥ He BUKOPUCTOBYBATU NOBTOPHO
[a He ce n3nonasa NoBTOPHO Mitte-korduskasutus
NepouZzivejte opakované Nenaudoti pakartotinai
Nelietot atkartoti
Do not resterilize Ei saa steriloida uudelleen
Ma ikke resteriliseres Mnv €TTaVATIOOTEIPWVETE
Niet hersteriliseren NI 'R
Ne pas restériliser Ne sterilizalja Ujra
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 Unyuwyh Jwlpbwabnénudu wpgbdnud £
4l  CTepunisysatv Bapyre 3a60poHeHO
[a He ce cTepunuanpa NnoBTOPHO Mitte resteriliseerida
Nesterilizujte opakované Pakartotinai nesterilizuoti

Nesterilizét atkartoti

Consult instructions for use
Se brugsanvisningen
Gebruiksaanwijzing raadplegen
Consulter les instructions d'utilisation
Gebrauchsanleitung lesen
Consultare le istruzioni per 'uso
Se bruksanvisningen
Consultar as instrugdes de utilizagado
Consultar las instrucciones de uso
Se bruksanvisningen
1) ilads pal

BwxTe UHCTpyKUMMTe 3a ynotpeba
Prostudujte si navod k pouZiti
Katso kayttdohjeet
ZupBouAeuBeiTe TIG 0BNYiES XPrONG

wIN'wn NININA M7 O
Olvassa el a Hasznalati utasitast
Sprawdzi¢ w instrukcji uzytkowania
Consultati instructiunile de utilizare
O3HaKOMBTECh C UHCTPYKLMEN MO NPUMEHEHNIO
Precitajte si navod na pouzitie
Kullanim talimatina bakin
Swhwgnnéniihg wnwy dwunpwltp gnignidutphu
[VBITLCS IHCTPYKLIIO 3 BUKOPUCTAHHSA
Uurida kasutusjuhendit
Perziarékite naudojimo instrukcija.
Skatit lietosanas noradijumus
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B(only

Caution: This device is restricted to sale by, or on the order of, a physician.
Advarsel: Dette produkt mé& kun szelges af eller pa recept fra en lzege.
Let op: Dit hulpmiddel mag alleen worden verkocht door, of in opdracht van, een arts.
Mise en garde : ce dispositif ne doit étre vendu que par, ou sur ordonnance d'un médecin.
Vorsicht: Der Verkauf dieses Gerats ist beschrankt auf den Kauf durch oder auf Anordnung eines Arztes.
Attenzione: la vendita di questo dispositivo & limitata ai soli medici o dietro prescrizione medica.
Advarsel: Denne enheten er begrenset til salg av, eller etter ordre fra, en lege.
Atenca venda deste dispositivo esta limitada a médicos ou por ordem de um médico.
Precaucion: Este dispositivo solo puede venderse por profesionales médicos o bajo prescripcion médica.
Varning! Denna enhet &r begransad till forsaljning av, eller pa ordination av, en lakare.
e pals gl s e Sleall 138 gy pesy 1 a3

BHumaHue: Tosa u3nenne moxe a 6bie NpoaaBaHo camo OT Nekap Uu No NeKapCKo NPeAnMcaHie.
Upozornéni: Tento prostfedek smi prodavat pouze |ékar, pfipadné smi byt prodavan z pokynu lékare.
Huomio: Tamén valineen myynti on rajoitettu 1aakarille tai ladkarin maarayksesta.
Mpoooxn: AUTA N CUCKEUR TTEPIOPIETAI OTNV TIWANCN OTTO 1 KATOTTIV EVTOARG 1aTPOU.

.ONXIINA IX T272 D'KONY7 NNIN [FANN NN N7
Vigyazat: Ezt az eszkozt csak orvos arusithatja, vagy csak orvos rendelheti el.
Przestroga: Urzadzenie to moze by¢ sprzedawane wytacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.
Atentie: Vanzarea acestui dispozitiv este restrictionaté exclusiv unui medic sau la recomandarea acestuia.
BHUMaHWe. D10 yCTPOICTBO MOXET NPO/IABATLCA TOMBKO BPAYOM UMM MO €ro MPeAnmMcaHmio.
Upozornenie: Predaj tohto zariadenia je obmedzeny na lekara alebo na jeho objednavku.
Dikkat: Bu cihazin satisi, sadece bir hekim tarafindan veya hekim emri uyarinca yapilabilir.
2gnLpwgnid: Wu uwppp Yupnn £ Jwiwnyt) Jhwju pdhayubphu Ywd pdyh wywindtpny.
Ysara. Llei npucTpiii Moxe npoaaeaTucs nuwwe nikapem abo 3a Noro Po3nopsimKEHHsIM.
Ettevaatust!: Seda seadet tohib miilia ainult arst v&i arsti korraldusel.
Démesio. Prietaisg gali parduoti tik gydytojas arba kitas asmuo jo nurodymu.
Uzmanibu! So ierici ir atjauts pardot tikai arstiem vai péc arsta noradijuma.

Magnetic resonance safe

Note: Only applicable to the Implant Device
MR-sikker

Bemaerk: Geelder kun implantationsenheden
MR-veilig

Opmerking: Alleen van toepassing op het implantatie-instrument
Sécurisé pour la résonance magnétique

Remarque : s'applique uniquement a l'implant
Magnetresonanzsicher

Hinweis: Gilt nur fiir das implantierbare Produkt
Compatibile con risonanza magnetica

Nota: applicabile solamente ai dispositivi impiantati
Magnetisk resonanssikker

Merk: Gjelder kun implantasjonsenheten
Seguranca em ambiente de ressonancia magnética
Nota: Apenas aplicado ao dispositivo implantado
Seguro para resonancias magnéticas

Nota: Solo aplicable al dispositivo del implante.
Ofarlig magnetisk resonans

Obs! Géller endast implantatenheten

alalinall G ))) ge oal
oM plas o L Bty sAkaadke
BesonacHo e 3a ynotpe6a npu MarHuTeH pe3oHaHe
BaBenexka: MPUNOKMMO € Camo 3a UMNIATHOTO U3enue
Bezpecny pro zobrazovani magnetickou rezonanci
Poznamka: Plati pouze pro implantacni prostiedek.
MR-turvallinen
Huomautus: Koskee ainoastaan implantoitavaa vélinetta
ATQaAEG yia xprion o€ TTEPIBGAAOV PayvnTIKOU GUVTOVIOHOU
Znueiwon: loxUel HOvo yia TNV EPPUTEUCIUN CUTKEUT
naa01 win'w? niva MR
N7NWNN [PRn Y i N
Magneses rezonanciabiztos
Megjegyzés: Csak az implantacids eszkozre vonatkozik
Bezpieczne w warunkach rezonansu magnetycznego
Uwaga: Dotyczy tylko urzadzenia implantu
Compatibil cu medii cu rezonantd magnetica
Nota: Valabil doar pentru dispozitivul implantabil
Be30nacHo ¢ TOUKM 3pEHIst MarHUTHOTO Pe3oHaHca
Mpumeyanue. MPUMEHNMO TONBKO K UMNNAHTUPYEMOMY YCTPONCTBY
Bezpec¢né pre magneticku rezonanciu
Poznamka: Plati len pre implantovant pomécku
Manyetik rezonans emniyeti
Not: Yalnizca implant Cihazi icin gegerlidir
JwqUhuw-nEqnUuwluwiht ywwnytpdwl hwdwp
Swunpwagnnteintl: Yhpwnetih £ dhwju bdywun vwpgh hwdwp.
Be3neyHo 3 TOUKM 30py MarHiTHOrO PE3OHaHCy
MpumiTka. 3acToCOBYETLCS NULLE A0 IMMNNAHTOBAHKX NPUCTPOIB
MR-ohutu
Markus: Kehtib ainult implanteeritavale seadmele
Saugus naudoti magnetinio rezonanso aplinkoje
Pastaba. Taikoma tik implantavimo prietaisui
Dro$s pret magnétisko rezonansi
Piezime. Attiecas tikai uz implant&jamo ierici

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 (Overensstammer med EU-direktiven)
o3V giadll
EBponeiicku 3Hak 3a CbOTBETCTBUE
Shoda s EU predpisy
Euroopan Unionin direktiivien mukainen
EupwTraiki ouppépewon
19NN [7N7 DXIN
Eurépai megfeleléség
Certyfikat CE
Conformitate europeanad
Esponeiickoe cooTeeTcTBME
Stulad s eurépskymi predpismi
Avrupa Uygunlugu
Rwdwwwwnwuhiwunid tEypnywlwl ywhwlgubphu
BianosigHicTe eBpONencLkMM HopMmaTusam
Conformité Européene voi Euroopa vastavusmargis
Conformité Européene arba Europos atitiktis
Conformité Européene vai Eiropas atbilstiba
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PRESERFLO MicroShunt (MicroShunt & 3 mm Scleral Marker)

Manufacturer of the PRESERFLO™ MicroShunt

INNFGCUS

A Santen Company

12415 S.W. 136 Avenue
Miami, FL, 33186

USA

Phone: +1(305) 378-2651
Fax: +1(305) 378-2652
www.innfocusinc.com

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands
www.emergobyul.com

Santen SA
La Voie-Creuse 14,
1202 Geneéve, Suisse

UK Responsible Person

Santen UK Ltd
Salisbury Hall, St Albans, AL2 1BU,
United Kingdom

CE0123

NOTE: InnFocus is the Manufacturer of the PRESERFLO™ MicroShunt and the assembler of the Procedure Pack.

Date of Issue: November 21, 2024

CAW-4147-05

For any medical inquires or safety reports contact Santen Medical Information Call Center at +1 (855) 772-6836
or by email at medicalinformation@santen.com or contact the local Santen Office at www.santen.eu. Any
serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to Santen and the competent

authority of the Member State in which the user and/or patient is established.
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ISO

Order| Language Abbreviation
1 English en
2 Danish da
3 Dutch nl
4 French fr
5 German de
6 Italian it
7 Norwegian no
8 Portuguese pt
9 Spanish es
10 Swedish sv
11 Arabic ar
12 Bulgarian bg
13 Czech cs
14 Finnish fi
15 Greek el
16 Hebrew he
17 Hungarian hu
18 Polish pl
19 Romanian ro

20 Russian ru
21 Slovak sk
22 Turkish tr
23 Armenian hy
24 Ukrainian uk
25 Estonian et
26 Lithuanian It
27 Latvian v
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