GLT-001

™

PRESERFLO

MICROSHUNT

2?2
PRESERFLO™ ~Gom~ &
MicroShunt s Iwi:?wﬂ: ;7 E

PRESERFLO™ MicroShunt
Instructions for Use (en)

The PRESERFLO MecroShun produc consists ofthe PRESERFLO WMicraShuntand a 3-20mm sianjes stol Sl
Marker. The made of an extremely flexible SIBS [poly (Styrene-
block tsoButyiene biock Strenel] olymer i a ube of 35 outer diameler and  men of 70 um 1t has iangular
fins that prevent migration of the tube into the AC. The device is designed to be implanted under the subconjunctivall
Tenon space.

1. Make sure to check the expiration date on packaging

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 (o the lower pressure bleb.

PRESERFLO™ MicroShunt CONTENTS (QTY.)

- Case Report Labels (12)
- MicroShunt (1)

$0.350 $0.07
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Reference dimensions in millmeters.

- Patient Card (1)
- 3mm Scleral Marker (1)
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The PRESERFLO™ MicroShunt recommended accessories for surgical procedure depending on the configuration are:
- Marker Pen - Gentian Violet (1)
- Anterior Chamber Cannula 23G 8mm bend (1)
- MANI Ophthalmic Knife Siit-Angled 1.0mm Knife (1) or, Ophthalmic Knife Double Step-Angled 1.0mm Knife (1)
- Sponges (3) and
- Sclera Track Needle 250 x 5/8 (25G Needle) (1)

INTENDED USERS

The intended users of the PRESERFLO MicroShunt are ophthalmologists/ophthalmic surgeons specializing in the
Weatment of glaucama (nclding surgeons spocializng i nteir segmentand cataract surgey) ho have boen
trained to use the devi

NDIGATIONS FOR USE

The MicroShunt 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 andior 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.

‘The implantation of the MicroShunt under the following 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 s restricted (0 sale by, or on the order of, a physician

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

- After use, dispose of product and packaging in accordance with hospital, administrative, andor 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 MicroShunt should not be subjected to direct contact with petrolatum-based i.e., petroleumn jelly) materials (e.g..
ointments, dispersions, elc.)
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- The effects of cutting or modifying the MicroShunt have not been evaluated.
- Viscoelastics have not been tested with this device. 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 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 MicroShunt has not been established in patients with the following

PRESERFLO™ MicroShunt
Brugsanvisning (da)
INDLEDNING
Produktet PRESERFLO MicroShunt bestar af PRESERFLO MicroShunt og en 3-20 mm skleralmarkar i rustlrit
stal. Microshunt e en implanterbar glaukomdsnenned, der e fremstilet af en eksiremt fleksibel SIBS:polymer
)l med et ror med en ydre diameter pa 350 ym og en lumen pé 70 um

or conditions:
Eyes with chronic inflammation
Eyes with congenital and infantile glaucoma
Eyes with neovascular glaucoma
Eyes with uveitic glaucoma
Eyes with pseudoexfoliative or pigmentary glaucoma
Eyes with other secondary open angle glaucomas
Eyes that have undergone previous incisional glaucoma surgery or cilioablative procedures.
o Implantation with concomitant cataract surgery with I0L 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 MicroShunt appears deformed, folded andor 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 seff-seal or suture
- When managing patients with a shallow or fiat 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 IoP
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 MicroShunt, 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 ey, MicroShunt touches cornea or s, intraocular pressure too high or low,
strabismus, viscoelastic used in anterior chamber, choroidal effusion or hemorthage, retinal complications (retinal
detachment, proliferative retinopathy), hyphema, hypotony or hypotony maculopathy, phthisis bulbi, endophthalmitis,
tube erosion through conjunctiva, tube obstruction partial o complete (block by iris or vilreous or fibrin or debris).
iridodialysis, iris incarceration, uveiti, iits, diplopia, aqueous misdirection, comeal 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, hemorthage, hyperemia, scar, tear, ulcer), iris adhesions/synechiae, iis abrasion, cataract development or
progression, posterior capsule opacity, explantation of the MicroShunt, encapsulation reaction, foreign body sensation,
fibrin in anterior chamber, visual field damage, unplanned glaucoma-related surgical re-intervention, optic disc
hemorthage, globe perforation, headache, vitreous hemorrhage, wound leak, and suture related complications.
STERILIZATION
Al components of the PRESERFLO™ MicroShunt are sterile upon receipt. The components of the PRESERFLO™
MicroShunt are sterilized by ETO steriization per ISO 11135 guidelines. Contents will remain sterile unless the package
is opened or damaged. Should the PRESERFLO™ MicroShunt be inadvertently rendered non-sterile, or should the
package be opened and/or damaged, discard the device. DO NOT RESTERILIZE.
STORAGE

Den har trekantede finner, der forhindrer migration af roret til FK. Anordningen er udviklet til implantation under det
subkonjunkivale/Tenons omrade.

1. Huskat kontrollere udlabsdatoen pa indpakningen

TILSIGTET ANVENDELSE/FORMAL

PRESERFLO MicroShunt anvender en siange il at skabe en kanal tl strommen af kammervand fra ojets forkammer
8 en bore darnet under Bindehinden og Tenons kapsel. Den foresteproksimale ende af rare stoker signd | det
forreste kammer, mens den bagerste/distale ende ender i bizsren. PRESERFLO MicroShunt reducerer IOP ved fysisk
ot Shunte vandigh ndhold fa 6o orests Kammer onder hot 1k i beren med lavrs Uk

INDHOLD (ANTAL) i PRESERFLO™ MicroShunt

- Etiketter tl journal (12)
- MicroShunt (1)

$0.350 $0.07
85

Referencedimensioner i millimeter.

- Patientkort (1)
- SKleralmarkar pa 3 mm (1)
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ANBEFALET TILBEH@R (ANTAL)

Anbefalet tibehor tl Kirurgiske indgreb med PRESERFLO™ MicroShunt Al efter konfigurationen:

- Markeringspen — Krystalviolet (1)

- Forkammerkanyle 23 G, 8 mm bojning (1)

- MANI oftalmisk kniv 1,0 mm, spaltevinkel (1) eller oftalmisk vinklet dobbeltkniv, 1 mm (1)

- Kompresser (3) og

- Skleralspomal, 25 G x 5/8 (25 G nal) (1)

TILSIGTEDE BRUGERE

De tisiglede brugere af PRESERFLO MicroShunt er ojenlzeger/ojenkirurger med speciale | behandiing af glaukom

(inklusive kirurger med speciale i forreste kammer- og Katarakikirurgi), som er blevet uddannet tl at bruge udstyret.
FOR BRUG

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

User must be properly trained on the use of the device prior {o use.
Surgery:
1. Anesthesia: The type of anesthesia to be administered during the procedure s at the surgeon'’s discretion.

ration of PRESERFLO™ MicroShunt: a) Carefully examine the pouch containing the PRESERFLO™
MicroShunt. If the pouch is damaged, do not use the device. b) Remove PRESERFLO™ MicroShunt from sterile
packaging onto sterile field. c) Wet the MicroShunt using a solution of Balanced Salt Solution (BSS).
3. Planning of Implant Position: Insertion of the MicroShunt s at the surgeon's discretion, either in the superonasal
or superotemporal quadrant of the eye, avoiding the rectus muscles.
form corneal traction with suture at surgeon’s discretion. In

20° from near the limbus {0 at least 8mm deep. Assure there is no aciive bleeding

in the area of the planned 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. I using the Double Step-Angled 1.0mm Knife: At the marked point, create a scleral tunnel into the anterior
chamber (AC) entering just above the ris plane (level of trabecular meshwork). As a guide externally, enter the

AC just below the middie 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 MicroShunt s tucked.

6.b. If using the Atthe marked point, create a shallow scleral pocket that is 2mm long,
where the fin portion of the MicroShunt is tucked. Insert a 25G needle into the scleral pocket and create a scleral
tunnel into the AC entering just above the iris plane (level of trabecular meshwork). As a guide externally, enter the
AC just below the middle border of the surgical limbus (posterior border of blue/gray zone, which should overlie
internaly with Schwaloe'sine).fpreser.

7. Insertion : Usi , position the MicroShunt tube

il e bevol facin towards he comea close 1 e scera pockelselral Ul whil kooping 1 i face parallel fo

the scleral surface. Gently insert the 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 MicroShunt 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 MicroShunt is damaged during the procedure, use a new MicroShunt and use a new scleral

pocket/scleral tunnel. After successful insertion of the MicroShunt, check that the proximal end of the tube in the AC

is not in contact with the cornea or ris, and that there s flow of aqueous from the distal end. Then tuck the end of the

MicroShunt tube under the subconjunctivalisubTenon's flap on the scleral surface, making sure itis 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, comea), filng the anterior chamber with BSS through a paracentesis, or using a

thin wall 8mm bent cannula inject BSS into the distal end of MicroShunt to prime the tube. If flow is not established,

reposition, or replace the device.

8. Verify position of the MicroShunt in the anterior chamber angle: Itis recommended that intraoperative

gonioscopy be performed to assess the position of the proximal tip of the MicroShunt in the anterior chamber to ensure

that there is sufficient clearance from the cornea o iris.

9. Conjunctival Closure: Reposition the Tenon's capsule 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 sulures. Verify the following: presence

of the proximal end of the MicroShunt in the anterior chamber; distal end of the MicroShunt is straight and not

caught in Tenon’s capsule. Pull comeal traction suture out if it was used. Apply antibiotic and steroidal medication

postoperatively, as appropriate

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.

Postoperatively:

Monitor the intraocular pressure at each follow-up to determine if the MicroShunt s patent.

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

MicroShunt er beregnet tl reduktion af det intraokulaere tryk i ojne med glaukom, hvor IOP er ukontrolleret, nar
patienten modtager den maksimalt tolererede medicinske behandiing, og/eller hvor progression af glaukomet
reterdiggar et iurgisk indgreb

TILSIGTET UPPE

inflammation, brug af medicin mod glaukom, gjensmerter, komplikationer i conjunctiva (buttonhole,
ruptur, issektion, blodning, hyperzemi, arveev, overrivning, sér), adhzsrencelsyneki af i, abrasion af i, udvikiing eller
progression af katarakt, uklarhed i posteriore kapsel, eksplantation af MicroShunt, reaktion med indkapsling, fornemmelse
af fremmediegeme, fibrin i det anteriore kammer, skade af synsfeltet, uplanlagt glaukomrelateret reoperation, blodning i
optisk disk, perforation af bulbus, hovedpine, bledning i corpus vitreum, sivning fra sar og komplikationer relateret fil sutur.
STERILISERING
Alle dele | PRESERFLO™ MicroShunt er sterile ved modtagelsen. Delene | PRESERFLO™ MicroShunt er steriiseret
med EO med I Indholdet er sterit, er abnet
eller beskadiget, Hvis PRESERFLO™ MicroShunt skulle biive ikkesterit, eler hvis emballagen bnes ogleller
beskadiges, skal anordningen kasseres. MA IKKE RESTERILISERES.
OPBEVARING
Opbevares ved kontroleret stuetemperatur (20 5 °C). Undga kraftig varme, hoj luftfugtighed, direkie sollys og vand.
BRUGSANVISNING
Brugeren skal vsre korrekt uddannet i brugen af enheden for brug
Kirurgi:
1. Anzestesi: Typen af anzestesi, der skal administreres under indgrebet, veelges af kirurgen.
2. Klargoring af PRESERFLO™ MicroShunt: a) Undersag forsigtigt posen med PRESERFLO™ MicroShunt. Hvis
posen er beskadiget, ma anordningen ikke anvendes. b) Tag PRESERFLO™ MicroShunt ud af den sterile emballage,
og anbring den i det sterile felt. ¢) Vaed MicroShunt med en afbalanceret saltoplosning (BSS).
3. Plantgning af implantaets positon: nforing af MicroShurt skereﬂer Kinrgens skon, enten i aets
rant, og hvor
& Comeal traktion og onjunkiivalITenons flap: Ucfor comeal akion e atur atr Kirurgens skan. | det
planiagts Krurgiske omrads egge o1 6.6 mm S med peralom. Derater dssekeres on subkorfunkivalisub Teron-
pose (fornix-baseret) over en omkreds pa 90-120° fra naer limbus ved mindst 8 mm dybde. Serg for, at der ikke er
aktiv bladning i omradet omkring det planlagte indforingssted for MicroShunt. Undgé omfattende brug af kauterisering,
hvilket kan age risikoen for ardannelse.
5. Anvendelse af MMC: Efter leegens skan lesgges der kompresser gennemveedet med MMC pa sklera under
den subkonjunktivale/sub-Tenon-pose. Sorg for, at de ikke kommer i kontakt med den konjunktivale sarkant. Fjem
kompresserne, og skyl med rigelige mangder BSS (> 20 mi)
6. Klargoring af indgangsstedet i forkammeret: Marker de 3-20 mm markorpunkler (skleralmarkor) med
markeringspennen — krystalviolet — og marker et punkt 3 mm fra limbus.
/ed brug af 1.0 mm vinklet dobbeltkniv: Opret ved det markerede punkt en skieral tunnel ind i forkammeret
(FK) med adgang lige over irisplanet (pa niveau med det trabekulzere net). Som ekstern vejledning gas der ind i FK
lige under den mellemste afgraensning af kirurgiske limbus (posteriore afgraensning i den bia/gra zone, der internt
bor ligge over Schwalbes linje), hvis il stede. Den sklerale tunnel er fuldfort, nar der er opretiet en 2 mm lang
skleral pose ved den distale ende af den sklerale tunnel, hvor finnedelen af MicroShunt bukkes ind.
6.5. Ved brug af 1,0 mm kniv med spaltevinkel: Opret ved det markerede punkt en lav 2 mm lang skleral lomme,
hvor finnedelen af MicroShunt bukkes ind. Indfer 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 trabekulzere net). Som ekster vejledning gas der ind
i FK lige under den mellemste afgraensning af Kirurgiske lmbus (posteriore afgraensning i den blalgra zone, der
internt bor ligge over Schwalbes linje), hvis til stede.
7. Indforing af MicroShunt i forkammeret: Brug en pincet uden takker, anbring MicroShunt-raret med skrakanten
vendt mod comea teet ved den sklerale lomme/tunnel, mens finnens forside holdes parallelt med den sklerale
overflade. Indfor forsigtigt MicroShunt i den sklerale lomme/tunnel, indtilfinnen er bukket ind under den skierale
lomme. Hvis der anvendes for stor kraft, vil det medfore, at MicroShunt bajes midlertiigt, sa den biiver vanskeligere
at indfore. His der ikke kan skaffes adgang, kan der laves en yderligere skleral lomme/tunnel ca. 1 mm ti en af
siderne ud fra den oprindelige kanal. Hvis MicroShunt beskadiges under indgrebet, skal der bruges en ny MicroShunt
og en ny skleral lommeltunnel. Efter vellykket indfaring af MicroShunt skal det kontrolleres, at rorets proksimale ende
iforkammeret ko berarer comea alr s, sam a dr o vardgennemsiromning fa den disale enc. Euk dereﬂer
enden af Mi ind under den flap pa den
Gon sidder lge og ke hasnger fast | Tonons Kepee. Hia der ke 568 Genhamsizaming. skalon allr e of falgende
handliinger overvejes: Laeg blidt tryk pé ojet (sklera, limbus, comea), fyld forkammeret med BSS via paracentese, eller
brug en 23 G tyndvaegget 8 mm bajet kanyle tl at njicere BSS i den distale ende af MicroShunt for at prime roret. Hvis
der ko opetes gennemstromning, sal anordningen fytes olr dskifes.

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

af MicroShunt i Det anbefales at udfore intraoperativ gonioskopi for at
Virsa positionen af den proksimale spids af MicroShunt i forkammeret for at sikre, at der er tilstraskkelig afstand U
cornea og iris.
9.

Implantation af MicroShunt er kontraindiceret under folgende betingelser og tlstande:
SNAEVERVINKLET GLAUKOM, TILSTEDEV/ERELSE AF KONJUNKTIVAL ARDANNELSE, TIDLIGERE @JENOPERATION
MED INCISION INVOLVERENDE KONJUNKTIVA ELLER ANDEN KONJUNKTIVAL PATOLOGI (F.EKS. TYND
KONJUNKTIVA, PTERYGIUM) | MALKVADRANTEN, AKTIV NEOVASKULARISERING AF IRIS, AKTIV INFLAMMATION
(FEKS. BLEFARITIS, KONJUNKTIVITIS, SKLERITIS, KERATITIS, UVEITIS), VITREOUS | FORKAMMERET,
TILSTEDEV/RELSE AF INTRAOKULAR FORKAMMERLINSE (ACIOL), INTRAOKULAER SILIKONEOLIE.

ADVARSLER

Iukring: Genplacér Tenans kapsel og corjuncivat mbus,og suurer med sulurer med fang,
(dvs. nylon, vicry). Anvend en fugtet flucresceinstrimmel fl at

Kontrllrs or konjanktival \akage ‘som Kan lukkes med ydemgere suturer. Bekreft folgende: Tilstedevaerelse af den
proksimale ende af MicroShunt i forkammeret, at den distale ende af MicroShunt er lige og ikke haenger fast i Tenons
kapsel. Treek den comeale 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

[X IC- for korrekt af MMC.

- Kun ofter odination: Denne anordring o begrensol i <olg af el efer ordination f en l@ge.
- Kun ti i ikke

dette kompromittere anurdnmgens P integritet og/sHer fore i feﬂ i anommngem hvilket kan forarsage

alvorlig personskade pa patienten, sygdom, blindhed eller dodsfald. Hyis anordningen genbruges eller resteriiseres,
kan der opsté risiko for kontaminering af anordningen og/eller patientinfektion eller krydsinfektion, herunder men

ke begraenset til overforsel af infekliose sygdom(me) blandt patienter. Kontaminering af anordningen kan fore tl
personskade pa patienten, sygdom, blindhed eller dedsfald.

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

- Langidsvirkning for MMC (minomycin) med brug af denne anordning er ikke bedomt. Det anbefales kraftigt at tage
nadvendige forholdsregler og behandiing i forbindelse med brugen af MMC (minomycin)

- MicroShunt mé ikke udszttes for direkte kontakt med petrolatumbaserede (dvs. vaseline) materialer (1.eks. salver,
dispergeringer osv.)

- Virkningen af at skere | eller 2endre MicroShunt er ikke blevet evalueret.

- Alle typer viskoelastiske produkter er ikke blevet afprovet med denne anordning. | nadsituationer, hvis alle andre
behandiinger har siaet fejl, kan brugen af hydroxypropylimethylcelulose (HPMC) vaere en mulighed. Brug af HPMC skal
vaere en sidste udvej for at korrigere et fladt kammer med MicroShunt og risikere tab af flow gennem enheden i én eller
flere uger efter brug, hvilket nodvendiggor tzst eller hyppigere observation af 1P,

FORHOLDSREGLER

- Sikkerheden og effektiviteten af MicroShunt er ikke fastlagt hos patienter med folgende omsteendigheder eller
tiistande:

@jne med kronisk inflammation

Gjne med medfadt og infantilt glaukom

Gjne med neovaskulzert glaukom

@ine med uveitisk glaukom

@jne med pseudoeksfoliativt eller pigmentzert glaukom

@jne med andet sekundaert abenvinklet glaukom

@ine, hvor der tidligere er udfart incisional operation for glaukom eller cilioablativt indgreb

Implantation ved samtidig kataraktoperation med IOL-implantation

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

- Patientens I0P bor overvages postoperativt. Hvis IOP ikke opretholdes tilstraekkeligt efter operationen, bor der
overvejes yderligere behandiing for dette.

- Sikkerheden og effektiviteten af brug af flere end 6n PRESERFLO™ MicroShunt er ikke fastiagt.

- Hvis MicroShunt fremstar deform, foldet ogleller misformet, ma den ikke anvendes.

- Oprettelse af 2 skieraltunneller eller lere i et forsag pa at implantere MicroShunt kan fare til lzzkage af kammervand
0g age risikoen for hypotoni, hvis de ekstra skleraltunneller ikke lukkede sig igen af sig selv eller blev syet sammen.

- Veed 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 a rs til at blokere MicroShunt. For disse patienter
anbefales hyppigere monitorering af IOP efter dilatation.

POTENTIELLE KOMPL

Komplikationer under og efter operation kan bl.a. omfatte:
Ukontrolleret progression af glaukom, aget lateret til anzestes
ved noring o1 MicroShunt, MKkl Taplaniaion a1 anerchingen, vt af anaxdringen. reposiionarng f Anoranngen.
, migration af roret ud , fladt forkammer, lavt forkammer, kraftig blodning
i forkammer eller ncision llr oje, MicroShunt berorer corea cler s, intraokulrt ryk or ht sler fav, strabismus,
viskoelastisk produkt anvendt  forkammer, choroidal effusion eller bladning, nethindkomplikationer (nethindelosning,
prolferativ retinopati), hyphema, hypotoni eller hypotoni makulopati, phthisis bulbi, endoftalmits, rarerosion gennem
conjunctiva, delvis eller hel obstruktion af ror (blokering af iris eller corpus vitreu eller fibrin eller debris), rdodialyse,
irisfaengsling, uveilis, s, diplopi, vandstramning i orkert retning, komplikationer i comea (abrasion, adem, ulceration,
infektion, nedbrydning af comea, bullas keratopati, tab af endotelceller, keratis af striae i Descemets membran), delvist
eller helt synstab, tagesyn, bizerelekage, blebitis, cystisk blzere, blzeresvigt, blokering af pupil, ptose, makulzert adem,

1. Monitorér det intrackulzere tryk ved hver opfalgning for at afgare, om MicroShunt er aben.
2. Hvis MicroShunt repositioneres, flemes ogleller udskiftes med en anden type anordning pa grund af anordningens
ydeevne, skal conjunctiva skeeres ved limbus pa lignende made som under det oprindelige indgreb. Anordningen
skal fritieegges, og repositionering eller fiernelse dfores. Hvis anordningen fiemes, skal det bekraeftes, at der ikke
laekker vand fra sporet. Hvis der gor, skal sporet syes for at lukke det. Konjunktival lukning skal udfores i henhold
til det oprindelige indgreb.
PRESERFLO™ MicroShunt
Gebruiksaanwijzing (n)
INLEIDING

Het PRESERFLO MicroShunt-product bestaat uit de PRESERFLO MicroShunt en een roestvaststalen sclerale marker
van 3-20 mm. De MicroShunt is een implanteerbare glaucoomdrain gemaakt van extreemn flexibel SIBS-polymeer
[poly(Styrene-block-IsoButylene-block-Styrene)] met een buisje met een buitendiameter van 350 pm en een lumen

in 70 pm. Het hulpmiddel heeft driehoekige vinnen om migratie van de buis in de AC te voorkomen. Het s ontworpen

voor impl
1. Controleer de vervaldatum op de verpakking.
BEOOGD

De PRESERFLO MicroShunt maakt gebruik van een buisje dat een kanaal vormt voor de stroming van het glasvocht
it de voorste oogkamer naar een bleb die is gevormd onder het bindviies 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 10D door glasvocht fysiek vanuit de voorste oogkamer met hoge druk naar de
bleb met lage druk te leiden.

INHOUD PRESERFLO™ MicroShunt (AANT.)

- Patiéntkaart (1)
- Scleramarker van 3 mm (1)

- Casusrapportiabels (12)
- MicroShunt (1)

$0.350 $0.07
85

Referentieafmetingen in millmeter.

11
a5

AANBEVOLEN (AANT)

De voor de PRESERFLO™ MicroShunt aanbevolen accessoires voor chirurgische verrichtingen zijn, afhankelijk van
de configuratie

- Markeerpen ~ Gentiaan violet (1)

- Canule voor anterieure kamer 23G 8 mm bocht (1)

GLT-001 Rev 5 - Attachment 3



- MANI oftalmisch mesje siit-angled 1,0 mm (1) of oftalmisch mesje tweetraps gehoekt 1.0 mm (1)
- Sponsies (3) en

- Sclera Track-naald 25 g x 5/8 (25G naald) (1)
BEOOGDE
De beoogde gebruikers van de PRESERFLO MicroShunt zin oogarisen/oogchirurgen die gespecialiseerd zin in de
behandeling van glaucoom (inclusief chirurgen die gespecialiseerd i in operaties aan de voorziide van de oogbol en
staaroperaties) die opgeleid zijn om het instrument te gebruiken
INDICATIES VOOR GEBRUIK
De MicroShunt is bedoeld voor het verlagen van de intraoculaire druk in de ogen van patiénten met primair
‘openhoekglaucoom waarin de IOP niet onder controle kan worden gebracht met de maximaal verdraagbare medische
behandeling en/of wazrin prugless\el glaucoom een chirurgische ingreep vereist
BEOOGDE PEN

(posterieure grens van blauw-grijze zone, die intern moet samenvallen met de fijn van Schwalbe), indien aanwezig.
Het sclera-traject wordt voltooid door een sclera-pocket van 2 mm lang te maken bi het distale uiteinde van het
sclera-traject, waar het vingedeelte van de MicroShunt wordt weggestopt.

transmission de maladies infectieuses d'un patient & un autre. La contamination du dispositf peut provoquer blessures,
maladies, cécité ou décés du patient
Arés ulsaton,débarrassez-vous du poduit ot de son emballage canformement aux diecives Hospitaliérs.

6.b. Bij gebruik van het Slit Angled mesie van 1.0 mm: Maak punt een ondiepe sclera-pocket van
2mmang, waar het ving de MicroShunt: ek een naald van 25 G in de sclera-pocket
en maak een sdlera-traject in de AC dat net boven het irsviak de oogkamer binnengaat (noogte van het trabeculaire:
massnotwor) A oo boglidng gaat e AC net onder de middengrens van de chirurgische imbus binnen

met de ljn van Schwalbe), indien aanwezi,

7. Inbrengen van de MicroShunt in de veonste oogkamer: Plaats met een ongetand pincet de MicroShunt-buis
met de schuine rand naar het hoorviies gericht, dicht bij het sclera-pocketisclera-traject, waarbij u de platte zijde van
de vin parallel aan het sclera-opperviak houdt. Breng de MicroShunt voorzichtig in de sclera-pockethet sclera-traject
in totdat de vin onder de sclera-pocket komt te zitten. Bij gebruik van overmatige kracht zal de MicroShunt tidelij
ombuigen:dat af he norengen bemosiljken, Idien et sjec it toogankol . maak dan een ieuw scera

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

CONTRA-INDICATIES

De implantatie van de MicroShunt is indiceerd bij de volgende
GESLOTENHOEKGLAUCOOM; AANWEZIGHEID VAN CONJUNCTIVALE LITTEKENS, EERDERE OFTALMITISCHE
CHIRURGISCHE INGREEP MET INCISIE WAARBIJ DE BINDVLIEZEN OF ANDERE CONJUNCTIVALE PATHOLOGIEEN
ZIN 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.

~ Uitsluitend op recept: Dit hulpmiddel mag alleen worden verkocht door, of in opdracht van, een arls.
- Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Door hergebruik of
structurele integriteit van het hulpmiddel worden aangetast enof kan het hulpmiddel defect raken, wat tot emstig letsel
bij de patiént, ziekte, blindheid of overijden kan leiden. Hergebruik of hersterilisatie kan ook een risico opleveren voor
besmetting van het hulpmiddel enlof 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 overljden van de patiént
- Goo het product en de verpakking na gebruik weg volgens de beleidsregels van het ziekenhuis, het bestuur en/of de
Iokale overheid
- Langetermijneffecten van Mitomycine C (MMC) met het gebruik van dit hulpmiddel zij niet beoordeeld. Noodzakeliike
voorzorgsmaatregelen en interventies voor het gebruik van MMC worden ten zeerste aanbevolen.

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 MicroShunt is niet geévalueerd
- Visco-elastische gels zijn niet getest in combinatie met dit hulpmiddel. In een noodgeval, wanneer alle andere
behandelingen niet werken, kan het gebruik van hydroxypropylmethylcellulose (HPMC) echter een optie zijn. Het
‘gebruik van HPMC moet een laatste redmiddel zijn om een platte kamer met de 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 noodzakelij is.

EN

\geveer 1 mm aan de ene of andere zide van het oorspronkeliike traject. Als de MicroShunt
beschadigd is mﬂens de procedure, gebruik dan een nieuwe MicroShunt en een nieuwe sclera-pocketinieuw sclera-
traject. Controleer na het geslaagd inbrengen van de MicroShunt of het proximale uiteinde van het buisje in de AC niet
in aanraking komt met het hoorviies of de irs, en of er een stroom van kamerwater is uit het distale uiteinde. Slup
hiema het uiteinde van de onder de ocket op het

arvoar sorgend dat het itind reoh s o it ndo tononcapeula DIt pangen. Al o geen stroming sehtbaar &, kunt
u het volgende overwegen: lichte druk uitoefenen op het 0og (sclera, limbus, hoomvlies), de voorste oogkamer via

een paracentese vullen met BBS, of met behulp van een 23 G dunwandige gebogen canule van 8 mm BBS injecteren
in het distale iteinde van de MicroShunt om de stroming door het buisje op gang te brengen. Als de stroming niet tot
stand kan worden gebracht, moet het hulpmiddel worden verplaatst of 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 MicroShunt in de voorste oogkamer te
beoordelen om te verzekeren dat de afstand tot het hoomvlies of de irs voldoende i.

9. Sluiten van het bindvlies: Plaats het oogkapsel en het bindies terug op de limbus en hecht met een
hechtmateriaal dat al lang succesvol door glaucoomspecialisten wordt gebruikt (biv., 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 MicroShunt in de voorste cogkamer; het distale uiteinde van de
MicroShunt is recht en bift niet in e tenoncapsula hangen Verwijder de hechting voor de corneale tracte, 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 MM(

Na de operatie:

Controleer de intraoculaire druk bi elke controleafspraak om te kijken of de MicroShunt doorgankelif i.

locales.

; Lom ffts & ong Ierme gela Mitomyain C (UNC) associe a uisaion do co diposit ot pas été values Il est
'appliquer les pré nécessaires lors de [tiisation de

W dlspcsmi MicroShunt ne doit p a (p. ex. onguents, mspemons, etc)

4 base de pétrole (c.-&-d. vaseline).
- Les effets du découpage ou de la modification du MicroShunt nont pas 616 évalués.

els nont pas été testés endant on iualon durgence \Drsque tous les
autres tratements ont &choué, utiisation dhydroxypropyl méthylcelulose (HPVC) peut ire e. Le HPMC doit

e tlis en dernier recours, pou corgor ne Chambre plate avee o MIeroShun ot pourra enrainer une pere do

Técoulement dans le dispositif pendant une ou plusieurs semaines aprés son utiisation. Celle-ci devra s'accompagner

d'une surveillance étroite ou pius fréquente de la pression intraoculaire.

PRECAUTIONS

~La sécurité et Fefficacité du MicroShunt n'ont pas €16 établies chez les patients sounis aux irconstances ou
condiions 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

Crirurge inisonnalle anéroure ou procédure osbiaiv subien res youx

Implantation Ia catar dune tentille intraoculaire

- Evitez de manipuler le dispositf avec des pinces dentées. Lo pinces de Iyps McPherson sont recommandées.

- LIOP du patient doit faire objet d'un suivi post-opératoire. Si I1OP n'est pas correctement maintenue aprés
Tintervention, il aura lieu d'envisager un traitement supplémentaire pour la maintenir

- La sécurité et lefficacité de I'emploi de plusieurs PRESERFLO™ MicroShunt nont pas ét6 établies.

- Sile MicroShunt est déformé, plé etiou tordu, ne l'uiisez pas.

- La création de 2 tunnels scléraux ou plus dans e but dimplanter le MicroShunt pourrait provoquer une fuite de
Ihumeur aqueuse et augmenter le risque dhypontonie, s 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, i est possible quune
dilatation pharmacologique de la pupille chez ces patients provogue une obstruction du MicroShunt par Iiis. Pour

De veiligheid en effectiviteit van de MicroShunt zijn niet vastgesteld bij patiénten met de volgende

of aandoeningen:

o Ogen met chronische ontstekin

© 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 cerdereglaucoomoperatesof clicablaeve ngrepen hebben ondergaan

Implantatie met gelijktidige cataractoperatie met I0L-implan

- Vermijd het gebruik van een getand pincet om het hulpmiddel ostte 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 bt
gehandhaafd, dient geschikte bijkomende therapie te worden overwogen om de IOP in stand te hou

- De veiligheid en effectiviteit van het gebruik van meer dan 6én PRESERFLO™ MicroShunt is niet vasnges«sm

- Gebruik de 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
kamenwater veroorzaken en het risico op hypotonie vergroten als de aanvullende scleratunnels zich niet vanzeif
sluiten en niet worden gehecht.

- Hoewel het onwaarschijlik is, kan het bij de behandeling van patiénten met een ondiepe of platte voorste oogkamer
gebeuren dat farmocologische dilatatie van de pupil bi] deze patiénten ertoe leidt dat de iris de MicroShunt obstrueert.
Voor ke paiénten word! meer requente monoring van de 10D a diaatie sanevolen

MOGELIJKE COMPLICATIES/BI

De complicaties tjdens en na de operatie zjn onder meer
Progressief glaucoom dat niet onder controle is, toename in cup-to-disc-verhouding (C/D), complicaties in verband met
de anesthesie, moeilik inbrengen van de MicroShunt, mislukte implantatie van het hulpmiddel, verkeerde werking van
ht hlpmiddel,verplatsing van et Pulpmiddel, angerechiurgsche ingreep, migatevan de bus buten de voorste
ogkamer, ondiepe voorste oogkamer, overmatig bloeden in de voorste oogkamer of de plats
van ncisi of et oog. of de iis, te hoog of te laag, strabisme,
isco-elastische gel gebruikt in voorste oogkamer, choroidale effusie of hemorragie, complicaties van het netvlie
(netvliesloslating, proliferatieve retinopathie). hyphaema, hypotonie of hypotonie maculopathie, phthisis bulbi, endoftalmits,
erosie van de buis doorheen het bindviies, gedeeltelike of gehele obstructie van de buis (blok door netvles of glasvocht
offibrine of debris), ridodialyse, irisopsluting, uveilis, irtis, diplopie, misleiding van kamerwater, complicaties van het
hoornvlies (abrasie, oedeem, ulceratie, infectie, decompensatie, bulleuze keratopathie, endotheliaal celverlies, Descemet
stiae kerais), gedeekil ofgeheel gecisveres, wazi zich, beblek, b, cysische e, fle van e
pupilblok, pt . gebruik van oculaire pijn, conjunctivale

2. Als 0p grond van de prestaties van het hulpmiddel de MicroShunt opnieuw gepositioneerd, verwiderd en/of ces patients, une surveillance pls fréq fa pression &lasuite dune diatation.
vervangen wordt door een ander type hulpmiddel, dan moet het bindvlies bij de limbus wor COMPL ES EVENTUELS
op dezelfde wijze als in de oorspronkelijke procedure. Het hulpmiddel word blootgelegd en daarna verplaatst of Les compiations durat ot apres [z rocedurs peuvent comprendre
vewilderd. Als het hulpmiddel wordt verwiderd, controleer dan of er geen lekkage van kamenwater uit het traject icome, du rapport coupalle sur disque (D), les complications
is. In dat geval moet de doorgang worden gehecht om deze af te sluiten. De sluifing van het bindvlies dient net s Tanesthésie, MicroShunt, ¢ ,le ma
zo0als bij de oorspronkelike ingreep te geschieden. du disposit, e repostionnement du dispositf, la procédure chirurgicale étendue, la migration du ube en dehors de la
plate, u profonde, une
PRESERFLO™ MicroShu d érieure ou i lceil, un contact entre le VicroBhunt et a comés ou 1, une pression
Instructions d'utlisation (,,, intraoculaire tro slevée, du g la un choroidien
ouune dela rétine, une .
un hyphéma, potonique, une tube
Le produit PRESERFLO MicroShunt comprend le PRESERFLO MicroShunt et un marqueur scléral en acier inoxydable in blocage du jocage par s, o virs, I fioine 0u des débrs), une rdodialyse,

de 320 mm, Lo MicroShunt ot un disposif do rainage do glaucame implaiablefabriqué dans un polyméro SIBS
éne-block-15oB: flexible, avec un tube de 350 ym de diamatre extérieur

S un umen de 70 pm 1 possede g mangu\alres qui empéchent le tube de migrer dans la CA. Le dispositf

est congu pour étre implanté sous I'espace sous-conjonctivallla capsule de Tenon.

1. Vérifiez a date d'expiration mentionnée sur lemballage

UTILISATION JET

(bloca
i ncareéraion da i, e uveite, i e e, ne dpopc, une
comée (abrasion, cedéme, ulcére, infecti keratopathie bulleuse, stries
e Doscamet Krate), o pere partels o tole o e, U v ouble e poforaion du globe ocuiate, une fute
dlune bule filtrante, une biébite, une bulle 1a bulle filzante, un bl 0
ptosis, un une un g\auoome s Golours
ocul

Le PRESERFLO MicroShunt utiise un tube pour créer un conduit pour la circulation de Ihumeur aqueuse depuis la
chambre antérieure de I'ceil vers une ampoule qui se forme sous la conjonctive et la capsule de Tenon ; lextrémité
frontale/proximale du tube s'étend dans la chambre antérieure, tandis que son extrémité arrigre/distale se termine dans

es, des compications conjoncivales (déhiscence, dssection, hémorragie, hyperéie Gcatios, déchiure, icére)
ula

ou Ia cataracte,
postérieurs, Fexplantaton du Mmsnum une réaction ensapsulation, une sensation de corps tranger, de la brine
3 imprévue e & un glaucorme.
T erotaton 4 gape, des odpnalées gle du vité,du luide o

rampoule. Le PRESERFLO MicroShunt réduit la pression intraoculaire en détournant ‘humeur aqueus
de Ia chambre antérieure & haute pression vers lampoule de pression inférieure.

CONTENU DU PRESERFLO™ MicroShunt (QTE)

des complications associées a la suture.

- Carte patient (1)
- Marqueur scléral 3mm (1)

- Etiquettes pour rapports de cas (12)
- MicroShunt (1)

$0.350 $0.07
85
Dimensions de référence en millimétres.

refermé au moyen de sutures supplémentaires. Vérifiez les points suivants : présence de Iextrémité proximale du
MicroShunt dans la chambre antérieure ; vérifiez que I'extrémité distale du MicroShunt est droite et ne se prend
pas dans la capsule de Tenon. Retirez les sutures de traction coméenne le cas échéant. Appliquez un traitement
antibiolique et stéridien postopératoire adapté, Sily a ieu

10. Aprés utilisation, d du produt et de ball aux directives hospitaliéres,
administratives etlou aux veg\ememaﬂans locales. Suivez les instructions fournies pour la destruction de la MMC.
Préca

1

's postopérato

Coniole o préssion miacculaire  chaque Vit do conrle pour vérifier s le tube est ouver

2. sile itionné, retirez etio par un autre type de dispositif d'aprés les
performances du disposit, la conjonctive ol e Gecoupse s iveau du I do A mém fagon aue lors de fa
procédure d'origine. Le dispositf doit étre exposé et repositionné ou retiré. Si le dispositf est retiré, vérifiez qu'l 'y
a pas de fuite aqueuse au niveau de la rainure. Si tel est e cas, suturez la rainure pour la sceller. La fermeture e’
Ia conjonctive doit suivre la procédure dorigine.

PRESERFLO™ MicroShunt
Gebrauchsanleitung (de)

EINLEITUNG
Das Produkt PRESERFLO MicroShunt besteht aus dem PRESERFLO MicroShunt und einem 3-20 mm
breiten Scleralmarker aus Edelstah. Bei dem MicroShunt handelt es sich um eine implantierbare Glaukom-
Drainagevorrichtung aus extrem flexiblem SIBS (Styrol-Isopren-Butadien-Styrol-Polymer) mit einem Schiauch, der
einen Aufiendurchmesser von 350 um und ein Lumen von 70 pm aufweist. Die dreieckigen Lamellen verhinden,
dass dor Sehiaueh i de antaiore Kammer wandert. Die Vorrehiung wid nter don subkennkivalen Tanon Bereich
implant
P eralsdatum auf dor Verpackung dberprifen

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

PRESERFLO™ MicroShunt ~ INHALT (ANZAHL)

- Patientenkarte (1)
- 3-mm-Skleralmarker (1)

- Priifbogenetiketten (12)
- MicroShunt (1)

?0.350 $0.07
85

Referenzabmessungen in Millimeter.
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EMPFOHLENES ZUBEHOR (ANZAHL)

Folgendes Zubehbr wird far PRESERFLO™ MicroShunt abhéingig von der Konstellation frchirurgische Eingrife empfonlen:
- Markierungsstif - Kristallviolett (1)

- Vorderkammerkaniile 23G, 8 mm vom Ende abgewinkelt (1)

- MANI-Ophthalmologie-Messer it 2-stufig abgewinkelter 1-mim-Klinge (1) oder MANI Opfthalmologie-Messer it

(3) und
- Skleraspur-Kaniile 25G x 5/8 (25-G-Kanille) (1)

STERILISATION
I PRESERFLO™ MicroShunt sont stérles lors de leur réception Les composants du PRESERFLOW
MicroShunt sont stériisés par ETO au 11S0 11135. Le
s ouvert é.En & PRESERFLO™ MicroShunt, s - Schwémme
I etou endommagé, NE PAS RESTERILISER
STOCKAGE

Conservez dans une piéce dont la lempsmure est controlée (2015 °C) et évitez toute chaleur excessive, humidité
excessive, lumiére directe du soleil et
INSTRUCTIONS D'UTILISATION

Vorgesehene Anwender des PRESERFLO MicroShunt sind die auf
von Glaukomen spezialisiert sind (wie u. a. auf Operationen d und
spezialisierte Chirurgen) und die fir die Anwendung dieses Gerétes geschult wurden.

Lutilisation de ce disposiltf est réservée aux personnes correctement formées.

: Le choix du type d'anesthésie se fera  la discrétion du chirurgien
ration du PRESERFLO™ MicroShunt : a) Examinez soigneusement la pochette contenant le PRESERFLO™
MicroShunt. Si la pochette est endommagée, nutlisez pas le dispositi. b) Retirez le PRESERFLO™ MicroShunt de

Der MicroShunt 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

UPPEN

remballage stérile pour le placer dans un champ stérie. c) Mouillez le MicroShunt avec une solution
SS)

cation de Pemplacement de implant : Linsertion du MicroShunt se fait 4 la discrétion du chirurgien dans e
quadrant supranasal ou supratemporal de Iceil, en évitant les musces droits.

4. Traction cornéenne et lambeau conjonctival / capsule de Tenon : La décision d'effectuer une traction coméenne
aaide d'une suture est laissée  la discrétion du chirurgien. Dans la zone chirurgicale prévue, pratiquez une incision
de péritomie de 6 4 8 mm, puis disséquez une poche sous- conjoncivale/sous la capsule de Tenon (base du forix) sur

(QTE)

de 90 & 120° depuis la zone du limbe jusqu'a une profondeur d'au moins 8 mm. Assurez-vous quiil

comphcaﬂes (kmoopsaat, denisconte disseeto. hemaragis rperene oken. schour oo,
irsabrasie, ontwikkeling of progressie van cataract, opacitei van de posterieure capsula, explantatie van de MicroShunt,
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 schiff, perforatie van de
‘oogbol, hoofdpijn, hemorragie van glasvocht, wondlek en complicaties in verband met de hechting

STERILISATIE

Alle componenten van de PRESERFLO™ MicroShunt zijn bij ontvangst steriel. De componenten van de.
PRESERFLO™ MicroShunt zijn met ethyleenoxide gesteriiseerd volgens de SO 11135-richtiin. De inhoud blift
steriel tenzi] de verpakking geopend of beschadigd is. Als de sterilteit van de PRESERFLO™ MicroShunt onbedoeld
is aangetast of als de verpakking is geopend en/of beschadigd, moet het hulpmiddel worden weggeworpen. NIET
HERSTERILISEREN.

OPSLAG

Les accessoires recommandés pour le MicroShunt PRESERFLO™ lors d'une procédure chirurgicale selon la
configuration sont les suivants

- Stylo marqueur Violet Gentiane (1)

- Chambre antérieure, canule 23G coude de 8 mm (1)

- Scalpel ophtalmique MANI (scalpel biseauté de 1 mm) (1) ou scalpel ophtaimique MANI (scalpel double biseau o4 mm) (1)
- Eponges (3) et

- Aiguille de passage de sciére 25 g x 518 (Aiguille 25 G) (1)

UTILISATEURS PREVUS
Le PRESERFLO MicroShunt s'adresse aux lisés dans le traitement
(y compris les és dans Ia chirurgie du segment antérieur et de la cataracte) qui ont
o s rpoaton o mspus.m
D'UTILISATION

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

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

Do chitur Kiest e ype anesthesie dat tdens de ingroep word oegediend
in de PRESERFLO™ a) Inspecteer de zak met de PRESERFLO™ MicroShunt

Zorguilig. Gebrak het hulpmiadel iet ol d sak beschadigd . b) Breng de PRESERFLO™ MicroShunt vanut de

ol vomekking i hot ol veld. o] Bavoshi do ioroStun It oon wigabalanocerd zouioplosing (BSS)

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

superonasale of in het superotemporale kwadrant van het 0og, waarbi] de rectusspieren worden vermede

4. Corneale tractie en conjunctivaleloogkapselfiap: Als de chirurg dat noodzakelijk acht, kan comeale tractie worden

uitgevoerd met sen hechting. Breng in het geplande operatiegebied een peritomie-ncisie aan van 6-6 mm, maak dan

(op basis van de forix) over een omirek van 90°-120° van nabij de

limbus tot op ten minste 8 mm diepte. Overtuig u ervan dat er geen actieve bloeding s in het gebied van de geplande

MicroShunt-toegang. Vermiid overmatig gebruik van cauterisatie dat het risico op littekens verhoogt.

5. Aanbrengen van MMC: Breng als e chirurg dat noodzakelij ach 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

indvleiasel iet aken. Verwidor de sporss en spoolml gote hoeveelheden 85 (>20 m)

eng met pen inkt aan
ap o pnten van d markor van .20 mm (sclerale merkeryon i 6en pun 3 op 3 i vana G Imbus.
6.a. Bj gebruik van het 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
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Le MicroShunt est congu pour réduire la pression intraoculaire (IOP) des yeux de patients atteints de glaucome primitit
a angle ouvert, lorsque IOP reste incontrolable sous traitement médical maximal toléré etiou que la progression du
glaucome exige une intervention chirurgicale.

GROUPES DE PATIENTS PREVUS/CIBLES

La population de pal iblée se compose de patients adult ts d'un glaucome primaire & angle ouvert, dans
lequel la pression ez st non conre mémo an s 1 varment mésieal mavimom 06t o160 s
progression du glaucome justifie une intervention chirurgicale.

CONTRE-INDICATIONS

ny a pas d'hémorragie active dans la zone de pénétration prévue du MicroShunt. Evitez toute cautérisation excessive
pouvant accritre le risque de cicatrices.

pplication de MMC : Suivant les instructions du chirurgien, appliquez des éponges saturées de MMC sur la sclére
sous la poche sous-conjoncivale/sous la capsule de Tenon en veillant & ce qu'slles n'entrent pas en contact avec e
bord de Ia plaie conjonctivale. Retirez les éponges et rincez avec de grandes quantités de BSS (> 20 m)
6. Préparation du site d'entrée de la chambre antérieure : Encrez le marqueur (scléral) de 8 & 20 mm et marquez
avec le stylo marqueur - violet gentiane un point & 3 mm du limbe.

En cas dutiisation d'un scalpel & biseau double de 1 mm : Au point marqué, créez un tunnel sciéral dans la
chambre antérieure, pénétrant juste au-dessus du plan de I (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 intérieur de la ligne de Schwalbe), le cas échéant. Le tunnel scléral est complet lorsqu'une poche sciérale
o2 mm dolongest rése & Textémit disicl du unnol solra  fendrol o féche du MicroShunt st renieo
6.b. En cas dutilisation d'un scalpel
profonde de 2 mm de long, & I'endroit ot la figche du MicroShunt est rentrée. Insérez une aiguille de 25 G dans
Ia poche sciérale et créez un tunnel scléral dans la chambre antérieure, juste au-dessous du plan de [ris (niveau
du trabéculum). Suivant le guide externe, pénétrez juste au-dessous du bord central du imbe chirurgical (bord
postéreur do a zone bleuelgrise qui devai recourtr ntériur d!agne do Schwalbe). o cas échéart

7. Inserti Shunt dans la chambre antér Faide d'une pince non dentée, positionnez e tube du
VicroShunt, biseau toumé vers s cornde prés dela pochetedo tunnol scéral(e) tout o gardart a foce de 1 feche
paralléle a la surface sclérale. Insérez déiicatement le MicroShunt dans la pud\e/\e tunnel scléral(e) jusqu ce que la
fleche ot rentrée sous la poche sclérale. Lutiisation d'une
MicrShunt et augmenterla dffulé de penetraton.En cas dnaccessiite, vous povoz e un(@) oot poche!

L' implantation du 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.

- Uniquement sur ordonnance : La vente de ce dispositf ne peut étre par
Unique seulement, No pas réullcer ou estériisr. La réuliation o 1 restnlisation peut comprometie
Tinégrte sructrallodu dspositelou proveauer uno dbfalance de coul. ut A son (our peu provoRuer HsSUres
graves, maladies, cécité ou déces. La réutiisation ou la restérilisation peut également créer un risque de contamination
du dispositif etlou provoquer chez le patient une infection ou surinfection, y compris, mais ne se limitant pas & la

chaque coté de la rainure d'origine. Si le MicroShunt est endommage au cours de la
procédure, utiisez un nouveau st ouns rouvale pochettefun nouveau tunnel sciéral(e). Aprés linsertion réussie
dhabRcruSin, assurezvous que b e du Micushurd dors I CA e s en corfac avec o comée ou s el vz
la présence d' aqueux de I MicroShunt sous le lam!
cousconfoncivall amboay sous i capsula o Tanon ura sufaco eérale on vellant .66 Quell o 56 peme pos
dans la capsule de Tenon. Si [écoulement n'est pas visible, envisagez une ou plusieurs des actions suivantes : appliquer
une légéro possionsur o (scrolque, lmbe,comée).rempira chambr antrieura do BSS parune paracaihase, ou
utiiser une canule courbée, mince, de 8 mm et de calibre 23 G et injectez une BSS dans I'extrémits distale du MicroShunt
pout purger e tubo. S Fecoulamant est pas éabl reposiionnez ou omplacez e disposi

. Vérife la position du MicroShunt dans I'angle de a chambre antérieuro Il ot conseilé de procéder & uns
gonioscopie peropératoire pour évaluer la position e exirémité. MicroShunt dans la ch

et s'assurer d'une distance suffisante avec la comée ou de firs.

9. Fermeture de la conjon Reposionnez a capsu do Tenon el corjoncite ur o mbe,puis suurez &
Taide de fils de suture nayant plus & faire leurs preuves auprés des spécialistes du glaucome (p. ex., nylon, vicryl).
Utiisez une bande enduite de fluorescéine pour controler la présence d'un écoulement conjonctival, qui pourra étre

traokul \druck bei maximal tolerierter iloder bei denen die
Progression des Glaukoms eine Operation erfordert.

Ipatienten besteht aus Patienten it snem prméren Oﬂenwmke\g\auknm bei denen
rapie

Die Implanlahan des MicroShunt ist umer rolgenden Eedmgungen kennrammzlen
N, VORHERIGE INZISIONSOPERATION
MIT BETEILIGUNG DER BINDEHAUT ODER ANDERER BINDEHAUTPATHOLOGIEN (2. B. DUNNE KONJUNKTIVA,
PTERYGIUM) IM ZIELQUADRANTEN; AKTIVE NEOVASKULARISATION DER IRIS; AKTIVE ENTZUNDUNG (2

B. BLEPHARITIS, KONJUNKTIVITIS, SKLERITIS, KERATITIS, UVEITIS); GLASKORPER IN DER ANTERIOREN
KAMMER; GEGENWART EINER INTRAOKULAREN LINSE IN DER ANTERIOREN KAMMER (ACIOL);
INTRAOKULARES SILIKONOL.

- Verschreibungspflichtg: Dieses Produkt darf nur von oder auf Anordnung eines Arztes verkauft werden.
- Nur fir den Nicht Die
Kann die Stuktor und der Vorrichtung u einem fiihren, der
nedenum 24 Scheren varitzungen des Patinion.2u Krankheten, Bindhelt oder zum Tod fihen kann. Dio
Wiederverwendtng oder Resterisaton ke obenso das Rsio iner Kontamintin der Voriciung bonhafon bz
2u Infektionen oder fihrer Ubertragung von em
Patonten 2um anderen. 1o Kontamination dor Vorrichtung kann zu Verletzungen, Krankheiten, Bindhet oder 7um Tod
des Patienten fiihren.

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

 Die Langzetfiekt cner Venwendung von amyci C (W) it dser Vorrichiung wurden it untrsuoht. Bl i
Verwendung von Mitomycin C werden die ringend empfohlen.

- Der MicroShunt darf nicht direkt mit Petrolatum-haltigen Materialien (z. B. Vasaiing) n Kontak kommen (d. h. Salben,
Dispersionsittel usw.).

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

- Viskoelastische Materialien wurden in Verbindung mit dieser Vorrichtung nicht getestet. Wenn alle anderen Therapien
versagen, kann jedoch die Verwendung von Hydroxylmethylcellulose (HPMC) eine Option darstellen. Die Verwendung
von HPMC sollte das letzte Mittel zur Korrektur einer flachen Kammer mit dem MicroShunt sein. S birgt das Risiko
eines anschlielenden Flussverlusts durch die Vorrichtung iiber eine oder mehrere Wochen. Der Augeninnendruck
muss daher regelméig beobachtet werden.

- Die Sicherheit und Wirksamkeit des MicroShunt bei Patienten, bei denen folgende Umstéinde und Bedingungen
voriiegen, wurde noch nicht nachgewiesen

Augen mit chronischer Entziindung

Augen mit erblichem und infantilem Glaukom

Augen mit neovaskulirem Glaukom

Augen mit uveitischem Glaukom

‘Augen mit pseudoexfoliativem oder pigmentarem Glaukom

Augen mit anderen sekundéiren Offenwinkelglaukomen

Augen, an denen frihere inzisionale Ci wurden

Implantation bei begleitender mit IOL-Impl
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- Beim Umgang mit der Vorrichtung ist die Verwendung von gezahnten Pinzetten zu vermeiden. Wir empfehlen
McPherson-Pinzetten,

- Der Augeninnendruck des Patienten muss postoperativ iberwacht werden. Wenn der Augeninnendruck nach der
Operation nicht ausreichend aufrechterhalten werden kann, sollte eine entsprechende zusatzliche 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 MicroShunt nicht verwenden, wenn er verformt, gefaltet bzw. verdreht st.

- Die Erstellung von 2 oder mehr skleralen Tunneln beim Versuch den MicroShunt zu implantieren, kann zu einer

vo fihren und das. . wenn sich die zusatzlichen skieralen Tunnel
nicht selbst abgedichtet haben oder vernaht wurden.

- In den seltenen Fallen der Behandiung von Patienten mit einer flachen oder planen Vorderkammer besteht die
Moglichkeit, dass die pharmakologische Dilatation der Pupille bei diesen Patienten dazu fiihr, dass de Irs den
MicroShunt blockiert. Fiir diese Patienten wird empfohlen, den intraokularen Augendruck nach der Dilatation héufiger
2u kontrollieren

MOGLICHE KOMPLI

ten Komplikationen wahrend und nach dem Eingriff zahlen u. a.

Nicht kontrollierte Glaukomprogression, Erhthung des Cup-to-Disc-Ratio (C/D), Anasthesie-bedingte Komplikationen,

Schwierigkeiten beim Einfiihren des MicroShunt, Fehlschlag der Implantation der Vorrichtung, Fehifunktion der

Vorrichtung, Repositionierung der Vorrichtung, langer chirurgischer Eingrif, Schiauchmigration aus der anterioren

Kammer hinaus, flache anteriore Kammer, starke Blutung in der anterioren Kammer oder an der Inzision oder

im Auge, MicroShunt-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,

proiferative Reti Hyphamata, Hypotonie oder hypotone
hhisis bulbi, durch die Bindehaut, Schiauchblock partiell
‘oder komplett (durch Iris, Glaskbrper, Fibrin oder Debris), Iridodialyse, Irisinkarzeration, Uveits, Iitits, Diplopie,
Wasserlehieitung, Komplkationen der Horhaut (Abrasion, Ode, Ulzera, Infidion, Dekompensation, bullsse
Kerals). tilweser odar vlistindiger Veriustdes Sefvermdgens,
Blebitis, zystisches Si des

Pupillenblock, Pmse Makmamem anhaltende Entziindung, Verwer\dung von Glaukommedikamenten, Schmerzen,

iszenz, Dissektion, Hamorrhagie, Hyperédem,

Narbenbildung, Riss, Ulzera), Adhasion/Synechie der I, rsabrasion, Kataraktentwickiung oder -progression.

posteriore Kapselopazitat, Explantation des MicroShunt,

Fibrin in der Vorkammer, ungeplante h he Intervention,

Perforation des des Glaskorpers,
und in mit dem

STERILISATION

‘Alle Komponenten des PRESERFLO™ MicroShunt sind bei Lisferung steril. Die Komponenten des PRESERFLO™
MicroShunt sind gema ISO 11135 EtO-sterilisiert. Der Inhalt ist bis zur Offnung oder Beschadigung der Verpackung
steril. Sollte der PRESERFLO™ MicroShunt versehentlich unsteril gemacht oder die Verpackung gedfinet bzw.
beschédigt worden sein, muss die Vorrichtung entsorgt werden. NICHT RESTERILISIEREN,

LAGERUNG

; 2 nterore:
PRESERFLO™ MicroShunt della camera anteriore; e i focchio;
Istruzioni per I'uso (it T fride; pressione 0 bassa; strabismo; uso di un
o nella coroideale; complicanze retiniche (distacco dela retina,
finopatia proferatival, i bulbare;endoflmit; del tubicino att
Il prodotto PRESERFLO MicroShunt & composto dal PRESERFLO MicroShunt e da un marker sclerale in acciaio ema; no (da e o el oot b0 e ooore o coton ct it
inossidabile di 3-20 mm. MicroShunt & un dispositivo drenante impiantabile per i tratamento del glaucoma realizzato e s e e f e,
(abrasione, edema, ulcerazione, nfezione., Cheratopatia bollosa, 2 stie della

camera anteriore. ll dispositivo & stato studiato per essere impiantato sotto lo spazio subcongiuntivale o della capsula
di Tenon
1. Controllare la data di scadenza sulla confezione.

membrana d Descamel, cherat) prdia pardile o tolledelavisa i oftscta: perda i uido call boza; bebe:
bozza cistca; fallmento della bozza; blocco pupillare; ptosi; edema maculare; infiammazione prolungata; uso di farmaci per
i gaucoma; doloro otsares complianzs conglonival(atonhele, descen, dissezons, emoragia peremia i

lacerazion,uicere): sinechie, aderenze, abrasion delide; insorgenza o progressione dela catarata; opacit dolla capsula

USO/SCOPO PREVISTO posteriore: espianto del " presenza di
IIPRESERFLO MicroShunt utlizza un tubicino per creare una via di drenaggio delfumor acqueo dalla camera anteriore; campo morragia a
anteriore dellocchio a una bozza presente sotto la congiuntiva e la capsula di Tenone; Iestremi ; cefalea; ivoo:perdte data e complianze coreits
del tubicino si estende allinterno deHa camera anerore, mente Festrnmi poseriorldstletemine el bozza. alla suturazione.

PRESERFLO OP), attraverso il 'umor acqueo dalla camera STERILIZZAZIONE

interiore con pressione elevata aua Porzacon presslone inferiore.

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE PRESERFLO™ MicroShunt (Q.TA)

- Etichette caso clinico (12)
- MicroShunt (1)

$0.350 $0.07
85

Dimensioni indicate in millimeti

- Scheda del paziente
- Marker sclerale da 3 mm (1)

11
a5

ACCESSORI CONSIGLIATI (Q.TA)

Gli accessori consigliati per lintervento chirurgico con il dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt sono, a seconda della

Bei kontrollierter Raumtemperatur (20 £5 °C) lager und UberméBige Warme, zu hohe Luftfeuchtigkeft, direkte
Sonneneinstrahlung und Kontakt mit Wasser vermeiden.
GEBRAUCHSANLEITUNG

Der Anwender muss vor der Verwendung der Vorrichtung eine ordnungsgeméie Schulung absolvieren

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

2. Vorbereitung des PRESERFLO™ MicroShunt: a) Priifen Sie die Verpackung des PRESERFLO™ MicroShunt
sorgfaltig. Wenn die Verpackung beschédigt 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 MicroShunt mt einer phihalmologischen Kochsalzésung (55)

3. Planung der tweder in den

- Pennarelo violetto di genziana (1)
- Cannula per camera anteriore da 23 G, curva da 8 mm (1)

- Bisturi a punta angolata da 1 mm MANI Ophthalmic Knife (1) o bisturi angolato a due regolazioni da 1 mm MANI
Ophthalmic Knife (1)

- Spugnette (3)

- Ago per passaggio sclerale da 25 G x 5/8 (1)

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.

PER L'USO

oder
Quadranten des Auges eingefiihrt werden wabel ain Kontaki mh den Remsmuskem 2u vermeiden ist. Die
Entscheidung, welche Einfiihrung verwendet werden soll, liegt beim Chirur
4. Zugwirkung auf Hornhaut und Bindehaut-Tenon-Flap: Nach Emosson dos Chirurgen kann mit einer Naht
eine Zugwirkung auf die Homhaut ausgeiibt werden. Legen Sie dazu am geplanten Situs eine 6 bis 8 mm lange
Inzision, an und préparieren sie eine fornixbasale subkonjunktivale/Sub-Tenon-Tasche (iber einen Umfang von 90°
bis 120° am Limbus mit einer Tiefe von mindestens 8 mm. Vergewisser Sie sich, dass im Bereich des geplanten
MircroShunt-Eintrits keine aktive Blutung vorliegt. Vermeiden Sie eine ibermaige Kauterisierung, da dies das Risiko
der Narbenbildung erhohen wirde.

Il dispositivo MicroShunt & indicato per la riduzione della pressione intraoculare in pazienti affetti da glaucoma primario
ad angolo aperto in cui la IOP non pus essere controllata con la massima terapia medica tollerata elo quando la
progressione della patologia richiede intervento chirurgico.

PAZIENTE/GRUPPI TARGET

La popolazione di pazient target & costituita da pazienti adult affeti da glaucoma primario ad angolo aperto in cui
Ia pressione intraoculare non puo essere controllata con la massima terapia farmacologica tollerata elo quando la
progressione del glaucoma richiede lintervento chirurgico.

5. Applikation des MMC: Nach Ermessen des Chirurgen kinnen auf der Skiera unterhalb d
Thscne mit MV gesaigte Sctwémme auigelegt werden, wobel darauf 2 acien i, dass ioee icht mi dom kon]unkuvalen
Wundrand in Beriihrung kommen. Entlemen Sie die Schwamme anschiiefiend und spilen Sie mit eichiich BSS (> 20 m
6. Vorbereitung der Eintrittsstelle in die anteriore Kammer: Setzen Sie die 3 bis 20mm Marker (Skleralmarker) mit
dem kristallvioletten Markierungsstift und markieren Sie 3 mm vom Limbus entfernt einen Punkt
ng des i it 2-stufi i linge: Am marklerten Punkt
beginnend ziehen Sie einen Skleratunnelin die anteriore Kammer (AC), indem Sie direkt iiber der Irisebene auf Hohe
des trabekuléren Netzes eindringen. Auf Basis des externen Richtpunktes dringen Sie direkt unter dem mittieren
d des chirurgischen Limbus, falls vorhanden, (posteriorer Rand der blauenigrauen Zone, die intern die Schwalbe-
Linie iiberlager sollte), in die anteriore Kammer ein. Der Skleratunnel it fertig gestellt, wenn am distalen Ende des.
wo der Lamellenteil eine 2 mm lange Skieratasche vorhanden ist.
6. Bei i i \m markierten Punkt beginnend
legen Sie eine 2 mm lange flache Skleratasche an der Stelle an, wo der Lamellenteil des MicroShunt eingebracht
ist. Fiihren Sie eine 25-G-Kanille in die Skleratasche ein und stellen Sie den Skleratunnel in die anteriore Kammer
her, wobei Sie direkt iiber der Irisebene (auf Hohe des trabekuléren Netzes) eindringen. Auf Basis des externen
Richtpunkes dringen Sie direkt unter dem mitleren Rand des chirurgischen Limbus, fals vorhanden, (posteriorer
Rand der blauen/grauen Zone, die intern die Schwalbe-Linie tberlagern solte), in die anteriore Kammer ein.
hrung ndie anteriore Kammer: Wit sner nicht gezackten szetle Sie

Limpianto del dispositivo MicroShunt & controindicato in presenza delle seguenti condizion:
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.
AVVERTENZI

~ Esclusivamente dietro prescrizione medica. La vendita del presente dispositivo & consentita esclusivamente ai medici
o dietro prescrizione medica.
- Esclusivamente monouso. Non riutiizzare o risterilizzare. Il riutlizzo o Ia risterilizzazione potrebbero compromettere:
integrita strutturale del dispositivo e/o provocame il malfunzionamento, con possibili gravilesioni, infermita, cecita
o decesso del paziente. Inoltre si potrebbe creare i ischio di contaminazione del dispositivo efo causare infezioni
del pazento o feziontcrociale ncusa a alro,a rasmissiono d malattonfotive da un paziene a un aro
La contaminazione del dispositivo pud portare a lesioni, infermita, esso del paziente.
- DonoFuso,smeli i peodoio o b cendezlons sfsnendostalle oo sabiite della st sonkera ofo dogh nd
i

7.E
den Schiauch des MicroShunt mit in Richtung H eng entlan
SKieratumnels. Halton Si dabel i Vordersete dor Lamelle paralelsur Serafiche. Fihron Sio den MieroShont
vorsichtig in die Skleratasche/den Skieratunnel ein, bis die Lamelle unter der Skleratasche eingebracht ist. Bei zu
starker wird der MicroShunt jebogen und der Eintritt erschwert. Wenn ein Zugang
nicht mdglich ist, kann in einem Abstand von 1 mm zur urspriinglichen Spur auf der einen oder anderen Seite eine
andere Skieratasche mit Skleratunnel gelegt werden. Wenn der MicroShunt bei dem Vorgang beschadigt wird, fiihren
Sie einen neuen MicroShunt ein und verwenden Sie eine neue Skieratasche mit Skleratunnel. Nach erfolgreicher
Einfihrung des MicroShunt ist sicherzustellen, dass das proximale Ende des Schlauchs in der anterioren Kammer
rieht 20 anem Konlak! it der Hornaut oder s fiihrt und dass Wasserfluss gegeben ist. Legen Sie dann das Ende
ub-Tenon-Flap auf der Skleraflache und achten Sie darauf,
daaaer gerade liegt und e i o Tonon Kapsel héingen bleibt. Wenn kein Wasserfluss vorhanden ist, sollten eine
‘oder mehrere der folgenden Mainahmen 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-Kanile mit
8-mm-Kriimmung zur Injektion von BBS in das distale Ende des MicroShunt, um den Schlauch vorzufiillen. Wenn kein
Wasserflus arichl i, ropoitoniren S das Produk oder verwenden So o neues Produk

8. Best: Position des MicroShunt im anterioren Kammerwinkel: Es wird empfohlen,

Wabrond der Oporation oo Goniskopie durchzufihran. m dis Postion do proxmelon Spize des MEroShunt i der
anterioren Kammer und ausreichend Abstand zwischen Hornhaut und Irs zu bestatigen.

9. Verschluss des Bindehautflaps: Repositionieren Sie die Tenon-Kapsel und die Bindehaut am Limbus und
vematien So it Nahtmataril.das sich e ango Zei berol b der Gnaukombenanmung bewahrt hat (2. B. ,

Nylon, vicryl). Prifen Sie mit einem . obel Leckage besteht, die mit
weiteren Nahten verschlossen werden kann. Uberzeugsn Sio sch davon, dase s prosimale Ends dos MicoShunt

in der anterioren Kammer liegt, das distale Ende des MicroShunt gerade liegt und nicht in der Tenon-Kapsel hangen
bleibt. Entfernen Sie den Hormhaut-Zugfaden, sofem ein solcher angelegt wurde. Wenden Sie nach der Operation ggf.
ein Antibiotikum und steroidale Medikamente an

0. Nach der und die Verpackung baw.
Gtichen Richtinien zu entsorgen. Befolgen Sie die fir des MMC.
Nach dom Eingrif:

Kontrollieren Sie den bei jeder um die des

bestatigen
2 wm dor MiroShnt sufgrund der Leslungsbeune‘lung neu posifoiert, enfemt bz, durch ene anders Vorricung

ingriff am
Verden Diovoriehiung &t pro ofensuiegon und nu s poonmeron okt s enformen Wrd i voricnung
entfmt st sicherzustlln,cass kein Wasser an der Spur austt. s dies doch der Fal, muss e Spur zum

Verschliefien vernéht werden. Der
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locali.

- Gli effetti a lungo termine et rtomicna C (MMC) con I'uso di questo dispositivo non sono stati esamina

i raccomanda di adottare le precauzioni e le misure necessarie per ['uso della MMC,

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

di petrolato (ossia, vaselina).

- Gli effetti el taglio 0 della modifica el MicroShunt non sono stati valutati

- Gli agenti viscoelastici non sono stati testati con questo dispositivo. Tuttavia, in caso di emergenza, quando tutte le

altre terapie si sono dimostrate inefficaci, si potrebbe considerare [uso di idrossipropilmetilcellulosa (HPMC). Lutlizzo

di HPMC con il dispositivo MicroShunt dovrebbe essere ['ultima risorsa a cui ricorere per correggere una camera

appiatia o plrabbe comporiaro i schio i erdita i fussoairaverso i disposiivo per unia o i setmane dopo
Iuso, necessitando quindi di un‘osservazione il frequente o attenta della IOP.

PRECAUZIONI

- La sicurezza e I'efiicacia del dispositivo 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
concomitante chirurgia della cataratta con impianto di lente intraoculare

- Evitare Iuso di pinze dentate per manipolare il ispositivo. Si consigliano pinze i tipo McPherson.

-la monitorata nel Se non viene mantenuta a liveli
‘adeguati dopo I & ulteriori terapie per garantire una pressione
appropriata.

- La sicurezza e l'efficacia delluso di molteplici dispositivi PRESERFLO™ MicroShunt non sono state comprovate.

- Non usare il dispositivo MicroShunt qualora apparisse deformato, piegato €/o distorto.

- La creazione di 2.0 pid 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
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 allostruzione del MicroShunt da
parte delliride. Per questi pazientl, & consigliato un monitoraggio pil frequente della pressione intraoculare a seguito
della dilatazione.

POTENZIALI COMPLICANZE ED EVENTI AVVERSI

Le complicanze durante e dopo lintervento possono includere:

licanze dovute allanestesia; diffcolta di
inserimento del dispositivo MicroShunt; .  protrarsi

Tutt component del sistema PRESERFLO™ MicroShunt sono fomil teil La steiizzazione & stata effetivata

ETO) secondo e d norma ISO 11135. | componenti rimangono steril fintanto
che Ia confezione non viene aperta o danneggiata. Nel caso in cui il dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt venga
accidentalmente reso non steile, o se la confezione viene aperta e/o danneggiata, gettare il dispositivo. NON
RISTERILIZZARE.

PRESERFLO™ MicroShunt INNHOLD (ANT)

- Etiketter for pasientrapport (12) - Pasientkort (1)
- MicroShunt (1) -3 mm skleramarker (1)

?0.350 $0.07
85
Referansemal i milimeter.

ANBEFALT TILLEGGSUTSTYR (ANT)
Anbeat tleggsutstyr i PRESERFLO™ MicroShunt for iurgiske inngrep avhengig av konfigurasjonen er.

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

Prima delluso, loperatore deve essere opportunamente addestrato alle modalita di impiego del dispositivo.
Intervento chirurgic
1. Anestesia. Il ipo 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 Ia busta & danneggiata. b) Estrarre l dispositivo PRESERFLO™
MicroShunt dalla confezione sterile e trasferiro nel campo sterile. c) Irorare il dispositivo con una soluzione salina
bilancita 655)

3. Pianificazione della posizi

ianto. A discrezione del chirurgo, i dispositivo MicroShunt pub essere
inserito nel . evitando i muscoli rett

[ Trasiono cormenle's capsula di Tenon. chirurgo, & possibile eseguire
una trazione corneale con sutura. Nellarea su cui intervenire, praticare una peritomia di 6-8 mm,

~8 mm boyd fo kammevkany\e‘ 23G (1)
- MANI vinklet oftalmologisk skalpell, 1.0 mm (1) eller dobbel vinklet oftalmologisk skalpell, 1 mm (1)

- Svamper (3

- Nal til kanal i sklera, 25 G x 5/8 (25 G nal) (1)

TILTENKTE BRUKERE

De tiltenkte brukerne av PRESERFLO MicroShunt er ayeleger/oftalmiske  som er spesialisert innen behandiing
v glaukom (inkludert kirurger som har spesialisert seg pa kirurgi av fremre oyesegment og katarakt), og som har fatt
oppleering i & bruke enheten.

INDIKASJONER FOR BRUK

MicroShunt er titenkt for a redusere et intraokulzsre trykket i aynene hos pasienter med primeert apenvinkelglaukom,
der det intraokulaere trykket kke lar seg regulere med maksimum tolerert medikamentdose ogleller der glaukomets
progresjon krever Kirurgisk behanding.

TILTENKTE GRUPPER

una tasca subcongiuntivale/sotto la capsula di Tenon (con approceio 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 nellarea
prevista per lintroduzione del dispositivo MicroShunt. Evitare I'uso eccessivo del cauterio, in quanto pud aumentare il
e formazione d tessuto icatriziale

della MMC. del chirurgo, appl spugnette imbevute di MMC sulla sclera, sotto
e capsma diTenon, che non vengano a contatto con il margine della ferita
imuovere abbondante soluzione BSS (> 20 m

6. Preparazione del ito di ingresso della camera anteriore. Inchiostare i punt del marker sclerale da 3-20 mm con
il pennarello violetto di genziana e contrassegnare un punto a 3 mm dal limbo.
6.2. Procedura con il bisturi angolate a due regolazioni da 1 mm. In corrispondenza del punto contrassegnato,
creare un tunnel sclerale nella camera anteriore appena al di sopra del piano delliride (a livello del reticolo
trabecolra). Come riermentoestero, penatrars nella camera anteriore appara I di otto del margine centrale
del limbo ch della zona rebbe trovarsi sopra la linea
di Schwalbe), se preseme i iunnel sclorle & completo quands ala sua csrama dstare 1 croa una taeca scerale
lunga 2 mm, dove si infilano le alette del dispositivo MicroShunt.
6.b. Procedura con il bisturi a punta angolata da 1 mm. In corrispondenza del punto conirassegnato, creare
una tasca sclerale poco profonda e lunga 2 mm, dove infilare le alette el dispositivo MicroShunt. Inserire nella
ca un ago da 25 G e creare un tunnel sclerale nella camera anteriore appena al di sopra del piano delliride
(a livello del reticolo trabecolare). Come riferimento esterno, penetrare nella camera anteriore appena al di sotto
del margine centrale del limbo chirurgico (imite zona che dovrebbe
trovarsi sopra la linea di Schwalbe), se presente
7. Inserimento del dispasitivo MicroShunt nlla camera anteriore. Usando del pinze non dentate, osizonare
il tubicino del dispositivo MicroShunt con il bisello rivolto verso la comea in prossimita del tunnelitasca scleral
mantenendo le alette del dispositivo parallele alla superfcie della sclera. Introdurre con delicatezza i mspos. 0
MicroShunt nel tunnel/tasca sclerale fino a infilare le alette sotto la tasca sclerale. Applicando forza eccessiva, si puo
piegare temporaneamente il dispositivo MicroShunt e aumentare la difficolta di penetrazione. In caso di inaccessibil
si puo creare un altro tunnelftasca sclerale a circa 1 mm a lato di quello originale. Qualora il dispositivo MicroShunt
venisse danneggiato durante la procedura, utllizzare un nuovo dispositivo MicroShunt e un nuovo tunnelitasca
sclerale. Una volta inserito il dispositivo MicroShunt, verificare che I'estremita prossimale el tubicino nella camera
anteriore non sia a contatto con Ia comea o Iiride e che vi sia un flusso di umore acqueo dallestremita distale. Quindi
infilare Pestremita del tubicino MicroShunt sotto il lembo subcongiuntivale/della capsula di Tenon sulla superficie
sclerale, assicurandosi che sia diritto & non impigiiato nela capsula di Tenon. Se non si vede alcun flusso, prendere in
considerazione na o pit delle sequenti misure: applcare lieve pressione sulfocchio (sclera, imbo, cornea), riempire:
Ia camera anteioro con soluzone BSS ramite paracentes!, oppure usare una camla da 23 G con cura da 8 mm
a distale del dispositivo MicroShunt per effettuare il priming del
ubicno, In aseenza d useo, nposlzlonare 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 disposilivo MicroShunt nella camera anteriore avvalendosi di gonioscopia
intraoperatoria per assicurarsi che la distanza dalla comea o dalliride sia suffciente.
9. Chiusura congiuntivale. Riposizionare la capsula di Tenon e la congiuntiva sul mbo e suturare con materiali per
sutura usat da lngo tempo con successo dagll specialit i glaucoma (ossa, yion, v\cryl ecc.). Utiizzare una fascia
inumidita di fluoresceina per verificare la
uleriormente. Verificare che festremita prossimale el dispositivo MicroShunt sia nella camera anteriore e che Ia sua
estenita disal sa dita @ non impigiata nlla capsula i Tenon. So ulzzat,riare I sutua delarazione comealo
Applicare f tbiotici e steroidei , secondo la necessita.
10. Dopo l'uso, Pt prodotto e la confezione attenendosi alle norme stabilte dalla struttura sanitaria efo dagl enti
‘amministrativi o goverativi locali. Per il corretto smaltimento della MMC, seguire le relative istruzioni per luso.
ter postoperatorio
Monitorare la pressione intraoculare a ogni visita di controllo per accertare che il dispositivo MicroShunt sia pervio.
Z s dispositivo MicroShunt deve essere riposizionalo, rimosso e/o sosiilito con n alro tipo di dispositivo
per esigenze prestazionali, la congluntiva deve essere tagliata in corrispondenza del imbo analogamente a
quanto effettuato nella procedura originale. Si espone quindi il dispositivo e si procede al o

Malgruppen er primzert voksne pasienter med apenvinklet glaukom hvor IOP forblir uten kontroll under maksimal
toleranse av den medisinske behandiingen ogleller der progresjonen av glauko tisier kirurgi.
JONER

av MicroShunt er ved folgend: og tiistander.

VINKELBLOKKGLAUKOM, ARRDANNELSE | BINDEHINNEN, TIDLIGERE GJENNOMGATT OF TALMOLOGISK

KIRURGI MED INCISJON SOM OMFATTER BINDEHINNEN ELLER ANNEN PATOLOG | BINDEHINNEN (F EKS.

TYNN BINDEHINNE, PTERYGIUM) | MALKVADRANTEN, AKTIV IRISRUBEOSE, AKTIV INFLAMMASJON (F.EKS.

BLEFARITT, OYEKATARR, SKLERITT, KERATITT, UVEITT), GLASSV/AESKE | FORKAMMERET, INTRAOKULAR

LINSE | FORKAMMERET (ACIOL), INTRAOKUL/ER 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 integitet og/eller fore tlfeil pa enheten, som igjen kan medfare alvorlig personskade, sykdom,

blindhet eller dadsfall hos pasienten. Gjenbruk eller ny sterilisering kan ogsa medfare risiko for kontaminasjon av.
enheten og/eller forérsake infeksjon eller kryssinfeksjon hos pasienten, for eksempel overforing av smittsom sykdom
fra én pasient til en annen. av enheten kan fore til sykdom, blindhet eller dadsfall hos
pasienten.

- Etter bruk skal produktet og emballasjen kastes i samsvar med sykehusets, administrative og/eller lokale retningsiinjer.

- Langtidsvirkningene av mitomycin C (MMC) ved bruk av denne enheten er ikke evaluert. Nadvendig(e) forholdsregler

og intervensjon anbefales sterk! ved bruk av MM

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

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

- Viskoelastiske stoffer er ikke testet med enheten. | en nadsituasjon, der alle andre behandiingsformer har mislykt

Kan brk v hydreksyimatyiclliose (HPNIG) vt ot atemati. Srek a HPMIC Skal vire en St v fo & Koigere

et flatt kammer med MicroShunt. Det foreligger risiko for manglende veeskeflyt gjennom enheten i én eller flere uker

etter bruk, sik at det biir nedvendig med naermere tilsyn med, eller hyppigere observasion av, det intraokulzere trykket.

FORHOLDSREGLER

~ Sikkerheten og virkningsgraden til MicroShunt er ikke fastslatt hos pasienter med folgende omstendigheter eller
tiistander.

@yne med kronisk inflammasjon

@yne med medfadt glaukom og barneglaukom

@yne med neovaskulzert glaukom

@yne med glaukom som folge av uveitt

@yne med pseudoeksfoliativt eller pigmentaert glaukom

@yne med annet sekundzert apenvinklet glaukom

@yne som tidligere har gjennomgatt kirurgisk behandiing av glaukom med in

stralelegemet
o Implantasjon med samtidig og implantasjon av

- Unngé & handtere enheten med tannede ayepinsetter. Bruk helst oyepinsetter av McPherson-typen.

- Pasientens intraokulzere trykk skal overvakes postoperativt. His riktig intraokulzert trykk ikke bevares etter det
Kirurgiske inngrepet, skal ytterligere behandling vurderes for & bevare det intraokulzere trykket.

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

- MicroShunt skal ikke brukes hvis den ser deformert, bayd ogeller vridd ut.

- Opprettelsen av 2 eller lere sklerale tunneler i et forsok pa a implantere MicroShunt kan forarsake lekkasje av
kammervann og okt isiko for hypotoni, hvis de yiterlige sklerale tunneler ikke ble selvforseglet eller suturert.

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

POTENSIELLE KOMPLIKA:

jon eller ablativ behandiing av.

alla rimozione. I caso di imozione, 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.

inder og etter kirurgi kan omfatte:
uregulert progresjon av glaukom, okt COR (cup/disc ratio), anestesirelaterte kompiikasjoner, problemer med  sette
inn MicroShunt, manglende implantasion av enheten, funksjonsfeil i enheten, forskyvning av enheten, langvarig

Kirurgisk inngrep, slangen migrerer ut av forkammeret, flatt forkammer, grunt forkammer, mye blodning i forkammer,

PRESERFLO™ MicroShunt
Bruksanvisning (no)
INNLEDNING

Produktet PRESERFLO™ MicroShunt inneholder PRESERFLO MicroShunt og en 3-20 mm Scleral Markar i rustfitt
stél. MicroShunt er et implanterbart dren for glaukom, som er laget av svert elastisk SIBS-polymer [poly(styren-blokk-
isobutylen-blokk-styren)] med en slange med utvendig diameter 350 um og 70 um lumen. De trekantede finnene
hindrer at slangen migrerer inn i forkammeret. Enheten skal implanteres subkonjunktivalt og under Tenons kapsel.

1. Kontroller utiapsdatoen pa emballasjen.

ler oye, MicroShunt berarer hornhinne eller irs, for hoyt eler for lavt intraokulzert trykk, strabisme,
viskoelastisk stoff brukt i forkammer, koroidal effusjon eller bladning, netthinnekomplikasjoner (netthinnelasning,
proiferativ retinopati), blodansamling i ayet, hypotoni eller hypoton makulopati, ptsis bulbi, endoftalmitt slangen
eroderer gjennom bindehinnen, slangen blokkeres helt eller delvis (av iis, glassvaeske, fibrin eller partkler), skade
ved irisrot, innklemming av irs, uveit, iit, obbeltsyn, malignt glaukom, hornhinnekomplikasjoner (abrasjon, edem,
sar, infeksjon, dekompensasjon, bullgs keratopat, celletap i endothelium comneale, Descemet-striae, keratit), delvis
eller ulsiendg synsap, takesyn, birolekkase, bebit. cystisk bre, baresvitpupilblok, tose, makuirt

TILTENKT BRUK/

PRESERFLO MicroShunt anvender et ror for a skape en kanal for stremmen av kammervann fra det fremre.
‘oyekammeret il en blemme som dannes under konjuntiva og tenons kapsel; den fremre/proksimale enden av roret
strekker seg inn i det fremre kammeret mens den bakre/ distale enden ender i blemmen. PRESERFLO MicroShunt
reduserer IOP ved 4 fysisk shunte vann fra det fremre hoytrykkskammeret til den nedre trykkblemmen.

odem, langvarig bruk av esmerter, (knappehull,
dehisoon, disoksion, locring,ypore, ar. i siry iadhesjontisabragion, UKing eler progreion
av Katarakt, etterstaer, v MicroShunt, folelse av ini

, skadet synsfelt, umamag« urgisk bladning pa 3
perforert oyeeple, hodepine, blodning i sanekkas,sog
STERILISERING

Allo Komponerler | PRESERFLOT™ MicroShunt e steie ved motakolse, Komponeriene | PRESERFLOT™ Mirashunt
er sterilisert med etylenoksid i samsvar med retningslinjene i ISO 11135 Innholdet holder seg sterift med mi

Cmballaien apnos oler skades. Hls PRESERFLO™ MicroShunt ved et uhall skulle i ustert llr amballasien apnet
ogleller skadet, skal enheten kastes. SKAL IKKE STERILISERES PA NYTT.

OPPBEVARING

Oppbevares ved regulert romtemperatur (20 £5 °C). Unnga sterk varme, hoy luftfuktighet, direkte sollys og vann.
BRUKSANVISNING

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

Kirurgisk inngrep:

1. Anestesi: Kirurgen avgjor hva siags anestesi som skal administreres under inngrepet.
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2. Klargjere PRESERFLO™ MicroShunt: a) Inspiser posen med PRESERFLO™ MicroShunt nye. Bruk ikke
enheten hvis posen er skadet. b) Ta PRESERFLO™ MicroShunt ut av den sterile pakningen, og legg den i det sterile
felel ) Fuk MicoShunt med balansert sallesning (55).
3 Planleggo implantatets posisjon: Krurgen avojor huordan MicroShunt skl settes i | oyets superinasle eller
superiotemperale kvadrant utenom do rete ayemuskien
2 Traksjonssatur | nomhinnen 0g 1app | bindohinnan / under Tenons kapsol: Lag en traksionssutu | horinnen
med sutur, basert pa ki Kjonn. | det planiagte kal du lage en 6-8 mm
g deretter dissekere en lomme subkonjunkiivalt og under Tenons kapsel (fornixbasert) over en omkrets pa 90-120°
fra néer limbus til en dybde pa minst 8 mm. Pase at det ikke finnes aktiv bladning i omradet for det planiagte
inngangsstedet for MicroShunt. Unnga mye kauterisering, som kan gi ok risiko for arrdannelse.
5. Tilfore MMC: Tilfor — etter anvisning fra kirurgen — svamper som er fuktet med MMC, pa sklera under den
subkonjunktivale lommen / lommen under Tenons Kkapasl, o5 pése st de ke berare sérkerten  indeimen. Fiem
svampene, og skyl med rolge mengor 8SS (>20 m
6. Klargjore Farg don5-20 mm med i krystallfolett,
og merk et punkt 3 mm fra b
6.a. Vied bruk av 1.0 mm dobbel vinklet skalpell: Lag en kanal i skiera inn ti forkammeret pé det merkede
punktet, med inngang like over irisplanet (pa niva med trabekelverket). Som veiledning eksternt skal inngangen ti
forkammeret veere like nedenfor midtre rand i kirugisk limbus (posteriore rand i den bla/gra sonen, som internt skal
fgge ver Schwalbos rje). s skl Kanolen skeraor «uuwm nar en 2 mm lang lomme i skiera er laget i den
av kanalen,
&bV bruk av 4.0 man vinklat skalpell: P4 det merkede Dunklel lager du en grunn, 2 mm lang lomme | sklera,
der finnedelen av MicroShunt skal ligge. For en 25 G nal inn i lommen i sklera, og lag en kanal i sklera inn il
forkammeret ~ inngangen skal vere lie over irisplanet (pa niva med trabekelverket). Som veiledning eksternt skal
inngangen til forkammeret veere like nedenfor midtre rand i kirugisk imbus (posteriore rand i den bljgra sonen,
som internt skal ligge over Schwalbes linje), hvis aktuelt.
Fore MicroShunt inn i Bruk en I 4 posisjonere
elaikanten vend mot horhinen i lommen/kanalen | sklara,samidig som 6 holder fimans forsde parallell med
skleras overflate. Far MicroShunt forsiktig inn i lommen/kanalen i sklera til finnen ligger under lommen i sklera. Hvis du
bruker for stor kraft, vil MicroShunt baye seg midlertidig, og det blir vanskeligere & komme inn. Hvis du ikke kommer
inn, kan du lage en ny lommerkanal i sklera cirka 1 mm il en av sidene for den opprinnelige kanalen. Hvis MicroShunt

lantagao MicroShunt & & condigoes:
GLAUCOMA DE ANGULO FECHADO; PRESENGA s 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; PRESENGA DE UMA LENTE INTRAOCULAR DE CAMARA ANTERIOR (LIOCA); OLEO DE SILICONE
INTRAOCULAR

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

- Apenas para uma Unica utiizacéo. Nao reutiizar nem reesterilizar. A reutilizago ou a reesteriizagéo podem
aintegridade elou provocar falhas que, por sua vez, podem causar lesdes

graves, doengas, cegueira ou a morte do paciente. A reutiizagéo ou a reesteriizaéo também pode criar o risco

de contaminagao do dispositivo elou causar infegao ou infegao cruzada no paciente, incluindo, entre outras, a

transmisséo de doenga ou doengas infeciosas e um paciente para uir. A conaminago do isposiio pode causar

lesdes, doengas, cegueira ou a morte do pacien

Dapois oo vilizar alminer procuto 6 embalagem de acordo com a polica hospialar, administatva oy do

governo local

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

Resaman s viaments de sefem rospolats s pracaugtios s & nlervengles nevossdries quano & uilzzglo

de Mi

£ Micashunt o deve osar sujeito a contacto direto com materiais & base de gelatina de petrdieo (isto é vaselina),

(por exemplo, unguentos, disperses, etc.

- Os efeitos do corte ou da modificagdo do MicroShunt no foram avaliados.

- Os viscoelasticos nao foram testados com este dispositivo. Contudo, em caso de emergéncia e no caso de insucesso

de todas as outras terapéuticas, poderd optar-se pela utiizagéo de hidroxipropimetiicelulose (HPMC). A utilizagao e

HPMIC devera ser considerada como ltimo recurso para corrigir uma camara plana com o MicroShun, podendo-se

bem-sucedida MicroShunt, verifique se a extremidade proximal do tubo na CA no se encontra em contacto com a
cdmea ou com a s € se existe fluxo aquoso da extremidade distal. Em seguida, inroduza a extremidade do MicroShunt
de que esta direito e

pela capsula de Tenon. Se o luxo nao for visivel, wns\dsre uma ou mais das seguintes agdes: aplque ura suave
presséo no olho (escleric érnea), encha a d
paracentese ou utlize uma canula curva de parede fina com 8 mm e de calibre 23 G e injete a BSS na Coomiiad dutal
do MicroShunt para purgar o twbo. Se o fluxo nao for restabelecido, reposicione ou subsiitua o dispositivo.
8. Verificagdo da posicéo do MicroShunt no angulo da camara anterior: E recomendavel a realizaéo
gonioscopia intraoperatdria para avaliar a posigao da ponta proximal VicroShunt na camara antoror para garanw que
existe um espago suficiente da comea ou d:
9. Encerramento da conjuntiva: Posicione de novo a capsula de Tenon e a conjuntiva no limbo e suture utiizando
Suturas com um longo historial e utiizago bem-sucedida por médicos especialistas em cirurgia de glaucoma (por
exemplo, suturas de nylon, vicryl). E utiizada uma tira humedecida com fluoresceina para veriicar se existe uma fuga
conjuntival, que pode ser fechada com suturas adicionais. Veriique o seguinte: presenca da extremidade proximal do
MicroShunt na camara anterior; a extremidade distal do MicroShunt est reta, alinhada e n@o é capturada pela capsula
de Tenon. Puxe a sutura da tragéo da comea para fora, caso tenha sido utilzada. Aplique antibidtico e medicaéo
esteroide no pos-operatdrio, conforme apropriado.
0. Depois de utlizar, elimine o produto e a embalagem de acordo com a politica do hospital, administrativa e/ou do
governo local Slga as instrugdes de MMIC para eliminar adequadamente a MIC.
Pos-operate
Wortonee prosséo nraocular am cada consula de acompanhamento subsequente, para determinar so o
MicroShunt esté desobstr
Se o MicroShunt for repcsmnade remonido afou substiuldo o okt tpo de disposiv eseado no

ser cortada no emelhante ao do procedimento
argnal @ ieposiiv doverd sor xposto o oxeeutado o repaaiionamenta ou A remoGaD. So 6 Aaposivo
for removido, verifique que ndo existem fugas aquosas do sulco. Caso existam, suture o sulco para veda-lo.
0 encerramento da conjuntiva deve seguir o procedimento original.

»

correr o risco de perda de fluxo através do uma ou mais
uma observagéo mais detalhada ou mais frequente da PIO,

biir skadet under inngrepet, skal du bruke en ny MicroShunt og en ny i sidera. Nar sattinn,

skal du kontrollere at den proksimale enden av slangen i forkammeret ikke berarer hornhinnen eller iris, og at det iyter

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

Tenons kapsel pé skleras overflate, og pase at den er rett og ikke sitter fast i Tenons kapsel. Hvis det ke fiyter

mmervann, skal du vurdere én eller flere av folgende handiinger: legge svakt press pa oyet (sklera, limbus,
homhinne), fylle forkammeret med BSS ved paracentese, eller injisere BSS inn | den distale enden av MicroShunt ved
hielp av en 23 G, 8 mm tynnvegget boyd kanyle for & fylle slangen. Huis flytikke etableres, skal enheten fyttes eller
skiftes ut.

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

posisjonen til den proksimale spissen pa MicroShunt i forkammeret for & pase at det er nok Klaring til hornhinnen

eller ris.

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

velutprovd og anerkjent av glaukomspesialister (f.eks. nylon, vioryl). En strimmel fuktet med fluorescein brukes il

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

MicroShut befnner seg | forkemmeret, o at den disal enden av MicoShunt e et o ke siter fat  Tenons

kapsel. Trekk ut en eventuell i honhinnen. Tiffar ki oider etter behov.

10. Etter bruk skal produktet og pakningen kastes i samsvar med sykehusets, st ogleller lokale

retningslinjer. Folg anvisningene for MMC nér det gielder rikiig kasting av MMC.

Postoperativ
Overvak det intraokulzere trykket ved hver oppfalging for  fastsla om MicroShunt er apen.

2 i MiroShuns sl fyttes, fiernes ogleller skiftes ut med en annen type enhet pa grunnlag av enhetens ytelse,
skal det legges et snitt bindehinnen ved limbus pa samme mate som under det opprinnelige inngrepet. Enheten
skal blottlegges og deretter fiyttes eller flemes. Hvis enheten fiemes, skal du kontrollere at det ikke lekker
kammervann fra kanalen. Hvis det er det, suturer sporet for & forsegle det. Bindehinnen skal lukkes pa samme
méte som under det opprinnelige inngrepet.

PRESERFLO™ MicroShunt
Instrugdes de utilizagao (pt)

0 produto PRESERFLO MicroShunt é composto pelo PRESERFLO MicroShunt e por um marcador escleral em

PRESERFLO™ MicroShunt
Instrucciones de uso (es)

~Aseguranga e eficacia do MicroShunt nao foram estabelecidas em pacientes com as v

icoes:
o Olhos com inflamagéo crénica
Olhos com glaucoma infantil ou congénito
o Olhos com glaucoma neovascular
o Olhos com glaucoma uveitico
o Olhos com glaucoma pseudoexfoliativo ou pigmentar
Olhos com outros glaucomas de angulo aberto secundérios
Olhos que foram submetidos a cirurgia para glaucoma incisional anterior ou procedimentos ablativos dos cilios
Implantagao com cirurgia a cataratas concomitante com implantagao de LIO
- Elar 0 usodo forceps dentados para manusear o disposivo, Sao ecomendados frceps do po McPhersan
-APIO do paciente deve ser Se a PIO néo fo antida apés a cirurgia,
deve ser considerada terapia adicional apmpnada ‘para manter a PIO.
- Aseguranca e eficécia de utilizagdo de mais de um PRESERFLO™ MicroShunt individual néo foram estabelecidas.
- Nao utilizar MicroShunt se este se apresentar deformado, dobrado e/ou distorcido.
+Acriagao de 2u mals ines escerai,umalntatv ce implantar o MicroShunt. pod provocara fuga do humar auoso

El producto PRESERFLO MicroShunt esta compuesto por el dispositivo PRESERFLO MicroShunt y un marcador
escleral de acero inoxidable de 3 a 20 mm. EI MicroShunt es un dispositivo implantable de drenaje para glaucoma
fabricado con un polimero de SIBS flexible:
equipado con un tubo de 350 pm de didmetro extemo y una luz de 70 ym. El dispositivo tiene aletas triangulares que
impiden el desplazamiento del tubo hacia el interior de la c&mara anterior (CA). El disposilivo esta disefiado para

del espacio
1. Asegurese de verificar a fecha de vencimiento en el envoltorio.
APLICACION/OBJETIVO
El dispositivo PRESERFLO MicroShunt emplea un tubo para crear un conducto para el flujo del humor acuoso desde
la cémara 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

PRECAUCIONES
No se ha establecido la seguridad ni la efectividad del MicroShunt en pacientes con las siguientes circunstancias
o afecciones:
 Ojos con inflamacion crénica
Ojos con glaucoma congénito e infantil
Ojos con glaucoma neovascular
Ojos con glaucoma uveitico
Ojos con glaucoma pseudoexfoliativo o pigmentario
Ojos con otros glaucomas secundarios de angulo abierto
 Ojos previamente sometidos a cirugfa incisional por glaucoma o procedimientos ilioablativos
Implantacion simulténea 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 Sila PIO no se después de la
operacion, debera considerarse un tratamiento adicional adecuado para manteneria
- o sehan evaluado a sequridad i fectvidad del uso do mas do un ico PRESERFLO™ MicroShunt
- Si observa que el MicroShunt esta deformado, plegado ylo distorsionado, no lo
Ca treacion de 2 0 mas tinclos esclraies e uh miento do mplantr o MtwoShunt pusde causar fugas de humor
acuoso y aumentar el riesgo de hipotonia si los tiineles esclerales adicionales no se autosellaron o suturaron
- Cuando se trata de pacientes con una cmara anterior rasa o plana, existe la posibilidad, aunque no sea probable,
de que la dilatacion farmacologica e la pupila en estos pacientes pueda hacer que el is obstruya el dispositivo
MicroShunt. En estos pacientes, se recomienda controlarla presion inraocular con ms frecuencia tras la dilatacion.
POSIBLES COMPL
Las complicaciones que pueden surgir durante y después de Ia intervencién comprenden, enire ofras
Progresién incontrolada del glaucoma; aumento del cociente EIP).
con'a anestesia; dificultades al insertar el MicroShunt; imposibilidad de implantar el dispositivo; error de
dispositiv del quirirgico; migracién
del ubo fuera de la camara anteror; camara anteror piana o poco profunda; exceso de sangrado en la camara
anterior, el lugar de Ia incisi6n o el ojo; contacto del MicroShunt con la comea o el ifis; presion intraocular demasiado
it o baj; esirabismo: uso del viscoeléstioo en a camara anteior;derame o hemorraga coroidea; complcaciones
retina, retinopatt hipema; hipotonia 0 maculopatia hipotonica ptisis
bl ondoftamite; ero5an del 150 8 raves e 14 conntiva; ObSICden parcal o el dol wbo (b0gUES por o
irs, el vitreo, fibrina o residuos); ridodialisis; incarceracion de ris; uveitis; iits; diplopia; direccion inadecuada del
humor acuoso; complicaciones comeales (abrasién, edema, ulceracion, infeccion, descompensacion, queratopatia
‘ampollosa; pérdida de células endoteliales, estrias de Descemet, queratitis); pérdida parcial o total de la vision; vision
borrosa; fugas de la ampolla; blebitis; ampolla quistica; fallo de ampolla; bloqueo pupilar; ptosis; edema macular;
inflamacién prolongada; uso de medicamentos contra el glaucoma; dolor ocular; complicaciones conjuntivales
(ojal, dehiscencia, diseccion, hemorragia, hiperemia, cicatriz, desgarro, ticera): adherencias/sinequias en el iris;
abrasion del rs; formacion o progresion de cataratas; opacidad de la capsula posterior. explantacion del MicroShunt;
reaccion de encapsulamiento; sensacion de cuerpo extrafio; fibrina en la camara anterior: dafio en el campo visual;
reintervencion quirtrgica no planificada relacionada con el glaucoma; hemorragia del disco 6ptico; perforacion del
globo; dolor de cabeza; hemorragia en el vitreo; fuga de la herida, y complicaciones relacionada con las suturas.
ESTERILIZACION
Todos os componentes del PRESERFLO! MicroShunt son eiériesal momenlo en que se recben Los

dispositivo PRESERFLO MicroShunt reduce la presion intraocular al desviar fisicamente el humor la
camara anterior de alta presi6n hasta el pequefio canal de baja presion.

(CANT) DEL PRESERFLO™ MicroShunt

ERFLO™ MicroShunt estan esterilizados por E1O segun las pautas de ISO 11135. El contenido
permanecera sslsm amenos que se abra o daiie el envase. Si el PRESERFLO™ MicroShunt inadvertidamente pierde
su esteriidad o si el envase se abre ylo dafia, deseche el componente. NO REESTERILIZAR.

AL

‘& aumentar iado ou no tiver
~Duranto o ratamento db pacientes com uma Gamara anteror ouce pronda ou plana exite & possbiidade, ambora
ouco provavel, de que a dilatagéo farmacologica da pupila destes pacientes possa fazer com que a iris obstrua o

MicroShunt. Para estes pacientes, recomenda-se um controlo mais frequente da PIO apos a dilatago.
POTENCIAIS COMPL ADVERSOS

As complicagdes durante e ap6s a cirurgia podem incluir:

(C/D), licagd

aanestesia,
do dispositvo, procedimento Girtrgico prolongado, rmgracée olubo parafora da camar aierir, camara amenm rasa, camara
anterior superficial, al

com a comea ou a s, press3o inraocular demasiado alta ou hana, coabiom vscue\asm:us usados na camara anterior,
efuséo ou retin hifema, hipotonia ou

phifisi bulbi, endofiamite,

(bloqueio do tubo peta s ou vilreo ou fibina ou delrtos), ndodiise, encarceramento da fs, uvelte, e, diplopia, m orentagao

do humor aquoso, complcagoes comeanas abras3o, ecema, urago, nfegdo, descompensao,ceraopata bohoss, perda
élulas endoteias, estrias de Descemet, queratte), perda parcial ou fofal da vis2o, vis3 turva, vazamento da bolha, blebits

ago inoxidavel de 3 a 20 mm. O MicroShunt & um dispositivo de drenagem implantavel para glaucoma

polimero SEBS [locos d pol (esireno-etieno butieno-esireno) xiremamenie flexivl com um ubo de dimelro
externo de 350 pm e um limen de 70 m. Dispde de pequenas saliéncias triangulares que impedem a migracéo do

tubo para a cémara anterior. O disposilivo foi concebido para ser implantado sob o espago subconjuntival/Tenon

1. Certifique-se de que verifica a data de validade na embalagem.

USO A QUE SE DESTINAPROPOSITO

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 frontall
proximal do tubo estende-se até & camara anterior enquanto a extremidade posterior/distal termina na bolha. O
PRESERFLO MicroShunt reduz a presso intraocular (PIO) ao desviar fisicamente humor aquoso da camara anterior
de alta pressao para a bolha de baixa pressao.

CONTEUDO DO PRESERFLO™ D)

buma cistica, rotura da bolha, . edema macular,
glaucoma, dor ocular, complcagdes da conjuniiva (perfuragdo, deiscéncia, dissecgo, hemorragia, hiperemia, cialrz, lacrimear,

- Etiquetas de informe del caso (12)
- MicroShunt (1)

$0.350 @007
85

Dimensiones de referencia en milimetros.

- Tarjeta para el paciente (1)
- Marcador escleral de 3 mm (1)

11
a5

icera), aderéncia da fisisinequia, abrasao da I, P
MicroShunt, . fbrina na. terior, campo visual
danificado, nova &0 irt néo prevista, ético, a
ocular, cefaleias, gia vitrea, 5 t (CANT)
ESTERILIZAGAO L PRESERFLO™ MicroShunt segin la configuracién son:
- Rotulador: violeta de genciana (1)

Todos os componentes do PRESERFLO™ MicroShunt encontram-se esteriizados no momento de entrega. Os
componentes do PRESERFLO™ MicroShunt sio esterilizados por 6xido de etileno (ETO), em conformidade com
as diretrizes da norma ISO 11135. O contetido permanecera esterilizado exceto se a embalagem estiver aberta ou
danificada. Se, inadvertidamente, o PRESERFLO™ MicroShunt for entregue néo esteriizado ou se a embalagem
estiver aberta efou danificada, elimine o dispositivo. NAO REESTERILIZE.

- Etiquetas de relat6rios de casos (12)
- MicroShunt (1)

?0.350 $0.07
85

Dimensdes de referéncia em milimetros.

- Cartao do paciente (1)
- Marcador escleral de 3 mm (1)

11
a5

@)

s acessd o™
- Caneta marcadora — Violeta de genciana (1)

- Canula curva com 8 mm de calibre 23 G da camara anterior (1)
- Bisturi de corte em angulo de 1,0 mm para bistur oftalmico MANI (1) ou bisturi de corte em angulo duplo de 1,0 mm
para bisturi oftalmico (1)

- Esponjas (3) e

- Aguiha com de calibre 25 G x 5/8 256) (1)

UTILIZADORES A QUE SE DESTINA

o PRESERFLO MicroShunt destina-se a utiizad

(incluindo cirurgides
Tecaboram formagao para utilizar o dispositivo.
INDICAGOES DE UTILIZAGAO

o segmento anterior e na cirurgia de catarata) e que

O MicroShunt destina-se & redugéo da pressao intraocular (PIO) nos ohos dos pacientes em casos de glaucoma
primério de angulo aberto em que a PIO nao & controlada com uma terapéutica médica de tolerancia maxima efou
onde a progresséo do glaucoma justifica uma intervencao cirrgica.

PACIENTE A QUE SE DESTINAIGRUPOS 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 loleravel e/ou nos casos em que a progressao
do glaucoma justifica cirurgia,
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- Cénula de cmara anterior curva de 8 mm y calibre 23 (1)

- Cuchillete oftélmico angulado de hendidura MANI de 1,0 mm (1), o cuchillete oftalmico angulado de doble paso MANI
(1,0mm) (1)

- Esponjas (3) y

- Aguja de trayecto escleral de calibre 25 x 5/8 (aguja de calibre 25) (1)

Amazenar a uma temperaura ambiee confolada (2025 °C), evilando o calor  huidade excessivos, @ exposisdo
aluz solar direta &
DE unuzAng

Antes da utilzagéo, & necessario ter formagao adequada para utilzar o dispositivo.
Cirurgia:
1. Anestesia: O lipo de anestesia que serd durante o ficara a

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

3. Planeamento da posigao do implante: A introdugéo MicroShunt fica ao critério do cirurgiao, podendo ser inserido
no quadrante superonasal ou superotemporal do olho, evitando os musculos retos.

4. Tragao da cornea e retalho conjuntivallde Tenon: Execute uma tragéo da cormea com sulura, a critério do
ciurizo. N drea iririca planeaca, faga uma incisdo do pertomia o - mm o, om seguida proceda 3 dissecagdo
de uma bolsa subconjuntival/subtenoniana (com base forix) sobre uma circunferén -120° desde

proximidade do limbo a, pelo menos, 8 mm de profundidade. Certifique-se de que néo pori sangramento aivo na
rea da entrada planeada do MicroShunt. Evite a utiizago excessiva de cautério, que podera aumentar o risco de
cicatrizagao.

5. Aplicagao de Mitomicin

Ao critério do cirurgido, aplique esponjas saturadas com MMC na esclerdtica
s0b a bolsa subconjuntivallsubtenoniana, garantindo que nao entram em contacto com a extremidade da leséo da
conjuntiva. Remova as esponjas e lave abundantemente com solugéo salina equilibrada (BSS) (>20 mi).
6. Preperagéo do localds entca da cémars antaror: Nize o marcaor s .20 mm (martador escleal) pora
marcar os pontos com a Caneta marcadora - Violeta de genciana e marque um ponto a 3 mm do fimbo.
6.a. Se utlizar o Bisturi de corte em anqulo duplo de 1,0 mm: No ponto marcado, crie um ol ssceraina
camara anterior (CA) entrando imediatamente acima do plano da ifis (nivel da malha do trabéculo). Enquanto guia
externamente, entre na CA imediatamente abaixo da borda infsrmédia 4o mbo cirirgico (borda posterior da zona
alinha de Schwalbe), se presente. O tinel escleral est
completo quando ¢ criada uma bolsa escleral com 2 mm de comprimento na extremidade distal do tinel escleral,
onde a porco da saliéncia MicroShunt esta inserida.
6. Se utiizar o Bisturi de corte em angulo de 1,0 mm: No ponto marcado, crie uma bolsa escleral superficial com
2mm do comprimento,onda s porg20 da saléncia MiroShunt esa nerida, Introduzs uma aguha de calbre 25 O
na bolsa cleral na CA, entrando 'a do plano da irs (nivel da malha do

PRESERFLO MicroShunt se ha disenado para su aplicacién por parte de oftalmologos o cirujanos oculares.
especializados en el tratamiento del glaucoma (incluidos 0s cirujanos especializados en el segmento anterior y en
cirugia de cataratas) que han recibido formacion para utiizar este dispositivo.

INDICACIONES DE USO

El MicroShunt esta indicado para reducir Ia presion intraocular en los 0jos 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 quirirgica,

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 cirugfa

Esta contraindicada la implantacion del MicroShunt en las siguientes circunstancias y afecciones:
GLAUCOMA DE ANGULO CERRADO; PRESENCIA DE CICATRICES CONJUNTIVALES; CIRUGIA OF TALMICA
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.

~S0lo bajo receta: La venta de este dispositivo se permite exclusivamente a médicos o por prescripcion facultativa.
- Para usar una sola vez. No reutlizar i reesterilizar. acion o reesterilizacion podrian comprometer la

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

Antes de utiizar el dispositivo, el usuario debe recibir una capacitacién apropiada sobre su Uso.
Cirugic
1. Anestesias El tipo de anestesia a administrar durante el procedimiento dependera del critero del cirujano.
2. Preparacién del PRESERFLO™ MicroShunt: a) Examine con cuidado la bolsa que contiene el PRESERFLO™
MicroShunt. Sila bolsa esté dafiada, no utiice el dispositivo. b) Retire el PRESERFLO™ MicroShunt del envase estéril
y coléquelo sobre el campo estéril. c) Humedezca el MicroShunt con una solucion salina balanceada (SSB).
3. Planificacién de la posicion del implante: La insercion del MicroShunt depende del criterio del cirujano, y se haré
en el cuadrante superonasal o superotemporal del ojo evitando los misculos rectos.
4. Traccion comeal y colgajo conjuntivalltenoniano: La raccion comeal se lleva a cabo con una sutura de a criterio
del cirujano. En la zona quirirgica planificada, practique una peritomia de 6-8 mm; seguidamente diseque para formar un
balilosublerenianoisubconjuival (con base en e frix) sobre una fcunferencia o 90" 2 120" desde carcadol Imbo
hasta al menos 8 mm de profundidad. Asegirese de que no haya sangrado activo en la zona prevista para la entrada el
MieroShunt " Evito apicar cauorzacion oxcesiv, ya Que ol poda aumentar e nosgo do foracin do dcatios
5. A IC: A criterio del cirujano se aplican esponjas saturadas de MMC en la esclerctica debajo del
ol bconiunival/subienonianc, verfcands que o anteh oh conacla con ol borda d a harida conmival
Se retiran las esponjas y se enjuaga con abundante SSB (>20 m)
6. Preparacion del lugar de entrada a la cémara anterior: Entinte las puntas del marcador escleral de 3-20 mm con
el rlulador do violta de gencinay marque un punlo a3 mm ol imbo
6.a. Si se utiiza el cuchill ble paso de 1.0 mm: En el punto marcado, cree un tinel escleral
e ot i 4 1 e s (CA), entrando justo por encima del plano del iis (a nivel e la malla
trabecular). Como guia exterior, entre en la CA justo debajo del borde central del imbo quirirgico (borde posterior
de Ia zona azuligris, que deberia recubrit internamente Ia linea de Schwalbe), de estar presente. El tinel escleral
estard complelo cuando so haya eado un bolilo escleralde 2mm do largo en e xtremo distal del inel, en que
esté meida a partedo la alta dl MicaShun
6.b. Si se utiiza el cuchillete an hendi 1.0 mm: En el punto marcado, cree un bolsillo escleral
poco profundo de 2 mm de largo en que meter la parte de la aleta del MicroShunt. Inserte una aguja de calibre 25 en
el botsilo escleraly croe un rayecto escleral haci el nteiorde la CA, entrando usto por encima del plan d s
(a nivel de la malla trabecular). C . entre en la del fimbo quirirgico
(borde posterior de la zona azullgris, que deberia recubrir internamente la naads Schwalbe), de estar presente.
7. Insercion del MicroShunt en la camara anterior: Con pinzas no dentadas, posicione el tubo del MicroShunt
orientando el bisel hacia la comea, cerca del bolsillo/tunel escieral, mientras mantiene el frente de Ia aleta en posicion
paralela a a superficie escleral. Inserte delicadamente el MicroShunt dentro del bolsillotinel escleral hasta que la
aleta esté mefida debajo del bolsillo escleral. Debe evitarse aplicar demasiada fuerza, ya ue ello causaria la flexion
del MicroShunt y aumentaria la dificultad para entrar. Si no es posible el acceso, puede crear otro bolsilloftinel
escleral a alrededor de 1 mm de cualquiera e los dos lados del trayecto original. Si el MicroShunt se daia durante
el procedimiento, use uno nuevo y cree un nuevo bolsilloftinel escleral. Una vez lograda la insercion adecuada del
MicroShunt, verifique que el extremo proximal del tubo en la CA no esté en contacto con la comea o el ifis y que haya
fjo de humor acuoso desde el extremo distal. A continuacion meta el extremo del tubo MicroShunt debajo del colgajo
subconjuntivallsubtenoniano en la superficie escleral, asegurandose de que quede recto y que no esté atrapado en
Ia 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, cdmea); llene la camara anterior con SSB a través de na paracentesis o, con
una canula curva de 8 mm de pared delgada y calibre 23, inyecte SSB en el extremo distal del MicroShunt a fin de
cebar el tubo. Si no hay fujo establecido, reposicione o sustituya el dispositivo,
8. Verifique Ia posicion del MicroShunt en el angulo de la camara anterior: Se recomienda realizar una
gonioscopia intraoperatoria para evaluar la posicion de la punta proximal del MicroShunt en la cémara anterior, a fin de
garantzar que haya sufcents aspaci especio aa comea o s,
ierre conjuntival: Reposicione la capsula de Tenon y la conjuntiva en el limbo y cierre con suturas que tengan
un largo historial de so eficaz segn especialistas en glaucoma (es decir, nailon, vicryl). Se utiiza una tira
fluoresceina humedecida para verificar derrames conjuntivales, que podrn cerrarse con suturas adicionales. Verifique
que el extremo proximal MicroShunt se encuentre en la camara anterior y que su extremo distal esté recto y
arapado en s cpsula do Teno. Rl Ia sutura de traccin comeal i a uilzs, Tras a ntervencidn, administre

iz
integridad estructural del dispositivo ylo provocarie fallos que, a su vez, podrian dar lugar a
graves, ceguera o la muerte el paciente. La reutiizacion o reesterilizacion pmrian también crear un riesgo de
del dispositivo y/o p (0inf el paciente, como por ejemplo la

ransmison de onformedades nfoecoses oniro un pacenta y oo La contaminacén del ASposive P rowGcor
lesiones, enfermedades, ceguera o la muerte del paciente.

- Dospuss do usar ol producto, deséchlo juno con su envase de conformidad con as polfias hospialarie,
administrativas y/o el gobiemo loc:
%o 56 han avaluado Ios fecios a igo plazo del uso de fa miomicina G (MMC) con este ispositivo, Es sumamente

trabécuo). entre na C/ bao da borda niermédia

(borda posterior da com alinha de Schwalbe), se presente.
7. Introdugéo do MicroShunt na camara anterior: Com a utilizagao de forceps nao dentado, posicione o tubo
MicroShunt com o bisel voltado na direc@o da cémea préximo da bolsa escleralltinel escleral enquanto mantém a face
saliente numa posigéo paralela a superficie esdleral. Introduza delicadamente MicroShunt na bolsa escleralftunel escleral
até a saliéncia estar inserida por baixo da bolsa escleral. O uso de forga em excesso resultara na flexao temporaria do
MicroShunt aumentando o grau de dificuldade de entrada. Se néo estiver acessivel, poderd criar outra bolsa esclerall
tnel escleral a aproximadamente 1 m e qualquer um dos lados do tralo orginal. Se o MicroShunt sofrer danos

use um novo nova bolsa escleral. Depos de uma insergéo

oner en practica las precauciones e intervenciones necesarias acerca del uso e la
- EI MicroShunt no se debe poner en contacto directo con materiales que contengan vaselina (lubricante derivado del
peltieo) como pomadas,disporsiones, lc

e han evaluado 0s efectos de corar o modificar o MicroShunt.

los inembayo, e o d ysiel resto de los

tratamientos ha crmsaao podria al uso d HPMC). El uso de HPMC
debo ser i Uimo recurs para coeat ina camara pana con o MicroShunt podia scatoer ¢ iosgo do perid de
fujo a traves del dispositivo durante una o mas semanas después del so y asi requefir una observacion detenida o més
frecuente de la PIO.

esteroides y

0 Desputs do usar ol procucto, Py junto con su n las politicas hospital

adminierativas ylo 6o Gablerho local S1a 128 matruccionce de a MMIC para desecharis apropadamente

Postoperatorio:

1. Viglle la presion intraocular en cada seguimiento para determinar si el MicroShunt esta abierto.

2. Si, por asuntos relativos al rendimiento, se hace necesario reposicionar el MicroShunt, extraerlo yio sustituirlo por
uno de atro 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 haberias,
suture el trayecto para sellarlo. El cierre conjuntival se realizara segin el procedimiento original
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PRESERFLO™ MicroShunt
Bruksanvisning (sv)
INLEDNING

PRESERFLO MicroShunt bestar av PRESERFLO MicroShunt och en 3-20 mm scleralmarkr i rostfit stal. Microshunt
&r en implanterbar dréinageenhet for behandling av glaukom illverkad av ytterst bojliga SIBS-polymerer [poly(styren-
block-isobutylen-block-styren)] som innefattar en siang med en ytterdiameter pa 350 ym och ett lumen pa 70 ym.

Den har triangelformade blad som forhindrar att slangen migrerar in i den framre kammaren. Enheten &r avsedd att
implanteras subkonjunkivalt/subtenonalt

1. Var noga med att kontrollera utgangsdatum pé forpackningen

AVSEDD SYFTE

PRESERFLO MicroShunt anvéinder ett ror for att skapa en ledning for flodet av vattenhaltig vatska fran ogats frémre
kammare tll en blasa som bildas under bindhinnan och Tenon-kapseln. Den frémre/proximala &inden av rdret nér in
den frémre kammaren medan den bakre/distala anden siutar i blasan. PRESERFLO MicroShunt minskar IOP genom
att fysiskt flytta vatska fran den frémre hdgtryckskammaren tll den légre tryckblasan.

PRESERFLO™ Mi L (ANTAL)

- Journaletiketter (12)
- MicroShunt (1)

- Patientkort (1)
- Skleramarkér 3 mm (1)

$0.350 @o.07
Referensmatten anges i millimeter.
' ﬂ
:
11
45

TILLBEHOR (ANTAL)

Tillbenor for Kirurgiska procedurer som rekommenderas for PRESERFLO™ MicroShunt r, beroende pa konfiguration:
- Markeringspenna - Gentianaviolett (1)

- Kanyl for frémre kammaren 23 G 8 mm

- MAN oftsmick k. vinkad stk 1 ) m ) eller oftalmisk kniv, tvastegsvinkiad kniv 1.0 mm (1)

- Kompresser (3) ocl

TN ersanal 25 X518 (nal 25 G) (1)

AVSEDD

avsedda anvandama av PRESERFLO MicoShunt i ogoiakarelogorkiurger specilerade pa behanding av
glaukom (inklusive Kirurger pa ar utbildats i att anvéinda enheten.
INDIKATIONER

MicroShunt ar avsedd for att minska det intraokuléra trycket | 5gonen hos patienter med primart dppenvinkelglaukom
dar det intraokuléra trycket inte kan kontrolleras trots maximalt tolererad lakemedelsbehandiing, och/eller dar progress
av glaukomsjukdomen gor att kirurgisk behanding & befogad.

AVSEDDA PATIENT- MALGRUPPER

Malpatientpopulationen &r vuxna patienter med primért Gppenvinkelglaukom dar I0P forbiir okontrollerad under
maximalt tolererad medicinsk behandiing ocheller dér glaukomprogression kraver operation.

Implantation av MicroShunt ar kontraindicerad vid fGljande omstandigheter och illstand:

TRANGVINKELGLAUKOM, FOREKOMST AV KONJUNKTIVAL ARRBILDNING, TIDIGARE OGONKIRURGI MED
INCISION INVOLVERANDE KONJUNKTIVA ELLER OVRIGA PATOLOGISKA TILLSTAND | KONJUNKTIVA (TEX. 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.

S 15t

irisabrasion, prog 3 Kapseln, explantal )
. synfalisskada, intervention,
blédning . perforation . huvudvark,
komplikationer.
STERILISERING

‘Alla delar av MicroShunt & sterila vid leveransen. Delarna | PRESERFLO™ MicroShunt har steriiserats med
etylenoxid (EO) enligt riktlinjerna § ISO 11135 Innehallet forbir sterit forutsatt att fBrpackningen inte ar oppnad eller
skadad. Om PRESERFLO™ MicroShunt oavsiktligen osterilas eller om forpackningen &r oppnad sedan tidigare
ocheller uppvisar skador ska produklen kasseras. FAR EJ OMSTERILISERAS.

FORVARING

Forvara enheten vid kontrollerad rumstemperatur (20 £5 °C) och undvik krafig varme, hog lutfuktighet, direkt solfus
och vatten.
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Anvéndaren maste fére anvandning ha genomgatt limplig utbildning i anvandningen av produkten.

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

2. Férberedelse av PRESERFLO™ MicroShunt: a) Undersdk pasen med PRESERFLO™ MicroShunt noga. Om
pasen & skadad far enheten inte anvandas. b) Ta ut PRESERFLO™ MicroShunt ur den sterila forpackningen och
placera den i det sterila faltet. ¢) Fukla PRESERFLO™ MicroShunt med en balanserad saltiosning (BSS).

3. Planering av implantatets position: Inséitining av MicroShunt sker efter kirurgens beddmning, antingen i den vre
nasala eller den Gvre temporala kvadranten i 6gat, med undvikande av rectus-musklerna.

} orjunktivaTenons kapse: Sat ralutr  komoa med ilp avsutr enligt
planerade och dissekera sedan en
(fomixbaserad) subkonjunkiivalisubtenonal ficka over en ombtete pa 90°~120° fran néra limbus tll ett djup pa minst
8 mm. Séikerstall attingen aktiv blodning foreligger i omradet for den planerade inforingen av MicroShunt. Undvik alltfor
omfattande anvandning av diatermi, vilket kan ka risken for arrbildning.

5. Applicering av MMC: Enligt kirurgens beddmning, applicera kompresser indréinkta med MMC pa skiera under den
subkonjunktivala/subtenonala fickan, och séikerstéll att de inte kommer i kontakt med den konjunktivala sarkanten.
Aviagsna kompresserna och skolj med rikliga mangder BSS (> 20 mi).
6. Forberedelse av ingangsstllet | den framre kammaren: Fyll i 3-20 mm markeringspunklema (skleramarksr)
med markeringspennan — gentianaviolett och markera en punkt 3 mm fran limbus.
6.2 Om tvastegsvinklad kniv 1,0 mm anvénds: Vid den markerade punkten, skapa en tunnel i sklera in tll den
fréimre kammaren, med ingang strax ovanfdr irisplanet (i niva med trabekelverket). Som en exter guide, ga in
iifrémre kammaren strax nedanfor mittgrénsen i den kirurgiska limbus (posteriora gransen for den bla/gra zonen,
vilken internt bir ligga ver Schwalbes linje), om narvarande. Tunneln i skiera ér fullbordad nér en 2 mm lang ficka
i sklera har skapats i den distala &nden av skleratunneln, i vilken bladdelen pa MicroShunt satts in.
6. Om vinklad slitskniv 1,0 mm anvénds: Vid den markerade punkien, skapa en 2 mm lang, grund ficka i sklera,
iivilken bladdelen pa MicroShunt séits in. For in en nél 25 G i fickan | skiera och skapa en tunnel i sklera in tll den
fréimre kammaren, med ingang strax ovanfdr irisplanet (i niva med trabekelverket). Som en exter guide, ga in
iifrémre kammaren strax nedanfor mittgrénsen i den kirurgiska limbus (posteriora gransen for den blajgra zonen,
vilken intert br ligga éver Schwalbes linje), om narvarande.
Inféring av MicroShunt i den framre kammaren: Anvénd en icke-tandad pincett il att positionera MicroShunt-
slangen med avfasningen véind mot komea néra inil fickan/tunneln i sklera samtidigt som bladytan halls parallell med
skleraytan. Fér forsiktigt in MicroShunt i fickan/tunneln i sklera tils bladet &r infort under fickan i skiera. Anvandning av.
Gverdriven kraft medfor att MicroShunt bojs temporért och férsvarar inforingen. Om det inte gér att komma in kan en
ny fickaltunnel i skiera utforas cirka 1 mm om endera sidan av den ursprungiiga tunneln. Om MicroShunt skadas under
ingreppet ska en ny MicroShunt och en ny fickaltunnel i sklera anvandas. Efter lyckad inséitning av MicroShunt, kontrollera
att slangens proximala ande i den framre kammaren inte r i kontak! med kornea eller ris och att kammarvatten flodar
frén den distala anden. For sedan in énden pa under den lambén pa
skleraytan och sékerstél att den &r rak och inte fastnar i Tenons kapsel. Om inget flode ses, dvervag nagot eller nagra av
foljande atgérder: applicering av ett varsamt tryck dver dgat (sklera, limbus, komea), fylining av frémre kammaren med
BSS via en paracentes, eller anvandning av en 23 G tunnvaggig 8 mm bojd kanyl for injektion av BSS | den distala anden
av MicroShunt o att vatskefyla slangen. Om et flode etableras, ompostionea ler by ut enveten
8. Bekréfta position i den fram t utfdra intraoperativ
gonioskopi for att bedoma positionen for MicroShuns proxmala spels iden framre kammaren, for att sakerstéla att det
finns et tlléickligt avstand til komea eller iis
9. Slutning av konjunktiva: Ompositionera Tenons kapsel och konjunktiva gentemot limbus och suturera med
anvéndning av suturer som lange anvants framgangsrikt av glaukomspecialister (dvs. nylon, vicryl). En fuktad
fluoresceinremsa anvéinds for att kontrollera om det finns konjunktivalt lackage, vilket kan tétas med hilp av ytteriigare
suturer. Bekréfta foljande: att den proximala anden av MicroShunt befinner sig i den framre kammaren samt att den
distala &nden av MicroShunt &r rak och inte har fastnat i Tenons kapsel. Avlégsna nausumren i komea om sadan har
anvants. Applicera antibiotika och steroider efter operationen, efter vad som ar lamy
0. Efter anvindning ska produrton och forpacknihgon borskafias | anignet med den pnhcy som 2ngs av gkins.
forvaltning och/eller Iokala myndigheter. Foij Il MMC for korrekt av MMC

~Endast pa erdnato: Demna prodi var v sdlosendast v oler pa ordination av en lakare.
- Avsedd endast fr eller eller
o frsima enhetons krola mnegme( och/eller leda til el pa enheten, vilket i sin tur kan orsaka allvarlig
skada, sjukdom,bindhet ler doasal s pateten Atelanvandnmg eller resterilisering kan &ven medféra risk for

saka inklusive, men inte begransat il
Everting v infoktonssikdom(ar) mellan patienor: Kontaminaion av nhelon kan orseka skada, jakdom llerbindhet
hos patienten eller medfora att patienten aviider.
- Efter anvndning ska produkten och forpackningen bortskaffas i enlighet med den policy som anges av sjukhus,
férvaltning och/eller lokala myndigheter.
-De langsikiga effekterna av mitomycin C (MMC) tlsammans med anvéndring ay denna erhet har e uividerae
Nédvandiga och betraffande anvéindning av
- MicroShunt ska ine utsattas for direk! Kontakt med petrolatumbaserade (dvs. vaselin) maerial (Lex. salvor, nlanamngar etc).
- Effeklerna av att minska eller modifiera MicroShunt har inte utvarderats.
- Viskoelastiska I6sningar har inte testats tillsammans med denna enhet. Om en nédsituation uppstar och alla andra
behandlingar har misslyckats anvandning a\ PNIC) vara ett mojl
alternativ. Anvandning av HPMC ska vara en sista utvag for att korrigera en grund kammare med MicroShunt och kan
medfbra risk for nedsatt flode genom enheten under en eler flera veckor efter anvéndning, vilket nddvéndiagdr noggrann
eller mer frekvent observation av det intraokulara trycket.
F

- Sikerheten och effektiviteten for MicroShunt har inte faststallls hos patienter med foljande omstandigheter eller
tilstand

Kronisk 8goninflammation

Kongenitalt och infantilt glaukom

Neovaskulirt glaukom

Uveitorsakat glaukom

Pseudoexfoliativt glaukom eller pigmentglaukom
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- Undvik att hantera enheten med tandade pincetter/ténger. Pincetter av typen McPherson rekommenderas

- Patientens intraokuldra ryck ska overvakas om trycke adekvat efter
operationen ska ytterligare lamplig behandiing dvervagas for att halla det i trycket pa adekvat niva,

- Sakerheten och effektiviteten vid anvéindning av mer &in en PRESERFLO™ MicroShunt har inte faststéllts.

Ao nke Ml om o vetar vera deformersd, i ochiel e

- Skapandet av tva eller flera iettfo orsaka lickage av kammarvatten
ach aka isken o nypolon, o e yterigare senfinme-tuniaima e oreogat 0 5 aler i surerade

- Vid behandling av patienter med en yliig eller platt frémre kammare foreligger en risk, &ven om den &r minimal, for
it farmakclogisk utidgning avpupilen hos dessa patlenter kan leda i at s blockerar MicroShunt. Fér dossa
patienter rekommenderas tatare dvervakning av IOP efter dilatat

MOJLIGA KOMPL HANDELSER

Komliatoner under och fter det Kurgiske i mgreppet kan innefatta:
Okontrollerad progress svarigheter vid inséitning av
MicroShunt, oférmaga att . 3 er\heten

migration av slangen ut .

eller 6gat, Kornea eller i, for hogt eller ar ‘skahvsm anvananm

16s0ing i “odring, et

yphema, ypoton ller hypolon makuopat, s b, encofaimit rosion av sangen genom konjunkiva, partel el
fullsténdig obstruktion i slangen (blockering av slangen av iis, glaskroppen, fibrin eller skrap),iridodialys, risbrack, vei, it
diplopi, malignt glaukom, komeala komplikationer (abrasi n, infekton, dekompensation, buls keratopat,
oot Komeslendote, Descamet Sin, kerath,partel el ISt syt dmsyn, bissiackage, b, opstsk biasa,
svikiande bisa, pupilblock, ptos, makuladdem, sméita | ogat,
konjunktivala komplikationer (‘buttonhole”, uptur, dissektion, blodning, hypelem\ &, rif,ulceration), risacherenserisynekier,
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Kontrollera det intraokulira trycket vid varje uppfoljning for att faststélla om MicroShunt &r dppen.
Om MicoShunt yas o, avgsnas ochile bys u mot nagon annan typ av enft baserat p enhetens funkion ska
Konjunkdaincideras v imbus pa lknande étt som vid Erneten s i

ller utfor v emin Ot
foreligger, sulurera sparet for ait éta det Fors\utnmg o kenjonkiva ok ske gt oo arsprungiaa nreppet
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MponykTsT PRESERFL or PRESERFLO

MapKep oT HepXaema

wapenve,

nonnmep
CTPLEIIKA C BbHuLeH AMAMETEP 350 UM M AMAMETLD Ha nywmena 70 m. CHAGIEH € C TPHLILITHA NIepKy, KOWTO He ro3BonseaT
vty a2
npocTpaK
O enpentro o358 nia posepHTe cpoxa Ha ropvoc PRy onaroBKara
TPEAHASHAYEHVE/LEN
PRESERFLO MicroShunt uafionasa Tp1Ga, 3a 42 Cb3aane Kaan 3a f10T0Ka Ha BLTPEOHHATa TeHHOGT OT aHTEpHOpHaTa Kaviepa

12 OKOTO KM Mexypie, HOHOBATa Karicyna; T pait v TpuGara co

Kanepa, n PRESERFLO
B TesHocT O

HaNAraHe Kb MEXYPAETO C NO-HHCKO Hansrare.

Mukpouwynt PRESERFLO™ MicroShunt ChIbPKAHME (KOMMYECTBO)

- ETukey Ha oknan no cnysas (12)
- Mukpowywr MicroShunt (1)

- Kapra a nauwenta (1)
- 3-MunumeTpoB cknepaneH mapkep (1)

?0.350 $0.07
85
PechepenTHI pasmepi B MUNUMETPH.

NPENOPBYNTENHN AKCECOAPH (EP)
B 3a81CHMOCT O KOHGDMTYpaLIMATa npenopLauTe akcecoap 3a PRESERFLO™ MicroShunt 3a xpyprueckn
mpoueaypy ca:

- MapkepHa nucanka — TUHTABA B1ONeToso (1.

- Kationa 3a nipeaHa Kamepa 23G, 8-MMMETPOBA, bII0Ba (1)

- Ocpranmonoren cuT-ckannien MANI G AbMmKiHa 1 mim — o8 (1) Mni ocbTanmionoren asyocTsp ckannien MANI
ek 1 mm — bmos (1)

-6 (3) n

- Virna 25G 3a wanpasa wa ynei & cknepara 259 x 5/8 (urna 25G) (1)

NPEABUAEHA TPYNA NOTPEBUTENM

Mpenswenara pyna nmpeSmenM a PRESERFLO M\cmshuni ca mtnznmnnc:u/mtnznmnxwpyp:m

Wpypsm, XMpYpIA Ha Npeaus

ConvenT U XBTapaKTR), KT B oy 12 WTONSeaT HALAMHETD.

YKA3AHMS 3A YNIOTPEBA

MupowyHTsT 128 novratae 1o ararave o o a N

MpBMHa MaYKOMA C OTBOpeH brn, Mpk Hansrawe ocrasa (0KaTO NaLeNTLT

PoexCR s TampEVER MR Wi PPOYDACHST 5 TR OUT REOAS *APPEOHIE PP
TPYNA NAUMEHTI
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LensTa auen7oxa 1oryTasy G2 EXIpACTI TSLUONTA . TLPRWNS OTETOL S TayLOMS, TP K0 BOF
AN WWTIK MDY KOWTO NPOTPECHSITa Ha

npy
mayxoMaYa Hanara onepauys,

Ha MicroShunt € NPOTHBONOKASHO Np¥ CNEAHNTE OBCTORTENCTBA U CLCTOAHMS:

FTAYKOMA CbC 3ATBOPEH BIbil; HATMHME HA LIMKATPYIKCY HA KOHIOHKTVBATA, MPELVILLL

MHUM3VIOHHA OGTATMONOTMYHA ONEPALIVS, BKIKOUBALLA KOHIOHKTVBATA, VNV APYTU nATonoer
HA KOHIOHKTVIBATA (HATMP. M3TbHSBAHE HA KOHIOHKTVIBATA, MITEPVIIAYM) B LIENIEBIS KBALPAHT;
AKTVIBHA HEOBACKYIAPVIBALIS HA UPVICA; AKTVBHO BB3MANEHIE (HAMP. BNEGAPT, KOHIOHKTVBT,
CKIIEPUT, KEPATUT, YBEWT); CTBKIIOBUIHO TANO B MPEHATA KAMEPA; HATMUME HA BETPEOUHA NELIA
B MPEAHATA KAMEPA (ACIOL); BbTPEOYHO CUAMKOHOBO MACHIO.
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- Camo N0 nekapeko npeanuearute: MpoRaxGaTa Ha T0Ba UIAENME Ce PA3PeLUIABA GAMO OT WITM N0 HAPEXAGHE Ha NeKap.
- 3a eanokpaTHa ynoTpeGa. MOBTOPHOTO WANOMSBaNE 1 CTEPUTMSMpaNe Ca sabpareni. TOBTOPHOTO uanonasake,

KPLCTOCaHA UHEKLMA Ha NaLIMENTa, BKTIOYATENHO, HO HE Cao, IPEAABaHE Ha MHGEKLMOSHO 3a60nABaHe/HMR T

S/ MAUMEHT Ha AYT. 3aMBPCABAHETO Ha UAENMETO MOXE A3 A0BEAE A0 HapaHABaHe, 3a6ONABaNe, ocnensBaHe

UM CMBPT Ha NauvenTa,

- Crien ynoTpeta u3xEbpeTe MPOAYKTa 1 ONAKOBKATA B CLOTBETCTBME G NONMTUKATA Criopes GonHuHuTe,

AMAICTPATUBHUTE WM MECTHUTE paanopentu.

- [lbnrocpouHuTe echexTh Ha MuToMMLMH C (MMC) 8 CLUETBHWE C HINONIBAHETO HA UIAETVIETO HE CA OLIEHSBAHN.

Tpu vanonasaneto #a MMC CHIIHO Ge NPenopbHBa NPEANPUEMAHETO Ha BCHKA HEOBXOAMMM NPBAATHH MEpKH.

- MicroShunt He TpAGBa 4a GbAe NIOCTABRH B NPAK KOKTAKT C MATEPHANH Ha OCHOBAT Ha NETPONATYM (T.6. BasenVH)

(Hanp. masnna, AvcnepcAN W TH.).

- Ecbexture o7 pssaeTo unn MonvcmunpareTo a MicroShunt ke ca olersisam

- V3AENMETO He @ MINUTBEHO CLBMECTHO G BICKOBNACTANHM NPOAYKTU. BELApEXU TOBA, NpH MLk cyaw, KoraTo

BOAKN DY TEPaNAY Ca HeyCewH, Ha (HPVC) moxe fa Gune

onuws. HPMC cniesa a ce u3N0N3sa 6AUHCTBEHO B KpaGH Criyal 32 KODEKLMS Ha NI0CKA KAMEPa Ha OKOTO C

MUkPOWYHT MICroShunt 1 MOXe 742 HOGH PHCK OT CTIMPaHE Ha OTTUNAHETO Ipe3 M3AERVETo, KOJITO MOXe Aa Cé MPOREN

OT eHa 70 HAKOTIKO CEAMMUY CTIEA yOTPEGA, HANAralik OCOBEHO BHUMATENTHO WM 1I0-4ECTO HaBMioReHHe Ha

BLTPEOUHOTO HansraHe.

NPEANA3HM MEPKM

* ESSONGEDGTTE N SQKTIEHOCTTS i WimpOLITE IGTESHUTE 1 G2 YCTaoeors 1 LA, TP KovTo 62
Hanule CrefiTe OGCTORTENCTEa WM CHCTOR

XPOHWSHO Bb3NANEHYE Ha OvWTe;

BpOAeHa U peTcKa aykoma;

HeoBackynapHa maykowa;

yeeuTva maykowa;

NCEBA0EKCKONMATUBHE WM UTMEHTHA MayKOMa;

APYIV BTOPHHA FNYKOMM C OTBOPEH b

M, KOWTO G2 6T NOANONEHA 12 APEAVILIA MHLIUGHOHHA ONGPALLAA 33 aYKOMa WM Ha LMAHOABRATHEHI

npouenypH;

UMNMBHTALMR GbC CLTLTCTBALIA ONEPaLINs Ha KATAPAKTA C UMNNAHTALWS Ha BLTPEONHM newwt (BOM);

- Mpw paGoTa ¢ uanenveTo uabsTEaMTE WINONIBAHETO Ha ILG4GT (hopUENC. MPENOPLIEa e UaNONIBAHETO Ha
dopuencu Tun McPherson

- BBTPEONHOTO HaNAraHe Ha NaUMeHTa TPAGEA Aa GbAe NPOCNIEARBAHO B CREAONEPATHBHIA NEPUO. AKO CreA
OnepaLMATa IOALPKAHETO Ha BLTPEOIHOTO HANATAHE He © B AOCTATLHA CTeneH, TPAGBA Aa Ce OBMHCTH
puTarae a nooza Tepanus 3 wy.

va ‘e wkpouwyT PRESERFLO™ MicroShunt ve ca

MMC (0 el alaill MIMC plaied sms e e il Aol Sl f .10

e sy
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yoraror
- He usnonsBaiio MicroShunt, ako USMEX1a AECHOPMPEH, HILHGT W WSKPHBEH.
TyHena npi onuT 3a wanenvero MicroShunt moxe aa
0BERE 70 USTINaHE Ha BORHHCT GOX 1 732 YSEHH PHGKS 0T XHTIOTOHR, a0 AOTMHATGAHATS CAGPATNN TYHEA He 03
camo3ane aTaT Wi He Ge AWM.
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- Ty NeveHme Ha NaLIMHTH G NNWTKA W NIIOCKa BHTEPHOPHA KAWEpa, BBNPEKN e TOBA & ManKo BEPOATHO, ChUIECTBYBa
BEPORTHOCT (PAPMAKOOY|HATA AMNATALIR Ha 3EHULATA MIPH Teaw NaLIMEHT f1a A0BAE A 3anywuBaHe Ha MicroShunt
or wpytca. [py Teaw nauvenTH ce Npenopbysa no-ecto npocnieansane Ha BOH criea aunarauys.

IOTEHLMA CbBUTUA

VGrOKHEHNAT 110 Bpeme Ha U Cned OnepaUMATa MOraT Aa BKITIoHEaT:
HeKoHTPONUpaHa NPOTpECUs Ha MayKOMATa, YBENMYaBaHE HA GLOTHOLIEHHETO HaLLKa Kt AUCK (C/D), yCriokHeHMs,
CBL3aHA C BHECTEAWSTa, TPYAHO MOCTABSHE Ha MUMKDOULYHTA MICTOSHUNt, HeyCrIEILIHO UMNNaHTUDaHE Ha M3nenVeTo,
HEUSIPABHOCT Ha WYENVIETO, NIDEMECTBAHE Ha USLENUETO, PASWIMPEHa XUPYPIVI|H NIPOLIEAYPa, MHTPALNA Ha
TPBOWIKATA UIBBH NPEAHAT KaMEPa, 10CKA PEAHa KaMepa, MNATKA NPEAHa KaMepa, NPEKOMEPHO KbpBeHe

B NPeAHaTa Kamepa, T MACTOTO Ha UHUWSSTA Wi OT OKOTO, AONMP Ha MAKpOLYHTa MicroShunt 20 porosuaTa

Prostredek PRESERFLO™ MicroShunt
Navod k poutiti (cs)

uvop

. keratiida), caste 0 Gpind ziréta zraku, rozmazané vidén, unik puchyrku, blebitida,
cpeiky puchok. praskout SachiTu, puptai ik, loza, mokuldmt o, douhodoby 2t 21 e by gladkomu,
weé komplikace (prodéravéni, dehiscence, disekce, kivéceni, hyperemie, jizva, trhiina, vied), adhezelsrist
cubovly, sbraad duhovk, vk neto progresa katrakty, secn Kapaulam nopribednos, xlantoca rosecas McaShunt,
enkapsulani reakce, puul o e, i lech omete, poskozmn zmého ok, dl eiénouand chiurks
bulvy, bolest hlavy,

Prostiedek PRESERFLO MicroShunt se siada z mikroshuntu PRESERFLO MicroShunt a 3-20mm sKleralniho markeru
2 nerozoug ocel. MicroShunt o implanovatin glukomovy rensin rosifde vyrobeny 2 mimofacnd ohebrého
polymeru SIBS [poly/(styren-blok-Isobutylen-blok-styren)] s trubickou o vngjsim priméru 350 um a lumenu 70 m. M
trojuhelnikova kfidélka, ktera zabrafiujl migraci trubicky do predni komory. Prostredek je navrzen k implantaci pod
subkonjunktivaini/Tenondy prostor.

apomeiite zkontrolovat datum exspirace uvedené na obalu.
ZAMYSLENE POUZITi | ZAMYSLENY UCEL

TMIUC BYNBH, EHOGTANMIT, O3 Ha TPLOUHKATA NDE3 KOHOHKTUBATA, YACTUHHO WM TBIHO 3aNYLIBAHE Ha
TPLGUIKaTa (6OKMPaNE OT MPHCa, CTLKIOBMAHOTO TANO, OMGPHH W OCTATbUM), UPUACAMANHAA, UHKAPLIEPALIAA

Ha WPHCa, YBEWT, MDWT, AVNIONWR, HENPABUTIHO HACOBAHE Ha TEYHOCTTA, POTOBUNHM YCAOKHEHMS (aGPass, OTOK,
YUEPUIS, MHGEKUAA, ACKOMNEHCALIS, GYNO3HA KEPONATU, 3ary6a Ha EHAOTENHM KNeTKi, IECUEMETOBH CTPWH,
KEPaTUT), YaCTUHA UM LA 3ary6a Ha PEHNe, JAMDITIEHO 3PEHNE, USTUNAHE OT 6neGa, BnebuT, KNCTdeH Gneb,
HAIOCTATEUHOCT Ha GneBa, NynunapeH (IeHWEH) GNIoK, NT03a, OTOK Ha MAKYNATa, NPORLXUTENHO Bb3nANeHIE,
NIpUeN Ha MEAYKBMENTH 32 FMayKoMa, GONKa B OKOTO, YCTIOKHEHHS OT CTPaHa Ha KOHIOHKTUBAT (HEMAHO 3aTBapAKe
Ha namBoTO (buttonhole), AGXHCLIEHLWS, AUCEKALYIA, KpLBOUINUB, XNNEPEMUR, LMKATPUKC, PASKLCBaHE, 7383),
‘axesuw/cHHeX M Ha upHca, ABPa3wA Ha UPHGA, PASBUTHE MNV MPOTPECHS Ha KATAPAKTa, HENPO3PAYHOCT Ha 3aaHaTa
Kancyna, excnaKTUpaKE Ha MAKpOLLYHTA MiCroShunt, PEaKLVS Ha MHKANCY LIS, YCEILIAHE 33 YyXa0 TSO,
huBPWH & NPenHaTa Kavepa, YBPEXAHE Ha PUTENHOTO fone, noBTOpHa Xpypritia

CBLPINA C MAYKOMa, KPLBOUANB OT ONTHHHWA UCK, NEPBOPALIS Ha ONHATA SBLAKA, MABOGONVE, KpLBEOUINME B
‘CTKIIOBUAHOTO TAIO, USTUMANE Ha TEYHOCT OT PaHaTa 1 YCHIOKHEHUR, CBbP3AHN C LeBoBeTe.

CTEPWIM3AUMS

BGHSKU KOMTIOHEHTH Ha MMKpOLIYHT PRESERFLO™ MICroShunt ce AOCTaBAT GTepui. KOMMOHEHTHTe Ha MHKpOLYHT
PRESERFLO™ MicroShunt ce CTepAnuaMpaT C eTHNeH0B OKGHA ChiacHo CTangapt ISO 11135, Crbpranmero we
ootar repuo, ao onarcerara ocravesaTeopera  enocTa| Jive Guge vapyera. Mo werpezuanepera
3ary6a Ha CTepUHOGT Wni npi & PRESERFLO™ MicroShunt
Taneriens 1ps6an 6 o BA HE GE CTEPAUIPA NOBTOPHO

CBLXPAHEHUE

c o craitia (2015 °C) 1 waBsiraaiiTe BUCOKN TEMNEPATYPH, BNAXHOCT
W Manaraie Ha NpAKa CIbH|EBa CBETAMHA 1 BOAA.
VHCTPYKUMM 3A YNIOTPEBA

TIMlaTa, KOUTO UMAT NIPaBO Aa PaGOTAT G T08a WIAENIMe, TPAGBA Aa Ca MPEMMHANN PEABAPHTENHO MOAXOAALLIO
oByenvie 3a paBoTa G uaenmero.

Xupyprw

1. AHECTE3WR: BUTLT GHECTEIUS, KOSTO TPGBA Aa Ce MPTIOXi 10 BPEME Ha NPOLEAYPATa, Ce ONpeaers! Mo npeueHka
Ha xpypra.

2

SERFLO™ ) OrneaaiiTe BHUMATENHO TOPBU-KAT, B KOATO Ce.

Hamupa MkpowyHTLT PRESERFLO™ MicroShunt. AKO OiaKoBKaTa & 0BpeAeHa, He UaNon3saiTe YCTpOiCTsoTo.

6) Vissanere MukpowyTa PRESERFLO™ MicroShunt oT GTepiiiHaTa onakoBKa  f0 MoGTaBeTe & CTepunHoro nore.

8) OBnawere MAkpoLyHTa MicroShunt ¢ 6anarcupan coneay pasTeop (BSS).

3. MnanwpaHe Ha NO3NUMSTA Ha UMNNGHTa: NOCTABAHETO Ha MicroShunt ce M3BLpLIBA 0 pELEHKa Ha XpyPra wi

2 YTGpONESAnII, M B CYIGEOTCMTCpIIA KSREpRNT 1 OKITD, KBTO 00 wsﬁnmar pexTycHUTE MycKyA.

OroBMLIATa YPEs TPaKLIU

s o paeuna v xupypra 5 MACTOTO Ha NNaHupaaTa by 0L, KapaBeTS & - mm paspen

32 nepuTONUR, Crieq Tor (c ocHOBa BPXY (DOpHMKCa)

0 T 8 ORPAHOCT €7 80" 120 T PSR 40 ABCCARINS R B T, YBOPET 05, 4o N STABHD

KpLBOTENEHNE B 0BNACTTa Ha NIONETO 38 UMNNAHTUDAHE Ha MMKDOLLYKTa. V3BArealiTe NpeKomepHaTa ynoTpeta Ha

KayTEpH, KOETO MOXE A3 YBENUHM PHCKa O Gened

5. Mpunoxenwe Ha MMC: 10 npeLiewka Ha Xupypra nocTaseTe b6, Hanoewy ¢ MMC, Bbpxy cknepata noa Mexa

‘CYGKOHIOHKTUBHOTO/TEHOHOBOTO MPOCTPAHCTBO, KATO Ge YBEPATe, 4e He Ca B KOHTAKT C pGa Ha KOHIOHKTHBHATa pana.

OtGTpanete r6uTe 1 usNNakeTe OGMAHO  BanancupaH conesm pastsop (> 20 mi,

6. MoaroTosKka Ha NoNeTo 3a BX0A & npeaaTa locrasere macTuno Gentian Violet 8 TosuTe Ha

3-20-MUNMMETDOBUS MADKEP (CKNEPaNeH MADKEP) C MAPKEPHATA NUCANKA 1 OTGENEXETe TOKa Ha 3 Mim OT NMMGYCa.
6a. Axo wsnonssare. B MAPKAPAHaTa TOUKA HANPABETe CKepanen
TyHen B NpeaKaTa kamepa (AC), KaTo HABNIE3eTe TONHO HaA PABHUNATA Ha WpHCa (HUBO Ha TaGeKynapHaTa

Prostiedek PRESERFLO MicroShunt vyuZiva trubiéku k vytvorent kanlu pro tok komorového moku z predni oéni
komory do téliska vytvofeného pod spojivkou a Tenonovym pouzdrem; predni/proximaini konec trubicky zasahuje do
predni komory, zatimco zadni/distaini konec koni v t&lisku. Prostredek PRESERFLO MicroShunt snizuje nitroocni tiak
(NOT) fyzickym presunem moku z predni komory s vysokym tiakem do téliska s nizsim tiakem

PRESERFLO™ MicroShunt - OBSAH (MNZ.)

— Stitky popist pripadi (12)
~ Prostredek MicroShunt (1)

$0.350 $0.07
85

Referencni rozméry v milimetrech.

~ Karta pacienta (1)
~ 3 mm skleraini znagkovas (1)
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DOPORUCGENE PRISLUSENSTVI (MNZ2)

Doporucené pfislusenstvi prostiedku PRESERFLO™ MicroShunt pro chirurgické zakroky v zavislosti na konfiguraci
je nasledujic
~ Znatkovaci pero — gencléno\/a’ ﬁa\ové 1)

~ Kanyla predni komory 23G, of

~ Oftalmicky n:z MANI - se s«érmnuvym zakfivenym nozem 1 mm (1), nebo dvojity zahnuty oftalmologicky niz 1,0 mm (1)
~Houby (3)a

~ Skleraini vodici jehla 25 g x 5/8 (jehla 25G) (1)

URCENI UZIVATELE

Urgenymi uzivatel prostredku PRESERFLO MicroShunt jsou
sena aukom (Eeind chinurgt, spetilizulcich s6 v operace prechiho segmentu a By Sakonn, ke by
k pouzivani tohoto prostredku fadné vykoleni.

INDIKACE K POUZITI

Prostfedek MicroShunt je urcen ke snizeni nitroogniho tlaku v oich pacienta s primamim glaukome s otevienym
Ghlem, u Kterych zistava nitroocni tlak nekontrolovatelny i béhem maximaini tolerované Iékové terapie alnebo u
Kterych je chirurgicky zakrok zdivodnén progresi glaukomu

ZAMYSLENI PACIENTI / CILOVE SKUPINY

Cilovou skupinou pacientt jsou dospéli pacienti s primamim glaukomen s ofevienym dhiem, u nichz NOT zustava
nekontrolovany pfi maximainé tolerované 6808 ainabo u mch? progrese g oduvodiiuje
operaci

KONTRAINDIKACE

Mpexa). HaBnuaaHeTo 6 npeaHaTa kamepa TPRGBA Aa Ge WIBPLLM TO4HO N0 CPEAHATA rpaHuLa Ha

TUMOYG (331278 TPaHILA 2 CNATAIOIEETA 2012, WHATO ELTOCLLNG KACT TPRGRA A TPATONPHE] AT 2
Schwalbe) B Ka4ECTEOTO Ha BLHLIEH OPHEHTAP, aKO € HATIMHEH. CKTIEPANHIST TyHen € 3aBbpL
RACTaTIh Wy KB oo OBpaAyBA fpanon AKG ¢ AT 2 M, XuRSTo A G BTore COTMEHT € nepITS
Ha MicroShunt.
66. A0 UaNON3BAT LIIOR CIMT-CKANNEN C ALMXMHA 1 MM: B MAKPAHATA TOKA HANPABETE NATEK CKNEPaNe
K06 G ABKAHA 2 MM, KbAETO A2 CE BTbKHE CerueHTLT ¢ nepkuTe Ha MicroShunt. Mocrasere urnara 256 &
CnepaNHs AKOG U HANPABETe CKNEPaTIeH TyHeN B NPEAHATA KAMEPa, KATO HABNE3ETe TONHO HAZL PABHIHATA Ha
pwca (B0 Ha TpaGexynapHaTa MpeXa). HaBNM3aHETO & peHaTa Kamepa TPAOBa Aa Ce 3BLPLUIN TOHO oA
CPEAHATA IPaHULIA Ha XVPYDTHHIS NAOYC (3ATHATA TPaHLA HA CHHSTAICHBATA 30Ha, WSO BLTPELLIHA YacT
TpGBa A3 NPANOKPHBA UHUATA Ha SchWalbe) B KaHECTBOTO Ha BLHLISH OPUEHTD, aKO € HanWJeH.

7. Mocrasete MikpowykTa MicroShunt & NpeAHaTa KaMepa: ¢ MOMOILTa Ha HeHazL6eH dopuenc

TPBGMIKaTa Ha MicroShunt, CT & 06LpHTa KbM poroBHUATa B
6M30CT 40 CKNEpaNHIUS XOB/CKNIEPANHAS TyHeN, KATO MPUILPKATE NMUEBATA CTPAHA HA NIEPKATA YCopenHa Ha

NOBLpXHOCTTA Ha cnepara. BrapaiiTe sHumaTenHo MIcroShunt e cKNepanH¥s KOB/CKNEPanKMS TyHen 10 BThkBaHe

Ha 1epKaTa 107 CKIIEpAiWA VKOG YISTIONIBAHETO Ha IPEKOMEPHa CHNa Lie AOBEAE [0 BPEMEHHO OrbBaHe Ha

MicroShunt e SaTpyAHI BBBEXAGHETO My. TP HEBLIMOKHOCT 3a AOCTLN MOXE Aa GAE HaNPABeH APYT CKNepaneH

AKOB/CKNEpaneH TyHen Ha pasCTORHMe NPUGMSUTENHO 1 MM OT MLPBUA, OT €AHATA WA APYTaTa My CTPaKa. AKO

MAKPOWYHTLT MicroShunt 6b3e 0BPEACH N0 BPEWME Ha NPOLIGAYPATa, MINONIBATE HOB MUKPOWYHT MicroShunt u

NIpOTA4A TedHOCT. Cieq TOBA BTLKHETe Kpast Ha TPLGHIKATa Ha MUKPOLLYHT MICroShunt oA CyBKOHIOHKTHBHOTO/
TEHOHOBO NaMBO Ha IOBLPXHOCTTA Ha CKMepaTa, KATo e YBEpHTE, Y6 HE Ce € OrbHana  He @ fonajHana

TeHOHOBATa KaNIcyna. AKO HE @ HANVLE WITIIaHE, OMMCTIETE 33 eAHO W MOBENE OT CTIEAHWTE AEHCTBN: NpnaraHe
Ha 11eK HaTVICK BLPXY OKOTO (CKTIEpa, NUMG, POTOBMLA), TLTHEHE Ha NDEAHATA KaMepa G GanaHCHpaH Conesi pasTaop
(BSS) upes wn vanonasare Ha vrmoea kakiona 23G 3a

Implantace prostredku 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
PREDNI KOMORE (ACIOL); NITROOCNI SILIKONOVY OLEJ.

VAROVANI

= Pouze na lékarsky predpis: Tento prostiedek smi byt prodavan nebo objednavan pouze lékafem.
~ Pouze pro jednorazové pouit. e ani nesterilizujte opakované. Opakované pouZiti nebo opakovana
sterilizace mohou narusit konstrukeni celistvost prostredku ainebo vést k selhani prostredku, které maze zpisobit
v&2né poranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta. Opakované pouziti nebo opakovand sterilzace mohou ronéz
 riziko kontaminace prostedku alnebo zpusobit infekci &i kfiZovou infekei pacienta, zejména véetns prenosu
infekéniho (infeknich) onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace prostfedku mize zpisobit poranéni,
onemocnéni, slepotu nebo smrt pacienta.

~ Po pouZiti produkt i obal ziikvidujte pode z&sad nemocniénich, spravnich a/nebo mistnich viddnich predpis

~ Diouhodobé cinky mitomycinu C (MMC) pfi pouZiti tohoto prostredku nebyly vyhodnoceny. Pfi pouzivani MMC

se drazné doporucuii nezbytna preventivni opatreni a intervence.

— Prostfedek se nesmi vystavit pfimému kontaktu s materialy na bazi technické vazeliny (t. vazeliny z ropy) (napF.

s mastmi, disperzemi atd.).

~ Utinky fezani nebo uprav prostfedku MicroShunt nebyly vyhodnoceny.

~ Viskoelasicita nebyla u tohoto prostredku testovana. V naléhavych pripadech, kdy selhaly vsechny ostatni terapie,
maze byt alternativou pouziti (HPMC). Pouziti HPMC by mélo byt posledni moznosti

K gpravs ploché komary pomaci prostredk MicoSunt a moflo by znamenat rizko 2ty prioku prostedke po
dobujdnoh nebo vice 1dni po poutil,co2 vyZaduje pedive nebo Easiéjsl manitorovéni nitooéniho taku

Ha GanacupaH Conesu PasTeop B AUCTANHAR Kpaii Ha MUKpOLLYHTa MicroShunt 3a 0Ge3BL3ny LaBaHE Ha TPLOUKaTa
TIpM NUNCA Ha NIPOTUMEHE Ha TEYHOCT NIPOMEHETe NOMUMATA WN CHEHETE WILENMETO.
8. TIpoBepeTe NOIMUATA Ha MUKPOLIYHTa B bba Ha MPEAHaTa Kaepa: MPENOpBHATENKO © Aa Gbae HanpaseHa
UHTPaONIepaTHBHa rOHNOCKONWA, 3a Aa GbAE MpeUeHeHa NOIMLIMATA Ha MPOKCMAHWA Kpait Ha MicroShunt & ipeaTa
Kamepa u 213 Ge YBepuTe B AOCTATLIHOTO OTCTOSHIE O POTOBULIATA M UPHC
9. 3aTBapAHE Ha KOHIOHKTUBATA: BLICTAHOET ONOKEHHETO HA TEHOHOBATA KANICYNA 1 KOHIOHKTMEAT Kl
NUMBYCa Y IBLIAATE, 3NONIBAIHKA KOHLIM, KOTO reutanonTe 1o mayiowa vancnasaT ¢ Aoxasan yerex (fanp
HaltnoKoBU wnw o vicryl). 3a nposepKa 3a
KaTO MOXe 12 7 AOYNTLTHUTE  AOMLAHATENHM WeBoBe. Voopere ce, e 6 TG CreHOTo: ToOKGHMATIAAT KB
Ha MAkpowyHTa MicroShunt ce HaMMpa B MPeaHaTa Kamepa; AMCTATIHST Kpail Ha MUKpOLyHTa MicroShunt e ce &
GrLHaI W He @ OTaRAEN B TEHOHORET KANCYTa: AYD @ TONABaN KOHCL 3 OTOBMHGTa TPaKL, TOH TpAea A o
wasanu. B nepuog W creponann
0 Chon yoTpESa WakEPAETE PO 1 AKGOXATA B CLOTOGTETENS € POTMTIKATA 1 EOMNIING,
AMAHVCTPATUBHUTE WA NIPUNOXAMMTE MECTHY PasNopentu. CriensaiiTe UHCTPYKLUMT 3a YIoTpeGa 3a NpaBuIHO
uaxaLpnAHe Ha MMC.
B crenonepamuerun nepron:

MpocnenssaiiTe BLTPEOSHOTO HAATAHE NpW BCEKM NIOCIEZIEALL KOHTPOIEH NPernen, 3a A4a Ce yBepuTe, de
MUkpOWYHTLT MicroShunt e npoxonim
AKO MHKPOLIYHTLT MicroShunt Gle PenosuLOHMpaH, USBBAEH WA NOMENHEH C WSAene oT ApYT B
OT CBOBPAXKEHUR, CBLPIAHM C (YHKLMOHANHOCTTA MY, € HEOBXORMM PAIPE3 Ha KOHIOHKTUBATa B OBNaCTTa
2 nayca, CxonH a 1o NpA NupooKaaNKAra pouenypa. MsaoneTo 1pa6a £ 6o opiTo

wnk u3sagero. Mpn /BEpETe, Y YERT He MPOnYCKa TEdHOCT,

ko v, ST Gnecare. 36 s SanGuBTaTe, SATOSPAOTS Ha KOHHKTHEATS TPAGRA AR G AP CPé
MbpeOHaUANHaTa NpoLenypa

~
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~Bezpetnost a iéinos! prostedku icraShunt nebyia sianovena u pacients s nsledujcimi okainosimi nebo savy:
ickym zangtem

oc- < Vrozanym a fantinim glaukomem

O s neovaskuldrnim glaukomem

0t s el glaukome

nebo
oas g sekundrmimi glaukirmy 8 olevienym thi
O Meré Jz afve podstouply nciznt operac gaukomu nebo cioablativi zdkroky
Implantace se soub&Znou operac katarakty s implantaci IOL
- Kmenipulaci s prosiedkem nepouzlvefo czubend Keste Doparucujeme Keste ypu MePherson
Uk o b u pacinta po operaci moniorovat. Nen i nifoocni tak po operac dostaleéné zachoven, mélo
dalSi terapie k udrzeni nitrooénino
nez jednoho prostiedku PRESERFLO™ MismShunt netyla stncvena
~ Pokud se zda, Ze je prostiedek Mlcroshum zdeformovany, preloZeny nebo pokfiveny, nepouziveite jej
— ytvoreni miZe zpGsobit ik komorove vody
‘2 2vySit riziko hypotonie, pokud se dalsi Sini tunely samy neuzavfely nebo nebyly zasty.
- Prlecod pacients s mekou nebo plochou fech komarou, sl o nen pracépodobne, st moznast 2o famekclo-
MicroShunt

E
Soporvie tassl sedovini NOT po dlataci
MOZNE KOMPLIKACE / UDALOSTI

Komplikace béhem chiurgckého z8kroku s po ném mohou zshmovat nésiedtit:
).

prostiedku MicroShunt, selha mman(ace prosﬁedku narusent funke prostediu repozice Drosﬁedku prodouzeny

irurgicky zékrok, migrace trubigky z predni komory, plochd predni komora, mélké preci komora, nadmémé krvacen v predni
komore, 3 I MicroShunt s rohovkou ) j nebo ni
ek, strabismus, pous mofe, aini , retinéini
(odchlipent sitice, proliferativni retinopatie), hyféma, nypnlome 4 phthisis bulb,
eroze spojivky zpusobend trubickou, Edstecné nebo

flrinem nebo nedisotou), indodiayza,inkarceraco duhovky, e, i, iplode, malign glaukom (aqueous misdirecton),
rohovkové komplikace (abraze, edém, uicerace, infekce, dekompenzace, bul6zni keratopatie, zirata endotelizinich bunék,

prosakovani rény a kmnuhkace iy

STERILIZACE

Vsechny soucast prostredku PRESERFLO™ MicroShunt jsou pfi dorucent steriini. Soucasti prostredku PRESERFLO™
MicroShunt jsou sterilizovany sterilizaci ETO podle postupt normy ISO 11135. Nedojde-Ii k otevfeni nebo poskozeni
obalu, obsah zistane sterilni. Pokud dojde u prostiedku PRESERFLO™ MicroShunt neimysin ke ztraté sterilty nebo
pokud se obal otevie & poskodi, prostfedek zlikvidujte. NESTERILIZUJTE OPAKOVANE.
SKLADOVANI

Skiadujte pfi pokojove teploté (20 + 5 °C) a nevystavuite nadmémému teplu, nadmémé vinkosti, pr
zéfen a vodé.

NAVOD K POUZITI

Uzivatel musi byt ped pouZitim fadné vykolen o pouzivani tohoto prostredku

Chirurgicky zakrok:

1 Anestezi: Ty anestozi, Kerd se ma béhem zékroku podat, e na vazen cirurga,

2. Piprava prostredku PRESERFLO™ MicroShunt: a) Pediivé prohlédnéte pouzdro obsahujici prostfedek
PRESERFLO™ MicsoShun Patud o obal poskozeny, prostredek nepouziveje. b) Vyjméte prostredek PRESERFLO™
MicroShunt ze steriiniho obalu na sterilni plochu. c) Prostfedek PRESERFLO™ MicroShunt navincete pomor

Yvizensho sansho rozloky (B58).

3. Planovani pozice implantatu Viozen prostfedku MicroShunt je na uvazeni chirurga, bud do superonasdinino, nebo
Suporotamporanito Kvadranty ko, vyhnéte se rektainim svalum.
jivkovy : Podle uvazeni chirurga provedte trakci rohovky
pomaci stehu. V pénované chiurgioké oblasti rovedte peromicy fez 63 mm, pote razfete subkorjunkivaini
sub-Tenonovo pouzdro (uloZené na klenbé) po obvodu 90° — 120° blizko od limbu, a to nejméné do hioubky 8
Zaiistéte, aby nedoslo v oblasti pldnovaného vstupu prostredku MicroShunt k aktivimu krvacent. Vyvarujte se
nadmérého pouzivani kauterizace, ktera by mohla zvysit riziko jizev.
5. Aplikace MMC: Podle uvaZeni chirurga aplikute houbicky nasycené MMC na skiéru pod subkonjunktivaini/
sub-Tenonovo pouzdro a jstée s 2o nep"chizg do koiakiu so spojkowm okrajem rany. Odsirarie houticky
a proplachnéte vétsim mnozstvim roztoku BBS (>
6. Piprava vstupniho prostoru predni komory: radhovacim perem naneste gencidnovou violet na skleraini
marker, vyznatte na ném 3-20mm znackovaci body a oznacte jim bod 3 mm od fimbu
6.V pfipadé pouZiti dvoustupiiové zakfiveného noze o Sifce 1 mm: V bodem vyznateném misté vytvorte
skleralni tunel vedouci do predni komory (AC) se vstupem tésn& nad plochou duhovky (drove trabekularni sitg).
Jakozto vnéj8i voditko vstupte do AC tésné pod stiedni hranici chirurgického limbu (zadni hranice modré/Sedé
26ny, ktera by méla vnitiné prekryvat Schwalbeho linii), pokud je pritomen. Sklerain tunel je hotov, jakile je
na distalnim konci skleralniho tunelu vytvofena 2 mm diouha skieralni kapsa, do ni je zasunuta kfidélkova cast
prostfedku MicroShunt.
6V pfipads pouziti 2e o Sifce 1 mm: V bodem misté vytvote mélkou
sklerdlni kapsu o délce 2 mm a zasunte do ni kfidélkovou &st prostredku MicroShunt. Do skleralni kapsy zavedte
jehlu 25 G a vytvorte skleraln tunel vedouci do AC se vstupem tsné nad plochou duhovky (uroved trabekulami
). Jakosto vngjsi voditko vstupte do AC tésné pod stfedni hrani cmmrg\ckeho limbu (zadni hranice modré/
$edé z6ny, klerd by méla nitiné prekryvat Schwalbeho lini), pokud je prit
7 Zavedent rostrecku MicroShunt do pFedni Komory: Pomeci neozubenjeh Kestiumistéto rubicku Dmslredku
MicroShunt tak, aby zkosena cast sméfovala k rohovce v blizkosti skieraini kapsy / skleralniho tunelu,  zro
byla plocha kiidélek rovnobézna s povrchem skiéry. Opatmé zavadéite prostfedek MicroShunt do sklerini kapsy/
skderainiho tunelu, dokud nebude kfidélko zasunuté pod sklerini kapsu. Pouziti nadmémé sily povede k docasnému
ohnuti prostredku MicroShunt, coz zvySuje obtiznost proniknuti. V/ & nepfistupnosti Ize dalsi skleraini kapsu /
skleralni tunel vytvofit priblizné 1 mm na kazdou stranu od pavodn drahy. Pokud je béhem zakroku prostredek
MicroStun poSkozen pouzite now prosifedek MicroShunt 2 poufe novou skirdini kapsuiskerini el Po
i prostiocu e fa proximalni konec trubicky v AC neni v kontaktu s rohovkou
K pratoky vody 2 distiniho kohce. Potom vauia konet rubieky prostiedku MioShunt
pod subkonjuktivaini/sub-Tenovovo pouzdro na povrchu skiéry a ujistéte se, 3¢ trubicka je narovnana a ze a nen
zachycené v Tenonové pouzdru. Neni-i pritok viditelny, zvazte jednu & vice z nasledujicich akcf: jemné zatlacit na oko
(skléru, limbus, rohovku), napinit pfedni komoru BSS pomoci paracentézy nebo tenkosténné ohnuté kanyly 23 G
o priméru 8 mm a vstriknout BSS do distalniho konce prostredku MicroShunt, aby se trubicka proplachia. Nenili
Zjiétén pratok, prostiedek premistéte nebo vyméiite.

Ovéreni polohy prostiedku MicroShunt v ihlu predni komory: B&hem operace se doporuduje provest
gonioskopii k vyhodnoceni polohy proximainiho hrotu prostredku MicroShunt v predni komore, aby se zajistila
dostatecnd vzdalenost od rohovky nebo duhovky.

9. Uzavreni spojivky: Tenonovo pouzdro a spojivku znovu umistéte na limbus a prisite pomoci sit, kieré je
dlounodobe ispésné pouzivino glaukomowmi specalsy (), ylon, vio). Ko kanio esnost spojvy se poutiva
navihgeny fluoresceinovy prouzek, nasledné muZe byt pripadna netésnost vyfesena dodategnym Sitim.
nésledujici skutegnosti: pritomnost proximalniho konce prostredku MicroShunt v predni komore a to, zda je i
konec prostredku MicroShunt rovny a zda neni zachyceny v Tenonové pouzdre. Pokud bylo pouZito rohovkové trakéni
i, vytahnéte je ven. Podle potreby po operaci nasadte antibiotika a steroidy.
10. Po pouZiti produkt i obal zlikviduite podie z4sad nemocniénich, spravnich a/nebo mistnich viadnich predpist.
Abysie zajsti spréunoulividaci MM, postupule podie névod k pouzis MMC.
Po o)
1. Pfi kazdé nasledné kontrole monitoruite nitrootni tiak z disvodu stanoveni, zda je prostredek MicroShunt funkes
2. Pokud je prostfedek MicroShunt na zakladé vykonu prostiedku pfemistén, odstranén a/nebo nahrazen jinym
typem prostfedku, spojivku je potfebné nafiznout na limbu podobnym zpiisobem jako pi pavodnim zakioku.
Prostredek je potfebné odkryt a musi se provést pfemisténi nebo odstranéni. Pokud je prostfedek odstrariovan,
ovéte, ze z drahy nedochazi k tniku vody. Pokud dochézi, pouZifte k utésnéni drahy steh. Uzavieni spojivky by
mélo byt provedeno podie pivodnino postupu.

PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasuntti
Kéyttsohjeet (fi

JOHDANTO

PRESERFLO MicroShunt olo it PRESERFLO MieroShur v@ineen ja rosumatiomasta lorgksesta

vamistotin 3-20 min joka

on valmistettu joustavasta SIBS b butoent plock o Suntin kiow

Puikijonke Ulkeiapimita on 360 ym ja vumenin pimita 7o i Sunlsea on Kolmionmuotaiset okkee!,joka astavat

putken likkumisen etukammioon. Laite on tarkoitettu implantoitavaksi sidekalvon/Tenonin kapselin e,

1. Tarkista viimeinen kéyttGpéiivé pakkausmerkinndistd.

KAYTTOTARKOITUS

PRESERFLO MicroShunt mahdollistaa putken avulla kammionesteen virtauksen siman etukammiosta rakkulaan,

joka on muodostettu sidekalvon ja fascia bulbin alle. Putken etu-/proksimaalinen pé ulottuu etukammioon saakka, ja

taka-/distaalinen péa jatkuu rakkulan sis&n. PRESERFLO MicroShunt pienenté silménsisaista painetta ohjaamalla
fyysisesti rakkulaan

PRESERFLO™ MicroShunt -GLAUKOOMASUNTIN SISALTO (KPL)

- Polilasasiakirjan tarrat (12)
- MicroShunt-glaukoomasuntt (1)

- Potilaskorti (1)
-3 mm:n kovakalvomerkitsin (1)

$0.350 $0.07
85
Vitemitta millimetreina.

SUOSITELLUT L (KPL)
PRESERFLO™ MicroShunt suositellut ovat
fiippuen seuraavat

- Merkintakyné - kidevioletti (1)

- Etukammiokanyyli - 23 G kaari 8 mm (1

- MANI-silméveitsi - kulma 1,0 mm (1) tai silméveitsi - kaksoiskulma 1,0 mm (1)

- Sienet (3) ja

- Kovakalvoneula 25 g x 5/8 (25 Gin neula)

SUUNNITELLUT KAYTTAJAT
PRESERFLO MicroShunt -valineen
Kirurgit (mukaan lukien silmén etuosan irurgiaan ja Kaihileikkauksiin osment kwrgm jotka ovat saaneet valineen
Keyttod koskevan koulutuksen.
KAYTTOAIHEET

MicroSh on tarkoftettu

potiaila, joila on primaarinen
staa siedettyyn jattai glaukooman

sa silménp:
eteneminen edeliyttsa leikkaushoitoa.
POTIL

Potilaskohderyhmaan kuuluvat aikuiset potilaat, joilla on primaarinen avokulmaglaukooma ja joiden silmanpaine ei pysy
hallinnassa tehokkaimmalla mahdollisella hoidolla, jota potilas sietad, ja/tai joiden kohdalla glaukooman eteneminen
edellyttia leikkaushoitoa.

VASTA-AIHEET

MicroSh: implantointi on seuraavissa tilanteissa ja olosuhteissa:
AHDASKULMAGLAUKOOMA; SIDEKALVON ARPEUTUMISTA; AIEMPI SIDEKALVO- TA MUIHIN
SIDEKALVOSAIRAUKSIIN LIITTYVA SILMALEIKKAUS (ESIM. OHUT SIDEKALVO, SILMAN SIIPIKALVO)
KOHDEKVARTAALISSA; AKTIIVINEN IIRIKSEN NEOVASKULARISAATIO; AKTIVINEN TULEHDUS (ESIM:
BLEFARIITT], KONJUNKTIVIITTI, SKLERIITTI, KERATITTI, UVEITTI); LASIAINEN ETUKAMMIOSSA;
SILMANSISAINEN LINSSI ETUKAMMIOSSA; SILMANSISAINEN SILIKONIOLJY.

- Vain 1a&Karin médirdyksesté: Taman laitteen saa myyda vain [aaKri tai 18akarin madrayksesta
- Vain kertakiiyttoon. Ei saa kayttd tai sterloida uudelleen. Uudelleenkéiytd tai -sterloint voi heikenté latteen rakenteellista

eheytts jaltai virheellisen toiminnan, voi johtaa potiaan vakavaan vammavtumiseen, sairas-
tumiseen, tai kuolemaan L sterilointi voi da aikaan laitteen
riskin jatai aiheuttaa potiiaale infekton tai kuten tumisen potiaasta toiseen, naihin

kuitenkin rajoittumatta. Laitteen i
tai kuolemaan.
- Havita tuote ja pakkaus kéyton jlkeen sairaalan, hallinnollisten jaftai paikallisten menettelytapojen mukaisest

- MicroShunt-glaukoomasuntia ei saa altistaa suoralle kosketukselle vaselinipohjaisten materiaalien kanssa (esim.
vowlee( mspersm jne.).
vaikutuksia ei ole arvioitu.
Viekosiaaies et o ol esiane b aoen kiyton yhteydessa. Hydroksipropyylimetyyjiselluloosan (HPMC)
Kéiyttd voi kuitenkin olla vaintoehto hatétiianteessa, jos mikaan muu hoitomuoto ei ole ollut tehokas. HPMC:n kaytén
tulee olla vimeinen keino littedn kammion korjaamiseksi MicroShunt-glaukoomasuntin yhteydessé, ja riskina saattaa
olla laitteen 13pi tapahtuvan virtauksen menettaminen yhden tai useamman vilkon ajaksi kayton jalkeen, mik saattaa
edellyttéa siménpaineen huolellista tai séénndllisempés seurantaa,
VAROTOIMET
- MieroShunt-glaukcomasuniin urvlisuutia ja ehokkuuta of le mazriel seuraavissa laniessa tal olosubleissa
Krooninen silmétulehdus.
© Synnynnéinen infantili glaukooma,
Neovaskulaarinen glaukooma.
Uveilttinen glaukooma.
Pseudoeksfoliatiivinen tai pigmentaarinen glaukooma.
Mt toissiaiset avokuimaglakoomat
samazn aikaan
-Vl iteen Kitalyosd hammastati pihigA. Suoselt piyypp on MoPherson
- Potiaan siménpaineta on arltavo ekauksen jakeen. os simanpaictia o ylapideta itavasilokkaksen
jélkeen, on harkittava
- Useamman kuin yhden PRESERFLO™ HraSnimt ~glaukoomasuntin kéytén turvallisuuita ja tehokkuutta i ole
mésrite
- Jos MicroShunt-glaukoomasuntti nayttaa muodoltaan virheelliselts, taipuneelta jaftai vaantyneelta, sité ei saa kayttaa
- Kahden tai useamman kovakalvokanavan luominen MicroShunt-suntin implantointia varten voi aiheuttaa kammiones-
teen vuoloa  I5a hypolonan sk o imadrise kovakavokanavat evat sulkeudu sestaantai ita efommell

- Hodetzessa potiaia oiden etukammio on matala ta itean muotoinen, pupilin famakologinen laaentaminen voi
auksissa johtaa peittymiseen iirkseen. Téllaisten potilaiden siménpainetta on
Suositetavas takaits thaammin pulem lagjentamisen jalkeen
MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT/HAITTAVAIKUTUKSET
Leikkauksen aikana tai sen jalkeen esiintyvia komplikaatiota voivat olla:
Kontrllomaton gaukoaman eleneminen. fohonmut GID-sunde, anstesiaan vt kompikaatio, valkaudet

fiteen
cnon or

Clukamimi, matala sukemmio, SLKkamoN tl villoouoon i i runsas verenwuolo, McroShuntglackoomasuntin
Fontak sarveisalvon o rkscon, fan korkea taf matala imanpaine, srabismus,aikemmiosss Kttty viskoolastinen
malerisal,sucnkalon effusi i verenvcio um:
retinopatia), hyfeer tai hypotoniasta johtuva s b, encamit,
putken eroosio Saekaivon tapi, putken tukkeutuminen osittain tai kokonaan (irksen, lasiaisen, fibinin tai ian vuoks),
, initt, diplopia, nesteer
ktio,

n,

infel rakkul endoteelin solujen
menetys, Descemelin kalvon poimut, keratitt), ositainen tai laydelllner\ it menetys, naon samentuminen. rakkuian
‘uotaminen, blebit, kystinen rakkula, rakkulan ploosi, . pitkitynyt
tulehdus, glaukoomaliiakkeiden Kaytts, siimékipu, sidekalvon komplikaatiot (buttonhole, avautuminen, dissektio,
verenvuolo, verekiyys, arpi, repeama, haavauma), iriksen adheeslm/syneklat irksen hankauma, kaihin kehityminen tai
teneminen,lkakapseln opasiets,
fibriini etukammiossa, nakskentan vaurio, an lityva

Veramolo, Simamunan peforaato, paanSary.lasiaisen verenvuct, naavan wiolo fa ompelGiin Tty Komplkaatit
STERILOINTI

Kaiki PRESERFLO ™ MiroStunt glaukoamasunii osat ovattomiletacssa storlfs. PRESERFLO™ MicroShunt
in. Pakkauksen sisélts on sterili
kunnes pakkaus e vt Jou PHESERFLOM MirsShums g\aukuomasunm muuttuy tahattomast
epasterillksi tai jos pakkaus avataan jaltai vaurioituu, laite on havitettava. EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN.
SAILYTYS

Sailyta kontrolloidussa huoneenlammossa (20 £5 °C) ja suojaa lialliselta kuumuudelta ja imankosteudelta, suoralta
auringonvalolta ja vedelts

KAYTTOOHJEET

Kayttajalla on oltava asianmukainen laitteen kiyttoa koskeva koulutus ennen kayttod.

Kirurginen toimenpide:

1. Anestesia: Toimenpiteessé kyleltavan anestesian tyyppi on kirurgin harkinnassa.

2. PRESERFLO™ a) Tarkasta PRESERFLO™ MicroShunt-
‘glaukoomasuntin siséitévai pussi huolellisesti. Jos pussi on vaurioitunut, laitetta ei saa kyttad. b) Ota PRESERFLO™
MicroShunt -glaukoomasunti sterilista pakkauksesta sterilile alueelle. c) Kastele MicroShunt-glaukoomasuntti
ba\znsmdu”a suolaliuoksella (BSS)

3. Implant gisinvent on g hariman
mukaista, mKo siimén tai kvartaalin valtigen
4, veto-ommel ja si in 14ppé: Suorita veto Kirurgin
harkinnan mukaisesti. Tee i mmin i dlssektul sen jilkeen

in kapselin alainen tasku jonka n 90°-120°, limbuksen

I18helta ainakin 8 mm:n syvyyteen. Varmista, etté
ole akiivista verenvuotoa. Valta kauterisaation liallista kayttoa, silla se voi lisati arpeutuisriskia.

éyttéiminen: Kyt MNIC:Iid saturoituja sienia kirurgin harkinnan mukaisesti kovakalvossa
sidekalvonalaisen/Tenonin kapselin alaisessa pussissa ja varmista, etta ne eivat paase kosketuksin sidekalvon
haavareunan kanssa. Poista sienet ja huuhtele runsaalla méirla balansoitua suolalivosta (>20 mi
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6. Merkitse & (kideviolett) 3-20 mm:n
merkkiohat (ovakalvamerk) ja merkise kobla 3 mmin paahn imbilksesta
n kaksoiskulmaveitsi: Luo merkkikohdasta kovakalvokanava etukammioon
siten, etta tulokohta on |uun fidksen tacon ylépuolella (trabekulaarisen verkon tasolla). Ulkoisena ohjeena mene
etukammioon juuri kirurgisen imbuksen keskireunan alapuolelta (sinisen/harmaan vydhykkeen takareuna, jonk:
il ol Sehwialbon Inan SiSA13). o0 51 GSintyy. Kowakalvokanava on vami, kun 2 mim ks KovaKalvolasku
on luotu ja johon ulokeosa tydnnetaan.
b, o5 Kayt399 on 1.0 M KUIAVIES Luo merkkehtaan rataa 2 ik Kovakatiolasku, jonon
MicroShunt- g\aukeamasumm ulokeosa tyonnetaan. Tyénna 25 G:n neula kovakalvotaskuun ja luo kovakalvokanava
etukammioon juuri irksen tason yidpuolelle (trabekulaarisen verkon tasolla). Ulkoisena ohjeena mene etukammioon
juuri Kirurgisen limbuksen keskireunan alapuolelta (sinisen/harmazn vyshykkeen takareuna, jonka pitéisi olla
Schwalben linjan sisalla),jos sita esiintyy.

foon: Aseta pihtien avulla
putki viisto osa pa lahelle ja
i samala ickeosan supucll Kovakalvon piman suuntaiseatl Vio MictoShunt laukoomasuntia varovast ssgdn
wnnes ulokeosa on alla; Liialisen voiman kayttam

ainautias MicroShunt glaukoomasuni tlapaieon aitumisen [ vakeutian sisadnvionts Jos kanavaa 6l ol Keytas,
toien kovekalvotaskukavakalvokanava vodsan tehd nofn  mnn péhén alkuperisesi kancvestasen kummaHe

puolelle tahansa. Jos vaurioituu Kayta uutta tee
uusi Kun on we«y sisadn varmista, e
putken ei kosketa tai iristé ja etta

Fyonni siten MicraShunt.glaukoomasuntin paken péé kovakaiven pinnassa clevan,sidokaivonalaisen/Tenorin
kapselin alaisen 14pén alle ja tarkista, etté se on suorassa eiki tarttunut Tenonin kapseliin. Jos virtausta ei havaita,
harkitse yhts tai useampaa seuraavista toimista: paina silmad varovasti (kovakalvoa, limbusta, sarveiskalvoa), tayta
Iipi, tai kiyta 23 Gin ohutseinaisté 8 mm:n taivutetiua kanyylia
Ja esitéyta letku injisoimalla balansoitua suolaliuosta MicroShunt-glaukoomasuntin distaalipaahén. Jos virtausta ei
saada aikaan, sijoia laite uudelleen tai vaihda se.
8. MicroSh in sijainnin

kulmassa: Leikkauksen aikaista
paikan arvioimiseen jasen

si
suositellaan MicroSh
varmistamiseen, ett se on fiitavan etaalla sarveiskalvosta tai iriksesta.
9. Sidekalvon sulkeminen: Aseta Tenonin kapseli ja sidekalvo paikalleen limbukseen ja Kiinnita ompeleila, jotka
kokeneet glaukooman hoitoon erikoistuneet kirurgit ovat todenneet tehokkaiksi (esim. nylon, vicryl). Tarkista sidekalvo
Kostuteuls floreseiniuskal vuodon varata. Mahdolinen vuolo vodaan sukea szompeleila, Varmista surasvat
distaalipad on
suorassa ok trtunut Tenonin apsein. Jos kiytosss o sarviscanon: vela{:mmel‘ Veda se pois. Hoida antibiooteilla
ja steroidiaakityksella leikkauksen jalkeen tarpeen
"o i tote ja pakiaus Kayton ke savaslan. haimnolisten ati palkalsten maaraysten mukalsest. Noudta
MMC:n hévittémisessa asianmukaisia, MMC:n ohjeissa annettuja menetelmi.
Leikkauksen jalkeen:
Vitas siménpaine jokalsella h on avoin.
105 MicroShunt gabkeomasunti palkkas mustetaen. 56 postetasn ;aua\ vevaintoin toisentyyppiseen
laitteeseen sen toiminnan perusteella, sidekalvo tulee leikata limbuksen kohdalta samalla tavalla kuin
alkuperéisessa toimenpiteessa. Laie tulee ottaa esiin ja sen paikkaa vaihtaa tai laite poistaa. Jos laite poistetaan,
varmista, etté kanavasta ei vuoda kammionestetta. Jos vuotoa esintyy, sulje kanava ompeleella. Sidekalvon
on alkupersisté

PRESERFLO™ MicroShunt

QUOKEUIG, N OTTOIG, E T GEIPG TG MTIOPE] Vol TIPOKGAETEI GOBaPO TPAULATIONS, ABEVEIX, TUGASTITE f Bévaro. H
Wiopef emong va KIVGUVO HGAUVONG TG GUOKEUIG fikai va

TIPOKGAEGE! Aol TOU GOBEVOUS i EMILGAUVON, OURTIEPIAGUBAVOHEVNG, EVBEIKTIKG, TG HETBOOTS ADIMWSWY VEowWY

amd Tov évav aoBevi aTov GMo. H HEAUVN TG GUOKEUIiG UTTOpE Va 0BNYATE! O TPAUKATIONS, ACBEvEIa, TUPAGTITa fi

8avaro Tou aoBevois.

Mot o, eoppys: o puke ke e U U TS TREKTIES T voroKayEow, g Belpan

kGl TV TOMIKGY GpXGD)

O eporpebtote emmbos g propkivnc G (MMC) e 0 xpion aurfc s ouorauf; e o agolovpe

TUVIOT@VTAI GVETTIQUAGKTA Of GVaYKaicS TTPOQUAGEEIS Kal TIapepBAGES Yia T xpron MI

- To MicroShunt Bev Trpée va utroBaMerar ot aTreuBeiag emagn pe UkiKG pe Baon 1o nswm.o (BnA. yéAn TreTpeAaiou)

(.. aAOIgEG, EvaiwpruaTa KATE)

- O1 emmT@GEIC TG KOG A M TPoTTOTToiNaNG Tou MicroShunt Sev éxouv n{loAuynezi

-8 61 5OKIaOTEI 1 XpAON KONV QUG e QUT) T GUOKEU, QOT600, OF TIEPATTLION EKIGKING AVEYKING KaG TNV

oroia 6hec o1 GMeg Beparteles L owg s (HPNC)

i pron HEMC 64 moéne v xonoworaci wovo g Teheuraia Adon €kTakmg avykng via T 8i6p8won emineBou BaAdiou

e 70 MicroShunt ka1 imopei va 8iakuBedei TV aTiiheia porig SiGUETOU Tg UOKEUG Y bid | TEpIOGGTEpES EB50GBE HeTa

™ Xprion, kaBioTivIag avaykaia ) oTev o Takmi TrapaKohoGAnan mg evSogBakuag eanc.

NPOGYAAZEIS

£ agBevelg pe TIC GKGOUBEG KATAOTAGEI; | TGBIGEI BEV EXEI TEKNPIWBE N GOGGAEI Kal ) GTTOTEAEOHIGTKOTTA T0U
MicroShunt:
o 0gBaAUOl e Xpovia Pheyovr}
o 0gBaAOf e OUYYEVES Kal BpE@IKG yAaUKwHa

OgBahuoi pe veoayyeiakd yhaukwua

OgBahuoi pe payoeidég yAasKwya

09BaMl BE WEUSORTIOONISTIK i HEAGYXPWHATIKG YAUK®HG

OBahyof be M BeuTepoyevi] YAGUKGUATA avoIkTr yuwviag

OgBahpoi TTou éxouv UTIoBANBEI 0t XelpoupyiKi] Top ¢ fioe

XEIPOUPYIKE EMEUBCEIS KATAOTPOIG TOU KTIVULTOD CWHAT

ELQUTEUaN I TaUTSXPOV XEIPOUDYIKT] ETTEBACT KTApPAKTN E EUQUTEUG EVBOQBAAIKO GaKOD

- ATTOQUYETE T Xprion oBoVTLTG AaBiBY YIC TOV XEIPIOH TG OUOKEUNS. SuviaTaTan N Xprion AaBiSwy TiTrou McPherson

- H EON Tou G0BEvolG TpETeI v TapaxoMoBEITal eTeyEipnTc. Av n EOT] Gev Biatnondei ETapKudg HETd T XEIpOUpYIKI)
EMEBaON, TIPETTE Vol EEETA0BE! N X0PAYNonN KATGANANG EMMpaBemg Bepameiag yia m diarfipnon g EOTT.

-6 e e 1 GOgéE Kl 1 GTIOTeeopaTKET 115 Ypfon iepoaGTepy Tou v PRESERFLO™
MicroShunt

~Av 1o iergShunt @avei 67 éxe1 TTapapop@uwBEi, SITAwBE f/kal EXEI XGOE TO OXI{HG TOU, 1NV TO XPNOTHOTIOIEITE

- H Bnpioupyia 2 ) TEPIOTGTEPWY GNPGYYWY GKANOG YITVOS OE il TIpOOTIABE eQUTEVTNG Tou MicroShunt pTropei
vt TIpoKaA£OtI B1appor UBTOEISOUS LYPOU Kol Val GUEAOEI ToV KIVBUVO UTioTovias, £V o1 TIPGIBETEG Oripayye OkAn-
P00 XIT@VOG BEV QUTOTRPAYIOTAKAY 1 BEV EXOUV OUPPGRET

- Kati m Biaxeipion GoBeviv e prx6 f EMITTESo Tp60BI0 BaAalo, av Kal Sev Eival TBAVS va SupBel, UTTdpxel Toave-
a0 gappaxoAoyiKii BIaoTOA TG KOPNG O AUTOGS ToUS GOBEVEIS Va TTPOKAAEGE! TV TIapewTIéBIoN Tou MicroShunt
am6 My ipida. [ auTol Toug aBevelg GUVIOTATal N GUXV6TERN TTapaxoAodBnon G EOM perd m diaaTokf,

MIGANEX

va eivan ioio Kai var pv TaoTel o BoABikr TEpITovia. Av N PO} Bev ival oparr, EEETAOTE T0 EVBEXGWEVO Va TIPOBEITE OF
pia a6 Ti EiG EVEpYEIES; GOKNON EAAGPIGG TIEGNS OTOV OPBAANG (OKANPSS XITEVA, OTEQGVN, KepaTOEidric), TAipwon
100 TIp6oBIoU BaAGpov e BSS péow Tiapakévinans fi xpiion evds kuprol owAnviokou 23G AETTo ToiKwpaTog 8 mm
Yia Eyxuon BSS evrog Tou TrepipepIKol axpou Tou MicroShunt, hoTe va yivel BaT6 T0 GwANVpIo. AV Sev GTIOKaTAoTaBE! N
o, GAGETE B€0m TC GUOKEUAC fi QVTIKATAGTHTE TNV,
8. EmaAnBegore 1 8on Tou MicroShunt oTn ywvia 10U TPGTBIOY BaAdpOU: TUVIOTATa) Vel EKTEAETTE! BIEVXEIPNTIKA
YWwVIoaKoTia @ate va agioAoyn@i  8é0n Tou eyyis dkpou Tou MicroShunt vidg Tou TIp6aBiou Bakdyio, GaTe va
£EQ0GANOTE] OT1 UTIGPE! ETIAPKES BIAKEVO GTIG TOV KEPATOEIdN i TV ipIda,
9. KAEio1H0 Tou ETTTE@UKGTOG: ETIaVaTOTIoBeTrioTe T BOABIKN TEPITOVIG KaI TOV EMITEQUKSTA 0T OTEGAVT Kal OTEPEWOTE
HE papaTa e paxpoypon |L7mrm Emmxﬂu; Xprions ammé eidikoug oTo yAaUKwp (S1A. Véikov, vieryl). Mia uypayévn Tavia
9BopiEciv Via TuxGv Biappor] Tou oia Tropei va KAEiGe! i EmTAEoY
Fanpara, EneAnbeCoTe 1o oxénouaa: Tabousia 100 e Gxpol 100 MictoShunt aTov mp6b0 Géhao. To HEpBEONS
ixpo Tou MicroShunt efvai 10 Keu Gev Tiéveral o BoABik mepovia, AV xpncwoﬂomeqxs ey emy; 10U KEPATOEIBOUS,
agaipéat 1o Tpap Kal OTEpOEIdY
10. Mt 10 DA, QTOpHGTE 10 Ol KGI 1 GUGKELGGIC TPV He TG TRGKTIES Tou YOOOKOEID, TG SXEGTG
fkal Twv TomK@Y apx@v. TRPRaTE TIg 0BNYiEg Xpriang g MMC yia 0pBri atréppiyn g MMC.
Mereyxeiprikd:
1 nupmmuemc TV evB0gBGAI TTiEGN Ot KGBE ETTIOKEN TIApAKOAOGBNGNS, Yia va BIaOTAGETE av To MicroShunt
apapévs
2. Ao MicroShunt aMege Béon, agaipeBe ik avTkaTaoTale &k Timo ovokeufs Baoer T 300N T
OUOREUAS, 0 EMMEQUKLG TPETE VG KT 0 0Teg6T i TGREK0I0 OO G oY e DaBiaoia

fi iMayr B€ang ) agaipeor Tg. AV N GUOKEUT a@aIpedei, eTaAndedoTE
o B UTGpxEs BTGNS BaPpOR G T BloBo. Av U Blapbon, CuppAYTE 1 81680 e v T GepevIaETE To
KAEIOIIO TOU ETTEQUKGT TETE! var akoAOBIE! T apxiKi] Biadikaoa:

PRESERFLO™ MicroShunt
(he) wmw nain

antan
0" 3-20 7 20172 NGONIM "wYA 770 (0ot PRESERFLO MicroShunt-n nx 771> PRESERFLO MicroShunt inn
n 1y [FIAR ANiE N TR A=) (0INw) Tiza 7R K MicroShunt
199 Y901 Yo7 350 7w a1 0 N2 N i wma SIBS [poly (Styrene-t blnck IsoButylene-block-Styrene)]
DANN ANEAY TV [EIAN TR DWIA N HDNA ITTI X DILINA TG NIAYY [FAN? & 30NN 70 1017
0o m.oapv/n‘nmv AN KYPIY K
AT 122 79 ASND TN DK T (TOP 1
aon/Tyim wnty
73 TWI 7K ' 0 BTN 5970 1987 T 01 K T T3 NI wnnwn PRESERFLO MicroShunt
w n 700 T/INKA AYPA 99N TN TN AU YT YAN NN P FHOANOINTAN NP 5100 A0S mrm

™ ynh MY TN AW 10N 78 TS AR NIVYDKY 1¥-)iN Y7 nnon PRESERFLO MicroShunt
o v o i

(nin3) PRESERFLO™ nton

TIC EMIMAKEG KaTa T SIGPKEIG TG EMEUBAGNG A HETG GTIG GUTAY UTIOpE] val TEpIAapBavOVTaL:
AVEEEAEYKTN £EEAEN YAGUKWLATOS, GUENON Gvahoyia KUTIEAOU/SIOKOU (CID), EMITTAOKES OXETIKE e TV avaiodnaia,
uoKoNia oV ei0aywyr Tou MicroShunt, GTIoTuia eWgUTEUTNG TG GUTKEUG, SUGAENOUpyia TG OUOKEufic, akAay
BE0NG TG GUTKEUIG, EXTETaLIEVN XEIPOUPYIKN BIOBIKaVa, METAVEOTEUTN Tou GWANVApIoU EKTOG ToU TTPOaBiou BaAdyoU,
emimeBog mpoadiog Bakapog, aBadic TpoaBios Bdkaog, utrepBokiki aioppayia Tou npuuemu 6akdyiou f Tou
onpeiou g Towic A Tou 0pBaAOY, ETTagA Tou MicroShunt e Tov KEATOEBA XIT@va f T ipida, UTIEPBONKG UYNA

i umepBoAKd xaunAf evBogeaAyi isan, oTpafiopds, Xprion koMGBoug ouciec ov 0610 83hao, Bibpunn i
GIHOPPAYI 10U XOPIOEIBOUS, ETTTACKES TOU

O8nyies xpriong (el)
EIZATOrH
Tipoiév PRESERFLO MicroShunt amroreAefia ami6 1o PRESERFLO MicroShunt Kar £vav Hapka56po oKApou
Xiva 3-20 mm a6 avogeiBuwro yGAuBa. To MicroShunt eivar pia

Trou ToTeAEiTal QTS va e£lpETIKG EKGWTTO ToupepE SIBS [poly(Styrene-blockIsoButylene-block-Styrene)]
1E GWANVEPIO EEWTERIKIIG SiapETPOU 350 UM Kai GUAG 70 pm. AIGBETE! TPIYWVIKG TITEPGYIQ TTOU GTIOTPETIOUY T
HETavaoTEUoN T0U GWANVAPIOU OTOV TTP60BIO BAAAHO. H OUOKEU €ival OXEBITEVN YId Va EMQUTEUETAI KATW AT Tov
UTIOETITEGUKGTEIO/ TEVOVEID X@PO.

1. Mnv TrapakeiyeTe va EAEYEETE TV nuepojinvia ARENg 0T ouokeuacia

ENAEAEIMENH XPHEH/ ZKOTOE

To PRESERFLO MicroShunt xpno1oTioiei évav wAiva yic va Snuioupyrger évav aywyd yia T por| Tou udaToeioug
UYPOG aTI6 Tov TIP60BI0 BAALO TOU OYBBAYOU GE pid KUGTN TOU GXNGTICETal KATW GTTG TOV EMTIEQUKGTA Kal

TV Tev6vEIa KGya. To TIpOaBIo! EyyUg kPO T0U OWAVG EKTEVETaI EGT OTOV TIGaBIo BAaO, EVib T0 oTrioBiol
TIEQIPEPIKG kPO TepHTICETal BEo oY KUOTN, To PRESERFLO MicroShunt WEivel TV evB09BaAuIa Trian (EOM)
TIGPOXETEUOVTAS KE QUOTKO TPOTIO UBATOEIBES UYPG aTI6 Tov Tp6aBIo BEATHO UYNAIG THEGNS GTAV KUGTN XaHNAGTERNS

mieong,
NEPIEXOMENA PRESERFLO™ MicroShunt

- Emkéreg avagopag mrepioTanikod (12)
- MicroShunt (1)

- Kapra aoBevoug (1)
- Znpaviripas oKkAnPos XiTvos 3 mm (1)

$0.350 $0.07

MaoTdoeis avagopag ot XINOOTOUETpa

EYNIETOMENA

Ta 0UMOT@pEVa TIapENKOpEVa Tou PRESERFLO™ MicroShunt via YeIpoupyiKi) €TERBaon avaoya e T Biauopgwon eivar
- MapKaBopog — 1St Mevriaviig (1)

- Kuprég awAnviokog Tipdadiou 8akdpiou 23G 8 mm (1)

- OgBaAuiki] AeTrida MANI — Fwviax AETioa AeTric oxiopris 1,0 mm (1) f OgBahukf AeTiida MANI - Fwviaxi Ae
Simhou iparog 1.0 mm (1)

- Zméyyor (3) kar

- BeAGval 516500 GKAIPOU XITGNOG 250 X 518 (BeAdva 25G) (1)

ENAEAEITMENOI XPHETEEZ

O eveBeIykEvol xprioTes Tou PRESERFLO MicroShunt eival 09BaAuIaTpoI/XEIpoupyol o@BaAiaTeol Tiou eidIkedovTal
o™ Bepareia 10U YAGUK@UATOS (GUTIEPIAGHBAVOLEVWY TwV XEIPOUPYGV TIOU EIBIKEGOVIAI G XEIPOUPYIKI] TOU

TIPOTBIOU TUIATOS Kal TOU KaTGPRAKTN) Of OTIOIOI EYOUY EKTIaIBEUTE] TN XPrion TNG GUOKEUr.

1% T1A TH XPHEH

To MicroShunt TrpoopiZerai i peitwon T evBopOGAIAS TIEGNG T HGTIG AOBEVY i TTPWTOTIBES YAAUKWUG
GVOIKTAG Ywviag, GT0 orToio N EvBOQBAAWI TIEGT TpAYEVET GVEEEAEYKTN VG XOPMVEITal N PEVIOTN GVEKTH 10TpIKr}
Bepareia ffkal O TIEPITTWIOEIS TToU 1 EEEAEN T0U YAGUKGHGTOG BIKAIOAOYE TN XEIpoupyIKr| ETépaon
ENAEAEITMENOI AZOENEIZ/ OMAAEZ

O TANBUOLOG TV OTOXEUOHEVWY GOBEVIV EIVal EVANKES GOBEVEIG e TIPWIOVEVES VAGUKWIG GVOIKTAG Yavidg 6Tou N
EON Mapapéver avEEEAEyKTN Eved BRIOKETa GTN EVIOTN GVEKTR IGTPIK Bepateia fj/kai GTiou N cEEAIEN Tou yAaUKpiaTog
‘Siaiohoyel xeipoupyikr| eméppacn

H epgUTeuon Tou MicroShunt avrevBEkVUTal GTic GKGAOUBEG TEPITTTWGEIC Kal KATOGTAEIC
FAAYKQMA KAEISTHS FONIAS, MAPOYIA OYAQN TOY EMITE®YKOTA, MIPOHOYMENH XEIPOYPTIKH
ENEMBAZH OGOAAMIKHE TOMHS. [10Y MEPIEAAMBANE TON EMIEGYKOTA H AMES MAGOAOIES

TOY ENINE®YKOTA (N.X. AEMTO ENINEGYKOTAZ, NTEPYTIO) £TO TETAPTHMOPIO-2TOXO, ENEPTH
NEOATTEIQEH THZ IPIAAZ, ENEPTH ®AETMONH (1.X. BAEGAPITIAA, ENIMEGYKITIAA, EKAHPITIAA,
KEPATITIAA, PATOEIAITIAA), YAAOEIAET ZOMA ZTON MPOZ0I0 @ANAMO, NAPOYZIA ENAOGAKOY MPOZOIOY
©ANAMOY (ACIOL), ENAO®OAAMIA XPHEH EAAIOY ZIAIKONHE.

g, oTorovis  xponGaee amé uTarov, 4810n 10 POABGG, EvBopBETEG,
BIGBPWON ToU CWANVAPIOU BIGUETOU TOU ETTITTEQUKOTOS, aTTOGagN mu)\nvupmu pepik A TAfPNG (amogpagn amo
v lpba  cahoHBES oot bee ) Eevo ouoe), BoBERGGn, YA InBG. PaOLBIEG, I5nba,
XEXONEG Yhatmii, ETTHAOKES 100 KEpatoribons (ex80pa, o, GYMETIONGE Ehcout, Nouth, QvEEpke
anwAeia KUTTGPWY, YPOPGOEIS TG PEUBPAVNG
Descemet, KepaTitiaa), epikl | ONK) GTIGAEIG 6paonS, BONY 6pa0T, BIGAPON GUIGAIBEC, GAEVHOVA GUOTABaG,
KUOTIKN GUOTAIB, GVETIAPKEI GUOGNTSAS, Kopidia GTI6GPAgN, TN T0U Gviw BAERGROU, 0iBNKA TS WXPAS KNATSAG,
TapaTerapévn GAeyiovi, XpAoN GupUGKWY YAAUKLWGTOS, 0GBaNUIKG GAYOS, EMITAOKES TOU EMTEQUKGTOG (aviuaAn
KepaTEKTOL) (KOULTIGTPUTTG)), BIGVOIEN, BIaXWPIOHGS, IBOppaYia, UTTEpTIVIC, OUN, PAEN, EAKOS), CUGUTEIS iBa,
TPIBA fpiBag, GVATITUEN ) EEENIEN KaTappaxT, BokepGTIG: ToU OMiGBIOU TEpIPaKiov, EKGUTEVON Tou MicroShunt,
aVTiSpaon evBUAGKwONS, ioBNpa GTIGPENS EEVOU LATOS, IVGBES 0ToV TpGaBio BAapo, BAGBN oTTTKoU TTEioU,
1N TIPOYPaATIOEVN XEIpOUpYIKI) eTTavETIéBaon OXETIopEVn e yYAaUKWwHa, aioppayia ormikric 8nAis, Sidrpnon
BoABoU, Keahayia, aiIOPPayia 10U UGAOEIBOUS GWHATOS, BIGPPON TPAUHATOS Kal ETTITACKES OXETIKE HE T4 pAHATA.
ATOETEIPQIH
‘Oa 1a empEpouC oT0iXEia Tou PRESERFLO™ MIGroShUNT EVal GroGTEpWREVG 67av TapaAGHRGVOVTGr Ta ETREpOUs
GToNela Tou PRESERFLO™ MicroShunt clvai amiooTeipwiiéva e ETO GUpQWYa e T 0BnyieG Tou Tporurmou
1SO 11135. To TIEpIEXOWEVO TIAPaUEVE! GTIOOTEIPWEVO, EKTOS GV N GUOKEUAOIG EXE! QVOIXTEI f KATATTPagEL. AV To
PRESERFLO™ MicroShunt (01 akouoiuwg T OTEIpoTITG Tou f) G N OUOKEUAOia £Xel QVOIXTE! fKal KaTaoTpagei,
amoppiTe  ouoKeui. MHN ENANANOZTEIPQNETE.
oYAAZ

DUAGTE GE EAEYXOHEVN BEPHOKPAOTa BWHATIOU (20£5°C) Kal GTIOGEUYETE TNV UTIEPRONKI] BEPHOTTa, TV UTTEPBONKT
uypacia, v ameuBeiag NAGKr] axTIvoBoA Kai T0 VEpo.

OAHTIEE XPHEHE

O xprioTg TpETe! var eivan KaTGAANAG KATAPTIOHEVOG GTN XPFION TG GUOKEUTIG TIpIV T XpNaToTroIfoe!
Xeipoupyiki eméyaon:

1. Avaio@nafa: O 100G avaio@naldg oy Ba XopNYNGEl EMagieral a1 BIGKPITIK] EUXEEIQ TOU XEIPOUPYOU.

2. MpotToipacia Tou PRESERFLO™ MicroShunt: a) ESETGOTE TPOOEKTIKG T0 OGKOUAGKI TIou TIEpIEXEI TO
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PRESERFLO™ MicroShunt. A 10 GGKOUAGKI EXEI UTIOOTE] {njid, kn ™ ouoKeun. B

PRESERFLO™ MicroShunt aTré Tv GTooTEIpwévn GUOKEUAGIG Kai IETAREPETE TO TO OTEipO T

MicroShunt e 150ppormpévo aharouyo Sichugia (Balanced Salt Solution, BSS).

3. ExeBiaodg BEang Tou epguTEGATOS: H Bé0n EI0aywyC Tou MicroShunt emagierar o iakpiTk} cuxEpera Tou

XelpoupyoU, eit aTo avw PIVIKS EITE 0T (VW KPOTAQIKO TETAPTNGPIO ToU 09BAOU, GTIOPEGYOVTS TOUS 0PBOUS S
Tou Kar npvoi oTov Tévovra: Exichéote EAEn Tou Kepatosidols

e Eva paua, EQGOV TO EMIBUNE! 0 YEIPOUPYES. 270 GNEio O vayivein faon, kavie

o
¥) Yypavere o

TIX 247 7 K7 0728 DAY TV DNMS MUK ANIINTAN B72107 D7910M 1Y-1NA Y7 Nnnon Tun MicroShunt
NINY NN ANEIKTIA TIRTENN WA 1K 72010 AN W9 0N TIVYDKY VY-TNA YT
n

09 T

“YNA YRR TX A (1 X7 DAY DTN VAT ANNS NN ADIINTAN DYION DAL D79I0N KD T TIHOITIN
I RN ANIPIXTAN TINTANA TWKD X1 72000 3107 MDA YISON NN
T nena

TepiTopn 6-8 mm Kai, G GUVEKEIG, KavTe avaTopn Ev6S BiAaka (XAuaTS waAda) oTov
Xipo, KahGTrTOvTag TEpIpEDEIT 90°-120° A KovTd TN GTEGAVN Kt éwg BdBOg TOUNGXIOTOY 8 mm. BeBaiwBeite 6T dev
UgioTaTal EvEpYGG GIHOPPYId TTO OMEID GTIOU TPOYPARATICETa! va Ve ) €iG0B0G Tou Microshunt. ATIOQUYETE T
uTIEpBONIKN Xpion KAUTPIGONS, N OTTola 80 HTIOPOUTE VGt GUEHOE! TOV KIVOUVO OUAGY.
5. Egapjioyn) Tou MMC: EQOoov 10 ETIBULE 0 XEIPOUPYSS, EQPHOOTE TIGYYOUS KOpEOIEvouS b MMC oTov oxAnp
Xivas Kéo) A Tov BUAaka oTov 6 Bev Epyovral O Emragi pe
70 890 ToL TpOTOS Tou CITEQUKGTE. AGEIDEGTE Toug GTOYYouS ngvuAvi e dglovn ToasTa BSS (>20 mi).
6 Tou onpe 63810 Békaio: onueia Tou onuavTipa 3-20 mm
(enuavripos axiapos o) i Tou Haprabopo ma:g Tovmavic et oSy v onptlo S mm (b 1 regen
W XproIpOTIOIEITE TN ywviakn AeTrida BiTAod BUATOS 1.0 mms: £10 ONUGBENEVO ONEl, BNUIOVPYATTE
i ofplarya eapos XITOVOG EvTg Tou Trp6aBiou Bahdou (AC), EI0EPXGHEVO! KIS ETTGVY a6 TO ETTTEBO
Mg ipidag (0yog Bokidwos Biktou). Fia Xprion wg EwTep £0€AGETE TToV AC aKpIBIX KATW aTI6 TO
810 TG XEIPOUPYIKTIG GTEQGVIG (OTTiaB10 6p10 TG LTTAE/YKPI g, T OTF0i0 Ba TIPETTEl Va EMmKAAGTITETal
eowrepixd pe T Ypapyn Schwalbe), av umdpxel. H oripayya kAU XITvog oAoxAnpveTa Srav Bnpioupyeiral
£vag BUAGKAG GKANPOU XIT@VOG KOS 2 MM GTO TIEPIGERIKG GKPO TG Oripayyag OKANPOU XITAVOg, GTTou eivai
GTEPEWNEVD TO TG W Tl TTTEPDYIG Tou MicroShunt
&5, Av Xproonotit I e demiBe oioute Lo mm: 210 GuOSEuEvo onyeio, SnpoupYToTe vy o
06AaKa GKANPOU XITVOG IKOUS 2 mm, 0To Gnjio GTIOU Eival OTEEWHEVO T0 Turia W Ta TrTEpuyia Tou MicroShunt.
Eioaydyere pia BeAGva 25G oTov BUAAKa OKAPOG XITVOS Kai BNUIOUPYAGTE it GTiayya OkANpOU XITivog Evieg
70U AC, EI0EDYOEVOI OKPIBUX ETTAVA GTIG TO ETIMTEBO TN PIBAS (U0 SOKIBWIOY BIKTUOU). Fid XPHaN WS EEWTERIKS
0BNy6, £10€ABETE a1V AC GKPIBIS KATW TG T0 €0aio 6pI0 TS XEIPOUPYIKAS OTERAVNS (OTTIOBI0 6pI0 TG UTTAENKP!
Zivng, 10 0TI0i0 B TPETTE! Vel EMKAAGTITETGI EOWTEPIKG e T Ypapyr Schwalbe), av UTGpxe,
7. Eioaywyi Tou MicroShunt oTov poa8io 8dAapio: XpnaikommonfiaTe i AaBisa xwpis 086vTes yia va
TomoReToETE T0 GWANVGPIO Tou MicroShunt ue T Aog Ak TIPOG Tov KEpATOEIBH], KOVIG GTov BUAGK OKANPOU
XITivog/T Gripayyal OKAPOU XIT@VOG, SITNPAVTAC TAUTEXPOVE TV TIPGO0N E Ta TITEPGYIA TAPGANIAN E TNV
Em@aveia Tou KepaToeiBoUg. EI0ayayETE IPOTEKTIKG To MicroShunt evidg Tou BUAaka OKANPOU XITvog/ S opayyag
GKANPOU XITEVOG, Ewg OTOU TO TITERDYIO Vel OTEpEWBE! KATW GTT6 Tov BUAGKA OKANPOU XITVOG, H Xprian utrepBokikiic
Bivapng BNy O TPOSWIVH Ky Tou MicroShunt Kai augvel T SuakoNia £10650u. Av Bev eivar Suvarri n
Tipooaon, pTopei va npioupynBei GMAog BGAakag oKkANPOU XITiog/aripayya OKANPOU XTivog TepiTiou 1 mm
TIpog oTrolaBToTE TAEUpG T apy(KG B16B0u. AV To MicroShunt karaoTpagei kard T 1a ¢ Siadikaciag,

MicroShunt kai xpnaioTorfoTe véo BUAaka 0KANPOU XITvog/aripayya okApou XITavog. Merd v

TM6vo e ouviayh iarpo: H Ao TS OUaKEURg o ulwpzm:lm VG YIvEl HBVOV GG 10Tp6 A KaTomIV mumg 1a1po0.
- Ma egamat ypiion wévo. Mnv
EnavaTooTEipwan UTIopE va BE00uV OF Kivauvo T 6nmm apnamm g GuOKeurig ke vt 0dNyAioowy oE Bman g
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emmux eioaywyi 1o MicroShunt, eAéyETe kan BeBIwBEITE Ori 10 eyyU kPO Tou GwANVAIOU VTGS T0U AC BV EpyeTal
Gt €1 e Tov KEPATOEIB ) TV IpIS Kai 6Tl UTIGpXE! USATUIBNG POf| GTF6 TO TEPIGEPIKG KPO. ETEPEWOTE T0 AKPO TOU
MicroShunt K&Tw GTI6 Tov UTIOETITEQUKSTEIO/UTIOTEVOVEID KPMUVO GTNV EMIGAVEIQ ToU GKAOU XIT@Va, TTPOTEXOVTAG
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PRESERFLO™ MicroShunt
Haszndlat utasitds (hu)

APRESERFLO MicroSfunt termék a PRESERFLO MicroShunibl és egy 3-20 mm-es rozsdamentes acel inhartya
markerbé all. MicroShunt egy rendkiviil rugaimas SIBS (p 6l késziil,
beiltethets csamokviz-elvezetd eszkoz, mely egy 350 pm killsd a«mero;a 5 70 pm-es lumenii cs61 4. A csovon
haromsz5g alaku szamyak talalhatéak, melyek megelozik annak elvandoridsat az eliisG csamokba. Az eszkzt a

i Tenon té énd sciora terveztek.

terve:
1. Ugyelien a csomagolason IévS lejarati datum ellendrzésére

RENDELTETESSZER(U HASZNALAT/CEL

APRESERFLO WicroShunt gy csovetakamaz, amelyegy csaomal oz € 2 vizss esinedy dramlsahoz & szem
elils kamrajabol a kotohartya és a Te ép26d6 holyagba; a elilss
kamraba nydlik, mig a hatsodistalis vége a hb\yagban vegzomk 'APRESERFLO MicroShunt csokkentia szem belss.
nyomasat azaltal, hogy fizikailag sontdli a vizes testnedveta elilsd kamrabol

hélyagba.

APRESERFLO™ MicroShunt TARTALMA (MENNYISEG)

- Pacienskartya (1)
-3 mm-es inhartyajeldl6 (1)

- Esetjelentés-cimkek (12)
- MicroShunt (1)
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AJANLOTT

APRESERFLO™ MicroShunt altal javasol tartozékok a sebészeti beavatkozasokhoz a konfiguraciotdl fuggden:
- Jeldictoll - kristalyibolya (1)
- Elllsd csamok kaniil 23 G, 8 mm, hajlitott (1)

- MANI szemészei kes, 1,0 mm-gs laposszbgben hajitott kés (1), vagy MANI szemészei ks, 1,0 mm-es dupla
lépésszogl kés (1)

- Szivacsok (3) és

- Sclera szurcsatorna t6, 25 g x 5/8 (25 G-s @) (1)

TERVEZETT FELHASZNALOK

A PRESERFLO MicroShunt trveze fshaszndl az eszkoz hasendlatdra Kiképeelt glaukéma kozeléséro szakosodot
szemésziszemsebeész orvosok (beleértve az elils szegmensre 65 halyogmiltétre szakosodott sebészorvosokat).
HASZNALATI JAVALLATOK

ANicroShunt rendszertprimer nyiot 2ugi glaukemaban szenveds péciensek szémra tervez!ék az intraokuléris
nyomés csokkentésére abban az esetben, amikor az maximalis tolerait g

terapia mellett s kontrolldlatian marad, és/vagy amikor a glaukoma progressziéja miitétet tesz sziikségessé.
TERVEZETT BETEG/CELCSOPORTOK

A megcélzott belegpopulécio olyan felnétt betegek, akik elsédleges nyitott zugd glaukomaban szenvednek, és a szem
bels6 nyomasa kontrollalatian marad a maximalisan toleralhaté gyogyszeres kezelés alatt ésivagy ahol a glaukoma
elérehaladasa mitétet tesz szikségesse.

ELLENJAVALLATOK

HicroShunt befitets o Kvelkez8 KGrimanyok s dlapotok ostén alenjvall
UKOMA; KOTOHARTYA-HEGESEDES JELENLETE; A KOTOHARTYA KORABBI BEMETSZESES
SPEAMOTETE VAGY EGVER KOTONARTYARENDELLENESSEGEK (PL. VEKONY KOTOHARTYA, PTERYGIUM)
A CELKVADRANSBAN; A SZIVARVANYHARTYA AKTIV NEOVASZKULARIZACIOJA; AKTIV GYULLADAS (PL.
BLEFARITISZ, KONJUNKTIVITISZ, SZKLERITISZ, KERATITISZ, UVEITISZ); OVEGTEST AZ ELULSO CSARNOKBAN;
ELULS® CSARNOKI INTRAOKULARIS LENCSE (ACIOL) JELENLETE; INTRAOKULARIS SZILIKONOLAJ.
FIGYELMEZTETESEK

Mité
1. Anesztézia: Az eljarés alatt anesztézia tipusarol

2. APRESERFLO™ MicroShunt elkészitése: a) Alaposan vizsgdlja meg a PRESERFLO™ MicoShunt eszkczt
tartalmaze tasakot, Ha a tasak séril, ne hasznlja az eszkdzt. b) Tavolitsa el a PRESERFLO™ MicroShunt rendszert
a steril csomagolésbol, és helyezze a steril teriiletre. c) Nedvesitse meg a PRESERFLO™ MicroShunt rendszert
balanszirozott séoldattal (BSS).

torténik —

vagy a szem vagy 3 elkeru\ve az egyenes izmokat.
a, it ebés:

maid proparalon i gy (frnx alap) 90_120- o8 k6iogatls szubkumunktw
Kiindulva legalabb 8 mm mélyen. Gy6z6djon meg arrdl, hogy nincs aktiv vérzés a MicroShunt bevezetésének tervezett
helyéné. Kerilje a kauter tiizott hasznlatat, ami fokozhatja a hegesedés kockazatét
5 MG hasznlata: A sebész megilélése szeit helyezzen MIC-ve telfet szvacsokat az irhartra,

b ald, artd), hogy nem Kerilnek érintkezésbe a kbtohartyan lévs
cebazelol Tavatsa o1a szwacsukat &s Bblitse le b6 menny\segu BSS-sel (>20 m).
6. Az elills csarnok behatolasi helyének elokészitése: Jeldlje meg a 3-20 mm-es jeldl6 (sclera jeldi6) pontokat
a ]e\alomHa\ L itinyibola -, 65 jollon meg gy pentota Imbustdl 3 e

TYCZACE
Rurka MicroShunt siuzy do zmniejszenia ciénienia wewnatrzgalkowego u pacjentow z jaskra pierwotna otwartego kata
iacj, gdy tolerowanej terapii lekowej nie zapewnia obnizenia cisnienia

wewnarzgalkowego (IOP) illub gdy progresja jaskry wskazuje na koniecznos¢ wykonania zabiegu chirurgicznego.
PACJENCI DOCELOWI / GRUPY DOCELOWE
Docelowa populacia pacjentow to pacjenci dorosli z jaskra pierwotna otwartego Kata, u kidrych cisnienie

pozostaje odczas stosowania tolerowanej terapi i
lub u ktdrych progresja jaskry powoduje koniecznos¢ wykonania zabiegu chirurgicznego.

Przeciwwskazania do wszczepienia rurki 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;
'SOCZEWKI PRZEDNIC J (ACIOL); OLEJ SILIKONOWY WEWNATRZ GAKI OCZNEJ

rardduikona o dugocci 2mm, do ktrej zostanie wsunieta wypustka MicroShunt.
6.. Jezeli uzywany jest W zaznaczonym punkcie utworzyc plytka.
Kieszonke (wardo»ﬂkowa 0 dugosci 2 mm. do ore]zostanie wsunieta wypustka MicroShunt. Worowadzi ge
25 G do Kieszonki iut o komory przedniej (AC), wehodzacy tuz nad
plaszezyzng teczowki (na wysokos \katia belecekowego). Keruja 5 « sawnate, woitt o komory przsci
(AC) tuz pod rabka (tyina granica strefy, ktéra wewnetrznie
naklada sie na linie Schwalbe), jezeli jest ona obecna.

7. Wprowadzenie rurki MicroShunt do komory przedniej: Za pomoca Kleszczykéw niezabkowanych umiescié

rurke MicroShunt tuz przy kieszonc twardéwkowejtunelu twardowkowym, tak aby Sciety koniec rurki byl skierowany

ywkierun rogok, urzymuiacfednoczesnie povierzchnie wypustiw poczeniu ownclegym do powerze wardovki

Delikatnie MicroShunt do kieszonki a2 wypustka zostanie
wsnigta pod kieszonke Usyeio macmieme siy wygigcie rurki MicroShunt i utrudni
wprowadzerie urzadzeni. Jezal i ma dostepu wodedlol okoo 1 mm o penvoinego fanlka po uawome. jego
stronie mozna d onke Jezel w trakcie ocedury
nasiapiuszkodzerie Mvcmshum nalezy uzyé nowej rurki MicroShunt oraz wykonaé nowa Kieszonke ardonkonal
tunel twardéwkowy. Po pomysinym wprowadzeniu rurki MicroShunt upewnic sie, 2e proksymalny koniec rurki w komorze

pracine (AC) nio ma Kokt  rog6mka b t06zwka oras 20 dyaianego ke asighuje odohw Sioczy wodhiste
Nastepnie wprowadzié koniec rurki MicroShunt pod pltek pcdspojwknwy/mmbke Tenona na powierzchni twardowki,

6a. hasznal: Amegjelt pontnal hozzon létre egy szklerélis alagutat az
e\ulsﬂ Csamokba (AC). 65 6pp 8 sevirvimyhirtya sika oot a (abokulirs el zal semigben epien b6 KOG
t6ként a matéti limbus k6zéps hatdra alatt 1épjen be az ellils6 csamokba (a kékisziirke zona hatsé hatdra,
ame\ynek a Schwalbe-vonalon belil kell hizodnia), ha jelen van. A szKleralis alagt akkor van kész, amikor
létrehozott egy 2 mm hosszu szklerélis zsebet a szkleralis alagit disztalis végén, ahol a MicroShunt szarnyas
résast bo kel b
Ha hasznal: A megieldlt pontnal hozzon létre egy 2 mm hoss
5ské\y szKleralis zsebet, ahol a MicroShunt szérnyas részét be kell bijtatni. Vezessen be egy 25 G-s tita Y eserdls
zsebbe, 65 hozzon létre egy szklerélis alagutat az elilst csamokba, amely épp a szivarvanyhartya sikja felett
(a trabekuldris halézat szintjében) Iép be. Kiils6 vezetdként a miitéti imbus kézépsd hatdra alatt lépjen be az elilss
csamokba (a Kekisairko 26 hts htirs, amolynek  Schwalbe-vonelon ol kel iz, h jolon v
7. AMicroShu pozicionéja a MicroShunt
Gibvet s wmiorits sseonesemorsts alagthoz kozel gy, hogy a ferde széle a szaruhértya felé nézzen, és a szarnya
pérhuzamos legyen az inhértya felszinével. Finoman vezesse be a MicroShunt csdvet a szKlerélis zsebbe/szKleralis
alagutba addig, amig a szamyat be nem bijtatta a szklerlis zseb ald. Tul nagy er6 alkalmazasa a MicroShunt
atmeneti meghajlsahoz vezet, ami megnehezit az eszkoz bevezetését. Ha a szklerdlis zseblszklerdlis alagut nem
atjérhato, kialakithat egy mésikat kriibelil 1 mm-rel az eredeti csatoma mellett, a csatorna barmelyik oldalan. Ha
a MicroShunt megseéril a beavatkozas soran, hasznaljon uj MicroShunt rendszert és G szkleralis zsebet | szKlerdlis
alagutat. AMicroShunt skeres behelyezéset kovetden ellondrizze, hogy a cs0 proximilis végo az olliss csamokban
ru- vagy a s hogy a csarmokviz el tud-e folyni a disztalis veg feldl. Ezutén
bijtassa e Microantced Végét a szubkonjunkivalis/szub-Tenon lebeny alé az inhértya feliletére, és ellendrizze,
hogy egyenes-e, illetve nem akad-e be a Tenon-tok rostjaiba. Ha nem lathaté &ramias, fontoljon meg egyet vagy
t6bbet az alébbi lépések kozill: enyhe nyomés gyakorlasa a szemre (inhartya, limbus, szaruhértya), az elilsd csamok
megtéltése BSS-sel szrcsapolason kereszIil, vagy egy 23 G-s, vékony fald, 8 mm-es hajitlt kanil segitségével BSS
fecskendezése a MicroShunt disztélis végébe a csd feltoitése érdekében. Ha nem észlel dramlast, pozicionaija ujra vagy
cserélie ki az eszkozt.
& Eflencrizze a MicroShunt helyzeté z eliss csamokaugban: Javasall nraoperatl gonioszcpis vzsgaltot
végezni annak érdekében, hogy megitélje a MicroShunt proximalis csucsanak pozicidjat az eliiisé csamokban, és
bisosfa, gy kel tavolsdgr egyon a szaru- vagy oAy,
Pozicionalja tjra a Tenon-tokot és a kothartyat a limbushoz, és dltse éssze olyan varréanyag

- Veénykdteles: Ez az eszkoz csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithets.
- Kizérélag egyszeri hasznélatra. Ne hasznélja t8bbszdr és ne sterilizalja Ujra. Az eszkdz tobbszori hasznalata vagy

Gjrasteriizélasa krosithatja az eszkoz szerkezeti egységét ésivagy az eszkdz olyan meghibasodasahoz vezethet,

mely a paciens sulyos sériilését, betegségét, vaksagat vagy halalat okozhatja. Az eszkee obbezor hasznalata

melyet ismerten nagy sikerrataval haszninak (vagyis nylonnal). Nedvesitett
fuoreszcoin (eszk: ik hasanlataval olencizze, hogy van- seivargas a koighartyabe Amennyiben el észel,
Ellendrizze a aMicroShunt proximalis részének
[loniate a2 liiss csamokban. roa s Veg scyenss. 6 nom akadtbo a Tonontokba. Tavoltea el a

vagy Grasterilizalésa novelneti az eszkoz szennyez6désének kockazatat, ésivagy a
Kereszliarozéshes vosethet, elaérve (abbek Kbsdt 01626 botegsea(ok) AVIGIE Sy paciensil a masies,
Az eszkoz szennyezddése a paciens seriiléséhez, megbetegedésshez, vaksagahoz vagy halaléhoz vezethet.
- Ahasznalatot kévetden artalmatianitsa a termeket és a csomagolast a kérhazi, kbzigazgatasi ésivagy helyi
‘nkormanyzati protokolinak megfelel6en

- Amitomicin C (MMC) hosseitaws hmasat ozl a2 eszezol ooyt haszndiv o vzsgilak. Az MMC

I aahunt nem kerihe Kovoten émiosdape petréleum alap (vagyis petrolatum) anyagnkkal (pl. kendosdk,
diszperziok

- AMicroShunt elvégésénak vagy modositasénak hatdsait nem értskeltélc

- Aviszkoelasztikus anyagok ezzel az eszkozzel egyiitt térténé hasznalatat nem vizsgaltak. Ugyanakkor olyan
vészhelyzetekben, amelyekben minden mas terapias modszer sikertelen, lehelségként felmeril a hidroxipropil-
metilcelluloz (HPMC) hasznélata. A HPMC utoljara valasztando terapias lehet6ség MicroShunt hasznalatakor sekély
csamok korrekcidjara. Alkalmazésa berekesztheti az eszk5zon keresztil aramlast egy vagy t6bb hétre, ami az
intraokuldris szemnyomas szoros vagy a szokasosnal gyakoribb megfigyeléset teheti sziikségessé.

- MicroShunt biztonsagossagat és hatasossagat nem vizsgaltak a kovetkezG koriimények vagy betegségek esetén

Kronikus gyulladas a szemben

Kongenitalis vagy gyermekkori glaukdma a szemben

Neovaszkuléris glaukoma a szemben

Uveitis eredetd glaukéma a szemben

Pszeudoexfoliativ vagy pigment glaukéma a szemben

Egyéb masodiagos nyilt zugu glaukoma a szemben

Korabbi bemetszéses glaukomamitéten vagy cilioablativ eljarasokon atesett szem
o Katarakta mitétiel egyidejileg végzett IOL beiltetés

- Ne fogja meg az eszkszt fogazott csipesszel! McPherson tipusi csipeszek hasznalata javasolt.

- A péciens intraokularis nyomasat mitét utén meg kell figyelni. Ha a mitét utén nem marad fenn megfelelc
intraokularis nyomas, meg kell fontolni tovabbi adekvat terdpia alkalmazasét az intraokuldris nyomas fenntartasara.

- Egynél tsbb PRESERFLO™ MicroShunt hasznalatanak biztonsagossagat és hatésossagat nem vizsgaltak

- Ha a MicroShunt alakja deformalt, a termék meg van hajlitva ésivagy el van torzulva, ne hasznaljal

- AMicroShunt beiiltetése céijabol 2 vagy t6bb scleralis alagit Iétrehozasa a testnedvek kiszivargasat okozhata, és
ndvelheti a hipotonia kockézatat, ha az tjabb scleralis alagit nem zrddott be vagy nem

- Sekély vagy lapos elils5 kamraval rendelkez5 betegek kezelésekor, bar ez nem val6szint
lehetdsége, hogy ezeknél a betegeknél a pupilla farmakolgiai taguldsa miatt az irsz elzaria a MicroShuntét.
Ezeknél a betegeknél a szem belss nyomésénak gyakoribb ellendrzése javasolt a taguidst kovetden

L

Amitét sorn s & miétat kbvetben tébbek izt az lfbbl sabvbcmények folenkezhetnek:
Aglaukéma progresszidja marad, torzul a
‘aMicroShunt nehezitett behelyezése, az eszk6z
irapoiciondlésa, elhiz6dd miitli beavatkozas, a csb kivandorisa az olilsd csamakw Iapos eliils6 csamok, sekely eliisd
samok, jelent5s vérzés az el csamokban vagy a bemetszés helyén vagy a szemben, a MicroShunt hozzaér a szaru-
eirvimpiéryihaz, 2z nirckrs mods 1 magas vagy al alacsony lesz, kancsaldg, viszkoslasztus anyag haszndiata
4 va 4 hiféma,
Hpeteria vagy mpmomas makmopana phlhlsAs b, oncofamite, 3 K5onarya tal il cs6er67o, 000 resz\eges
vegest, fibrn vagy lal, ridodializis,
a csamokviz Ifdvz anak
2

vagy
uveitisz, sz, diplGpi
fertéz

fekepesodes, topétia, 4 . Descemet stidk, keralmsz) resz\eges
vagy tel vesztés, i, s . gyladsa, ciszik /20)
pupmans b\okk ptozis, makula odém; ha hartya
Cbvadmenyo qomoik. dehissoonda Gk, verzes Hperémia. hogesodes, smkaués fekaly). a szlveNanyhanya
hélyog kalakuldsa vagy

a MicroShunt explantscid 4 fibrin 5 .a e
sérilése, a glaukmavl kapsolalos,nem tervezet ismeé észeti beavatkozds, éraés, a szem perforécidia,
fejtsés, & rgés | kapcsolat 6
STERILIZALAS

Szalltaskor a PRESERFLO™ MicroShunt valamennyi APRESERFLO™ MicroShunt

sterizalasa eflén-oxiddal orénik az IO 11135 ranyelvek szerint. A csomagok tarlaima sterilmarad, amig el n
boniak vagy meg rom sl Ha s PRESERFLO™ icroShant storitaes et sl vagy ha vlotent fobonjak
‘a csomagoldst ésivagy az megseril, selejtezze le az eszkozt. NE STERILIZALJA UJRA.

TAROLAS

Tarolja szabalyozott szobahomérsékleten (20 5 °C), kerile a jelentds hot és paratartalmat, valamint a kbzvetlen
napfényt és a vizet.
HASZNALATI UTASITAS

Aterméket I korlati ismeretekkel kell
megkezdené annak hasznalatat.

ie az eszkbz hasznalatat illetden, mielott
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, ha hasznaltilyet. Amennyiben indokolt, a mitétet kivetden alkalmazzon antibiotikumos és
szleroidos kezelést.
10. A hasznélatot kbvetser itsa a terméket és a last a korhaz, 4si ésivagy helyi
inkormanyeat prolokolinak megielelben. Az MMIC megielels sramatanitaséhos kiveses a5 MG hasenaal
utasitasat.
Amétet kivatzon:
Meérie meg az iniraokuléris nyomést minden kontrolivizit sorén, hogy megayézédjon arrél, hogy a MicroShunt
atjarhato.

2. Haa MicroShunt rendszert Grapozicondla, lévoliaésivagy Kicserd eqy més pust escktare az esksz
teljesitmeénye miatt, a kitShartyat a limbusnal az eredeti miitéthez hasonldan kell bemetszeni. Az e
scabec kil feni s i kel pozkcondin, vgy o kell ol Ha az exchict sfivikota avbzadion meg rél,
hogy nem észlel csamokvizszivargast. Ha mégis van, lezaras érdekében varrja le az tvonalat,
AkitGhartyazaras soran az eredell eljarast kell kovetni
PRESERFLO™ MicroShunt
Instrukcja uzytkowania (pl)
WSTEP

Produkt PRESERFLO MicroShunt sklada si z PRESERFLO MicroShunt i 3-20 mm markera twardowki wykonanego
2o slal erdzeunsi MicraShunt stosowania wjaskize,

polimeru SIBS  skiadajacym sie 2
Pl Srednicy zewnetrznej 350 um i éwietle 70 pm. Na rurce znaiduia sie tréjkatne wypustii, zapobiegajace migracji
ki do komary (AC) P pod przestrzenia

1 Pam\elac aby sprawdzié date waznosci na opakowaniu

PRESERFLO MicroShunt wykorzystuje rurkg do utworzenia kanalu do przeplyw cieczy wodnistej z przedniej komory
oka do pecherzyka fitracyjnego utworzonego pod spojowka i torebka Tenona; przednifblizszy koniec rurki siega do
komory przedniej, podczas gdy tylny/dalszy koniec dochodzi do pecherzyka. PRESERFLO MicroShunt obniza cisnienie
‘wewnarzgalkowe, przenoszac fizycznie ciecz wodnista z komory przedniej o wysokim ciénieniu do pecherzyka
filtacyjnego o nizszym cisnieniu

Zawartosé zestawu PRESERFLO™ MicroShunt (ILOSC)

~Tylko na recepte: Sprzedaz tego urzadzenia moze odbywat sie wylacznie przez lub na zlecenie lekarza

- Tylko do jednorazowego uzycia. Nie uzywa ponownie i nie sterylizowaé ponownie. Ponowne uzycie lub ponowna

sterylzac maze naruszy¢ konstukcyna nlegranot urzadzeni fub spowodowat ego uszkodzeni, 0 z kool

moze prowadzié do powaznych obrazefi, choroby, $lepoty lub zgonu pacjenta. Ponowne uzycie lub pon

sterylizacja moze rowniez stworzyé ryzyko zanieczyszczenia urzadzenia ilub infekeji badz zakazenia mymwego

pacjenta, w tym migdzy innymi przeniesienia choreb zakaznych z jednego pacjenta na drugiego. Skazenie urzadzenia

moze prowadzié do obrazen, choroby, $lepoty lub zgonu pacjenta.

- Po uzyciu pozbyt sie produktu i opakowania zgodnie ze szpitainymi, administracyjnymi lub lokalnymi przepisami

- Diugoterminowe skutki stosowania mitomycyny C (MMC) z tym urzadzeniem nie zostaly zbadane. W przypadku

uzycia MMC zdecydowanie zaleca sie zastosowanie $rodkow ostroznosci oraz podjecie wiasciwej interwencj

- MicroShunt nie nalezy wystawiac na bezposredni kontakt z materiatami na bazie wazeliny (f. wazeliny kosmetycznej)

(takimi jak masci, $rodki dyspersyjne itp.).

- Skutki cigcia lub modyfikacji MicroShunt nie zostaly ocenion

- Sloscwame maerialow wiskoelastycznych  tym Uraadoeniom ie zostao przstesiovane Jechakde, w syuacnagll,
sie IC) moze stanowié

Wiakciwaopce, HPMG halezy zastatowat wylatario Jako osatatanabé w tel skorygonania pﬁaskle‘ komory z rurka

MicroShunt, jednakze stwarza to ryzyko utraty przeplywu przez urzadzenie przez okres jednego lub wigcej tygodni po jej

uacjitakiej ciénienia

$RODKI

stosowania i Sci MicroShunt u pacjentow z nastepujacymi stanami

Przewlekly stan zapalny oczu

Jaskra wrodzona lub dziecieca

Jaskra neowaskulama

Jaskra zapalna

Jaskra pseudoeksfoliacyna lub barwnikowa

Jaskra wioma otwartego kata

Wykonane w przeszlosci zwiazane z jaskra zabiegi wewneirzgalkowe lub ablacja ciata rzeskowego oka

Implantacja z jednoczesnym zabiegiem usuniecia zacmy | wszczepieniem sztucznej soczewki (IOL)

- Nie nalezy chwytat urzadzenia za pomoca zebatych Kleszczykéw. Zaleca sig stosowanie Kleszczykow typu McPherson

- Po zabiegu nalezy monitorowac cisnienie wewnatrzgatkowe (IOP) pacjenta. Jezelinie poziom ciénienia bedzie

2y iodatkowej terapi

- Bezpieczefistwo | skulecznosé uzycia wigce niz jednej rurki PRESERFLO™ MicroShunt nie zostalo ustalone.

- Jezeli rurka MicroShunt jest zdeformowana, zlozona ilub znieksztalcona, nie nalezy jej uzywac.

- Utworzenie 2 lub wigce] tuneli w twardéwce w celu wszczepienia MicroShunt moze spowodowaé wyciek cieczy
‘wodnistej i zwigkszy¢ ryzyko hipotonii, jesli dodatkowe tunele w twardéwce nie zostana samouszczelnione lub
zaopatrzone szwarni.

- Podczas leczenia pacjentow z plytka lub plaska komora przednia istnieje mozliwos¢ — cho¢ wystapienie tego
2darzenia e jest ze Zrenicy u tych paqemnw moze spowodowac,
20 teczbuka zabokuie MicroShunt W praypadku tych pacientow zaleca sig czestsze moniorowanie cisienia
wewnatrzgalkowego po rozsze

POTENCJALNE Powmunwnzmuum NIEPOZADANE

Powikiania wystepujace podczas Iub po operacii moga obejmowac zdarzt
Niekontrolowana progresja jaskry, wzrost stosunku érednicy wneki do sredmcy tarczy 10/0) povikania ziazane

sci 2 rurki MicroShunt,
3 implantu, diugotrwata prccedura rargezna, m\graqa rurki
2 Komory poedrio). spaszezenie Komory przedniej, plytkos¢ komory przedniej, nadmierne krwawienie w komorz
przedniej lub miejscu nacigcia badz w oku, kontakt rurki MicroShunt z rogowka lub teczéwka, zbyt wysokie lub ek
cisnienie wewnatrzgalkowe, zez, uzycie wiskoelastycznego materialu w komorze przedniej, wysigk lub krwotok
naczyniowkowy, powikiania zwiazane z siatkowka (odwarstwienie siatkowki, retinopatia proliferacyjna), krwotok
w komorze przedniej oka, hipotonia lub makulopatia hipotoniczna, zanik galki ocznej, wewngtrzne zapalenie oka,
erozja rurki przez spojowke, czesciowe lub calkowite zablokowanie rurki (przez teczowke, cialo szkiste Iub fibryne
lub zanieczyszczenia), oderwanie teczowki, uwiezniecie teczowki, zapalenie blony naczyniowej oka, zapalenie
teczowki, diplopia, zesp blednej cyrkulacjl plynu, powikiania rogéwki (abrazja, obrzek, owrzodzenie, infekcia,
dekompensacja, keratopatia pecherzowa, utrata komdrek $rédblonka rogéwki, prazki w blonie Descemeta, zapalenie
rogowki), czesciowa lub cafkowita utrata wzroku, perforacia galki oczne, niewyrazne widzenie, wyciek z pecherzyka
filtracyjnego, zapalenie pecherzyka fitracyjnego (blebilis), torbielowaty pecherzyk filtracyjny, niewydolnosé pecherzyka
filtracyjnego, blok zreniczny, opadanie powiek, obrzek plamki, dlugotrwaly stan zapalny, stosowanie lekéw przeciwko
jaskrze, bl w galoe ocznej, zaburzenia stanu | funkji spojéwki (otwor, rozejécie sie, rozwarstwiene, knwotok,

przedniej, uszkodzenie pola widzenia, nieplanowa ponowna interwencja chirurgiczna zwiazana  jaskra, kiwotok 2
tarczy nerwu wzrokowego, perforacia galki ocznei, bol glowy, knwolok do ciala szKlistego | powiklania zwiazane ze
szwami chirurgicznymi.

STERYLIZACJA

2e nie zostal on i jestwidocany nalezyrozvazy
‘wykonanie jednej lub wigcej czynnosci . rabek,
rogéwke), wypelnienie tylnej komory roztworem soli (BSS) poprzez paracenteze, lub wstuykmec\e BSS za pomoca
zagiete] kaniuli 23 G 0 grubosci écianki 8 mm do dystalnego kofica rurki MicroShunt w celu jej wypefnienia. Jezeli nie
mozna stwierdzic obecnosci odplywu, nalezy zmienié pozycjg rurki lub wymienic ja na nowa,

8. Sprawdzenie pozycji rurki Mlcroshum v kacie komary preodrio}: Zeleca i wfonanie gorioskcp

Kohca foki MieroShunt w komorse preednic | upowric

poloz

sig, ze odleglosc od rogowki Iub teczowki ,ss« wyslaram
jowki: Uniescic torebke Tenona i spo‘uwke, rarebku i szye uzywamc nic chirurgicznych,

prz ie w zabiegach

ChUTGienyeh [aoky (0. Plonowe, V). 29 pomoca packs sul2onego e ? Muorescane pramdse obgonodt

wycieku spojwkowego, kiory mozna zamknat za pomoca dodatkowego szwu. Sprawdzic: obecnosé proksymalnego

Kkorica rurki MicroShunt w komorze przedniej; oraz ze dystalny koniec rurki MicroShunt jest prosty i nie zostal uwieziony

W torebce Tenona. Jezell zastosowano nici do odciagniecia rogowki, usunag je. Jeslijest to stosowne, pooperacyjnie

zastosowat terapig antybiotykowa i steroidowa,

10. Po uzyciu pozbyé sig produktu i opakowania zgodnie ze szpitalnymi, administracyjymi ilub lokalnymi przepisami.

Pozbyt sie MMC zgadme ze wskazowkami zawartymi w instrukcji uzytkowania leku.

Okres pooperacy:

 adosns kasei wizyy konirlne]sprawczit iéienio wewnalrzgalkowe w cel upewrienia i, 26 rurka MicroShunt

jest drozna.

Jezol zachodz! koniecznose przemieszczenia, usurieci b wymiany rrk MicraShunt na nny odz) rzadzeria

ze wzgledu na funkcjonowanie systemu, nalezy przeciac spojowke przy rabku w taki sam sposeb, w jaki dokonano

tego podczas procedury pierwotnej. Nalezy odsfonic rurke i dokonac jej przemieszczenia lub usuniecia

W przypadku usuwania urzadzenia nalezy upewnic sie, Ze nie wyslepuje wyciek cieczy wodniste] z kanalika. W takim

przypadku . aby ja uszezelnic, procedury piewotnej nalezy zamknac spojowke.

N

PRESERFLO™ MicroShunt
Instructiuni de utilizare (ro)

Produsul PRESERFLO MicroShunt consta in PRESERFLO MicroShunt si un marker scleral din ofel inoxidabil de 3-20

m.Micro St e un dspacif mleriablde ren) sl laucomul, abricat dinran pofiner SIBS [polsirar-

bloc-izobutena-bloc-stiren)) extrem de flexibil, cu un tub cu diametrul exterior de 350 pm si un lumen de 70 pm. Este

rovazul s aioars unghilaro care mpiodics mirarea (bl in GA. Dispoziivu oo destnat mplanta sub

spatiul subconjunctivalicapsula Tenon.

1. Asigurati-vé ca verificati data de expirare de pe ambalaj

UTILIZARE/SCOP PRECONIZAT

PRESERFLO MicroShunt uizoazé un b peniry 2 rea un canal penry flc umri aposse din camera anterioara

a ochiului catre o pustula formata sub conjunctiva si capsula Tenon; capétul frontaliproximal al tubului se extinde in

camera anterioard, in ump ce capéitul dorsaldistal se termind in pustula. PRESERFLO MicroShunt reduce presiunea

intraoculara prin suntarea fizicé a umorii apoase din camera anterioara cu presiune ridicata in pustula cu presiune.
Ut

PRESERFLO™

- Etichete de raportare caz (12)
- MicroShunt (1)

$0.350 $0.07
85

Dimensiuni de referints

- Card pacient (1)
- Marker scleral de 3 mm (1)

in milimetri,

11
a5

ACCESORIl (CANT)

- Etykiety raportu przypadku (12)
- MicroShunt (1)

- Karta pacjenta (1)
- Marker twardowki 3 mm (1)

$0.350 $0.07
85

Wymiary w milimetrach.

ZALECANE (ILOSE)

Wszystkie elementy PRESERFLO™ MicroShunt sa dostarczane w stanie sterylnym. Elementy PRESERFLO™
MicroShunt sa wysterylizowane tlenkiem etylenu (ETO) zgodnie z wytycznymi ISO 11135. Sterylnos¢ zawartosci
zestawu jest zapewniona do chwill otwarcia opakowania lub jego uszkodzenia. Jezeli bariera steryina rurki
PRESERFLO™ MicroShunt lub jakiegokolwiek akcesorium zostanie naruszona, lub opakowanie zostanie otwarte i/lub
uszkodzone, urzadzenie nalezy wyrzucié. NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE.

PRZECHOWYWANIE

Urzadzenie nalezy przechowywac w kontrolowanej temperaturze pokojowej (20£5 °C); nalezy unika¢ nadmiernego
ciepla, nadmiernej wilgotnosci, bezposredniego $wiatia sionecznego i wody.
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA-

Przed uzyciem urzadzenia uzytkownik musi zostac odpowiednio przeszkolony w zakresie jego uzywania.
Zabieg chirurgiczny:
1. Znieczulenie: Chirurg powinien podja¢ decyzje odnosnie rodzaju znieczulenia, ktére ma byé zastosowane podczas
zabiegu.
2

PRESERFLO™ a) ¢ torebke zawierajaca PRESERFLO™
MicroShunt. Jezeli forebka jest uszkodzona, urzadzenia nie nalezy uzywac. b) Wyjat PRESERFLO™ MicroShunt ze
sterylnego opakowania na sterylne pole. c) Zwilzyé MicroShunt zréwnowazonym roztworem soli (BSS),

Accesoriile recomandate de PRESERFLO™ MicroShunt pentru procedura chirurgicala, in functie de configuratie, sunt:
- Carioc — Gentian Violet (1)

- Canulé 23G curbaté 8 mm camera anterioaré (1)

- Bisturiu oftalmic MANI Bisturiu unghiular de 1,0 mm (1) sau Bisturiu oftalmic MANI Bisturiu unghiular cu pas dublu

de 1,0 mm (1)

- Bureti (3)si

- Ac lract sclerd 259 x 5/8 (ac 256) (1)

UTILIZATORI VIZAT!

Utiizatoril vizai ai PRESERFLO MicroShunt sunt oftalmologiilchirurgii oftalmologi specializati in tratamentul
glaucomulu (inclusiv chirurgii specializati in chirurgia cataracte si a segmentului anterior al globului ocular) care au
fost instruiti sa utlizeze dispozitivul.

INDICATII PENTRU UTILIZARE

MieroShun ese desinat educeri presiuni nraoculare (PIO) n o pacienor u gaucom primit e unghi deschis.
unde PIO raméne timpul ‘maxim tolerat si/sau unde evolutia glaucomului
necesita interventie chirurgicala.

PACIENT VIZAT/GRUPURI TINTA

 Zaplanowanio miejsca umieszczenia mplantu: Decyz o mifscu MicroShunt 9-
lub

pro:
i Gciagnisclo rogowki /orobki Temons Do decyzp chwrga pozostawia sie odc\qgmgc\e rogéwki za pomoca nici
w mm, nastepnie naciecie pod platkiem

Populatia de pacienti finta este reprezentata de pacientii adulfi cu glaucom primar cu unghi deschis, la care presiunea
intraoculara raméne necontrolata n timp ce urmeaza terapia medicamentoasa maxima tolerata silsau la care progresul
glaucomului impune interventia chirurgicala,

‘Tenona z podstawa w zalamku na obwodzie 90°-120° od okolicy rabka i

Zalecanymi akcesoriami PRESERFLO™ MicroShunt do zabiegow chirurgicznych w zaleznosci od konfiguraci sa:
- Marker chirurgiczny- fiolet gencjanowy (1)

- Kaniula do komory tylnej 23G 8 mm, zagieta

- Skalpel okulistyczny katowy Slit MANI 1,0 o (1) lub skalpe! okulistyczny katowy Double Step MANI 1,0 mm (1)
- Gabki (3) oraz

- Igia do utworzenia kanalika w twardowce 259 x 5/8 (igta 25 G) (1)

DOCELOWI UZYTKOWNICY

Docelowymi uzytkownikami implantu PRESERFLO MicroShunt sa okuliscilokulisci chirurdzy, specializujacy sie
leczeniu jaskry (w tym chirurdzy specjalizujacy sig w operacjach chirurgicznych komory przednie] i zacmy), ktérzy
zostali przeszkoleni w zakresle korzystania z urzadzenia,

o najmniej 8 mm. Nalezy upewnic sie, e w planowanym obszarze wprowadzenia rurki MicroShunt nie wystepuje

aktywne kwawienie. Unikac nadmierej kauteryzacii, ktora moze zwigkszy¢ ryzyko bliznowacenia.

5. Zastosowanie MMC: Jezeli chirurg podejmie taka decyzje, na twardéwke pod platkiem podspojowkowymitorebka,

Tenona wprowadzié gabki nasaczone mitomycyna C (MMC), nie dopuszczajac do ich kontaktu  brzegiem rany

spojowki. Usunaé gabki i przepluka obfita iloscia BSS (>20 mi).

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

nalozy¢ tusz na 3-20 mm punkty (wykonane markerem twardowki) i zaznaczy¢ punkt w odleglosci 3 mm od rabka.
6.a. Jezeli uzywany jest skalpel okulistyczn Double Stey W zaznaczonym punkcie utworzyé
tunel twardowkowy wchodzacy do komory przedniej (AC) tuz nad plaszczyzn teczéwki (na wysokosci tkania
beleczkowego). Kierujac sie z zewnatrz, wejs do komory przedniej (AC) tuz pod $rodkowa granica rabka
chirurgicznego (tylna granica niebieskiej/szarej strefy, ktéra wewnetrznie naklada sig na linie Schwalbe), jezel
jest ona obecna. Tunel twardéwkowy jest gotowy, gdy na jego dystalnym koricu zostanie utworzona kieszonka

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

AVERTIZARI

- Numai R Acest dispozitiv poate fi vandut numai cu sau pe baza de refeta eliberata de medic.

- Numa peni rica flosini. Anu se reutiza sa resteriiza. Reutlizarea sau resterizarea pot comprorite
integritatea structurala a silsau pot cauza d Ia randul séu poate cauza
lozarea grava, Imbainavires, orbirea $au docesul pacienta, Reulizaren Sau rosieleren pot s, 66 asemenea,
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un risc de contaminare a dispoziivului, si/sau pot cauza infectarea sau infectarea incrucisaté a pacientului, incluzand,
dar o a 5o ita vansmieroa o b nfocoaso e I un pacient a alu. Contaminarea dispozilvul poste cauza
lezarea, imbolnavirea, orbirea sau decesul pacientul
- Dupa utilizare, eliminati produsul si ambalajul in Conformatecu politica spitalului, administrativa silsau
‘guvernamentala locala in vigoare.
- Efectele pe termen lung ale Mitomicinei C (MMC) la utiizarea acestui dispozitiv nu au fost evaluate. Se recomanda
insistent luarea masurior de precautie si efectuarea interventilor legate de uilizarea MM
~MicroShunt nu trebuie adus materile
o 2w fost ovluateefecol er sau modifcari ispoziivu icroShurt

- Gelurile viscoelastice nu au fost testate cu acest dispt u toate acestea, in caz de urgenta, atunci cénd toate
celelalte terapii au esuat, utiizarea mdmx.pmpnmemoelm {PMC) poate fi o optiune. Utlizarea HPMC trebuie s&
e do Ui metan(s pariu a corecta © camera plats e NicroShunt si poate risca pierderea fluxului prin dispozitiv
timp de una sau mai multe saptaméni dupa utiizare, necesitand o observare atentd sau mai frecventa a PIO.
PRECAUTII

unguente, dispersii etc.

Postoparatoriu:
Supravoghea prosiunea nraociard o fcare maiorizaropenty  deloming dacd MicroShunt st breveat.

7 i ot care iroSum ose repozifionat, indepartat si/sau fnlocuit cu un alttip de dispozitiv pe
performantei dispozitivului, conjunctiva trebuie taiata Ia limb in mod similar proceduri inifiale. Dispoziiva buie
expus i repozijona sa ndepéria. Daca disposituleso indepertat, verial dacs nu exst scurger apoas din
tract. In acest caz, suturat tractul pentru a il sigila. Inchiderea conjunctivala trebuie s& urmeze procedura iniiala.

Murpouynm PRESERFLO™
MucmpyKuus o npumenenuro (ru)
BBEAEHUE

Mukpouwynt PRESERFLO MicroShunt cocTowt 13 mnkpouiykTa PRESERFLO MicroShunt u cknepansHoro mapkepa
3-20 mm w3 HepKaserowe CTanK. MakpowyHT MicroShunt npeACTaBneT coGo MNAHTUPYENOE YCTPORCTED
N9 ADEHMPOBAHIS NEpEAHeEll KBMEPH! 11333 NPW (MIAYKOME, U3TOTOBNIEHHOE U3 CBEPXTVIGKOTO Nonumepa SIB

B 6436 TPYGKI C HaPYKHbIM AMAMETPOM 350 MKW U MIPOCBETOM 70 M.

- Sigurant s fcactatoa WicraShunt n au fost sabils I pacent cu rmloarele Skcumstante sau sfecur

Ochi cu inflamatje cronica

Ochi cu glaucom congenital si infanti

Ochi cu glaucom neovascular

Ochi cu glaucom uveitic

Ochi cu glaucom pseudoexolativ sau pigmentar

Ochi cu alte glaucoame cu unghi deschis secundare

Ochi care au fost supusi anterior unei interventji chirurgicale de glaucom incizional sau unor proceduri

cilioablative.
o Implantare cu interventie chirurgicala concomitents de cataracts cu implantare 10L

- Evitat utlizarea pensei dintate pentru a manipula dispozitivul. Se recomanda pensa McPherson

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

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

- izaf MicroShunt dac apare deformat, piat i /sau distorsionat.
- Crearea a 2 sau mai mutor incercarea de scurgerea
umoril apoase si cresterea riscului de hipotonie, dacé i daca nu sunt

suturate.

- Cand se trateaza pacienfi cu o cameré anterioard ingusta sau plata, desi acest caz nu prezinté o probabilitate
mare, exista posiblitatea ca dilatarea farmacologica a pupllei la acest pacienti & provoace irisul sa obstructioneze
MicroShunt. In cazul acestor pacienti, se recomand monitorizarea mai frecventa a presiunii intraoculare dupa dilatare.

COMPLICATII EFECTE ADVERSE POTENTIALE

Complicai impul 5i dupa operatie pot include:

Progresia hecontronia a glaucomului, cresterea raportului cupé-disc (C/D), complicatii legate de anestezie, dificultatea

introduceri MicroShunt, incapacitatea de implantare a dispozitivului, funcfionarea defectuoasa a dispozitivulu,

repozifionarea dispozitivului, procedura chirurgicala prelungita, migrarea tubului in afara camerei anterioare, camera

‘anterioara plata, camera anterioaré superficiald, hemoragie excesiva in camera anterioar sau la locul inciziei sau

‘ochi, MicroShunt atinge comeea sau iisul, presiunea intraocularé prea mare sau micé, strabism, viscoelastic utilizat in

camera anterioar, efuziune sau hemoragie coroidiana, complicati la retina (dezlipire de retind, retinopatie proliferativa)

hifema, hipotonie sau maculopatie hipotonica, phthisis bulbi, endoftalmita, eroziunea tubului prin conjunctiva, blocarea
tubului partiala sau completa (blocarea de calre iris sau corpul vitros sau fibrin sau reziduuri), ridodializa, incarcerarea
irisului, uveita, irita, diplopie, directie apoasa incorects, complicatiila cornee (abraziune, edem, ulceratie, infectie,
ompensare, keratopatie buloasd, pierdere de celule endoteliale, striatii ale membranei Descemet, cheratita),
pierderea partiald sau completa a vederii, vedere incefosata, scurgere a tamponului de fitrare, blebit, tampon de
filrare chistic, insuficienta tamponului de muare bloc pupilar, ptoza, edem macular, inflamatie prelungita, utiizare de
pentru glaucom, complical (lacrimare, dehiscenta, disectie, hemoragie,
hiperemie, cicatrice, ulcer), aderenfe/sinechie ale irsului, abraziune a isuli, dezvoltare sau progresie de cataracta,
opacitate posterioara a capsulei, explantarea MicroShunt, reactie de incapsulare, senzatie de corp stréin, ibrina in

camera anterioar, reinterventia chirurgicala neplanificatd legata e glaucom, afectarea campului vizual, hemoragie a

discului optic, perforatia globului, cefalee, hemoragie vitroasa scurgeri la nivelul plagii si complicatii legate de sutura.

STERILIZARE

Ha ycrpoiicTee umeioTca BLICTYb,
rrasa. YcTpoiicTeo s

OBssaTensHo POBEPSIATE CPOK FOAHOCTH Ha ynakoske
HASHAYEHME YCTPOMCTBA

TPY6IA B NepenHIolo Kamepy

- He nenonsayiiTe mukpowyHT MicroShunt, ecnv ok ssirmsauT cormyTem W

- Cospanute agyx unm Gonee TyHHenei ans MicroShunt Moxer npusecth k
YTeNKe BHYTPUTTIASHO KMAKOCT M MIOBLILIEHIO PACKa TIOTOHMM, ECAIM AONOHATENbHbIE CKMEPAHLIE TYHHENM He.
33KPOIOTCR CAMOCTORTENSHO I HO Hal HIX HE GYAYT HANCXEHSI LUBH

- Npw nesiernn w Anockon o3 370 U cywecrayer
BEPOSTHOCTS TOrD, 4T (haPMAKOTIOTIECKOE PACILIMDEHHE IPAHKA Y STUX NALIMEHTOB MOET NIDUBECTH K OBCTDYKLI
MKpOWYHTa MicroShunt paayKoi. [J19 TaKix NaUIEHTOB PEKOMEHAYETSS Gonee SacTsii KoHTpons B nocne
pacUmpeHytA 3paka.

/ SBNEHNS

B0 BPEMS 1 N0CIIE OMepaLM MOTYT BOSHHKATS CAIEAYIOLLIE OCTIOXHEHIS:

y 3

Beenetvie MicroShunt, yeTpoicTeo,

¥ TpOLEAYPH, BX0R TPYGK U3 nepeHei
it kamepe!

ocnOKHeHIS Ha (or

yerpoircTea, omey P
KaMEPS, MENKas! NepeAHA KaMEPa, HermyGOokas

PRESERFLO™ MicroShunt
i Navod na pouZitie (sk)
ovop
Vyrobok PRESERFLO MicroShunt pozostéva z Domacky PRESERFLO MicroShunt a 3 — 20 mm znatkovaca skiéry
2 nehrdzavejlicej ocele. Drer stém MicroShunt e implantovatelna pomocka na drend glaukému vyrobens 2
extrémne flexibilného polyméru SIBS [polystyrén-b obuh iyl b3ty s ubickou 5 vorkalEim piemerom 350 i
2 vndtornym priemerom lGmenu 70 pm. Ma trojuholnikové kridelka, kioré brania migracii trubicky do prednej komory.
Pomacka je uréena na implantaciu pod subkonjunkivainy/tenénovy priestor.
1. Nezabudnite skontrolova dtum exspirécie na obale.
URCENE
Pomocka PRESERFLO MicroShunt obsahuje hadicku, ktora umoZfuje odvadzanie komorove tekutiny z predne]
komory oka do dutiny vytvorenej pod spojovkou a Tenonovym puzdrom; predny/proximéiny koniec hadicky vyénieva do
predne] komory, kym zadnyidistalny koniec konti v dutine. Pomdcka PRESERFLO MicroShunt znizuje vnitroogny tlak

MukpowiyT PRESERFLO UGOML3yeT TPy5Ky AN CO3A3HIA KGHANA A1 OTTOK BOARHICTON BMarH U3 nepeaHeit
Kameps! Masa & ny3sips, 0GPAI0BaHHLI N0 KOHBIOHKTUEO U TEHOHOBOM KaNCYOT

YaCTKG vaDosa I © e Ko M‘”“sg:;‘ﬂ 4 i 7, 4pe o bl (IOP) odvadzanim tekutiny z prednej komory s vysokym tiakom do dutiny s nizSim tiakom

7 " i . PRESERFLO™ MicroShunt - OBSAH (MNOZSTVO)
Jra—— wakynonams, apoun

TPy, ACTIANaR W 2R GrOKARA NPOCBETa YOI (AR o e — Sitky pre sprévy o pripadoch (12) ~ Karta pacienta (1)
Tenon, yueuner A, WU, AUTONIAS, HEpABTIoHI TOK — Pomécka MicroShunt (1) - 3 mm marker na skiéru (1)

. yeer
- POMOBILLI (HCTHP2LHE, DTN, UTASBNEHAE, MHDOKLI, AEKOMTGHCALUAS,

KOHeLL TpYGKH NPOXORMT B IEPEAHIOIO KAMEPY, a IAAHA/AMCTANLHLII KOHEL| JBKAHIMBAETCS! B Ny3bipe. MUKPOLIYHT
PRESERFLO CHiXaeT sHyTpiriasoe nasrienme (BIT1) nyTem GM3u4eCKOro WyHTUPOBAHHA BHYTPUTIASHO KAAKOCTH
13 Nepeneli Kauepbi BLICOKOTO ABNEHHS B Ny3bipb C GOnee HUSKAM AABNEHIEM.

COREPKUMOE PRESERFLO™ MicroShunt (K-BO)

- BTuketkn ans woropun Goneanw (12)
- MukpowyHT (1)

- Kapra nauvesta (1)
- CKnepansHei Mapkep 3w (1)

$0.350 @007 I

& Tl

85

HOMMHANSHSIE PAIMEDL! B MANTMETPEX.

KOMMNEKTYIOLUME (K-BO)

B 3aBIGAMOCTH OT KOHGMIYpaLVM MHKpOLLYHTa PRESERFLO™ Komnarus MicroShunt pekomerayer creayiouime
IDMHAANEXHOCTH ANA XVPYPIAYECKIX ONepaLI

- MenvunHckan mapkepas pyuka — Gentian Violet (1)

- Katane s nepeaet awepel arwGpa 236 ¢ - warvGou (1)

- Hox MANI c 0ukoit 1 mm) (1) i ocpransmonorueckn
ABYXCTynenuaTii paccnansarens 1 )

- Ty6i (3)

- Vitma kanwGpa 25 x 5/8 4 Kawana & cknepe (uma 25 G) (1)

Toate componentele PRESERFLO™ MicroShunt sunt sterile in momentul primirii. Componentele PRESERFLO™
MicroShunt sunt sterilizate cu ETO conform liniilor directoare ISO 11135. Confinutul va raméne steril daca pachetul nu
este deschis sau deteriorat. in cazul in care PRESERFLO™ MicroShunt devine accidental nesterile, sau daca pachetul

AEMBIE

Mikpowsyrr PRESERFLO MicroShunt
COUBRUMPYIOUIMKCS Ha TIENEHAN FAYKOMb! (BKTTIONASH XHPYPTOB, CTIEUMATMSNDYIOLAXCA HA NIEPEIIHEM CETMEHTS

6ynnesyan kepatonarn, , KepATHT), SacTvas i
nonwas

3 perns, 3 Gne6uT,

nopyua, o, mas .

(TN, PACKOKAEHMe, PACCAOSHHE, KPOROHITUTWE, ey mhmneme) rahon o PRRYNIGH

060n04K, uCTUpaHe . TOpHHA K

yorpoiicrea MicroShunt, peaTeasn s P
i nonA spens,

uHopoaHor o,

Ak
, ronoaas Gon, Ten0, swgeneHs u3 passi

, nepcopaLs

1 OCTIOXHEHUS, CBS3AHHAIE C HANOKEHWEM LIBOB.

CTEPUNM3ALMS

Ece omnoren| PRESERFLO ™ MicroShunt cropurst nocro e MukpowynT PRESERFLO™ MicroShunt
MapKey 1SO 11135. B aaKDmmu

3 cnysae wer
Crepnmenocn PRESERFLO™ MitoShunt ot xaor o KOMTneKTyioUIei MPUHAANIEXHOCTA WM Eckpumn i
nOBpEXaEHN YNaKoBkW BuIGpOCLTe YCTpOCTED. HE CTEPUIU3MPYUTE NOBTOPHO.

YCIIOBMSI XPAHEHUA

?0.350 $0.07
85
Referenéné rozmery v milimetroch.

PRISLIJSENST‘

XpariTh MpU KOHTPOMpYENOM KOMHATHOT TeMnEpaType (20£5°C)  WaberaTs BO3ASACTE MOBKILICHHO TEMMEpaTyPH,
"OBLEHHOM BZXHOCTH, NDSMBIX CONHENHbIX Ny Iei U BOTL.
VHCTPYKUMA MO

Odporui i PRESERFLO™ akrok v zavislosti od konfigurécie je nasledovne:
T natkovatie pero - gendinovs falova m
- kanyla na predn komoru 23G 8 mim oy

MoN308aTeN AOMKEH GbITh HAANEXALLMM OBPa3OM 0GyHeH IPaBATIaM HCNONb30BEHAS YCTPORCTBA NEPER €T0
npMeHeHvem.
Texswa onepa
1 Recoan. B avecrean o spens TOBGASHR TPOLSAYDLI OTPEREITT KADYPT
PRESERFLO™ ynakosky ¢

PRESERFLO™ MicroShunt. Ecnit ynakoBka nl0BpEXaena, He Hernons3y/iTe yCTpOCTBO. b) V3anekiTe MAKpoluyHT
PRESERFLO ™ MicroShunt u3 CTepuiisHoi ynakoski & CTepisHeix yCrioeusx. c) Cuosute MicroShunt, uenonsayst
pacracp CBANaHCHPOBAHHOT Conesoro pecracpa (855

wmnnanTa BeeaeH MicroShunt 10 yCMoTpeHHIo Xupypra 6o
5 cyrvsvuwazanwom nm6o & cynepmmnpamw Kagpaie masa, M:Eerau APAMbIX MbILLL,
4K

: TpaKums
¢ novowsio wea (Ha yeuTpene xpypra). B yiacrie nepuTomys
pasmepom 6-8 w i

¥ chony) 6 HpYHORTI 50120 o1 1pa YWY 16 MEHOE 8 . YE6RATECE, 470 B 3016 PAMYEMOTD 85073
MicroShunt HeT aKTUBHOFO KpOBOTeeHi. VaBeraiiTe YpeIMepHO/i KayTepH3aLMM, KOTOPas MOKET YBENMMTL PHOK
oGpazosanis py6uos.

este deschis sisau deteriorat, efiminati dispozitivul. NU RESTERILIZATI 11338 1 XUPYDTUM KATADAKTH) 1 MPOLLIEALLIX OGYHEHAE 110 UCTONL30BAHMIO YCTPOMCTER. 5. 06paGorka MMC Mo v xupypr: ry6k, MMC, va cknepy n
PASTRARE NOKA3AHUSA ANst cyﬁmubmuKmsanwhw/cyﬁreununsmm Roceyronn, Creh 32 ow, robi ot 16 CONPIXBGATICS & KpaeM pabs Ha
/nanuTe ryGK  np BSS (>20 mn

Péstrali produsul in camere cu temperatura controlata (20£5 °C) si evitatj caldura excesiva, umiditatea excesiva,
lumina directa a soarelui si apa.

Minpouy MeroShunt npesaascnen A ciioer BiTpATIoavors oo (BT y raukemos G nepauesich |
OTKPHITOYTONHO/! MAYKOMOR, y KOTOPSIX He YAGeTCs!

rnaykomsi meﬁyer

DE UTILIZARE MeAKaMEHTOSHOR Tepani Wik Koraa
Utiizatorul trebuie s fie instruit corespunzator cu privire Ia utiizarea dispozitivului inainte de a-utiiza AEMbIM reynne!
chirurglcals snesof (HTIOR ELMGHTOR TBHIOTG S3p0GTAG TaeR T  TOpBIOR CQHTONTOTLHOR (TXOWOR rorop
1. Anestezie: Tipul de anestezie care urmeaza s fie administrat in timpul procedurii este la latitudinea chirurgului. BI7l ocraerca Ha dore Tepanyu winn
2. Pregatirea PRESERFLO™ MicroShunt: a) Examinati cu atentie punga care contine PRESERFLO™ MicroShunt. KoTopLix rnayKoms! TpeGyer
Daca punga este deteriorata, nu utiizali dispozitivul. b) Scoateli PRESERFLO™ MicroShunt din ambalaju steril pe un
amp steril. c) Umezifi PRESERFLO™ MicroShunt utizand o soluie salina tamponatd (BSS) MicroShunt Cnywamx v Mpu TaKunx yeroansix

g

introducerea MicroShunt este la latitudinea chirurgului, fie in cadranul superonazal,
e el superotempora f o, eviand muschi recal

4. Tractiunea corneand si a: Efectuati tractiunea comeana cu
sutura la discretia chirurgului. In zona ehrcicad plnieat, efectuali o incizie peritomica de 6-8 mm, apoi disecatj un
20° de langa limbul sclero-
zona de intrare planificata

3AKPBITOYTOfHARA MAYKOMA; PYBLIEBAHVE KOHBIOHKTVBbI, MPEAUIECTBYIOUIAR UHLIM3NOHHAR
OBTATILMOSIOMHECKAS XVPYPT VIS, 3ATPATVIBAIOUIAR KOHBIOHKTUBY WA C [IPYTVAMY NATONIOTASMU
KOHBIOHKTVIB! (HAMPUMEP, TOHKAS KOHBIOHKTVIBA, MITEPUIAYM) B LIENIEBOM KBATIPAHTE;
AKTVBHAA HEOBACKYNAPVI3ALIA PAILY)KHON OEONOMKM; AKTVIBHOE BOCTIANIEHVE (HATIP, BIIEGAPUT,
KOHBIOHKTVBHT, CKIEPWT, KEPATIT, YBEWT), CTEKIOBMAHOE TENO B NEPENHEN KAMEPE; HANAUVE
BHYTPUMMASHOV VH3bI NEPEHEN KAMEPbI (ACIOL); BHYTPUITIASHOE CUNMKOHOBOE MACHO.
NPEAOCTEPEXEHMS

5. Aplicarea MMC: La latitudinea chirurgului, aplicatj bureti saturati cu MMC pe sclera sub spafi
capstla Tonon,aslurdni-vé & nu i conact . margines ez confuncivle, maepanzu bureti si clatit din
‘abundenta cu BSS (> 20 ml
6. Pregétirea 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. Dacé utilizati Bisturiu unghiular cu pas dublu de 1,0 mm: In punctul marcat, creati un tunel scleral in
mera anterioaré (CA) care intra chiar deasupra planului irisului (nivelul refelei trabeculare). Ca ghidaj extern,
introduceti CA chiar sub marginea de mijloc a imbului chirurgical (marginea posterioara a zonei albastre/gri, care
ar trebui 53 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 scieral, unde este invelita porfiunea cu
aripioara a MicroShunt.
6.b. Dacé utilizati Bisturiu unghiular de 1,0 mm: fn punctul marcat, creati un buzunar scleral superficial, care
are o lungime de 2 mm, in care este invelita portiunea cu aripioara a MicroShunt. Introduceti un ac de 25G
n buzunarul scleral si creali un tunel scleral Tn CA care inlra chiar deasupra planului risului (nivelul retelei
trabeculare). Ca ghidaj extern, introduceti CA chiar sub marginea de mijloc a limbului chirurgical (marginea
posericara a zonl albasirlgr caroar rebu 3 5o suprapund ifen cu ia Schwalbe),daca ese prozent
7. Introducerea MicroShunt in camera anterioara: Folosind , pozifionati MicroShunt cu tesitura
orientata spre comee, aproape de buzunarul scleralitunelul scleral, mentinand in acelas timp fata aripioarei paralela
cu suprafata sclerala. Introducetj MicroShunt in buzunarul scleral/tunelul scleral pana cand aripioara este prinsa sub
buzunarul scleral. Utilzarea unei forfe excesive va cauza curbarea temporara MicroShunt 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 parii
laterale faté de tractul inifial. Dacé MicroShunt este deteriorat in timpul procedurii utilizati un nou MicroShunt s utlizati
un nou buzunar scleralitunel scleral. Dupé introducerea cu succes MicroShunt, verificati daca capatul proximal al
tubului in CA nu este in contact cu comeea sau irisul si daca exista o curgere apoasa de la capétul distal. Apoi, treceti
capatul Mlcvoshum sub spatiul subconjunctivallcapsula Tenon pe suprafata sclerala, asigurandu-va ca este drept si ca
nu este capsula Tenon. In absenta unui flux vizibil,luafj in considerare una sau mai multe dintre urmatoarele
actiuni: Eolcares unet prosoniusoare pe och (scer, b Scar-oroan, crnoc). umplerea camarel aneroars
cu BSS printr-o paracenteza sau utilizarea unei canule curbate de 23G cu perete subfire de 8 mm si injectarea BSS
in capatul distal al MicroShunt pentru a amorsa tubul. Daca scurgerea nu este stabilita, repozifionati sau inlocuifi
dispozitivul
8. Verificati pozitia MicroShunt in unghiul camerei anterioare: Se recomands efectuarea unei gonioscopil n timpul
operafiei pentru a evalua pozifia varfului proximal MicroShunt in camera anterioara, pentru a se asigura ca exista
o distanta suficienta fata de comee sau iis
9. Inchiderea conjunctivala: Repoziionati capsula Tenon si conjunciva la limb si suturatj utizand suturi cu o istorie
indelungata de utiizare cu succes de catre specialistiin glaucom (adica nailon, vicryl). Utiizati o banda umezita
cu fluoresceina pentru a verifica existenta unei scurgeri conjunctivale, care poate fi inchisa cu suturi suplimentare.
Verificalj urmatoarele: prezenta capatului proximal al MicroShunt in camera anterioars; capatul distal al MicroShunt
este drept si nu este prins in capsula Tenon. Tragefi afara sutura traciiunii comeene daca a fost utizata. Aplicati un
trtament posioperatoru cu anbitco s steoiz, dpa caz
10. Dupa utilizare, eliminati produsul si ambalajul rmitate cu politica spitalului, administrativa
Quemameniala ocala in vigoare. Urmal insruclunie de ulizars pent slminares corecta a MV,
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6. T10AroTOBKa MeCTa BBOAA B NEPEAHIOI Kamepy HaMETbTe G OMOWLLIO CKIepansHOTo Mapkepa Gentian Violet
TOKM 3-20 MM U OTMETBTE TOHKY Ha PACCTORHAMN 3 MM OT Kpas.
o oo enonorasans ok e o .0 MM: B OTMENEHHOI TONKe CO3AAITE CKTOpanLHb
Tysens 8 YT Bbile ANOCKOCT osetit
CETKH). B KaMECTBE BHEWHErD upweumpa BoiiauTe 8 AC yTh HitKe: cpemeh iyl pyprIector 1p3n (i
aHULA CHHE-CEPOR 30HbI, KOTOPAR AOMTKHA MIHYTP o

b (1)
1,0 mm 62 so zahnutym hrotom MANI (1) alebo dvojito zahnuty oftalmologicky 1,0 mm 6z (1)
~spongie (3)a
~ sledovacia ihla na skiéru 25G x 5/8 (Ihla 25G) (1)
URCENI POUZIVATELIA
Urgenymi pouzivatelmi pomacky PRESERFLO MicroShunt su
58 na logbu glaukbm (ritans chiurgov Spocalizuiicich sa na operacie precnéno soamentu a Kaarakly,Kiorlbo
Vykoleni na pouzivanie tejto pomocky.
INDIKACIE NA POUZITIE
Systém MicroShunt je uréeny na znizenie intraokulameho tlaku (I0T) v ociach pacientov s primamym glaukémorm
s otvorenym uhlom, u kloryeh 10T zostava na nekontrolovatefne] urovni potas maximalnej lolerovanej liecby alalebo
v pripadoch, ked si progresia glaukomu vyZaduje operdciu.
URCENI SKUPIN
Cielovi populaciu pacientov tvoria dospeli pacienti s primarnym glaukdmom s otvorenym uhiom, u Ktorych vntroogny
tlak zostéva nekontrolovany, pricom podstupuji maximalnu tolerovandi liecbu alalebo kde si progresia glaukému
vyzaduje chirurgicky zakrok

Implanlacla systému MicroShunt je kontraindikovana za nasledujicich okolnosti a podmienok:

M S UZAVRETYM UHLOM; PRITOMNOST ZJAZVENIA SPOJIVKY, PREDOSLA INCIZNA OGNA
DPERACIA 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 PREDNOKOMOROVE VNUTROOCNE SOSOVKY (ACIOL): INTRAOKULARNE APLIKOVANY
SILIKONOVY OLEJ

TYHHEIb CHMTAETCH BINONHEHHBIM, KOTAA COYAACTCA CKEpanbHbII xapmau ANMHOT 2 M py nwcfanbnm« KoHue

6.b. Mpy UCNONb30BaHHN HOXA € YTTIOBO# Wenbi0 1,0 Mu: B OTMeeHHOT Touke Co3naliTe HernyGokm
CAapanHLIf KapAan AT 2 st kYA BOTaBARETER MCKaA e MICTOShUL, Berap wy anvpa 256
B CKNIepanbHBI KAPMAH W COIRANTE CKNEPANbHAII TYHHENS B AC GO BXOZO0M e s Ko paap
06onouKH (yposens cekn). B Kasectse BoiiauTe B AC UyTb HItKe CpeHeit
TPaNMLS! XUPYPTUHECKOTO Kpas (3aaHSA TPaHULIa CUHE-CepOii J0HbI, KOTOPAR AOMKHA MSHYTPH NEpeKPLIBATb SIMHHIO
Wieans6e) npu Hanum.
7. Beeaenue mukpowyHTa MicroShunt s nepeanior kamepy rmasa: C NoMOULI0 NMKLETa 663 3yBUOB noaHecHTe.
TpyBKy MIcroShuNt CO CKOLLIEHHAM KOHLIOM K POTOBYILLE BGMM3M CKNIEPANSHOTO KapMAHAITYHHENS, B T0 Xe Bpew
YAEPXUBas! BICTYN NAPANNENSHO NOBEPXHOCTH Cepsi. OCTOPOXHO BBEANTE MicroShunt B cxnepansHsit kapman/
TYHHeITb, N0Ka BHICTYN He CKPOBTCA NOA CKNEPaNsHbIM Kapwakow. TPy NpuMeHeHy wanvHeit cunt MicroShunt
6yaeT NPOrUGATLCA, 1 MPOUEAYPA BBOAA YCTOXHHTCA. ECAN BBO He YAAGTCH, MOKHO GANaT APYIO CKIeparbHbiit
KADMAH/TyHHET MPUMEPHO B 1 M C NI0GO CTOPOHbI OT NEPBOHAYANIbHOO KaKana. ECAM B0 BpeMs npoLeayp!
MoLyT McroShunt Gyt Togpoe,Enorayire KoBs oLy McroShun » saopuTe ro ueped oasi
e yenewHoi yCTaHoki MicroShunt yGeauTe GnuKHAR KoL TDYGKM AC B

- Toneko ans He uenonsayiire Tosroproe
woryr yerpoticTsa K
P iicrea, 4ro, , MOKeT i Bpen naumeHTy, cnenore wm
cweptu. MostopHoe noTopHast woryT i
nauviexTa, & Tom i
Apyromy. 3arpiaHer VICTE MOKET NPUBECTH K TPABMe, GONESH, CNOTe W CMEPTH NALIAEHT.
ioene nenonLsoRam YT rWaMpYTE O H YAaNOBRY 8 COOTBTCTaMA & PDOAEAHIAMIA BN
rawos win MecTHoro
-or adxbexTh C (MMC)y i
Mpu MMC npamensTy wmephi
AIPEIOCTOPOXHOCTA 1 MPOLIeAYPH.
- kew MPAMOMY KOHTKTY Ha ocHose (sasenua)

(Hanpumep masu, cycnenau 1 T.n.)
- FIOCBACTBR Pa3Pe3aHHA MM MOAMCDHKALN MAKPOLLYKT MicroShunt He OLHHBNUCS.

y He Tew He wewee, B
4DE3BLIMATIHOI CHTYaLIMM, KOTTIA BCE APYIME METOb NEYEHNS HEaXDEKTHEHSI, MPUEMTIEMLIM BAPHAHTOM MOKET BTt
ApUMEHeHIe rMapOKCHnponANMETUALeNIonosk: (TIMLL). MpymiessiTs MIMLL C Lensto KODpEKLM MEnKoi nepeanei
Kameps! Masa npi AMNNaHTMPOBAHHOM MAKDOLIYHTE MicroShunt GREayeT B NOCNIEAHION0 OMEpes, Tak Kak BOSHHKAET
PHCK NIPEKpaLLIeHIA TOKA Hepes YCTPOCTBO B TedeHye ORHOT WM HECKOMbKIX HeAeNs IOCAIe UCNONb30BAHNS, 4TO
TPeByeT TUiATenLHOr  Goniee YacToro KoHTponA BITL,

MEPbI IPEAOCTOPOXHOCTH

ReDORHO XaMEPG Az He COMpAKACASTER C POToAMIEH M DO RHOR OBONONG €CTh TOK BORSHACTON Bnar

5 AUCTarbHOM KOHUE. 3aTem MoMECTHT KoHeL TpyGKi MicroShunt 1o CyGKOHbIOHKTUBAbHBIIICYGTEHOHOBBII NOCKYT

Ha NI0BEPXHOGTH CKNIEPbI, MIpW ITOM YGEANTEC, HTO OH B MIPAMOM NOMOXEHWM U He 3ACTPAN B TEHOHOBOM Kancyre. Ecnn

OH He BHIeH, MOXHO BLIMOHUTL ONHO W3 CREAYIOWLUK ASCTBWIL: NETKOE AABNEHUe Ha a3 (cknepa, Kpa, porosuia),

3an0nHerme nepenweit kamepsl BSS 4epes NapaLeHTes ni HONONb30BaHNE TOHKOCTEHHOR B-MANNUMETPOBO

0THYTO KaHION KaNMGPa 23G, BeeneHie BSS B AUCTANbHHI KOHELL MUKpOWYHTa ™ MicroShunt, 4ToGs: anonHuTs

TPYGKy. ECAM TOK BIar He YCTaHOBrIEH, NIEPEMECTHTE YCTPOICTEO B AYIOE MONIOKEHHE WM IaAMEHHTE ero.

8. KonTpon nonoxenws MukpouyTa MicroShunt & yrny nepeaei Kamepbi: PeromenayeTcs nposoauTs

HTPONEPALIIOHHYIO TOHOGKONMIO AT OUEHKH MIOTIOXEHWR NIPOKCAMANEHOTO KOHUa MicroShunt & nepenvieii kamepe,

4TOB! 0Becned T AOCTATONHeIi 3830p OT POOBMLLI W PAZYHOA 0GONOYKW.

9. 3aKPLITHE KOHLIOHKTUBLI: PENO3ULMOHUDYVITE TEHOHOBY KANCYNY U KOHBIOHKTUEY K MAMBY U SaLLIETe, HCnonbayst

WIOBHLI MATEUaN, ff KOTOPOTO UMEETCS ATITENbHBIA OMIT YCTIELLIHOO WCTON530BaHAA NP MayKowe (10

ScT oo, SHpUT). C MO0 YenaxTerHoi TEcr-1arocn  Dnopecleiow 1posepsre e nparekaer

nm HanowiTe webl, YGeauTeCH B Creayioulem: Hanuive

TPoRAaPaHOrD kit WipoLATE McroShunt  neparer KaMene: Acrarshmt mowen MIcroSHnt 8 Ao

eI 1 e TP & TooNoeol e, ynanm'e LI0B 4711 KOPHEAbHO/E TPKLIMH, SCTH OH MPMEHANCS.
CTeponaHLIe npenaparsi.

- [ MikpowyHTa
‘cocTOsHUSIMM 1 3a60nesaHAMN:

11833 G XPOHUHECKAM BOCTANEHNEM

1832 C BPOKAEHHO Y AETCKO MAYKOMOTH

11833 C HEOBACKYAPHON [aYKOMOit

1a3a G yBeansHo/i FaykoMoi

11833 C NeBoSKCONIMATHBHO/ M MMTMEHTHOM FriayKOMO#

11333 C APy BTOPNHLIMM MaYKOMaM M OTKDLITOTO yria

AL CTE Lt WALV XUV ITGYROMS W BATAGGGHATISHD TEOLBRYpS

bl onepaLueii katapaKThi

Tinn paBOTHI € yETpORTOOM WAGaTaATE MAaNO T AHALETOD. POKMENRYETS UCTOT30BATS ALY 1D
Machepcony.

- Mocne onepatn eoGonvo otenexueats Il naunenta, Eanw nocne onepaty BIT we ropaspuasecn
~ROMKHIM 06paoM, CrienyeT ‘Tepanun ans ero
noanepKanws.

- B30NACHOCTS 1 AQXDEKTUBHOCTS HCTIONS30BaHHA GONEe HeM OAHOTO MAKpOLIYHTa PRESERFLO™ MicroShunt we
yoTaoBneHsi.

GLina AokasaMa y naUMeNToS Co

o e GonbHiLb,
opraro unn MecTHoro i pasARHOA yrusaLp MM

cnenyiiTe WHCTPYKUM 10 npUMeHeHyio MNIC.

B nocneonepaunoHbiii nepuoa

1 werta i ‘nasnetue, wTobti

YAOCTOBEPATCS B OTKPHITOM COCTOS MM MicroShunt
Eerw o posyurare ouenn sdspormiocty yrporcrea GYAET NPHHSTO PeLIeHvE NEPEMECTUTS, YAANUTS WM
samenuTs MicroShunt Apyroro Tvna, yeT paspesaT B 0GNACTM Kpan aHANOM|HO.
HPBOHATLHOR MPOLSEYPe. YCTPORCTED AYHO PECKDHTS A SHOOTHTS NopoMeLISAME WA yaaneve. Mlocne
YRATeHIR YCTPORCTER YGEATECH ©GTCyTCTaW YTt enar 1 Kavara, Ecin o yTed@, HEOD(ORMO o
Kawan, 4Tobt Jakpuive om0

»

~Len na lekarsky predpis: Tato pombcka je urcen na predaj alebo objednavku vylucne pre lekéra.

~ Len na jedno pouzitie. NepouZivaite opakovane ani opakovane nesterilizuite. Opatovné pouzitie alebo steriizacia

mo2u narusit Strukturdinu integritu pomacky a/alebo viest k jej zyhaniu, o moze nasledne viest k zavaznému

poraneniu pacienta, chorobe, slepote alebo smrti. Opéitovné pouZitie alebo sterilizacia mozu tiez sposobit riziko

kontaminécie pomdcky alalebo infekciu pacienta, pripadne krizovii infekciu vrtane, okrem iného, prenosu infekénych

chordb z jedného pacienta na druhého. Kontaminacia pomécky moze viest k poraneniu, chorobe, slepote alebo smrti

pacienta

- Popout rodukt  obal ikl v silade s predpismi nemcnce, sprémeho orgény aeiebo miesine] samospravy

~ Dihodobé ui mycinu C (M) pri pouzivani oo pomecky nebol vyhodnotens. Pr pouzivani MG sa

dérazne odporiZaji nevymmne preve atrenia a zakroky.

Gyatbm MicroShunt s nem dostat do prameno kentaktu s méteréimi na bize vazeliny (.. vazelinového gélu)

(napr. mastami, disperziami atd.).

~Vplyv strihania alebo tpravy pomécky MicroShunt nebol hodnoteny.

~ Viskoelastické Iatky neboli testované s touto poméckou. V naliehavych pripadoch, Ked zlyhaju vsetky ostatné teraple,

vsak mézZe byt alternativou pouZiie hydroxypropyimetylcelulGzy (HPMC). Pouzitie HPMC by malo byt poslednou

moznostou pri korekcii plochej komory pomocou systému MicroShunt a moze predstavovat riziko straty prietoku cez

pombcku na jeden alebo viac tyZdiov po pouiti, G si vyzaduje dokladné alebo Gastejsie sledovanie IOT.

PREVENTIVNE OPATRENIA

~Bezpecnost a uginnost systému MicroShunt nebola stanovena u pacientov v nasledujucich podmienkach alebo
stavoch:

o s chronickym zapalom.

oéi s kongenitéinym a infantiinym glaukomom,

oi s neovaskulamym glaukémom,

o s uveitickym glaukdmom,

o s pseudoexfoliativnym alebo pigmentamym glaukémom,

oti s inymi sekundarmymi glaukomani s otvorenym uhlom.

o6, Ktoré podstopli predosil inciznu operdciu glaukbmu alebo ciloablativne procedry,

implantéca so sibeznou operdcou klarakly s implantaciou L

~ Na manipulciu s poméckou nepouzivajte ozubené kiieste. Odporicaji sa ieste typu McPherson.

~Po operéci sa ma monitorovat 10T pacienta. Ak po upelacl ie je trovert 10T primerana, je potrebné zvazit vhodni
doplnkovu terapiu na udrzanie 10T,

- Nebola stanovené bezpecnost a Gcinnost pouzita viac neZ jedného systému PRESERFLO™ MicroShunt

- Ak sa systém MicroShunt zda byt zdeformovany, prehnuty alebo pokriveny, nepouzivajte ho.

- ytvorenie 2 alebo viacerych tunelov v skiére pri pokuse o implantaciu pomocky MicroShunt moZe spésobit tnik
komorového moku a zvysit riziko hypotdnie, ak sa dodatoéné tunely v skiére samotinne neutesnia alebo nezasiji

- Pri liegbe paciento s plytkou alebo plochou prednou komorou, aj ked je vyskyt malo pravdepodobny, existui
moznost ze farmakologicka dilatacia SoSovky u tychto pacientov moZe spdsobit zablokovanie pomécky MicroShunt
dihovkou. U tychto pacientov odpordéame Castejsie monitorovanie vnitrooéného tlaku po diatéci

MOZNE KOMPLI UDALOSTI

Pocas operacie a po nej mo2u nastat uvedené komplikacie:
nekontrolované progresia glaukému, zvé&senie pomeru cup-disc (C/D), komplikacie spojené s anestéziou, tazkosti

npouenype.

MicroShunt, zlyhanie v implantovani systém, chybné funkcia pomécky, premiestnenie pomécky,
predizenie chirurgického zakroku, migrécia trubicky z prednej komory, ploché predna komora, plytkd predna

komora, nadmerné krvacanie v prednej komore alebo v mieste incizie & v oku, MicroShunt sa doika rohovky

alebo duhovky, prilis vysoky alebo prilis lak, strabizmus, pouzitie tky v predne
komore, choroidiny vypotok alebo krvacanie, komplikacie na sietnici (odlicenie sietnice, pmlwerah'vna retinopatia),
hyfém, hypoténia alebo hypotonicka makulopatia, ftiza bulbu, endoftalmitida, erozia trubicky cez spojivku, Giastoéné
alebo tpiné upchatie trubicky (zablokovanie diihovkou alebo sklovcom alebo fibrinom alebo organickymi zvyskami),
iridodialyza, inkarcerécia duhovky, uveitida, irtida, diplopia, komplikacie na rohovke (abrazia, edém, ulceracia, infekcia,
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dekompenzacia, bul6zna keratopatia, strata endoteliéinych buniek, strie na Descemetove] membrane, keratitida),
Giastogna alebo tpina strata zraku, rozmazané videnie, ok z blebu, blebitida, cysticky bleb, zlyhanie blebu, pupilarny
blok, pt6za, makulérny edém, dihodoby zapal, uzivanie liekov proti glaukému, bolestivost oka, komplikacie na spojivke
(.buttonhole", dehiscencia, disekcia, krvécanie, hyperémia, jazva, trhina, vred), adh é
duhovky, rozvinutie alebo progresia katarakty, opacita zadného puzdra, explantacia MicroShunt, enkapsulacné reakcia,
pocit cudzieho telesa v oku, fibrin v prednej komore, poskodenie zomého pola, neplénované reintervencia v sivislosti
s glaukémom, krvacanie na optickom disku, perforacia bulbu, bolesti hlavy, krvacanie do skiovca, vytok z rany a
komplikacie spojené so sutdrou

STERILIZACIA

Vaetky komponenty systému PRESERFLO™ MicroShunt st pri prevzali sterilné. Komponenty systému PRESERFLO™
M\cmShum st steriizované etylénoxidom podfa usmerneni normy ISO 11135, Obsah zostane steriny, pokial balenie

ani poskodené. Ak by systém PRESERFLO™ MicroShunt alebo ktorékolvek prisiusensivo nedopatrenim
) s(enlllu alebo ak by sa obal otvoril alebo poskod, NESTERILIZUJTE

ONERILEN LAR (ADET)

PRESERFLO™ MicroShunt ile lgili cerrahi prosedi icin onerilen aksesuarlar sunlardir:

- Markr Kalemi — Jansiyen Moru (1)

- On Kamara Kanilii 23G 8mm Kavisli (1)

- MANI Oftalmik Bistiri Yarik Agi 1.0mm Bistiri (1), veya, Oftalmik Bistri Gift Adim Agili 1.0mm Bistiri (1)
- Siinger (3) ve

- Sklera Yolu Ignesi 25 x 5/8 (25G Igne) (1)

AMAGLANDIGI KULLANICILAR

PRESERFLO MicroShunt cihazinin amaglandigi kullanicilar, glokom tedavisinde uzman olup cihazin kullanimi izerine
egitim almis olan goz doktorlan/géz cerrahlandir (buna n segman ve katarak! cerrahisi iizerine uzmanlasan cerrahiar
da dahildi).

KULLANIM ENDIKASYONLARI

SKLADOVANIE

Skiadujte pri kontrolovane] izbovej tep\me (20 45 °C) a chrate pred nadmernym teplom, nadmermou vihkostou,
priamym sinecnym Ziarenim a vod
NAVOD NA POUZITIE

Pred pouzitim mus byt pouZivatel riadne zaSkoleny v oblasli pouZitia pomacky.
Chirurgicky zakrok:
1 Anostézia: Ty anestézo pouie] i zikto bude zévisiol od rozhadnuta chiurga
2. Priprava systému PRESERFLO' ém PRESERFLO™
MicroShunt. Ak jo vioeko poskodend, pomcku nepouivale b) Vyborto pomeku PRESERFLO ™ MicroShunt 20
Sirinahe obala do seriného pola, <) Naviéie pomoekl, PRESERFLG " MeroShunt pomoeau vyvaseneho rostoku ol
(BSS)
3. Planovanie polohy implantatu: Systém MicroShunt sa vklada v zavislosti od rozhodnutia chirurga bud do
supranazéineho, lebo supratemporéineho kyadrant ok wyhjbajic sa priamym svalo.
4. Trakcia rohovky yitenénovy lalok: Vykonajte trakeiu rohovky pomocou stehu podta rozhodnutia
Chiurga. ot plamavaného chirurgckbho Zakroks, vkonalie poHOmI & & mm nciiou, polom rozrette
subkonjunkivalny/subtencnovy vak (so zékiadiiou vo forixe) po obvode 80° — 120° z blizkosti mbu do hibky najmenej
8 mm, Skontclute 2o v iesi pldnovandho zavederia mplatét, PEMS i e e skline kcanie. Whibsle
sa nadmemnému pouzivaniu kautera, ktoré by mohlo zvysit riziko zjaz
5 Aplikacin MG Poria wvézenia ehirros priofts i skl pod subkonjuiivainysubtensnovy vak spongie
saturované MVIC a uistite sa, Ze nepridu do kontakiu s okrajom rany na spojivke. Odstrafte Spongie a vyplachnite
velkym mnozstvom BSS (> 20 i)
6. Priprava miesta vstupu do prednej komory: Zafarbite 3 — 20 mm znackovacie body (znackovaé na skiéru)
pomocou znackovacieho pera ~ gencianovej violete a vyznatte bod 3 mm od limbu
6.a. Ak pouzivate dvojito zahnuty 1.0 mm n6Z: Vo vyznatenom bode vytvorte sklérovy tunel do prednej komory
(AC) 50 vstupom priamo nad rovinou dihovky (na trovni trabekularej siete). Aby ste mali vonkasiu kontrolu,
vstipte do prednej komory rovno pod strednym okrajom chirurgického imbu, ak je pritomny (zadnd hranica
modro-Sedej z6ny, ktora by sa mala prekryvat interne so Schwalbeho liniou). Skiérovy tunel je tplny, a2 ked je na
distalnom konci skiérového tunela vytvorend skiérova kapsa s dizkou 2 mm, do kiore] sa zastréia kridelka systému
MicroShunt
6.b. Ak pouzivate 1.0 mm ndZ so zahnutym hrotom;: Na vyznacenom bode vytvorte plytk skiérovi kapsu
s dizkou 2 mm, do ktorej sa zasircia kridelka systému MicroShunt. Viozte 25 G ihlu do skiérovej kapsy a vytvorte
Skiérovy tunel do prednej komory So vstupom priamo nad rovinou dihovky (na Grovni rabekulamej siete). Aby
ste mali vonkajsiu kontrolu, vstipte do prednej komory rovno pod sirednym okrajom chirurgického limbu, ak je
pritomny (zadné hranica modro-Sedej z6ny, klord by sa mala prekryvat intere so Schwalbeho liniou).
7. Zavedenie pomécky MicroShunt do prednej komory: Pomocou neozubenych kliesti umiestite trubicku
systému MicroShunt tak, aby zoSikmena Gast smerovala k rohovke tesne v blizkosti skiérovej kapsy/sklérového
tunel 3 aby bola tena dela prali s ovichom skiry.Jemne zasule systém MiroSnunt do skirove apsy!
skiérového tunela, a2 kym sa kridelka implantatu nezachylia ped skiérovou kapsou. Pouziie nadmernej sily sposobi
krétkodobe ohnuie sysiému PFMS a zvysi obtaznost jeho zavedenia. Ak je skiérova kapsalskiérovy unel nedostupny,
Je mozné vytvorit dalsi, vzdialeny priblizne 1 mm od povodného kanalu na ktorefkolvek strane. Ak sa pomocka
MicroShunt pocas zékroku poskod, pouzite novi pomécku MicroShunt a novis sklérovi kapsultunel. Po uspesnom
zavedeni implantatu MicroShunt skontroluite, Ze sa proximainy koniec trubicky umiestneny v prednej komore nedotyka
rohovky ani dihovky a Ze z distalneho konca pridi tekutina. Potom zasufte koniec trubiéky systému MicroShunt pod
subkonjunkiivalny/subtensnovy lalok na povrchu skiéry, prigom dajte pozor, aby bol narovnany a by sa nezachyil do
Tenonove] kapsuly. Ak prdenie nie je viditefns, zvazte jednu alebo viacero z nasleduicich &innosti: pouzite jemny tiak
na oko (skléra, okrai, rohovka) a naplite predn komoru BSS pomocou paracentézy alebo pouzite ohnuti 8 mm kanylu
s tenkou stenou velkosti 23 G a vstreknite BSS do distéineho konca pomocky MicroShunt, aby ste napinii trubiéku.
Ak tekutina nevyteka, zmefite polohu pombcky alebo ju vymeiite.
8. Overte polohu implantatu MicroShunt v uhle prednej komory: Odporica sa posii polohu proximalneho hrotu
systému MicroShunt v prednej komore pomocou iniraoperaénej gonioskopie, aby bol zabezpegeny dostatoény priestor
medz rohovkou a dihovkou
5. zaveti spolvy: Ve tancnows kepsuk spolku spi K okcajom a zabe seh, klore s dihodobo overené
v praxi odbornikov, kori sa Specializuji na glaul pésik s fluoresceinom sa
Konirol neteanoa na spajvke, irh et Overte nasleculice:
pritomnost proximalneho konca systému MicroShunt v prednej komore; distélny koniec systému MicroShunt je rovny.

MicroShunt, tolere edilen maksimum tbbi tedaviyle goz igi basinci (GIB) kontrol altina alinamayan ve/veya glokom
ilerlemesinin cerrahi miidahale gerektirdigi primer agik agili glokomlu hastalarin gézlerindeki GIB'yi diisiirme amaciyla
tasarlanmistr.

AAMAGLANAN HASTA/ HEDEF GRUPLARI

Hedef hasta popiilasyonu, maksimum tolere edilen tibbi tedavi sirasinda GIB'nin kontrolsiiz kaldigi ve/veya glokom
progresyonunun cerrahiyi gerektirdigi primer agik agi glokomlu yetiskin hastalardir
i AR

MicroShunt cihazinin implantasyonu, asagidaki durum ve kosullarda kontrendikedir:

ACI KAPANMAS| GLOKOMU; HEDEF CEYREKTE KONJONKTIVA SKARLASMASI, KONJONKTIVAYI ICEREN
ONCEKI INSIZYONEL OF TALMIK CERRAHI VEYA DIGER KONJONKTIVA PATOLOJILERININ (OR. INCE
KONJONKTIVA, PTERWIUM) BULUNMASI; AKTIF RIS NEOVASKULARIZASYONU; AKTIF ENFLAMASYON (OR.
BLEFARIT, KONJONKTIVIT, SKLERIT, KERATIT, OVEIT); ON KAMARADA VITREUS; ON KAMARADA BIR GOZ ICI
MERCEGI (ACIOL) BULUNMASI; GOZ IGi SILIKON YAGI

UYARILAR

~Regete fle satiir: Bu cihazin satisi, sadece bir hekim tarafindan veya hekim emri uyarinca yapilabilr.

- Tek kullanimiiktir. Tekrar kullanmayin ya da yeniden sterilize etmeyin. Tekrar kullanmak ya da yeniden sterilize etmek,
cihazin yamsal biitinlgiinii bozabilir velveya cihazin arizalanmasina yol acabilir ve bu da hastada cidd zarar, hastalik,
Kbrlik veya 6lim ile sonuglanabilir Tekrar kullanmak ya da yeniden steriize etmek ayrica, cihazda kontaminasyon
K iletimi dahil, ancak bununla sinir olmayarak,
2in kontaminasyonu, hastanin zarar gormesine,

- Kullanimdan sonra, irini ve ambalajini hastane, ynetim ve/veya yerel resmi politia uyarinca bertaraf edin.

- Bu cihazin kullanimiyla beraber Mitomycin C'nin (MMC) uzun vadeli etkilerinin degerlendirmesi yapilmamistir. MMC
kullanimina iliskin gerekii dnlemlerin alinmasi ve miidahalelerin yapiimasi Gnemle onerili.

- MiroShunt petrolatum (vezei)bazi mateyalle o merhemier,baska birotam iine dagitimis materyaller v e
dogrudan temasa maruz birakilmamalid

Wheroshunt ahazin, kesmenin veya degistimenin tkr degeriondiiimenistr.

- Bu cihazla beraber viskoelastik materyaller test edilmemistir. Ancak, tim diger tedavilerin basarisiz oldugu acil bir
durumda, hidroksipropil metil-seliiloz (HPMC) kullanimi segenek ofabilir. MicroShunt ile yassi bir kamaray diizeltmek
igin HPMC kullanimi son bir care olarak disiniimelidir ve kullanimdan bir veya iki hafta sonra cihaz icinden akis kaybi
fiskine neden olarak GIB'nin yakindan veya daha sik gozlemlenmesini gerektirebil.

ONLEMLER

- Agalekd hrum veya kogulardak hestalna MicroShit bz givenik vo ikl belenmemisir

ik enflamasyonlu goz!

Komemw Ve nfantl gokomlu gézier

Neovaskiler glokomlu gozler

Uveitik glokomlu gozler

Psbdoeksfoliyatif veya pigmenter glokomlu gézler

Diger ikincil acik agih glokomlu gozler

Dsha once insiyonel gokom corahis vy sifyo sblasyon prosctiir uygulanm\s gozler

2 igi mercek implantasyonu igeren Katarakt cerrahisiyle biriikte implantas)

o e s e i orseps klanmaktan kg, MePhereon o rope aneric

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

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

- MicroShunt cihazinda deformasyon, katlanma ve/veya seki bozuklugu gériinimii varsa cinazi kullanmayin

- MicroShuntu implante edilmesinde 2 veya daha fazla skleral tiinel olusturuimasi, ek skleral tineller kendiliginden
kapanmadiysa veya dikiimediyse, akéz himér sizintisina neden olabilir ve hipotoni riskini artirabili,

- $1§ veya diiz 6n odali hastalari yonetirken, olas bir durum olmasa da, bu hastalarda g6z bebeginin farmakolojik
dilatasyonunun risin MicroShuntu tikamasina neden olma olasiligi vardir. Bu hastalar igin, dilatasyondan sonra
GiBin daha sik izlenmesi 6neril.

OLASI KOMPLIKASYONLAR / ADVERS OLAYLAR

Cerrahi sirasindaki ve sonrasindaki komplikasyonlar arasinda asagidakiler saylabilr:
Glokom lerlemesinin kontrol altina alinamamasi, cukurluk-disk oraninda arts, anesteziyle ilgii komplikasyonlar,
. ciha: basarisizlk, cihaz arizasi, cihazin yeniden
N rosediri izamas, 11pn 6n kamare drgna herekel sres: yase & kamara, 1) o

anie je zachyteny v Tenonovej kapsule. Vytiahnite rohovkovi trakénd sutiru, ak ste ju pouzill. Podra potreby
pooperacne aplikjte antibioticku a steroidovu liecbu.
10. Po pouzi produkt a obal Zlikvidute v stlade s predpismi nemocnice, alalebo

Sprévn likvidéciu MMC vykonaite podfa névodu na pouziie MMC

Po oper
B Kzl ontrole zmerafe ntraokulérmy ek, aby ste ui & o systém MicroShunt priechodn.

v pripade, Ze dojde k zmene polohy systému MicroShunt, jeho odstraneniu alebo vymene za iny typ pombcky na
zaklade funkaie, rez rohovky sa mé vykonat v imbe podobnyim sposobom ako pri pévodnom zakroku. Pomocku je
potrebné odokryt a nasledne premiestnit alebo vybrat. Po odstraneni pomocky skontroluite, & z tunela nevyteka
komorovy mok. Ak vytekd, uzaviite drahu sutdrou. Po povodnom zakroku by malo nasledovat uzavretie spojivky.

PRESERFLO™ MicroShunt
Kullanim Talimat (tr)

GIRlS

Kamara, on Kamaraca veye, inazyon yornd veya 624 ase Kanarma, MictoShuntihazini Komoa veya s e emas
etmesi, g6z ici basincinin gok yiiksek veya disilk oimas1, strabismus, 6n kamarada viskoelastik materyal kullanimi, koroid
hemoraiisi retina rolferatif retinopati, hifema, hipoton veya hipotoni
makclopats, iz b, sndofilm, kononkiva indon (ip &oryon. ks voya o p ongellonmes (15 veya
vitreus ya da fibrn tarafindan tip blokaj), ridodiyaliz,irs inkarserasyonu, tveit,iis, diplopi, akoz yanlis yonlenmesi,
komea komplikasyonlari (abrazyon, édem, iiserasyon, enfeksiyon, dekompansasyon, bz keratopat, endotelyal hiicre
b, Descemet gizgileri, keratit), gorme duyusunun kismen veya tamamen kaybi, bulanik gorme, bleb sizitist, biebit
Kistk bleb, bleb yetmezIigi, pupiller blok, ptoz, makiiler Sdem, uzun siireli enflamasyon, glokom ilact kullanimi, okiler
agn, konjonktiva komplikasyonlari (diigme deligi, aynisma, diseksiyon, hemoraii, hiperemi, yara izi, yirtima, Glser), iris
yapismalarisinesileri, iris abrasyonu, katarakt gelismesi veya ilerlemesi, arka kapsi opasitesi, MicroShunt cihazinin
eksplantasyonu, enkapsilasyon reaksiyonu, yabanci madde hissi, 6n kamarada fibrin, gorme alani hasarr, glokorn il il
planlanmamis yeniden cerrahi miidahale, opik disk hemorajisi, kire perforasyonu, bas agrist, vitreus hemorajisi, yara
sizintisi ve silii e ilgii komplikasyonlr.
STERILIZASYON

hemen yukanisindan (trabekiller ag diizeyinde) girerek OK icinde bir sieral tiinef olusturun. Harici bir kilavuz

olarak, varsa, cerrahi limbus orta sininnin hemen altindan OK'ya girin (dahil olarak Schwalbe hattiyla (st ste
gelmesi gereken mavilgri alanin arka sini
i i On Kamaraya

K, tipind, sev tarafi

Enp pnLduwl pninn Ui bl éuwfunndst Bb, Ywpnn E Uhpunds hhnpopuhunuy UERhigtinUng (HPMC)
HPMC-h oguwgnponwup weng t (hh Usnghl Uhgngp Uhupnzncunny hunp fughh 2wl hwuwn L oguwgnnénuuhg
b Ubly o wdbth uwpue WG Wl Y t duuliabl uwneh Uhgnd hnugp’ wiwswobbind Uenwuwihl Supuu
wysih fubuwn Yud hwéwhs denwhuldwl wuhpwdtaunnie)nuu:

MicroShunt cihazini, kanatgk sleral cep altina tikiana kadar, Kl copislrane o oo ot Agin ket
kullanimas g Erisim yoksa, ik yolun
herhangi bir bir nel a;uanmr Prosedir sirasinda MicroShunt hasar
gorirse, yeni bir McroShunt ve yeni bi fanin, sonra, tipiin 6n
kamara cindeki proksimal ucunun komea veya irs ile temas e olmadigini ve distal ugtan akbz sii akist bulunduguny
kontrol ecin. Akis meveut oldugunu teyit etikten sonra, MicroShunt tipiiniin ucunu skeral yizeydeki subkonjonktiva/sub-Tenon
birini
veya daha faziasini uygulamay! disinin oz (sKera, mbus, komea) haff basing wyguiaak; b parasentez aracilgya on
Kamra B ; veya bir kandl kullanarak,

g 0 chaz! degisti
& WiersShnt ez n tamara aci deki pozisyonunun dogrulanmasi: MiroShunt chaznin proksimal
ueunun 6n Kamara i5ndek postsyonun, deGeriendiry rorea veya i1 6 arasinds yeter mosafe bulumdubundan omin
olmak igin intraoperatif gonyoskopi yapilmas! dnerilr.

Tenon kapsiini yeniden lmbusa

tarafindan uzun siiredir (yani, naylon, . Konjonktiva sizintist olup.
oimadigini kontrol etmek iin b bu da ek

‘ucunun 6n kamara iginde bulundugunu ve MicroShunt distal ucunun teyit

edin. Komea traksiyon s kuilanidiysa, disan cekin. Uygun sekide, post-operatif annmyonk ve steroidal lag uygulayin
10. Kullanimdan sonra, iiriini ve ambalajini hastane, yonetim ve/veya yerel resmi politika uyarinca bertaraf edin.
MMC'nin dogru sekilde atimasi igin MMC kullanim talimatini izleyin
Postoperati olarak:
MicroShunt cihazinin agik olup olmadigini beliremek icin her takip ziyaretinde gz ici basincini denetieyin.
2 Marshimcnasin ikartir velveya baska tir bir cihazla
degistirirse, konjonktiva, baslangictaki prosediire benzer sekide limbusta kesimelidir. Cinaz aciga gikartimali ve yeniden
c jdan aki " gini dog

Varsa Yolu kapatin
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- Uhuhlwluit nbwph Uwnwannpiwl whinwlutn (12)
- Uhtpnznttun (1)

$0.350 $0.07
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LURUSEULUS 03SUANPENILER

PRESERFLO MicroShunt-h et
Uwulughinwguib B quuntlnduwh pmoumu Up (Ubpunju iy e Yl l{y\nmpmammmu Uy

PRESERFLO MicroShunt triin, PRESERFLO MicroShunt ve 3-20 mm paslanmaz celik Skleral
MicroShunt, 350 um dis Gapli bir tip ve 70 um'lik bir limen igeren son derece esnek SIBS [poli (Stiren-blok-| feopation:
blok-Stiren)] polimerden yapilmis implante edilebilen bir glokom drenaj cihazidir. Cihaz, tiipiin 6n kamara icine dogru
hareket etmesini dnleyen iigen kanatgiklar icerir. Cihaz, subkonjonktiva/Tenon boslugunun altina implante edilecek
sekide tasarlanmisti.

mbalzjda bulunan son kullanma tarihini kontrol ettiginizden emin olun
KULLANIM AMAC!
PRESERFLO MicroShunt, goziin on odasindan konjonkliva ve Tenon kapsiild altinda olusan bir bleb'e goz sivisi akis
icin bir kanal olusturmak izere bir tip kullanir; tiptin Gn/proksimal ucu on odaya uzanirken arka/distal ucu bleb'de
sona erer. PRESERFLO MicroShunt, siviy! yiksek basingli 6n odadan dsiik basingli bleb'e fiziksel olarak sant ederek
GiBYyi azalt.
PRESERFLO™ MicroShunt IGINDEKILER (ADET)

- Olgu Rapor Etiketleri (12)
- MicroShunt (1)

- Hasta Karti (1)
- 3mm Skleral Markor (1)

$0.350 @007
85

Boyutiar milimetre olarak verimistir
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PRESERFLO™ MicroShunt cihazinin tim bilesenleri teslim alindiginda sterildir. PRESERFLO™ MicroShunt cihazinin
bilesenleri, ISO 11135 kilavuz ilkeleri uyarinca ETO sterilizasyonu le sterilize ediir. Ambalaj agik ya da hasarl olmadig
siirece igerigi steril kalacaktr, PRESERFLO™ MicroShunt cihazinin steriltesi yanlisiikia bozulur ya da ambalaj agilir
velveya hasara ugrarsa, cihaz atin. TEKRAR STERILIZE ETMEYIN.

DEPOLAMA

0a5UANPBUUL vuiu\.n\.cr‘

Uhlpnznt t wnwgbwihl puig wlynil quumunﬂwm cmmuuwu uunmuuwmh Sl Uwabguwl

husdwn, bnp Uenwbwhl SUnuip sh iUt nLduwip Wi np
wwhwbenul £ pnudnul:

LURUSEUUS 3hdULY LAUSULUSHL UM

Vuguinwuihl hhuulinUenh funtpl wawsUWwi puig wWlyndwi guuntyndwing sutwhwy prcdwnntibnl B, npnlg
Ul SUznuifu whbnuwhulisih £, pEL unwbnud B wewbiwgnl hulinnindbih pd2lwlul pEpwhw, Wiwd

Kontrolli oda sicakiiginda (20£5°C) depolayin ve asiri 1si, asiri nem, direkt giines 15131 ve sudan kaginin. tnp wwhubgnu £
KULLANIM TALIMAT} 3ULUSNFSNHILLIE
Kullaniciya, kullanimdan 6nce chazin kullanimi hakkinda gereKli egitim verimelidir Uhlpnznilinh

Cerrahi:
1. Anestezi: Prosedi sirasinda uygulanacak olan anestezi tiiris cerrahin takdirindedir

2. PRESERFLO™ MicroShunt Cihazinin Hazirlanmasi: a) PRESERFLO™ MicroShunt cihazini igeren poseti dikkatle
inceleyin. Poset hasarliysa, cihaz kullanmayin. b) PRESERFLO™ MicroShunt cihazini steril ambalajindan steril alana

gikartin. ¢) MicroShunt cihazini Dengeli Tuz Soliisyonu (BSS) kullanarak islatin

3. implant Konumunun Planlanmas:: MicroShunt cihazinin rektus Kaslarindan kaginmak suretiyle goziin superonazal
veya superotemporal geyrege yerlestirimesi cerrahin takdirine birakimistr

4. Kornea Traksiyonu ve Flepi: Cerrahin ile komea traksiyonu yapin. Planlanan
cerrahi alanda 6-8mmlik bir peritomi insizyonu yaptiktan sonra, imbus yakinlanindan 90°-120°'ik bi cevre Gzerinde en
ani bir /apin. Planianan MicroShunt bélgesinde

vap
akiif kanama saglayin. Skarlanma Koter islemi kullanmayin.
5. MMC’nin Uygulanmas:: Cerrahin takdirine gére, MMC ile duyum\mus siingerleri, konjonktiva yara kenar ile temas
etmediklerinden emin olarak, subkonjonktiva / sub-Tenon kesesi altinda skleraya uygulayin. Siingerleri gikartin ve bol
miktarda (>20mL) BSS ile yikayin.
6.0n Kamara Giris Yerinin Hazirlanmast: 3-20mm Markor (Sklera\ Markdr) uglarini Markr Kalem - Jansiyen Moru
Yo mirekkepleyi ve umbustan 3mm mesalode bi nokay sarotey
2 Giftadm agin L omm s Kullaniyorsaniz |earotonen noktada, s dizeminin hemen yukanisindan
(tabeliler 9 dizeyindo) irerok &n Kamara () icinde skloal b tinel alusturun. Han it kiavuz olarak varsa,
camani limbus orta s hemen altindan OK'a i (4ahilclarak Sehwaipe Pattyia s Gsts Gomes) gorokon
mavilgri alanin arka sinin). Skeral tiinelin distal ucunda, MicroShunt cihazinin kanatgik kisminin tkildigi yerde
2mm uzunlukla bir skleral cep olusturuldugunda skleral tinel tamamianmistir
6.b. Yarik Acih 1.0mm Bistiiriyi kullaniyorsaniz: Isaretienen noktada, MicroShunt cihazinin kanatgik kisminin
tikildigi yerde 2mm uzunlukta sig bir skleral cep olusturun. SKleral cebe 25G/lk bir igne sokun ve iris diizleminin

©UY ULYBNFL QLUNFUNUL, SUNLUMGUNF UNIh UNUUSNFRSNHL, Lumnmm RUShaPNL uuwnnrauuub
URPURUSNHE3NFL' WUMMUS GUALUMGLNF 35S YUY GUNYUNGUNF USL MUBNLNGHULE 365
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MUl BTOUHH BIADYKTOKYTOBI rayKou;
nonepe iHusiia onepauis 4epes maykomy a6o MpoueAYPH 3 aBNALT UNIapHOTo Tina;
o IMNNaKTaLis i3 CyNyTHb010 ONEPALIEIo Ha KaTapaKT 3 iMANaHTauieio 10}
- He npauyoiiTe 3 MPUCTPOEM 3yG4aCTUM NiHUETOM. ihueT
Y rotronapauiony hepion) i, CToxsTH a8 Sy TpluMEOGA Tokow (BOT) nenea. P Homs onepall e-
piracTca Hewanexsnis BOT, A pO3MisiHYTH HEOBXIAHICTS AORATKOBO! MAXOAALLCH Tepanii Ans MiaTpuMaKHs BOT.
- Beanexy Ta ecpeKTUBHICTS BAKOPUCTAHHA GiNL Hik 0AHOT npHCTPOlo PRESERFLO™ MicroShunt e Byno
BCTaHoBNeHo.

- 3a60pOHACTLCA BUKOPHCTOBYBATH MicroShunt, AkwLO Bk i, situyTi Hasnin i/a6o

- CTeopenin 80X abo Ginbiue CNepanHWX TyHeRi ANs iMANaHTau MikpowyHTa MicroShunt Moxe npussecT ao
BUTOKY BHYTDILLHL004HOT PIAVIHY Ta MIBULLIEHHS! PU3KY FIMOTONII, SKILO AOAATKOBI CKNEPANHI TYHEN He JaKPMIOTLCS!
CaMOCTIiHO 260 Ha HIX He GyayTh HaknaeH way

- pasi nikyBaHHA NAUIENTIB i3 HETMMGOKOI aB0 NOCKOIO IEPEAHEOI0 KAMEPOIO,

3 AiNSHKN AOCTYN. FIKILO € BUTIK, HEOBXIAHO 3ALIMTH KEHAN, LG JATEPMETUIYBATA F0T0. SAMBAHHA KOH'IOHKTUBM
NlA BUKOHYBATH 38 NOMATKOBOIO NIPOLIEAYPO.

retinopaatia), hiifeem, hiipotoonia vai hiipotooniline makuloos, silmamunakortsumus, endoftalmil, toru erosioon l&bi

konjunkiii, osaline vGi tielk toru obstruktsioon (tSke iifse, kiaaskeha, fibrini vdi osakeste ottu), iidodialids, irise

inkartseratsioon, uveit, irit, diploopia, vesivedeliku vale likumissuund, sarvkesta komplikatsioonid (abrasioon, turse,
infekisioon, bulloosne ke endoteeli rakkude kadu, Descemeti striiad,

PRESERFLO™ MicroShunt
Kasutusjuhend (et)

Sissejuhatus

PRESERFLO MicroShunt toode koosneb PRESERFLO MicroShuntist ja 3-20mm roostevabast terasest Scleral

Markerist. MicroShunt on implanteeritav drenaazisiisteem glaukoomi raviks, mis on valmistatud lipaindikust SIBS

[polii (stireenplokk-isobutileenplokk-stireen)] poliimeerist ning selle toru valisdiameeter on 350 pm ja luumen

on 70 um. Sellel on kolmnurksed tivakesed, mis takistavad toru liikumist eeskambrisse. Seade on ette nahtud

(xou
Mana) TOrO, LUO hAPMAKONOTI|HE POSIMPEHHA IHAL Y X NALIEHTIE MOXE NPUIBECTM A0 OBCTPYKUTT wpomym
Micr nepesipsy BOT nicns poswvpeHHs aiumui.

TA HEBAXKAHI SIBULLA

PRESERFLO™ MicroShunt
Incmpykyisi 3 eukopucmanhs (uk)

BCTYR

MikpowynT PRESERFLO MicroShunt cknagaeTsos 3 mikpotyHTa PRESERFLO MicroShunt i cknepanisHoro
MapKepa 3-20 1M 3 HepKasiiowoi cTan. MicroShunt — e NpU3HaveHit AN IMNNaHTaUT ApEHAXHI NPHCTPTR,
L0 BAKOPUCTOBYETECA [U15 NikyBaHHS rayKoMi. TTUCTPi SPOGIIEHO 3 HAAIBUHAIIHO THYYKOO omiMepy SIBS
[roni(cTupon-Gnok-isobyTunen-Griok-crupony)] y Ml TpyOKH ia 0BHiLwHiM AlaMETPOM 350 MKW Ta AlamMeTPOM
npociTy 70 k. MPUCTPIlt Mac TPUKYTHI «nepay, Lo 3ANOBIraIoTs F0r0 MPOCYBAHKIO B MEPEAHIO OHiHY KaMepy.
Mpuctpii ans imnnakTaui ni npocrip

1. OBoB'sI3K0BO nepeBipTe TepMiK NPWATHOCTI Ha ynakosLl.

MPU3HAYEHHS IPUCTPOIO

MikpouwyT PRESERFLO MicroShunt 3a A0NOMOr0I0 TPy6Ki CTBOPIOE KaHan A BIATOKY BHYTRILUHLOONHOT PiAWHM 3
NIEPEAHOT KaMEpH OKa B MiXyP, YTBOPEHHI NI KOH IOHKTHBOIO Ta TEHOHOBOIO KANCYOM; nepeamwnpokcmanmuﬂ
K TpYGu1 TPOXORTS NP0 Xaepy, 3 aNHANCTENu i aaiiyersos o ixyp. Mitpo

PRESERFLO MicroShunt auinkye i Tvcx (BOT) 3a wyTyBaHHA

pivHN 3 MEPEAHLO KAMEPU BHCOKOTO THCKY B MIXYP 3 HIAKHIM TUCKOM.

BMICT CUCTEMM PRESERFLO™ MicmShunl(KIﬂbchlbi

TIpoTArom onepauii Ta nicn Hel MOXAVBI TaKi yCKranHeHHs:
HEKOHTPOTIb0BaHE MPOTPECYBaHHS! MayKOMM, IBinbLLIeHHS! BIIHOLIEHHS AIAMETIS eKCKaaLi 10 AUCKY 30POBOTO HEpBY
(CID), ycknaawexss epes anecreaito, ycknanere npocysaris MicroShunt, Heanana cnpoBa iMAnaKTysamy ipUCTpiA,
BUXIA NIPUCTPOIO i3 N1BAY, MILLIEHHA NPUCTPOIO, AA0BTA TPMBATICTS ONpALI, BUXIA TYGKN 3 NEPERHLOI KAMEPH OKa,
CNNOWIEHH3 NEPeaNbO KaMEPH, HETNMBOKA NEpeAHA KaMEPa OKa, HAZMIPHa KPOBOTEa B NEpEAHilt Kamep, Micui
Hatpiay @60  ow, koHTakT MicroShunt is porisKolo aGo pariay K010 0GOTIOHKOI0, HaAMIpHHIt 860 HeRoCTaTHIi
BHYTILIHIF OMHAI THCK, KOGOOKICTS, BUKOPHCTAHHA BICKOBNACTUKIB Y nepeaHil Kamepi oka, XopioinansHii BT abo
KpOBOBUTIME, yCKnAZHEHHS 3 60Ky CiTkiaK (sindiness ciTkieu, nponichepaTuera peTuHonaTi), ribema, rinoTokis 6o
FINOTOHIHa MaKyRONaTis, CyGATPOhIA ONHOTO GNYKa, EHAOTANLMIT, OroneHks! TPYGKH HEPe3 EpoToBaHY KOH IOHKTHBY,
4aCTKOBa a0 N0BHa OBCTPYKLIA TPYGKM (5T1OKYBAHHS PAAYKHOIO OBOTIOHKOIO, CKIMCTIM TInom, chIBpUHOM aB0
UYKOPIAHOIO PEOBMHOI), IPWAOAIAIS, IHKaPLEPaLs PataYXHO GONOHKW, YBiT, IpHT, Ainnonis, HenpasusibHe
CIPAMYBHHA MOTOKY BOZFHUGTO! BONOTM, YCKAAZHEHHS 3 GOKY POFiaKt (BMTUPAHHS, HAGPAK, YTEOPEHHR BUPAIOK,
iHheKLis, AEKOMNEHCALI, KEPATONATIA O4HOT AGNYKa, BTPATA eHAOTENIANbHIX KIITUH, POIPHBM ECUEMETORY
0GONOHKW, KEPATUT), 4ACTKOB A0 NIOBHA BTPATA 30Dy, HEWITKMI 3ip, BUTIKAHHS! PIQUNM 3 (INLTPALIIIHO NOAYLIKM
KOH1OHKTEM, GNEIT, yTBOPEHHS! KICTOSHOT chineTPaLIAHOT NORYLLKH, BIAMOBa cDINETPALIAHOT NOZLIKN, 3iHUMHU GTIOK,
T03, MaKynapHui Naﬁpnx sananenns, AN nikyBaHHA tnaykomw, Gink &
ouax, b Palik, pospisaiis, KpOBOBUTHS,
rinepewis, pyGeus, pmpws YTBOPEHHA BUPA3KN), YTEOPEHHS CNalioKICUHEXIi Ha paiiayXHif 0BONOHL, BUTHPaHHS
PaiRyHO1 OBOTOH, TBOEKR 260 MOpLUEHN GAEKOT GTEPaITY, TOMYTHKAR 24RO Ky puTannc,
roSia, poass ikanoyau, Bty TG KO Tina, oz GG 8 nopesai

- Haninki ans weanawol AokymenTauii (12)
- Mikpouywr MicroShunt (1)

- Kaprka naujenra (1)
- CinepansHui mapkep 3 wm (1)

$0.350 $0.07
85

[lo8iaKoBi posmipw B winiveTpax.

Koo o YUKOAXEH s SopY, HESSANaHORHG MOSTODHE XoyBrHHG SYPYEHR 3 PBABORY FRAVRD
KPOBOBINH Y 30POBMTI HEPE, NEPEDOPALI OSHOO ABRYKA, FOMOBHMH Bits, KPOBOBWNI Y CKAMCTE Tino, BUTIK 3 pakk Ta
YCKRARHEHHR, 0B 'ASaHH 3 HAKNARAHHAM WBiE.

CTEPMMIALIA

B routonenty orcrenn PRESERFLOT™ MicroShunt ¢ crepno 2 WOwerT rpimarts, Kowtowent ocrowin
PRESERFLO™ MicroShunt sinnosiano aapTy ISO 11135,
Tl naycain MALIBSToCA SHPITAM T2 HEYLIKOEXEHAM, MICT HOTO Cpur. Ao R Cyo Sk
6e3 norpeti NPUCTPOI0 i a6o RESERFLO™ MicroShunt Gyae-sikui
HLLMM YHOM BANAAKOBO BTPATNA CTEPANHICTS, i TPEGa yTi3yBar. CTEPHNIGYBATH BIIPYTE 3ABOPOHEHO.
3BEPITAHHA

3epiraiiTe 3 YMOB KOHTPONLOBAHOT KIMHATHOI TeMnepaTypH (20£5 °C), 3anobiraloHy BNNUBY HAAMIPHOO Tenna Ta
BONIONY, A TAKOX YHYKalo4M A PAMOTO COHRNHORO CBITRA Ta BOAM.

IHCTPYKLIS 3 BUKOPUCTAHHA

KOpYIGTyBat Mae nonepeaio npOiiTi HABHaHHA I3 3ACTOCYBaHH LLOTO MPHCTROI0.

Xipyprite BTpysanHs.
1 !

Ha poacya xipypra.
naker is PRESERFLO™ MicroShunt. ¥ pasi

nakery npuCTpilt BuiiMiTs NpuCTpii PRESERFLO™ Microdunt
3 CropAHOR Ky 7 TOXRGEITS 1070 Ha CTepHTaHe 1N, ) 300M0KTe TPHCTYA MicroShunt 32 Aotowaroe

Ans BBeaeHHs nia
2.1 PRESERFLDN MicroShunt. a) Pere

3anexwo 6ia KoHDirypaLlil MikpouyHTa PRESERFLO™ komnaris MicroShunt pexoMeHzye HacTyliHe npunianas Ans
ipyoran onepa

MapKep — resuiansioner (1)
Enayra xommon A nepenvol KaMepH ACEXHIO00 8 kaniBpy 236 (1
- OchranbmonoriHwit Hix MANI (3ifHyTit ANA TyHenHOro pospisy 1 tam) (1 ; 260 ocpransmonOriHHMi Hix-
PO3LLapOBYBaY 3 ABOMA PIKYHMMM KpOMKAMM T M (1)
- TyGku (3) Ta
- Tonka A nywkuii An cknepu kaniGpy 26 g x 5/8 (ronka ka
NEPEABAYYBAHI KOPUCTYBAI

Py 25G) (1)

posmy (BS:
3. MlnamyBaHHs NONOXeHHs iMnNaHTy. Mlcue BBeaenH MicroShunt sannuwaeTLCa Ha poacyn Xipypra: B HanHOCOBIit
60 HACKDOHEBUIA KEANPAHT OKA 663 3aYENNIEHHS MPAAX M'A3is.

4. BIgTArHEHHA POTIBKM Ta YTBOPEHHA KNANTs! KoK loHKTMBM/KANCYM TeHoHa. Xipypr Mae Ha Bnackui poacya
BIATATHYTY pOriBKy 38 AOTIOMOFOIO WA Y 3ANNAHOBAHOMY XIpYPFIMHOMY NOTIi TPEGA IPOBTH NEPHTOMKO AOBKUHOK
6-8 MM, a NOTiM POSCIENHR, YTBOPUBLLM CYGKOH IOHKTBATIBHY/CYGTEHOHOBY KNWEHIO (OCHOBOIO A0 CKeMHHA
KOHIOHKTHEM), 3 OKPYXHICTIO 90~120 paycis NONMHAIosM NIOPAA i3 NIMBOM FMBAHOIO He MeHWe 8 .
Mepexoraiiteca B Tomy, Lo Ha AinsH InaHyETCs BBeneHHs MicroShunt, Hemae akTekoi kposoTei. He onyckaiite
HBNNUUIKOBOI KayTepaALIi: UE MOKE MIABMLMTI PU3WK YTBOpEHHS pyBLIa.

5. 3actocysanns MMC. Xipypr a Bnackii 17 poscyn oxe nouracr ry6K, amosieni MMC, Ha cinepy nin

MikpowynT PRESERFLO MicroShunt 7 anst @
ODTANLMONOTaMM, LD CrIEWANI3YIOTLCS! Ha NikyBaHHi rMayKoMM (BKIOUHO 3 XIpYpramu, Lo CrewianiayTses Ha
NIEPEAHEOMY COTMEHTI OKa Ta XipYPIii KATApaKTH), AKi NPORLINM HABYAHHA BHKOPUCTAKHIO NPHCTPOK.
TIOKA3AHHS AN BUKOPUCTAHHS

MiKpOLLIYHTOBa GUCTeMa AN ADEHaXY NpH 3aXBOpIOBaHHI Ha rmaykomy MICroShunt BUKOPUCTOBYETLGA AN SHIKEHHA
BHYTPILISO04HOTO THGKY B TAUIGHTis fa epOHOIO BAPHTORYTOR0K0 MaYKONCK, SKAM HO BAATOGS BCTarOBMTH

KoHTPOR® Tuckom 3a ymos epanii 1a (a6o)
Y BMnaAKaX, KonW MikyBaHHS: MayKoMM NIOTPEGYE XIpYPriIHOTO BTpyvaHHS.
OUIKYBAHI FPYK rPynu

(0 BOHY He TOPKAKOTLCS! KDaI0 PaHM KOH'IOHKTUB.

Bmarie W01 1 PTG benko ki BSS (B 20 1)

6. MiaroTyBaHHA AiNAHKM BXOAY AC NEPEANbOI Kamepu. [10CTABTE MADKEpHI BIAMITKN (CKTIeparbHi Mapkep)

3-20 i pyvor-aprepon (resiakeioner) siirsre rowy o 3 i rivEy
6. MlpH BKOPYICTHH| HOX@-POSWAPOBYBAYA 3 ABOMA PiXY\MMM KpOMKaMY 1.0 M y SiAMieHlt TouL
CTBOPITS CKNEpaNsHU TyHenb B nepentio kamepy (TK) oKa, 3aXORA4M NPOCTO HAA ANOLAHOIO PAAYKHO
0GorIoHK# (pibeHs cin). fna BBiAITb y K NPOCTO NiA CepeaNbon
MEXelo Xipypri|HOro NiMBY (3aHA MeXa CHHLOITCIOT 30HM, AKa MaE 3 BHYTPIUHBOTO GOKY HANAraT Ha N0
Wsanse), 3K €. CnEParHit TyHesth 6ye 3aBEPLIGHO, KON 6YAe CTBOPEHO CITIGPANbHY KLLGHIO AOBKHHOID
2umHa i Tywenio, kyan Ty Ty MpucTPOio MicroShunt, Ha s

ireomoto o e RSP TGRS 3 RO AT ToB0R e e BOT seeiTocn
Tepanii Talago sKuo

faykomy Bumarae x:nypanoro BTPyaHHA.

IMnnarTauis cuctenm MicroShunt 3a HaseReH
SAPUTORYTOBA TAYKOMA, HARBHIGTE PYELIB KOHIOHKTABA, MONEPERI A IHLIHA
OGTATILMONIOT IMHA OMEPALLIS 13 SAYEMNEHHAM KOH'IOKTMBI ABO IHLUI KOH'IOKTUBANbHI NATONOT i
(HATTPVIKNIATL, TOHKA KOH'OKTVBA, MTEPVIIM) Y LINLOBOMY KBAIPAHTI, AKTUBHA HEOBACKYNAPU3ALIA
PAVIY)KHOT OBOTNOHKIA, AKTUBHE SANANEHHS (HAMPUKNALL BIEGAPUT, KOH'IOKTVBIT, CKNEPUT,
KEPATWT, YBEIT): CKIVCTE TINO B NEPEHIN KAMEPI; HASIBHICTb MEPEAHBOKAMEPHYX
IHTPAOKYNAPHYX NIIH3 (KION); IHTPAOKYIIPHA CUNIKOHOBA O

3ACTEPEXEHHS

= PeuenTypHuit nipoax: Lie# MpHCTPIf MOXHa NPOAABATU NS NIKAPAM aG0 5 POINOPAKEHHAM NIKApA.
- IIWitle OHOPa30Be BUKOPHCTaHHS. 3BOPOHAETLR BAKOPHCTOBYBATH BAPYTe aGO NOBTOPHO CTepuniaysaTH.
a6o nosropHa CTpyKTYpHi uinicHoCTI npyCTpOIo Tal

6o npuseectn 0 oo izuoan. o, o caoo epry woxe Cepi03HO TPABMYBATH NaLEHTa, &X A0 38XBOPIOBaHHS,
B7paTA 30py aB0 CuepT MOXYTb TAKOK CTIDUMMHWTI PU3K
Sy TOHETDOS TAAB BT LIBErR 360 RAPOPOHS SabAXOHNS B TAIOHTa, BETOUD 3 MOKTHBETD

incberul eia 70 iHworo TIPUCTPOI0 MOXE CTATH MPHIMHOIO TPABMM,
BTpaTA 30pY, XB0POBH 260 HABITL CMEPTI NaicHTa.
- BUKOPHCTaHWIA NDUCTPI Ta HOTO NAKyBaHHS: CAA YTTIayBaTH 3riHO 3 NPABWNIAMM, O AOT Y NKAPHI, & TaKOX
BIANOBIAHO A0 AAMIICTPATUBHMX I/aGO MICUEBUX YDAOBHX PO3NOPALIKEHS.
- IloBrotepuiHosHit 81 MiTomiLmHy C (MMC), 5K BHKOPUCTOBYETLCS B LbOMY NIPUCTPOI, He OLIHIOBaNH. BUPOBHIK
HANONerIABO PAWTL BXMBAT BGIX IACTEPEXHAX SAXOMIB | JAICHIOBATH BCI BTPY-@HHS, N0B'A3aHI 13 BXMBAHHAM
MiTOMLuHY.
- He nonyckaiire Gesnocepensoro korakty MicroShunt 3 pesosHami Ha ocHosi neTponaTywa (saseriuy),
HaNPWKNA i3 MA33H0, AUCNEPCIED TOWLO.
- Hacniaku pospisaris abo oA wipouyra PRESERFLO™ MicroShunt He ouitosaniica
- BICKOGNaCTHHI peNiapaTh He Npoxoaun npHCTPOCH.
raporcunponinverinuenooon (HPNC)y  oragser. o ol o ikyBaWis sasHanu Heeaasi (y oy

TepwiHOBOrO BTpyaHHs HPMC — ocrasin

Toro, p va
TwkaeHs 360 Kinka TWKHIS o woxe ey,
3AMOBKHI 3AXOAN

6.5 py BUKOPHCTaHH] JITHYTOrO HOXA ANA TYHENLHOTO POIDIZY 1.0 MM y BIAMHEHA TOML] CTBOPITS HETMBOKY.
CKNEPanbHY KULIEHIO AOBKIHOIO 2 MM, KYAU 3aKPINNIOIOTS Ty YaCTUHY NPUCTPOIO MicroShunt, Ha AKii posTauiosani
«nepar-cikcaTopu. BCTasTe ronky KaniGpom 25G y CKNepantHy KALEHIO Ta CTBOPITL CKNEpanbHM TYHeNb &
K, 3aX03741 MPOGTO HAZ NMOLLYHOIO PaViAYKHOT OGOMOHKH (piBEHb TPABEKyYIAPHOI CiTk). fInA 30BHILLHEOTO
cnpsmyBasH BBiAAT y MK APOGTO NiA CepenHL0lo MEXeto XIpyYpriuHOro iGY (38745 MEXa CMHOI/CIpoi 304, sika
MaE 3 BHYTPILLHLOTO GOKy HaNsiraTH Ha nikiko (Llsanse), ko e,
7. BBepents npUcTROIo MicroShunt y nepeaio Kamepy oka. 3a AOTIOMOTOI0 HE3yGHaCTOro NikueTa crpsMyiTe
TPYBKY MPHCTPOI0 MiCroShunt CKICHUM KPAEHKOM A0 POriaKit Ta MAHECITS f A0 CKAEPaNbHOT KiWeHI/CKnepanbHoro
TYHeNIo, TOUMAIOM MPYCTPI TaK, LIOG NOLLMHA «nepa»~piKCaTOPa POSTAILIOBYBANACSH NAPANIENbHO MOBEPXHI
cinepu. OBepexHo sBeaiTs NPUCTPIA MICroShunt y CKIIEpankHy KALLIEHIO/CKEPATIbHA TYHEST TaKIM HWHOM, 106
«NepO» YBIfLING NiA CKEpaNHy KNweHio. HaaMipHi 3ycunns npuseenyTs A0 MicroShunt Ta yoknansTs s8eneHts:
PUCTPOI0. FIKILO L HEMOKIE, MOXHA 3DOGUTH HOBY CKNEPATTHY KLIEHIOICKNEPaNEHAR TyHen npuamw ®
1w  Gyme-akoro Gty s nepuaro. Ao i uac MpoUSAYpH MHCTA MicroShur 6y nowKORKCHO, TheS
B3AT HOBUIA NPUCTPIlt MicroShunt Ta TyHenem. Tiens
yoninoro asemeren MicroShunt nepemvairecs, o poccamon s Tpy6kn & K He TOpKAETLCS poriBKM
Paiayxol 0BONOHK! Ta O BOAHICTA BOMIOFa BATIKAE 3 AMCTANHOTO Kikws. MicnA yoro BcTasTe Kineus MicroShunt
17 CYGKO 1OHKTUBANHIT/CY GTEHOHOBMI KNaNOTS Ha M0BEPXHi CKNEpM (NePEKOHABLLIMCE, LLO MPHCTDI HE BUTHYBCA Ta
He 3ACTDSIr y Kancyni TeHowa). SIKLLO B He BaUMTE BUTOKY BOMOTH, B MOXETE BUKOHATH OHY 3 TaKINX Af: 0BEPEXHO
HATUGHITS Ha OKO (cKnepy, NIMG, POFiBKy), HANOBHIOO4 NIEpeAHIo Kamepy BSS Yepes nyHKLIo, aGO BisbMITs BUTHYTY
TOHKOGTIHHY KGHIONIO AOBKWHOIO 8 MM Kaniopy 23G Ta BropCHiT BSS y AMCTanshwi Kiveus MicroShunt, 106
3aN0BHUTI TPYGKy. SIKLIO BUTOK PIAVHI He IFBNRETLCA, MPHCTPI TPEGA NEpeMiCTUTH 260 3aMIHMT.
8. Mepesipka po3TalyBaHHs MIKPOWYHTA 8 KYTi NePeANbOi kamepk oKa. [1i3 4ac onepaLli pexoMeHAYETLCs
BUKOHATH FOHIOCKOMiO, LG OLIHATY POSTaLLYBAHHA NPOKCAMANHOTO Kikuuka MicroShunt y nepeawii kamepi oka Ta
BNIEBHUTUCS! B TOMY, LIO BiK POSTaLLIOBAHITE Ha AOCTATHLOMY BIAAANEH] BIA POTIBKH aB0 PAAAYKHOT OGONOHKU.
9. 3aWmBaHNA KOK'IOHKTHBM. [10BEPHITH KanCyly TeHOHA Ta KOW'IOHKTUBY Ha MG Ta SaWWITe, BUKOPHCTOBYIONM
LOBHW MATEpian, ANt BX AOBIO Ta YCTILLHO BAKODACTOBYETSCR CriewWaiCTam 3 MKyBaHHA nayKomy (1anpwknas,
Heinon n 8ipn). i nEpEIPI HEFBHOCT BTOR 2 K 0ACTHEN SHLOPICTORYTo BQTOXEHY SHYY 3
RBHUIA BUTIK MOXHa NKGIAYEaTH . TepesipTe Take: POKCAMANLHM KiKels
TAcTpo METaShuntwac Gy & nepeasin Kamepl o Ancranut s NicroShun wac Byt plesmn 16 ot
3acTpAraTH B Kancyii TeHoHa. FKLIO GYNO BUKOPYCTAHO LU0 AA BIATArYBaHHA POrisKs, BIANYCTITh AOro. 3 NOTPeGH
ficns onepauil HaeciT, aHTMGIOTUKN Ta CTepoiaN MeausHi Npenapar
10. BUKOPHGTaHWI IPUCTPIVA Ta OO NaKyBaHHS! Crifl YTUAIZYBaTM 3rQHO 3 NIDABURAMH, WO AoTS Y NIKADHI, & TaKOX
Binn0BiAHO A0 anMiicTpaTHEHIX a6 YpsaoBwx poanopspkens. flns Kanexwol yruniaauii MMC sukoyire
SIANOBIAH BXGSIBA, WO MICTATSCH 8 IHCTPYIT 3 SKOPHCTaKHA.

5

- Beanexy Ta edexTuBHICTS MICroShUNt He Gyno BUSHaYEHO B NALIENTIS 3a Takwx OGCTABNH 260 3 TaKMM XBopoBamy
XPOHidHe 3ananeHHs ouei;
BPOMYXEHa 60 iHaHTHNBHA MayKoma;

£ic
£38
B
33
3
52
3
H

anoexccbonianvana abo firveTapsa maykom;
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BincronyiTo sy ToImLOONHH T T 425 KOKHOTD KONTPOHOTO BETY, S AISHETHGS, 4 NPHETPIA
MicroShunt wac npoxiawicr,

SAKulo TpeBa nepecyHyTH, BnaanT MicroShunt 4 3aMiHUTH HOTO MIPUCTPOGM IHUIOO TRy 4epes poBoui
XapaKTEPCTUKW TIPUCTPOIO, CITiA 3POGUTH KOH KOHKTUBAIISHMA POSTH TaKIIM CAMMM SWHOM, 5K e BYno 3poGniewo
BNepe NP BCTaHOBNEHH! NDUCTPOIO. M LILOMY MPUCTPIIA HEOGXIAHO OTORWTU, RGNS YOTO AOTO MOXHA
NepewmicTUTY 260 BUAGNUTH. Mpi BWAANEHHI NPUCTPOIO CIZ YMEBHATHCA y BIACYTHOCT] BUTOKY BOASHHCTO BOMOT

/ Tenoni ala alla.
1. Kontrollige kindlasti pakendilt kolblikkusaega.

KAVANDATUD KASUTUS / SIHTOTSTARVE

PRESERFLO MicroShunt Kasu!ab toru, et luua kanal veswedehku voolamiseks silma eeskambns( sidekesta ja Tenoni
Kapsli alla tekkinud mullini; tor ama ots
Iopeb mullis. PRESERFLO MicraShunt vahandab 0P 1suma siserohku), suunates Tsilsen vesivedeli korgsurve
‘eeskambrist madalama rohuga mull

PRESERFLO™ MicroShunt SISU (TK)

- Haiguslugude etiketid (12)
- MicroShunt (1)

$0.350 $0.07
85

Vordlusmodtmed on esitatud milimeetrites.

- Patsiendi kaart (1)
-3 mm kbvakesta mérgistusvahend (1)

11
a5

SOOVITUSLIKUD LISASEADMED (TK)
PRESERFLO™ MicroShunti soovituslikud lisaseadmed kirurgilisteks protseduurideks on olenevalt konfiguratsioonist:
- Marker ~ kristallviolett (1)

- Eeskambri kaniil 23G 8 mm kaarjas (1)

- MANI silmanuga sisseldikeks, kaldteraga, 1,0 mm nuga (1) vai silmanuga, kaheastmeline, kaldteraga, 1.0 mm nuga (1)
- Kasnad (3) ja

- Kovakesta kanali ndel 25 g x 518 (25G ndel) (1)

ETTENAHTUD KASUTAJAD

PRESERFLO MicroShunti kasutajad avile (sealhuigas
eesmise segmendi ja katarakti kirurgiale spetsvahseemnud Kirurgid), kes on Iabinud seadme kasutamise alase
koolituse

MicroShunt on ette nahtud simasisese rohu vahendamiseks patsientidel, kellel on primaame avatud nurga glaukoom,
kus I0P-d (silma siserdhku) ei ole vaimalik maksimaalse talutava ravi korral kontroll all hoida jalvai glaukoomi
siivenemine nduab Kirurgilist sekkumist,

KAVANDATUD PATSIENDID / SIHTRUHMAD

Patsientide sihtpopulatsioon on taiskasvanud patsiendid, kellel on primaarne avatud nurga glaukoom, kus IOP-d (silma
siserohku) el ole vGimalik maksimaalse talutava ravi korral kontrolli all hoida jalvdi glaukoomi siivenemine nouab
operatsiooni

MicroShunti implanteerimine on vastunidustatud jargmiste asjaolude ja seisundite korral
SULETUD NURGA GLAUKOOM; KONJUNKTIIVI ARMISTUMISE ESINEMINE, EELNEV KONJUNKTIIVI HOLMAY
SISSELOIKEGA SILMAOPERATSIOON VOI MUUD KONJUNKTIIVI HAIGUSED (NT OHUKE KONJUNKTIIV, TIIBKILE)
SIHTKVADRANDIS; AKTIIVNE IRISE NEOVASKULARISATSIOON; AKTIIVNE POLETIK (NT LAUAAREPOLETIK,
KONJUNKTIIVI POLETIK, SKLERIIT, SARVKESTAPOLETIK, UVEIIT); KLAASKEHA EESKAMBRIS; TEHISLAATSE
OLEMASOLU EESKAMBRIS (ACIOL); SILMASISENE SILIKOONOLI

HOIATUSED

At retsepig: Seda seadet o miiia anll arst voi arst koradusel
A

sarvkestapdletik), osaline vdi téielik nagemise kadumine, hagus nagemine, poiendi leke, biebit, tsistiine pdiend,
paiendi puudulikkus, pupiliblokaad, ptoos, makulaame turse, pikajaline poletik, glaukoomiravimite tarvitamine,
simavalu, konjunktivi komplikatsioonid (buttonhole, dehistsents, dissektsioon, hemorraagia, hiipereemia, arm,
rebend, haavand),irise adhesioon/siinehhiad, irise abrasioon, katarakli tekkimine i progressioon, tagumise
kapsli tuhmumus, MicroShunti eksplantatsioon, kapseldusreakisioon, vorkeha tunne, fibriin eeskambris, vaatevalja
kahjustused, glaukoomiga seotud plaanivaline uus kirurgiline sekkumine, optiise diski hemorraagia, simamuna
perforatsioon, peavalu, kiaaskeha hemorraagia, haavaleke ja smblustega seotud komplikatsioonid
STERILISATSIOON

Koik PRESERFLO™ MicroShunti komponendid tamitakse steriilsena. PRESERFLO™ MicroShunti komponendid
on steriliseeritud E10-ga vastavalt ISO 11135 juhistele. Pakendi sisu jaab avamata v5i kahjustumata pakendi puhul
steriilseks. Kui PRESERFLO™ MicroShunt peaks tahtmatult mittesteriilseks muutuma v6i pakend on avatud jalvoi
kahjustatud, siis korvaldage seade kasutusest. MITTE RESTERILISEERIDA.

SAILITAMINE

ruumis (20 2 5 °C) ning valtig ligset niiskust, otsest pakesevalgust

9
ja vett

KASUTUSJUHEND
Kasulaja poab enne seadme kasutamist olema abinud asjakohase koolfuse.

rotseduuri ajal kasutatava anesteesia tiiibi valik toimub kirurgi dranégemisel.
2. PRESERFLO™ MicroShunti ettevalmistamine: a) Kontrollige hoolikalt PRESERFLO™ MicroShunti sisaldavat
faskul Kl lask on kahlusiatud, isarge seadel kasulage. b) Eemaldage PRESERFLO™ MicroStun terifsest
pakendist ja asetage see sterillsele pinnale. c) Niisutage MicroShunti tasakaalustatud soolalahusega (BS!
3. Implanteerimisasendi planeerimine: MicroShunti sisestamine toimub kirurgi aranagemisel kas e
superonasaalsesse vsi superotemporaalsesse kvadrann valtides sirglihaseid.

rvkesta venitus ja i lapy
Tehke pancerud Krurgifses pirkornas 6-8 mm pertooma siselig,secirl Bigakelaht subloriuricivaane | Tenond
Kapsii alune tasku lahedalt kuni vahemalt 8 mm siigavusern.
Veenduge, et MicroShunti planeeritud sssamiskahas o ol akivis vorisst vamge Kauteri ligset kasutamist — see
Voib suurendada armistumise riski.
5. MMC

kéisnad kovakestale
subkeriunkivaale  Tenon kapei aluse tashu s, veendudos, ot need o puats Kok Kok v Sérega
Eemaldage kasnad ja loputage rohke BSS-iga (> 20 m

6. Eeskambri sisestamiskoha ettevalmistami usutaqe 3-20 mm markeri (kdvakesta margistusvahend)
teravkud krisalvoleso markeri ndiga j mérkigo aa punk!  mm mus'st.

Kui kasutate kaheastmelist kaldteraga 1,00 mm nuga: Looge margistatud punklis eeskambrisse (AC)
Kovakesta kanal, sisenedos vod se tasandist korgema (tvaheku\zawévgusuku tasandi). Valise juhisena
sisenege eeskambrisse veidi kirurgilise fimbus'e keskmisest servast altpoolt (sinise/halli tsoon tagumine
mis pecks sisemisel kaima Schwaloe foor), kuisee on lemas. Kouakesta karal on valmis, i Kovakesta kanali
distaalsesse otsa on loodud 2 mm kdvakesta tasku, kuhu likatakse MicroShunti tivakestega os
6.5. Kui kasutate sisselsikeks méeldud kaldteraga 1,00 mm nuga: Looge mérgistatud unkis 2 mm pikkun
madal kévakesta tasku, kuhu likatakse MicroShunti tiivakestega osa. Sisestage 25G ndel kovakesta taskusse ja
looge kovakesta kanal eeskambrisse, sisenedes veidi irise tasandist korgemal (trabekulaarvorgustiku tasandil)
Valo uisena sisenoge soskambrisse voi Kurgiise fmbus'e kesknises! servast afpool (sinisefhall tsooni

tagumine serv, mis peaks sisemiselt katma Schwalbe joont), kui see on olem:

roShunti sisestamine eeskambrisse: Kasutades kidadeta pintsette, Desmswoneenge MicroShunti toru nil, et
Valtue e Jadb sankosta ool Kivakosta asku ovakesta kanal ahedsle,Poides ivakest peaipinda paralesiol
kovakesta pinnaga. Sisestage MicroShunt smalt kovakesta taskusse / kovakesta kanalisse, kuni tivakesed o
Kovakesta taskusse. Liigse jou kasutamine o keerukust
Kui sisestamine pole vaimalik, voib luua teise kovakesta tasku | kovakesta kanali umbes 1 mm kaugusele esialgsest
kanalist. Kui MicroShunt kahjustub protseduuri Kaigus, siis kasutage uut MicroShunti ja uut kovakesta taskut / kovakesta
kanalit, Pérast MicroShunti edukat sisestamist kontrollige, et toru proksimaalne ots el puutuks eeskambris kokku sarvkesta
Vi irisega ja et distaalsest otsast voolaks vesivedelikku. Seejérel liikake MicroShunti toru ots kivakesta pinnal oleva
subkonjunktivaalse / Tenoni kapsii aluse lapi alla, veendudes, et see on sirge ja ei ole Tenoni kapslisse takerdunud
Kui voolu ei e naha, sis rakendage thte vGi mitut jargmistest meetmetest: simale kerge surve avaldamine (kovakest,
limbus, sarvkest), eeskambri titmine BSS-ig: abil,voi kasutage 236 8 mm kaarjat
Kaniil, et siistida BSS-i MicroShunti distaalsesse otsa toru praimimiseks. Kui voolu ef saavutata, sis repositsioneerige vGi
asendage seade.
8. MicroShunti asendi kontrollimine eeskambri nurgas: Soovitatakse teostada intraoperativne gonioskoopa, et hinnata
MicroShunti proksimaalse otsa asendit eeskambris veendumaks, et see on sarvkestast vai irisesest piisavalt kaugel.
9. Konjunktiivi sulgemine: Repositsioneerige Tenoni kapsel ja konjunkliv fimbus'e suhtes ja teostage omblused,
kasutades Gmblusnilte, mida on glaukoomispetsialistid pikka aega edukalt kasutanud (s.t nailon, vikrii). Niisutatud
fluoresteiiniga riba kasutatakse konjunkiivi Kontrollimiseks lekete suntes, mille vdib sulgeda lisasmblustega. Kontrollige
jargmist: MicroShunti proksimaalne ots asub eeskambris, MicroShunti distaalne ots on sirge ja ei ole takerdunud
Tenoni kapslisse. Tommake sarvkesta venitamise mblus valja, kui seda kasutati. Aplitseerige antibiootilsi ravimeid ja
steroide postoperatiivselt vastavalt vajadusele.
10. Pérast kasutust eemaldage toode ja pakend kasutusest vastavalt haigla, administrativsele ja/vsi koaliku
omavalitsuse politikale. Jargige MMC kasutusjuhiseid MMC korrektse kasutusest krvaldamise suhtes.

- Ainuit i
seadme suristteniiidut kah]us'ada Jalvoi pohjustada seadme mitetoimimist, mis omakorda vaib pohijustada
palsenditsisod vgastsi higus pmodaks 4amist vci suma, Krduskesulamine VG restriseeinie Vi ekada
Jalvo) tada patsiendi nakatumist voi tud, kuid mitte ainu,

nakbushalguss (rakiushelgusie ancumt e patsiendit teisele. Seadme saastumine voib pohjustada patsiendi
igastu, s, pvcaka st v suma

ast kasutamist eemaldage toode ja pakend kasutusest vastavalt haigla, administratiivse jalvoi kohaliku
omavah!suse politkale.
- Mitomiitsin C (MMC) pikaajalisi toimeid ef ole selle seadmega kasutamisel hinnatud. MMC kasutamisel soovitatakse
tungivalt rakendada vajalikke ettevaatusabindusid ja meetmeid.
MiroShunt i ohi via ososesse Ghiste (5.t vaseliin) idega (nt salvid,
dispersi ine).
“NheroShanii Gkamise voi modiiseerimise elekle i ole hinnatud
Viskoelastseid aineid i ole selle seadmega te kui Koik muud
osutunud eduuks, ola huﬂmkwpmpuulmeluu\IseHquo!«\ (HPMC) aetaming Gheve vimalsete HPMC kosuomine.
peaks jadma ks lameda kam ning see voib tekitada seadme
Ematins 1ok ek v e nisaste parast sl kasutamist, nbudes 1P 13ps6t voi thedamat figimit
ETTEVAATUSABINOUD

- MicroShunti ohutus ja efektiivsus ei ole kinnitatud jargmiste asjaolude v6i seisunditega patsientide punul
Kroonilise poletikuga silma

> Kaasasiindinud ja infaniise glaukoomiga silmad

Neovaskulaarse glaukoomiga silmad

Uveiidiga seotud glaukoomiga silmad

Pseudoeksfoliatiivse v6i pigmentglaukoomiga siimad

Muu sekundaarse avatud nurga glaukoomiga simad
o Simad, mis on fabinud varasema sisslakegs gaukoamioperatsioeni i iloabativseid prtseduure

05 0L laatse

Vige kidadega pitsetide Kaeutamist soadm Kastsemisel Soovatakee Koauada Mmhoreon tiipi pintsette.

- Patsiendi IOP-d tuleb operatsiooniargselt jalgida. Kui IOP ei piisi parast operatsiooni pisavalt stabillne, peaks
kaalutlema sobivat lisaravi IOP sailitamiseks.

- Enama kui iihe PRESERFLO™ MicroShunti kasutamise ohutust ja efektiivsust e ole kinnitatud.

- Kui imneb, et MicroShunt on deformeerunud, kokku murtud jalvi moondunud, sis érge seda kasutage.

-2 5i enama kovakesta kanali loomine MicroShunti implanteerimise katsel vaib pahjustada vesivedeliku lekkimist ja
suurendada hiipotoonia riski, kui taiendavad kovakesta kanalid ei sulgunud iseenesiikult voi neid pole Smmeldud.

- Madala voi lameda eeskambriga patsientide ravimisel, kuigi see e ole toenzoline, vdib nende patsientide pupill
farmakoloogilise lajenemise t5ttu vikerkest ummistada MicroShunti. Nendel patsientidel on soovitatav pérast
dilatatsiooni sagedasem IOP (silma siserdhu) jalgimine.

VOIMALIKUD KOMPLI TOIMED

Operatsiooni ajal ja selle jarel esinevate komplikatsioonide hulka vivad kuuluda:
Glaukoomi siiveneist ef saa kontroli all hoida, (C/D) suhte seotud
komplikatsioonid, MicroShunti sisestamise raskused, seadme implanteerimise ebadnnestumine, seadme torge,
seadme repositsioneerumine, laiendatud kirurgiline protseduur, toru likumine eeskambrist valja, lame ceskamber,
madal eskamber, ualusik verjooks eeskemors, sisselskekonas v simas, MicraShunt kokkupuutumine

rvkesta vai irisega, siimasisene rohk liiga korge voi liga madal, kodrdsimsus, eeskambris kasutatud viskoelastsed
Sinod, koraidea afseioon ves hemerraagia, vorkkesta Korplkatsicond (vorkkesta raumine, proferativne

[N

Jaige ga arokontoli Kaigussima sserrku, ot kindiaks eha, kas M\cmShunt on avatud.
jalvd tei seadme.

m.mw.sesn Ioi y vl ing
Teandugs, o kol ek vesedaikks
Karosines ol st agogeKane mblosoge. Kot agomislpoas rgma cuagse prosecun

PRESERFLO™ MicroShunt"
‘naudojimo instrukcija (1)

IVADAS

PRESERFLO MicroShunt gainsudaro PRESERFLO MicroShunt i 3-20 mm nerddianciojo plieno skieiis

ymeklis. MicroShunt”  tai pagamintas i tin |

{pol streno-izopreno-butadieno-sieno)] poimero, kuro vamzdelo Soriis skersmuo yra 350 pm, o spindis — )

pm. Jis tur rikampes briaunas, kurios neleidzia vamzdeliu pereili | prieking kamera, Prietaisas skirtas implantuoti po
subkonjunktyviniu / tenoniniu tarpu.

Btinai patikrinkite pakuotés galiojimo data.

NUMATYTOJI PASKIRTIS / TIKSLAS

PRESERFLO MicroShunt" turi vamzdel, kuriuo vandeninis skystis i priekinés akies kameros teka | pasle, suformuota po
jungine ir tenono kapsule; priekinis / proksimalinis vamzdelio galas yra kistas { prieking kamera, o galinis / distalinis galas
~{ psle. PRESERFLO MicroShunt* sumazina akispdj fiziskai nukreipdamas vandenini skyst i auksto slégio priekinés
kameros | zemesnio slégio pse.

,PRESERFLO™ MicroShunt* TURINYS (KIEKIS)

- Atvejo ataskaitos etiketés (12)
MicroShunt* (1)

- Paciento kortelé (1)
-3 mm sklerinis Zymekis (1)

$0.350 $0.07
85

Pamatiniai matmenys milimetrais.
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JAMI PRIEDAI (KIEKIS)
Pikiusoma o Konfigracios, chirurginel procedarai naudojant ,PRESERFLO™ MicroShunt” rekomenduojami toliau
nurodyti pr

Zymekhs‘ “Genhan Violet” spalvos (1)

- Priekinés kameros kaniulé, 23G 8 mm linkis (1
- MANI oftalmologinis peilis plysio kampo 1,0 mm peilis (1) arba oftaimologinis peilis dvigubu kampu, 1,0 mm peilis (1)
- Kempines (3) ir
- Skleros kanalo adata 25 g x 5/8 (25 G adata) (1)
NUMATYTIEJI NAUDOTOJAI
Numatytieji PRESERFLO MicroShunt' naudoto akiy chirurgai, lauk
aytyme (kattant chirgus, bosapeciatuolandius pikine segmemu ir kataraklos operacilu srityje), kurie buvo
iSmokyti naudoti 8| prietaisa,
NAUDOJIMO INDIKACIJOS
MicroShunt" sistema skirta sumazinti akispad| pacientams, sergantiems pirmine atviro kampo glaukoma, ai akispadis
taikant maksimaly toleruojama medicininj gydyma iSlieka nekontroliuojamas ir (arba) kai del glaukomos progresavimo
reikia operacijos.
NUMATYTASIS PACIENTAS | TIKSLINES GRUPES

kurioje baty MicroShunt" briaunos dalis. [kiskite 25G adata | sklering kiseng ir sukurkite sklerinj tunel  prieking

kamera, tiesiai virS rainelés plokstumos (trabekulinio tinklo). I3 iSorés iveskite prieking kamera tiesiai po vidurine

chirurginio limbo riba (melynos / pilkos zonos uzpakaline riba, kuri i§ vidaus turétu persidengti su Svalbés linija),

e ji yr
7., MicroShunt" jvedimas  prieki laudodami nedantytas Znyples, padekite MicroShunt” vamzdelj
Kampu | ragana, notl SKieinge KSanés skieinio el o iaunos v laKkyk1s ygiagredil sieros paviru
Svelniai jkiskite MicroShunt"  skiering kisene / sklerinj tuneli, kol briauna bus stumta po sklerine kisene. Naudojant
per daug jégos, MicroShunt" laikinai sulinks, pasunkés ivedimas. Jei nepavyksta uztikrinti prieigos, mazdaug 1 mm
atstumu abiejose pradinio trakto pusese galima padaryti kita skiering kisene / sklerinj tunel, Jei procedaros metu
MicroShunt" yra pazeistas, naudokite nauja ,MicroShunt” ir nauja skiering kisene / sklerinj tunelj. Sekmingai jvede
MicroShunt", uztikrinkite, kad proksimalinis vamzdelio galas priekinéje kameroje nesiliesty su ragena ar rainele ir kad
i8 distalinio galo tekéty skystis. Tada kiskite .MicroShunt" vamzdelio gala po subkonjunktyviniu / subtenono atvartu ant
skieros pavirsiaus it sitikinkite, kad jis yra tiesus i neistriges tenono kapsuléje. Jei srautas nematomas, pabandykite
viena ar kelis i §iu veiksmu: Svelniai paspauskite akis (sklera, imba, ragena), pripildykite prieking kamera BSS per
paracenteze arba naudokie 23G plonasiene 8 mm lerkiama kriue I subirkSkio BSS [ istan MecroShunt ala

 uspidytumele vamzol, Je nenusatyas srautas pakeiskieprictaiso padel arba paprieasa.

e oShunt" padétj priekinés kameros kampe: Rekomenduojama atiktiintraoperacing
gcmoskopuq, o b galima vt MicroShunt: prokemaiio galuke padet riokinte kamerss I Stiint, kad yra
tarpas ki ragenos arba rainelés.

Tiksling pacienty populiacija yra suauge pacientai, sergantys pirmine atviro kampo glaukoma, kai akispadis taikant
maksimaly toleruojama medicinin gydyma iSlieka nekontroliuojamas ir (arba) ki dél glaukomos progresavimo reikia
operacijos.

MicroShunt" implantuoti draudziama tokiomis aplinkybeémis ir salygomis:
UZDARO KAMPO GLAUKOMA; JUNGINES RANDU BUVIMAS, ANKSTESNE PJOVIO OFTALMOLOGINE OPERACIA,
APIMANTI JUNGINE, ARBA KITOS JUNGINES PATOLOGIJOS (PVZ., PLONA JUNGINE, PTERIGIA) TIKSLINIAME
KVADRANTE; AKTYVI RAINELES NEOVASKULIARIZACWA; AKTYVUS UZDEGIMAS (PVZ., BLEFARITAS,
KONJUNKTYVITAS, SKLERITAS, KERATITAS, UVEITAS); STIKLAKONIS PRIEKINEJE KAMEROJE: PRIEKINES
KAMEROS AKIES LESIO (ACIOL) BUVIMAS; INTRAOKULINIS SILIKONINIS ALIEJUS.

ISPEJIMAI

~Tik Rx: Prietaisa gali parduoti ti gydytojas arba kitas asmuo jo nurodym

- Tik vienkartiniam naudojimui. Negalima pakartotinai naudo ar pakartotinai Sorizuo, Pakartoinai naudojant ar steriizuojant,
gall b0 patosias sniriis piisovenlsumas i (sba) prieisas al sugest;,  dél o gl bl rintal sutslots,Susrgl
apakd ar it pacentas. Pakaroti naucojat ar il paoks oo pritlsas bus utortos (o

infekcinés (-u) ligos ()

atont

perdavima kitam pacienui. oo coimar Gl sl pauemo suzalojima, liga, apakima ar mirt,

- Panaudoje ismeskite gaminj ir pakuote pagal ligoninés, administracing i (arba) vietos valdzios politika.

- ligalaikis mitomicino C (MMC) poveikis naudojant §{ prietaisa nebuvo ivertintas. Labai rekomenduojamos bitinosios.

atsargumo priemonés ir intervencijos naudojant M
MicroShunt* neturéty tiesiogiai liestis su petrolatumo (t.y. vazelino) medziagomis (pvz.. tepalais, dispersijomis ir kt).
MicroShunt" pjovimo ar modifikavimo poveikis nebuvo ivertintas.

Viskoelastika nebuvo isbandyta naudojant i prietaisa. Taciau kritiniu atveju, Kai visi kiti gydymo badai buvo

nesékmingi, gali bt pasirinkta naudoti hidroksipropilmetilceliulioze (HPMC). HPMC naudojimas turéty bati paskuting

priemone, norint istaisyti plokcia kamera naudojant ,MicroShunt'; gali kilti pavojus, kad prietaisas praras srauta viena

ar daugiau savaitiy po naudojimo, todél reikés atidziai arba dazniau stebeti akispadi,

ATSARGUMO PRIEMONES

- MicroShunt" saugumas ir

Akiy létinis uzdegimas

Akiy igimta ir pirmine vaiky glaukoma

Akiy neovaskuliné glaukoma

Akdquveiing glaukoma

peudoeksioliacing arba pigmenting gaukoma

Ak.q Kitos antrinés atviro kampo glau

Anksciau atikia akiy glaukomos Sivio operacia aba cifoabiacings procediros.

Implantacija kartu su Kats su intraokulinio

- Dibciami su pretaisu, nenaudokite dantyty znypliy. Rekomenduojamos McPherson* ipo Znyplés.

- Po operaci{os reikia stebéti paciento akispid. Jei po operacijos akispidis néra tinkamai palaikomas, reikia
apsvarstytitinkama papildoma gydyma akispadziui palaikyti

- Daugiau nei vieno ,PRESERFLO™ MicroShunt* naudojimo saugumas ir veiksmingumas nebuvo nustatytas.

- Jei MicroShunt” atrodo deformuotas, sulankstytas ir (arba) iskraipytas — nenaudokite jo.

- Sukiirus 2 ar daugiau skleriniy tuneliy, bandant implantuoti MicroShunt", gali nuteketi vandeninis skystis ir padideti
hipotonios rizika, jei papildomi skleriniai tuneliai neuzsandannﬂ arba nesusit
- Gydant pacientus, kuriu priekiné kamera yra sekii arba , nors tai nera tikétinas atvejs, yra tikimybe, kad
okiams pacientams fammakologika plociantakies vyz4] ranelé gal Kiudyl McroSnunt Sems pacientams po
i8plétimo rekomenduojama dazniau stebéti akispad

GALIMOS KOMPLIKACIJOS / NEPALANKUS [VYKIAI

Galimos komplikacijos operacijos metu i po jos:

Nekontrolucjamas glaukomos progresavimas, paddees rogusnervo diso r kskavacios damelry sanyis (OD).

su anestezija susijusios komplkacijos, sunkumai vedant pavyksta mplantuot prieaso, prieaio gedimas,

pacientams, kuriems s Sios bikles

9. Junginés uzdarymas: Perkelkite tenono Kapsule i jungine {limba ir susidkite naudodami sidlus, kuriuos ilga.

laika sékmingai naudoja glaukomos specialistai (1. y. nailona, vikrila). Sudrékinta fluoresceino juostelé naudojama

patikrinti, ar néra junginés nuotékio, kurj galima uzdaryti papildomais sidlais. Patikrinkite, ar: priekinéje kameroje yra

MicroShunt* proksimalinis galas; ,MicroShunt" distalinis galas yra tiesus ir neistriges tenono kapsuléje. IStraukite:

ragenos traukimo sila, e s buvo naudojamas. Jei reikia, po operacijos naudokite antibiotikus i steroidinius vaistus.

10, Panaudoje, gamini rpakuot Smeskic lakydamiesi Igonines, adminsirachniu  (arba) vielos valdzos sy
udojimo kad tinkamal

Po operacios:
Stebeite akispudi kiskvieno tolesnio tyrimo metu, kad nustatytumete, ar .MicroShunt" yra patentuotas.

Pivhy it perkeliamas, pasalinamas ir (arba) pakeitiamas kito tipo prietaisu, atsizvelgiant | prietaiso
veikima, jungine turi biti perpjauta ties limbu panasiai kaip ir pirminés procedros metu. Prietaisas turi bit
atidengtas i perkeltas arba pasalintas. Jei prietaisas pasalintas, patikrinkite, ar i kanalo neteka skystis. Jei teka,
susikite kanala i jj uzsandarinkite. Konjunktyvo uzdarymas turi bati atliekamas pagal prading procedara,

PRESERFLO™ MicroShunt
Lietosanas noradijumi (Iv)
IEVADS
PRESERFLO Wiroshunt produkis sastav o PRESERFLO icrShuntun 5-20 m nersosd Erauda clpsienos
markiera. MicroShunt i implantéjama g\aukomas drenazas frco as zgatavoa no rrtl castga S
[poliméra (stiré liméra ar 0 um un o 70 um.
Tai i tisstorveida spuras, kas novers caurultes migraciu priekS&ja kamers. lrice r paredzeﬁa implantgsanai zem
konjunkiivas/Tenona kapsulas.
1. Noteikti parbaudiet iepakojuma deriguma terminu.

LIETO.

Korigetu plakanu kameru ar MicroShunt, un var bt risks, ka pldsma caur iefici apstajas vienu vai vairakas nedelas pec
as lietosanas, 1adé| nepieciesama ripiga vai biezaka acs ieksja spiediena novérosana
i AKUMI
- MicroShunt drosums un efektivitate nav noteikla pacientiem ar talak minétajiem apstakjiem un saslimsanam.
Acis ar hronisku lekaisumu
Acis ar iedzimtu un infantilu glaukomu
‘Acis ar neovaskularu glaukomu
Acis ar uveta glaukomu
Acis ar pseidoeksfoliativu vai pigmentaru glaukomu
Acis ar cita veida sekundaru atvéria kakia glaukomu
Ams K iepriok veikia glaukomas opericiaarinciz val ioablatvas rocedias.
Implantacija ar vienlaicigu katarakias operaciju ar intraokularas lecas implantacij
- vainonon no sopets pincesu lietosanas darba ar ieric. leteicamas McPherson tipa pincates.
- Pec operacijas jauzrauga pacienta acs iekSejais spiediens. Ja pec operacias nefiek uzturdts atbilstoss acs iekSéjais
spiediens, jaapsver atbilstosas papildu terapilas lietosana, lai uziurétu acs ieks&jo spiedienu
- PRESERFLO™ MicroShunt drosums un efeklivitate nav novértéta, lietojot vairak neka vien ierici
- Nelietojiet MicroShunt, ja ta izskatas deforméta, salocita univai izmainita
- Divu vai vairaku cipslenes tunelu izveidoSana, méginot implantet MicroShunt, var izraisit acs iekseja Skidruma
nopladi un palielinat hipotonijas risku, ja papidu cipsienes tuneli pasi nenoslédzas vai tiem netiek uzlikias Suves.
pastav maz ticama iespéja, ka Siem pacientiem zilites
farmakologiskas paplasinasanas de| varaviksnene var aizsprostot MicroShunt. Siem pacientiem pec zlites.
paplasinasanas ieteicams biezak parbaudit acs iekséjo spiedienu.
IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS/NEVELAMIE NOTIKUMI
Gperacijas laika un pec (as var rasties sadas Kompikacias:
nekontoata glukomas progresaiana paeinata diska atiecib (cup-l-disc rao, CID), o anestez sasttas
komplikacijas, grifibas ievietot MicroShunt, neveiksmiga ierices implantacifa, ierices darbibas kjames, ierices
parelodanas, Iga Erurdskd procadira, ceurTies migtacia prom no prokssias Kemeras, plakana prekées
kamera, sekia priekséja kamera, parmériga asinosana priekséja kamera vai incizijas viela aci, MicroShunt saskaras
ar radzeni vai varaviksneni, parak augsts vai zems acs iekséjais spiediens, Skielésana, viskoelastiga materiala
izmantosana /a kamera, horoidala efuzja vai asinosana, tiklenes komplikacilas (tikienes atslanosands,
proffraiv reaopat) s, Heaiana va ctoniies makalopate, scs sbla ze, eadofsma,cauniten
erozia caur konjunkiivu, vai pilnig: ko izraisa ai
ikivelda ormanis, vai forin, vai iaalum, ridoalzs, varavikanenes proiapss, (v, e dipiopia, ac 1ek6e
Skidruma pldsma nepareiza virziena, radzenes komplikacilas (abrazija, taska, cGlas, infekcija, dekompensacila,
bulozs keratoptja, endotela $anu zudums, Doseé (Doscemel)iras, kerals) dales vai e redzes zudums,
neskaidra redze, noplade no pisiisa, blebits, cistisks pusitis, puslisa darbibas atteice, ziltes blokade, ptoze, makulas
ke, Igslots okaieums, gaukomas medlkaments leosans, acu sapos, konjonkiivas KompIKBCIaS (‘pogas couruma
defekts, atdaisanas, sadalisanas, asigosana, Moertmis. 1, plsus. &), vcavianenes saaugumilsinekijas,
varaviksnenes nobrazums, kataraktas @psulas
MicroShunt reakcija, Caia 1o prekSs[a Kamera,ro0zes auka
bojajumi, neplanota, atkartota kirurgiska iejauksans saistiba ar glaukomu, redzes nerva diska asinosana, acs abola
perforacija, galvassapes, stikiveida kermena asinosana, noplade no brices un ar Suvém saistitas komplikaciias.
STERILIZACWA
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Sanas bridi visi PRESERFLO™ MicroShunt komponenti ir steri. PRESERFLO™ MicroShunt komponentiir

PRESERFLO MicroShunt izmanto cauruit, lai izveidotu kanalu acs iekséja Skidruma plasmai no acs priekséjas kameras
1z I, ks Lvekots zm ki un Teron kapoules:cours prokdieiforolsimlas golsestpies

ja kamer, savukart Is beid: ti. PRESERFLO MicroShunt samazina acs iekSgjo

spiedeny. sk Sunejt ace okSefo Sorumu o prekeais kameras kur ir augsts spiediens, uz pUsiit, kurd ir zemaks.

spiedier

PRESERFLO“‘ MicroShunt SATURS (DAUDZ.)

- Gadijumu aprakstu uzfimes (12)
- MicroShunt (1)

$0.350 $0.07
85

Atsauces izméri miimetros.

- Pacienta karte (1)
-3 mm cipslenes markieris (1)

11
a5

prietaiso padeties pokytis, pailgéjusi chirurginé procedara, . plokstia
seki preking kamera, gausus Kraujavimas priskinéie Kameroje arba p]uvlu vietoje ar aky;e‘ “M\cmshum’ paliiaragena ava’
,am‘% por s s pr airom ’ IETEICAMIE PIEDERUMI (DAUDZ.)

" ). hifema, hipotonila arba hipotonija PRESERFLO™ MicroShunt feteicarmie piederumi kirurdiskai procedirai atkariba no konfiguracijas ir noradt talak.

rba kraujavimas, tinkla
msku\opama Dh(hls:s b, ondofaimis, vamzdehn croda DerJunqme daliné arba visiska vamzdelio obstrukcia (rainelés.

- Markiera pildspalva — gencianas violeta krasa (1)

rino ar wetas, s, dplopia 3 - Prieksgjas kameras liekta kanula 23G 8 mm (1)
b mmpnkau,us (abrazia, edema, opéjmas, m(ekcua‘ o lastel - MANI oftaimologijas nazis: spraugas legkveida 1,0 mm nazis (1) vai oftalmologijas 1,0 mm lenkveida nazis divam
praradima kerattas), dalinis arba visick: darbibam (1)
Hetkas, Gaine pises sy nepaankarumas, i bokad, zs geltonosios démés edema, usileses uzdegimas, - Sakj (3)

sty vartojimas, komplikacios (skylute, dehiscacila, skrodimas, kraujavimas, - Cipslenes kanala adata 25 g x 5/8 (256 adata) (1)
mperemua randas, plySimas, opa), rainelés sukibimas / sinekia, rainelés dilimas, katarakios = ETIE LIETOTAJI
 McroShunt ekspiant finlo pojots, i . PRESERFLO MicroShunt paredzétie lietotaji i Kiru arstesana (tostarp

tam':";'“"e regeimo . neplanuota © Tione shirg ol optne disko Kirurgi, kas specializéjas priekséja segmenta un katarakias lwurqua) un n ir apmaciti he(o( S0 ierici.
komplikacijos | LIETOSANAS INDIKACIJAS

STERILIZAVIMAS
Visi PRESERFLO™ MicroShunt- komponentai gavimo metu yra steris. ,PRESERFLO™ MicroShunt' komponentai yra
sterizuojami ETO pagal SO 11135 gars. Turinys lks strius,nebent pauote bty aidana ar pazeista. Jof PRESERFLO™
MicroShunt” netycia NESTERILIZUOTI.
SAUGOJIMAS
Laikyti kontroliuojamoje kambario temperataroje (20+5 “C) ir vengti per didelio karscio, per didelés drégmés, tiesioginiu
saulés spinduliy ir vandens.
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
Pries naudojima naudotojas turi biti tinkamai apmokytas naudotis jrenginiu.
Chirurgija:
1. Anestezija: Procediros metu skiriamos anestezijos pobld] nustato chirurgas.
2. ,PRESERFLO™ MicroShunt* paruosimas: a) Atidziai apzidrekite maisel, kuriame yra _PRESERFLO™
MicroShunt". Jei maiSelis paZeistas, prietaiso nenaudokite. b) I3 sterilios pakuotés isimkite MicroShunt ir padekite ant
sterilaus lauko. c) Sudrékinkite ,PRESERFLO™ MicroShunt” naudodami subalansuota druskos tirpala (BS!
3. Implanto padeties planavimas: .MicroShunt” statomas chirurgo nuoZitra — | supernazalin; arba superotemporalini
akies kvadranta, vengiant tiesiujy raument
4. Ragenos traukimas ir junginés | tenono atvartas: Chirurgo nuoZidra atiikite ragenos traukima sidle. Planuojamoje
chirurgineje zonoje padarykite 6-8 mm peritomijos pjavi, tada ispjaukite subkonjunktyvini / subtenonini maiSel; (skliauto
pagrindu) 90-120 * perimetru nuo Salia galanés iki maziausial 8 mm gylio. Isitikinkite, kad planuojamo ,MicroShunt
i sty néra aktyvauskraujavimo, Venkit pemalyg didaio kauterio naudojmo,nes i padidn andy rizk,

IC taikymas: Chirurgo nuo: prisotintas kempingles uzdékite ant skieros po subkonjunktyvi
o a1 {okinkie, kad j0s esilesty su mgines 2aiados kradtu. Numkits kempinéies It nuplaukie
dideliu kiekiu BSS (>20 m)
 Priekinés kameros ifimo akitolss paruosimas: Pazymeiite 3-20 mm 2ymekio (sierino Zymei) atkus
2ymekliorasilu Genlian Violel spaiva I pazymekio 28ka 3 mm atstumu nuo i

Jei naudojate dvigubo Zing: mpi m pe étame taske sukurkite sklerinj tunelj | prieking
Karvera, isil v rineles p\oks{umos manekmmm ki bgio) & Sorés (veskl prekine kamera fosil po
vidurine chirurginio limbo riba (melynos / pilkos zonos uzpakaline riba, kuri i$ vidaus turéty persidengti su Svalbés
linija). jei i yra. Sklerinis tunelis baigtas, kai jo distaliniame gale sukuriama 2 mm ilgio skleriné kisené, | kuria kista
MicroShunt" briaunos dalis
6.5. Jei naudojate 1,0 mm plysio kampo peili: Pazymétame taske sukurkite negilia 2 mm ilgio sklerin kisene,
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MicroShunt ir Daredzéla i samazinatu acs ekEej spedienu pacienie, Kurem i primara alvrta akia glaukoma
un, lietojot 28y ieksajais spiediens, un/vai gadijumos, kad
glaukomas progressanas dé| nepieciesama operaci.

GRUPAS
Merka pacientu populacija ir pieaugusi pacienti, kuriem ir primara atvérta kakta glaukoma un, lietojot maksimalo
panesamo zalu devu, saglabajas nekontroléjams acs ieks&jais spiediens, un/vai pacienti, kuriem glaukomas,
progresésanas dé| nepieciesama operacila

MicroShunt ntrindicta pie $ad tak|
'SLEGTA KAKTA GLAUKOMA; KONJUNKTIVAS RETU ESAMIBA; IEPRIEKS VEIKTAACS OPERACWAAR INCIZIJU,
KAS SKARUSI KONJUNKTIVU, VAI CITAS KONJUNKTIVAS PATOLOGIJAS (PIEMERAM, PLANA KONJUNKTIVA,
PTERIGIS) MERKA KVADRANTA; AKTIVA VARAVIKSNENES NEOVASKULARIZACIJA; AKTIVS [EKAISUMS
(PIEMERAM, BLEFARITS, KONJUNKTIVITS, SKLERITS, KERATITS, UVEITS); STIKLVEIDA KERMENIS PRIEKSEJA
KAMERA; INTRAOKULARA LECA PRIEKSEJA KAMERA (ANTERIOR CHAMBER INTRAOCULAR LENS, ACIOL);
INTRAKOKULARA SILIKONA ELLA.

BRIDINAJUMI

~Tikal ar receptém: $o ierici i atlauts pardot tikai arstiem vai péc arsta noradijuma.

- Tikai vienreizejai lietosanai. Nelietot atkartoti un nesteriizat atkértoti. Atkartota lietosana vai atkartota sterilizacija var
apdraudat ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices atteici, kas savukart var izraisit nopietnu pacienta traumu,
slimibu, aklumu vai navi. Atkartota lietosana vai atkartota sterilizacila var arf radit erices kontaminacijas risku univai
izraisit pacienta inficésanos vai krustenisku inficésanos, tostarp, bet ne tikai, infekcijas slimibas(-u) pamesanu no viena
pacienta uz citu. lerices kontaminacija var izraisTt pacienta traumu, slimibu, aklumu vai navi.

- Péc lietosanas utllizgjiet produktu un iepakojumu saskan ar siimnicas, administrativo un/vai vietéjas valdibas
politiu.

- Nav izvrtata Mitomycin C (MMC) ilgtermina ietekme, to lietojot kopa ar 5o ieri
piesardzibas pasakumi un intervence saistiba ar MMC lietosanu.

- MicroShunt nedrikst paklaut tiesai saskarei ar materialiem (pieméram, ziedém, dispersijam utt), kuru pamata ir
vazelins (pieméram, vazelins)

- Nav izvértéta MicroShunt apgriesanas vai modificésanas ietekme.

- Viskoelastigie materiali nav parbaudti ar 3o ierici. Tomér arkartas situacia, kad visas citas terapijas ir bijusas
nesekmigas, var izmantot hidroksipropilmetilcelulozi (HPMC). HPMC lietoSanai vajadzatu bit pedgjam fidzeklim, lai

Stingri ieteicami nepieciesamie

sterilizeti ar ETO sterilizaciju saskana ar ISO 11135 vadT aturs saglaba steriltati, kamer iepakojums nav atverts
vai bojats. Ja PRESERFLO™ MicroShunt netfsam Kjust nesterils vai ja iepakojums ir atvérts univai bojats, izmetiet

ferlci. NESTERILIZEJIET ATKARTOTI.

UZGLABASANA

Uzglabat kontroleta istabas temperaldra (2025 °C) un izvairieties no parmeriga karstuma, parmériga mitruma, tiesiem
saules stariem un odens.
LIETO$ANAS NORADIJUMI

Pirms lietosanas lietotajam jabat atbilstosi apmacitam par ierices lietosanu.
Operaci
1. Anestézija: procedras laika ievadamas anestézijas veidu nosaka kirurgs.

2. PRESERFLO™ MicroShunt sagatavosana: a) rupigi apskatiet maisiu, kurd ir™ MicroShunt. Ja maisins ir bojats,
nelietojet ierici; b) iznemiet PRESERFLO™ MicroShunt no sterila iepakojuma sterila vide; c) samitriniet MicroShunt,
izmantojot lidzsvarotu sals Skidumu (Balanced Salt Solution, BSS).

3. Implanta novietojuma planosana: MicroShunt ievietosana notiek péc kirurga ieskatiem virs acs nazala vai
temporala kvadranta, izvairoties no taisnajiem muskujiem

4. Radzenes izstiepSana un konjunktivas/Tenona kapsulas 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° perimera no vietas pie limbas lidz vismaz 8
mm dzijumam. Nodrosiniet, ka planotaja MicroShunt ievades zona nav aklivas asinosanas. lzvairieties no parmerigas
piededzinasanas, kas var palielinat rétu veidosanas risku.

5. MMC lietosana: péc kirurga ieskatiem uz cipslenes zem konjunkfivas/Tenona kapsulas uzklajiet ar MMC.
piesatinatus sukjus, parliecinoties, ka tie nesaskaras ar konjunkfivas braces malu. Nonemiet siklus un izskalojiet ar
liel daudzumu BSS (> 20 m

6. levades vietas sagatavosana prieké : ar tinti atziméjiet 3-20 mm markiera (cipslenes markiera)
punklus, zmaniojol markiera pdspalvu — gencianas vioel krasu: azimajt purklu 3 m attuma o fmbes.

Ja izmantojat 1,0 mm lenkvei farbibam: atzimétaja punkta izveidojiet cipslenes tuneli uz
prieksjo kameru, kas sakas tiei virs varaviksnenes plaknes (trabekulara tikla fimenis). Argja norade: ieklstiet
priekseja kamera tiesi zem kirurgiskas imbas robezas vidus (zilas/pelékas zonas aizmuguréja robeza, kurai iekS&j

japarklajas ar Svales finiu), ja tada Ir. Cpslenes tunelis r izveidots, kad cipslenes tunela distalaja gala ir izveidota

2 mm gara cipslenes kabala, kur tiek ievietota MicroShunt spuras dala.

6.b. Ja izmantojat 1.0 mm spraugas lenkveida nazi: atzimétaja punkta izveidojiet 2 mm garu seklu cipslenes

kabatu, kur tiek ievietota MicroShunt spuras dala. levietojiet 25G adatu cipslenes kabata un izveidojiet cipslenes

tuneli priek3eja kamer, kas sakas tieSi virs varaviksnenes plaknes (trabekulara tikla fimenis). Argja norade:

iek|stiet prieksja kamera tiesi zem Kirurgiskas lmbas robezas vidus (zilas/pelékas zonas aizmuguréja robeza,

kurai iekséji japarkiajas ar Svales linju), ja tada ir

prieksja kamera: i biem, novietojiet MicroShunt cauruiit ar

sfipumu pret radzeni cipsienes kabatas/cipsienes Hunefs vum, rct spuras priokEpus parall iplenos vrsmal.
Maigi ievietojiet MicroShunt cipslenes kabatalcipslenes tunelr, idz spuras dala atrodas zem cipslenes kabatas. Ja
lctouet parmerig speku, MictoShunt eacig saociees un b apariinda levietoSana, Ja novar kI, vor veidot
vl vienu cipslenes kabatu/cipslenes tuneli aptuveni 1 mm attaluma no jebkuras sakotnéja trakia puses. Ja MicroShunt
procediras laika tiek bojata, izmantojiet jaunu MicroShunt un izmantojiet jaunu cipslenes kabatu/cipslenes tuneli. Péc
velksmigas MictoShunt vieloSanas paiecniotis, ko caurultes proksimalai galspriekija kamera nesaskaras ar
radzend va varaviksnend n a ditlja gal i acs Sidruma plasma. Pac amivietofe MicroShunt caururs galu
fenona kapsulas atioka uz cipslenes virsmas, parliecinoties, ka ta ir taisna un nav iespradusi Tenona
Kapaula Ja ploama naw redzam. apsveria vienu val valrskas $adas darbibs: il iespiediatac (apslen. b
radzeni), piepildiet prieksgjo kameru ar BSS, izmantojot paracentézi, vai izmantojiet 23G 8 mm iektu kanulu ar planu
ey Ut infcdjet BSS MicoShunt distila gaa, a il courut. Ja i nav veidot, paneloiol v
nomainet erici.
8. Parbaudiet MicroShunt i gonioskopiju, lai
novertétu MicroShunt proksimala gala novietojumu priekséja kamera un parliecinatos, ka i pietiekams attalums no
radzenes un varaviksnenes.
9. Konjunktivas slég8ana: parvietojiet Tenona kapsulu un konjunkiivu uz fimbu un sasujiet, izmantojot Suves,
kuras glaukomas specialstijau izsenis veiksmigi izmanto (. i, neilona, vikrila Suves). Samitrinatu fluorescein:
sloksni izmanto, lai parbauditu konjunkfivas noplddi, kuru var noslégt ar papildu Suvém. Parbaudiet, vai: MicroShunt
proksimalais gals atrodas prickseja MicroShunt distalais gals ir taisns un nav iespiests Tenona kapsula.
Izvelciet radzenes izstiepsanas Suvi, ja a tika izmantota. Pec operacijas uzkijiet atbilstosas antibiotikas un sterordu
zal

10. Péc lietosanas utiizajiet produktu un iepakojumu saskana ar slimnicas, administrativo univa vietgjas valdibas.
politiku. levérojiet MMC lietosanas noradijumus par pareizu MMC utiizésanu.

pec operacias:

Parbaudiet acs ieksgjo spiedienu katra apsekosanas reize, lai noteiktu, vai MicroShunt darbojas.

Ja MicroShunt tiek parvietota, iznemta univai aizstata ar cita veida ierici, pamatojoties uz iefices veikispgju,
Konjunkiiva ir japargriez imbas dala I1dzIgi ka sakotnéja procedyra. lerice jabat redzamai, lai veikiu parvietosanu
vai iznemsanu. Ja ierici iznem, parbaudiet, vai no attieciga kanala nenotiek acs iekséja Skidruma noplade. Ja ir
noplade, uzlieciet kanalam Suvi,lai to noslégtu. Konjunktivas slégsana javeic lidzigi ka sakotnéja procedara.
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Symbol Title of Symbol

Manufacturer Kataokeuaotrig Serial Number Sarjanumero Double Sterile Barrier System Z6omia BITAOG oTeipou GpaykoD
Producent y Serienummer ApIBUGS OEIpds Dobbelt, sterilt barrieresystem 9 700 ionn NWN
Fabrikant Gyarts Serienummer im0 100n Dubbel steriel barriéresysteem Kett6s steril akadalyrendszer
Fabricant Producent Numéro de série Sorozatszam Systéme & double-barriere stérile System podwojne bariery sterylnej
Hersteller ucat Seriennummer Numer seryjny Doppeltes steriles Barrieresystem Sistom da barerd strl dubl
Produttore. Varorosutens Numero di serie Serie - Sistema di barriera sterile doppia [leoiikan CTepunbHas: GapuepHas cHcTeMa
Produsent Vjrobca @I Serienummer Cepwitii Hovep ® Dobbelt sterit barrieresystem System dvojte) storne barery

d Fabricante Uretici Firma Nimero de série Sistema de barreira estéril dupla Tkl steril bariyer sistemi
Fabricante Uptnunpnn N.° de serie Sistema de doble barrera esteil Unluwh umbnm wngbiwwanltzh
Tillverkare BupoGiK Serienummer Dubbel sterilbarriarsystem huwdu

- Toolia sl e i lis Tloalina clepua GapicpHa cucewa

Mpowssoguren Gamintojas Cepuen Howep Teoiina crepana GapnepHa cucrema Topeltsteriine barjaériststeem
Vrobce RaZotajs Vyrobn éisio Serijos numeris Duojity sterilnf bariérovy systém Dviguba sterilumo apsaugos sistema
Valmistaja Serijas numurs Kaksiosainen sterill este Dubutta sterila barjeras sistema
Authorized representative in the European Community Catalog number Tuotenumero Do not re-use Ei saa Kayttia uudelleen
Autoriseret repraesentant i Den Europzziske Union Katalognummer ApIByI6S KaTaASyou Ma ikke genanvendes Mny emravaxpnaryiorroieire
Erkend vertegenwoordiger in de Europese Unie Catalogusnummer 07 1900 Niet opnieuw gebruiken in-nY RV
Représentant autorisé dans la Communauté européenne Référence Katalogusszam Ne pas réutiiser Ne hasznélia tjra
Autorisierte EU-Vertretung Bestellnummer Numer katalogowy Nicht wiederverwenden Nie uzywat ponownie
Rappresentante autorizzato per ['Unione Europea Numero di catalogo Nurmér de catalog Non riutiizzare Anu se reutiiza
Autorisert representant | Den europeiske union Katalognummer Homep no karanory Skal ikke gjenbrukes He vcnonayiiTe nosTopHO
Representante Autorizado na Comunidade Europeia Numero de catélogo Katal6gove cislo ® Nao reutiizar Nepouzivajte opakovane
Representante autorizado en la Comunidad Europea N.° de referencia Katalog numarast No reutiizar Tekrar kullanmayin
Auktoriserad representant i Europeiska unionen Katalognummer Uwinwingh huidwp Far ] ateranvéndas Glpwluw gt Ypllwlh oguwgnpoUwl

) gl B s e A5, Howep 3a katanorom 448 Juisy  He BAKOPHCTOBYBATH NOBTOPHO

Vb HOMolLeH npeacTasnTen 8 Esponedickata oGWHOCT
Autorizovany zéstupce v Evropském spolecensti
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossé
E£ou0i050mévog avrimpoowiog oy Eupwraikii Kowvomta
oA AR ALIN

iseld az Eurdy
Upowatniony presqsiawicil we Wepsinocie Europejskie]
Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
Ofidarmii paRGTaRHTens B Eaponefoun CoOBLISCTEe
Opravneny zastupca v Eurépskom spolocenstve

Avrupa Toplulugu icindeki Yetili Temsilci

'VOBHOBaXEHMIA NDEAICTABHYK B EBPONEACEKIA CrINbHOTI
Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Igaliotas atstovas Europos Bendrijoje

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Karanoxen Hoviep
Katalogové cislo

Kataloga numurs

a He ce wnon3Ba NOBTOPHO
Nepouzivejte opakované

Mitte-Korduskasutus
Nenaudoti pakartotinai
Nelietot atkértoti

Magnetic resonance safe
Kan MR+ seamnes sikkert

-ve
companble aux IRM
MR-sicher
Siour pr la isonanza megetica
Trygg ved MR
Seguranca em ambiente de ressonancia magnética
Seguro en entornos de resonancia magnética
MR-saker

BE30NEACHO MPM AAPEHO-MATHATEH Pe3OHaHC.

Acpakés yia xprion ot TEPIBEANOV HAYVATIKOS OUVTOVIOYOD

MR-biztonsagos
Wyrob bozpieczny w érodovisk rezonansu magrelycznego
Compatibil cu medil prin rezonanta magnetic

YGTOJ|MBO K MArHATHOMY Pesos

Bazpoind na pousivanie v prostedl MR

Manyetik rezonans givenli

Ulunuilig E wqUhutwntanbwluthl wihpbbnh Wwindwip
BesneuHui Ny ACTOCYBAHHI Pa3oM 3 oBnaaHanHsm Ans MPT
MR-ohutu

Saugus naudoti magnetinio rezonanso aplinkoje

Dross pret magnatisko rezonansi

Swiss authorized representative EfoucioBompévog avrimpoowos oty EABeria:
Autoriseret reprasentant i Schweiz Yeawa nein 1
Gevolmachtigd vertegenwoordiger in Zwitserland  Svéjci meghatalmazott képvisels

Représentant agréé en Suisse Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii
Autorisierter Vertreter in der Schweiz Reprezentant autorizat pentru Elvetia

& Wseiiapun
Autorizovany zéstupca pre Svajéiarsko
Isvigre yetkil temsilcisi

Sveitsisk autorisert representant

Representante suigo autorizado

Representante autorizado suizo Gybiguinhuwih thwann Ubnlwjwgnighg

Aukloriserad representant  Schweiz YrosHoBaxeHwi npencTahuk y Ulseituapii
o 5zl Sudd Volitatud esindaja Sveitsis

Oropusnpan npeactaswren sa Wseiiuiapns Igaliotas atstovas Sveicarijoje

Zplnomocnény zastupce ve Svycarsku Pilnvarotais parstavis Sveice

Valtuutettu edustaja Sveitsissé

STERILE EO

Sterilized using ethylene oxide
Steriliseret med ethylenoxid
Geseriliseerd met ethyleenoxide
Stérilisé & Iaide d'oxyde d'éthyléne
Mit Ethylenoxid sterilisiert
Sterilizzato con ossido i etilene
Sterilisert med etylenoksid
Esterilizado con 6xido de etileno
Esterilizado por 6xido de etileno
Steriliserad med etylenoxid
1 38 Sl
Crepunuaupano ¢ eTunenos okoun
Sterilizovano ethylenoxidem

Steriloitu etyleenioksidilla

ATIOOTEIPWREVO e Xpion 0E€iiou Tou aIBuAEviou
TOPIX [N NIWYRKA AETM00 YW

Etilén-oxiddal sterilizalva

Wysoryizowano lenkiem olyiens

Stetzatcu 0 do

repun o STRGHORCATN

St etylénoxidom

Etilen oksit le steriize ediimistir

Uwilintwabnodws E tphiEUh agumh uhgngny

Crepunisosano okcuaOM ern

Stenlseertuc kasutades atileonoksici

Sterilizuota naudojant etileno oksida

Sterilizats ar etiléna dioksidu

Ei saa steriloida uudelleen
My EMavaTIooTEIpOVETE

Do not resterilize
Ma ikke resteriliseres
Nt hersteriiseren
Ne pas restérilise

nwa Y K

Ne steriizalja tjra

Nicht resorisioren Nie sterylizowa¢ ponownie

Non risterilizzare Nu resteriiza

Skal ikke steriliseres pa nytt pUnMyiiTe NOBTOPHO.

Nao reesterilizar Nesxermzune opakovang

No reesterilizar Tekrar sterilize etmeyin

Far e resteriiseras Unlbuwljh dubnbuwqtnontdu watinu
Crepuniaysatu aapyre 3a60poeHo

Mitte resteriliseerida

Pakartotinai nesteriizuot

Nesteriizat atkartoti

[la He Ce cTepuMINpa NoBTopHO
Nesterilizujte opakovang

UKRP

UK Responsible Person
Ansvarlig person i Storbritannien 90122 NONKA DR
Verantwoordeliko persoon Vererigd Keninkrk  Egyesiit Kidlysdgbel felelds személy
Responsable au Royau a odpowiedzialna w Wielkie; Brytanii
Verantworticher im Veremlg(en Kenigreich Reprezentam autorizat pentru Regatul Unit
Responsabile per il Regno Unito OTBeTCTBGHHOE NULO B BENMKOGPHTaHMM
Ansvarlig person i Storbritannia Zodpovedna osoba pre Spojené kralovstvo
Responsavel no Reino Unido BK Yetkili Kisi
Persona responsable en Reino Unido URe-h wuinwupuwbwinnt wid
Ansvarig person i Storbritannien Bianosinanswa ocoba y BenukoSpuTasii

Sl il s Vastutav isik Unendkuningriigis
Qmosopuio nue 32 OBmetcro KparcTeo Atsakingas asmuo Jungtingie Keralysiélo

Odpovédna osoba ve Spoj Atbildiga persona

Vastuuhankil Yhdlstyneosed k kumngaskunnassa

YmeuBuvog oTo HB:

Do not use if package is damaged
Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
Ne pas utlliser si l'emballage est endommagé
Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
Non usare se la confezione & danneggiata

Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet

Nao utiizar se a embalagem estiver danificada
No utiizar si el envase esta dafiado

Far ej anvandas om forpackningen ar skadad

He uanonssaiire, ako onakoskaa e nospeaeHa
Nepouzvejte, pokud byl obal poskozen
Ei saa kayttad, jos pakkaus on vaurioitunut

5 e el SIS 1Y 23 Y

Mn XPrIoIMoTTOIEiTe av N 0UOKEUasia EXel UTIooTel GG

Ne hasznalja, ha sériilt a csomagolas
Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone
Nu utiizati daca pachetul este deteriorat

He ucnonbayiire, ecrin ynakoska rospenzera
Nepouzivaite, akje obal poskoden

Ambalaj hasarlysa kullanmayin

20quugnndty, bpb thwpebren Yuwugus t

T TNnn ox wnnwA? X

He BUKOPVICTOBYBATH, AKLIO NaKYBAHHS NOLLKOKEHE.

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud
Nenaudokite, jei pakuoté pazeista
Nelietot, ja ir bojats iepakojums

Consult mslmcuons foruse
Se brugsanvisni
Gebrulkaaanwizing o
Conmuter on haociont  otsaton
Gebrauchsanleitung lesen
Consultare le istruzioni per I'uso
Se bruksanvisningen
Consultar as instruges de utiizacéo
Consultar las instrucciones de uso
Se bruksanvisningen
R PERMIEEPRN

BukTe UHCTPYKUUUTe 33 yroTpeGa
Prostudute si navod k pouziti
Katso kiyttoohjeet
ZupBouAEuBefTe TS 0BNYiES Xprong

winwn R P vt

Olvassa el a Hasznlati utasitast

‘Sprawdzié w instrukcji uzytiowania

Consultali instructiunile de utilizare.
O3HAKOMETECH G UHCTDYKUMEI O MpHMEHEHNIO.

Preciajte si navod na pouZitie

Kullanim talimatina bakin

[IMBITSCH IHCTPYILO 3 BAKOPUCTaHHS
Uurida kasutusjuhendit

Perzirékite naudojimo instrukcia.
Skallt lietosanas noradumus

Conformité Européene or European Conformity
CE-meerkning (Conformité Européene)

Conformité Européene of Europese conformiteit

Conformité européenne

Conformité Européene oder Europaische Konformitét

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 pean Conformity (Oy med

Esponeiickn awax 3a cuoTeeTCTaMe
Shoda s EU predpisy
c € Euroopan Unionin direktiivien mukainen

Eupuwricik) 0uppopewon

Europai megfelel6ség
Certyfikat CE

Conformitate europeana
Esponelickoe cooTaeTcTame
Sulad s eurépskymi predpismi
Avrupa Uygunlugu

t
BIANOBIAHICTS E3PONEACHUM HOPMATUBAM
Conformité Européene vi Euroopa vastavusmérgis
Conformité Européene arba Europos atitiktis
Conformité Européene vai Eiropas atbilstiba

Use by date Viimeinen kéyttopiva
Anvendes inden-dato Huepounvia xprions éws
Uterste ebeulsdatum
Date limite d'utiisati Felhasznélhatosagi datum
Verfalisdatum Nemendoar bis) Wykorzystaé do dnia

ta df scaderza Ase utiiza pané la data de

gl Nk YN

Utlopsd
Dot de valdade
Fecha de vencimiento
Anvéind fore-datum

Vicronsaosats o
Détum exspirécie
Son Kullanim Tarihi
Oguwgnnot Uhlgl
AV Aada s TepMin npUAaTHOCTI
Kasutada kuni kuupaevani
Galiojimo data
Deriguma termiga datums,

Cpox va rogwocT
Datum pouzitelnosti

Temperature limit

Limite de température
Temperaturgrenzwerte
Limiti di temperatura
Temperaturgrense

Temperaturgranser
[SIRTNN

‘TemneparypHy rpaHmun

Limit teploty

Lampotiarajat
Opio Beppioxpaoiag

Miono RN
Homérsekleti hatar
Crarics temporstuy
Limita de temperat
Mlonyctumas veMnenaryDa

Temperataras ierobezojums.

Medical device
Medicinsk udstyr

Lazkinnalinen laite
IaTpOTEXVOAOYIKS TIPGIGY.

Keep away from sunlight
Holdes pa afstand af direkte sollys

Suojattava auringonvalolta
Kpatfiote 1o akpié ams 1o nAiaks gug

Beonty

Caution: This device is restricted to sale by, or on the order of, a physician.
Forsigig: Denne anordning er begreenset til salg af eller efter ordination af en leege.

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

Attention : La vente de ce dispositf ne peut étre effectuée que par un médecin ou sur son ordonnance.
Achtung: Dieses Produkt darf nur von oder auf Anordnung eines Arztes verkauft werden.

Attenzione — La vendita del presente dispositivo & consentita esclusivamente ai medici o dietro
prescrizione medica.

Obs! Enheten skal bare selges eller forskrives av lege.

Atengaor  venda desto disposivo esé miada a madicas ou por ordom do um médico

prescripcion facultativa

n: La
ObetDonra produkt far saljas endast av eller pa ordination av en lzkare.
il

e 8 gl ans

BinManvie: NPONaXGaTa Ha TOBA WETWE Ce PAIPELIABa CAMO OT AT 110 HADEXAGHE Ha NeKap.

Pozor: Tento prostfedek smi byt prodavén nebo objednévan pouze |ékafem.

Huomio: Taman laiteen saa myyda vain lakari tai alkérin mazrayksesté.
Mpogoxr: H iAo g ouokerc auic empé ivei évov amd aTpd fi 1apou.

AN IX TI7A NON7 NI AT [N 7Y AT

Vigyazat: Ez az eszkoz csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithet

Uwaga: Sprzedaz tego urzadzenia moze odbywac sig wylacznie przez lub na zlecenie lekarza.

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

Brumanme! 310 YCTPOTICTBO PaIPEUIEHO AR NPORGA TONEKO BAYOM WA N0 €0 3aKasY.

Upozomene: Této pomcka je urend na predaj alebo objednavku vyluéne pre lekara.

Dikkat: Bu cihazin satisi, sadece bir hekim tarafindan veya hekim emri uyarinca yapilabilr.

Nuwnnniinil. Uwingh Ywwngn pdauh Ynnuhg Yuid Unw wuindtnny wngbiunud t:

OBepexHo! e NPUCTPIVi MOXHA NDOAIABATH NAE NiKapSM aG0 38 PO3NOPATKEHHSM NIKaps.

Ettevaatust! Seda seadet tohib miitia ainult arst vdi arsti korraldusel

Demesio. Prietaisa gali parduoti tik gydytojas arba kitas asmuo jo nurodymu

Uzmanibu! So ierfci ir atiauts pardot tikai arstiem vai p&c arsta noradijuma,

PRESERFLO™ MicroShunt

Medisch hulpmiddel o venn Buiten beraik van zonlicht houden wnon 0
Dispositf médical Orvosi eszkoz Conserver a abri des rayons du soleil Napfényt6! tévol tartands
Medizinprodukt Wyréb medyczny Vor Sonneneinsirahiung schitzen Trzymat z dala od éwiatta slonecznego
Dispositivo medico Dispozitiv medical N Tenere lontano dalla luce Solare Feri de lumina soarelui
m Medisinsk enhet Meauumhckoe vcmowcrao >/T< Hold unna sollys. Bepesb OT CONHENHOro caeTa
Dispositivo médico Zdravotnicka p AN | Afastar da luz solar direta Uchovavaite mimo sinecného Ziarenia
Dispositivo médico Tibbi cihaz Mantener alejado de la uz solar Giines isigindan uzak tutun
Medicinteknisk ulrustning Sl uwng Far e utséitas for solljus 3ema wwhby wplh (nyuhg
= Sen Meauunwi npucrpii el ea (o lins i} BOPEITU BIA COHRHOTO CaiTG
Mennuuworo wagenvie Medisiniseade Ta ce nasn or nvivesa ceeTnuHa Holda pikesevalguse eost
Zdravotnick prostiedek Medicinos priemoné Uchovavejte mimo dosah slunegnino svétia ‘Saugoti nuo saulés spinduliy
Medicinas ierice Glabat viets, kur nav saules gaismas
Batch code Erakood Pidettava kuivana
Batch-kode Kubixog mapribag Opbevares tort NampAoT 10 OTEVS.
Batchcode e T Droog bewaren vt nu
Numéro du lot Tételkod Conserver au sec

Chargenbezeichnung od parti

Codice di lotto Codul lotului

Partikode Kon napran

Cédigo de lote

Cédigo de lote
Iullpmgmhmuh Unn

WidlsS Koanay
Naptusen on Paritanis
od sarze Partijos numeris

Partijas kods

Vor Nasse schiitzen
Conservare in un luogo ascitto
Ma holdes torr

Forvara torrt

Ha ce naa cyxo
Uchovavejte v suchu

Tartsa szérazon
Chronic przed wilgocia
Pastrati uscat

Xpanurh 8 cyxom mecte
Uchovavaite v suchu
Kuru bir yerde saklayin
Muwht( gnn Yuypnud
3Gepirath & cyxomy micui
Hoida kuivas

Laikyti sausal

Glabat sausuma
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