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

INTRODUCTION

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

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

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

CONTENTS
- PRESERFLO™ MicroShunt (1) - 3mm Scleral Marker (1) - MANI Ophthalmic Knife (1mm Slit Angle Knife) (1)
- Lasik Shields (3) - Marker Pen (1) - 25G Needle (1)

INDICATIONS FOR USE

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

CONTRAINDICATIONS

The implantation of the PRESERFLO™ MicroShunt is contraindicated if one or more of the following conditions exist:
BACTERIAL CONJUNCTIVITIS; BACTERIAL CORNEAL ULCERS; ENDOPHTHALMITIS; ORBITAL CELLULITIS;
BACTEREMIA OR SEPTICEMIA; ACTIVE SCLERITIS; UVEITIS; SEVERE DRY EYE; SEVERE BLEPHARITIS;
PRE-EXISTING OCULAR OR SYSTEMIC PATHOLOGY THAT, IN THE OPINION OF THE SURGEON, IS LIKELY TO
CAUSE POSTOPERATIVE COMPLICATIONS (E.G. SEVERE MYOPIAAND THIN CONJUNCTIVA) FOLLOWING
IMPLANTATION OF THE DEVICE; PATIENTS DIAGNOSED WITH ANGLE CLOSURE GLAUCOMA.

WARNINGS

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

- For one-time use only. Do not reuse or re-sterilize. Reuse, or re-sterilization may compromise the structural integrity
of the device and/or lead to device failure which, in turn, may result in serious patient injury, illness, blindness or
death. Reuse, or re-sterilization may also create a risk of contamination of the device and/or cause patient infection
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or cross-infection, including, but not limited to, the ission of infectious di ) from one patient to another.
Contamination of the device may lead to injury, illiness, blindness or death of the patient.

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

- Viscoelastics have not been tested with this device. However, in an emergency when all other therapies have failed,
the use of hydroxyl methyl-cellulose (HPMC) may be an option. Use of HPMC should be a last resort to correct a flat
chamber with the PRESERFLO™ MicroShunt and may risk loss of flow through the device for one or more weeks after
use necessitating close or more frequent observation of IOP.

- Do not use on any patient who is too sensitive or allergic to metals.

PRECAUTIONS

- Should the PRESERFLO™ MicroShunt appear deformed, folded and/or distorted, do not use.

- Avoid use of toothed forceps to handle device. McPherson type forceps are recommended.

- Do not use knife if it has been hit against or in contact with parts other than the eyeball. Such knife may be damaged
and lose sharpness.

- The use of the PRESERFLO™ MicroShunt for secondary glaucomas has not been established.

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

- After-use discard with the blade stowed inside the cover.

POTENTIAL COMPLICATIONS/ADVERSE EVENTS

The complications during and after surgery may include:

Glaucoma progression not controlled, difficulty in inserting the PFMS, extended surgical procedure, tube migration out
of anterior chamber, flat anterior chamber, excessive bleeding in anterior chamber or eye, PFMS touches cornea or iris,
intraocular pressure too high or low, viscoelastic used in anterior chamber, choroidal effusion or hemorrhage, retinal
detachment, proliferative retinopathy, hyphema, hypotony or hypotony maculopathy, phthisis bulbi, endophthalmitis,
tube erosion through conjunctiva, tube block by iris or vitreous or fibrin, uveitis, diplopia, aqueous misdirection, corneal
complications (abrasion, edema, ulceration, infection, decompensation, bullous keratopathy, endothelial cell loss,
Descemet striae), partial or complete vision loss, globe perforation, bleb leak, blebitis, cystic bleb, bleb failure, pupillary
block, ptosis, macular edema, prolonged inflammation, use of glaucoma medications, pain, conjunctival complications
(dehiscence, dissection, hemorrhage, hyperemia, scar, ulcer), iris adhesions/synechiae, cataract development

or progression, explantation of the PFMS, encapsulation reaction, fibrin in anterior chamber, visual field damage,
headache, vitreous hemorrhage, and suture related complications.

STERILIZATION

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

STORAGE

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

INSTRUCTIONS FOR USE

User must be properly trained on the use of the device prior to use.

Surgery:

1. Anesthesia: The type of anesthesia will be at the surgeon’s discretion.

2. Preparation of PRESERFLO™ MicroShunt: Carefully examine the package containing the PRESERFLO™

MicroShunt for signs of damage that could compromise sterility. If damaged, discard the device. Remove PRESERFLO™

MicroShunt from sterile packaging onto sterile field. Wet the PRESERFLO™ MicroShunt using a solution of Balanced Salt

Solution (BSS).

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

3. Preparation of Mitomycin C: If the surgeon is applying MMC, follow the instructions for use for preparing 0.2-

0.4mg/ml MMC. Prepare a syringe or line that can flush copious amounts of BSS (>20ml).

4. Corneal Traction and Conjunctival Flap: Perform corneal traction with 7-0 Vicryl suture at surgeon’s discretion.

In the planned surgical area, dissect a fornix based subconjunctival/subTenon pouch over a circumference of 90°-120°

from near the limbus to at least 8mm deep.

5. Application of MMC: At the surgeon’s discretion, apply 0.2-0.4mg/ml MMC soaked in 3 corneal lasik shield sponges

under the subconjunctival pouch over a circumference of 90°-120° about 8mm deep for 2-3 minutes, remove the

sponges and rinse with generous amounts of BSS (>20mL).

Note: Assure that the conjunctival wound edge does not come into contact with antimetabolite.

6. Preparation of Anterior Chamber Entrance Site: Assure there is no active bleeding in the area of the planned

PFMS entry. Mark a point 3mm from the limbus utilizing 3mm scleral marker and marker pen. At the marked point,

use a Tmm slit angle knife, create a shallow scleral flap at the mark just big enough to tuck the fin portion of the

PRESERFLO™ MicroShunt. Make a 25G needle track into the anterior chamber (AC) by entering the scleral flap and

advancing the needle so as to enter the angle just above the iris plane.

7. Insertion of PRESERFLO™ MicroShunt into Anterior Chamber: Using forceps, position the the PRESERFLO™

MicroShunt tube with the bevel facing towards the cornea close to the needle track while keeping the fin face parallel to

the scleral surface. Gently insert the PRESERFLO™ MicroShunt into the track until the fin is tucked under the scleral

flap. Use of excessive force will result in temporary bending of the PFMS and increase the difficulty of entrance. If not
accessible, another tract can be made approximately 1mm to either side of the original tract. If the PRESERFLO™

MicroShunt is damaged during the procedure, use a new PRESERFLO™ MicroShunt and use a new tract. After

successful insertion of the PRESERFLO™ MicroShunt, check that the PFMS tube position in the AC is not in contact

with the cornea or iris and that there is flow of aqueous. If flow is not visible, use a 23g Thin wall 8mm bend cannula
and inject BSS into the distal end of PRESERFLO™ MicroShunt to prime the tube. Confirm flow, then tuck the end of
the PRESERFLO™ MicroShunt tube under the subconjunctival/subTenon’s flap on scleral surface making sure it is not
caught in Tenons. If there is no flow established, reposition or replace the device.

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

gonioscopy be performed to assess the position of the proximal tip of the PRESERFLO™ MicroShunt in the anterior

chamber to ensure that there is sufficient clearance from the cornea or iris.

9. Conjunctival Closure: Reposition the Tenon’s and conjunctiva to the limbus and suture using sutures with a long

history of successful use by glaucoma specialists (i.e. nylon, vicryl). A moistened fluorescein strip is used to check

for a conjunctival leak, which may be closed with additional sutures. Verify the presence of the proximal end of the

PRESERFLO™ MicroShunt in the anterior chamber. Pull corneal traction suture out if it was used. Apply antibiotic and

steroidal medication post-op as appropriate.

10. After use, dispose of product and packaging in accordance with hospital, administrative, and/or local government

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

Post operatively:

1. Monitor the intraocular pressure at each follow-up to determine if the tube is open.

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

For any questions or concerns, contact: InnFocus Inc., USA; EMERGO EUROPE, Netherlands

PRESERFLO™ MicroShunt GLAUKOMDRAENSYSTEM (da)
Brugsanvisning
INTRODUKTION

PRESERFLO™ MicroShunt (PFMS) er en implanterbar glaukomdraenenhed, der er fremstillet af en ekstremt fleksibel
SIBS-polymer [poly(Styren-blok-IsoButylen-blok-Styren)] med et rer med en ydre diameter pa 350 um og en lumen pa
70 pm. Den har trekantede finner, der forhindrer migration af reret til FK. Anordningen er udviklet til implantation under
det subkonjunktivale/bandomrade.

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

2. Husk at kontrollere udlgbsdatoen for hver komponent.

INDHOLD
- PRESERFLO™ MicroShunt (1) - Scleral marker pa 3 mm (1) - MANI Ophthalmic Knife (Spaltevinkelkniv pa 1 mm) (1)
- Lasik Shields (svampe) (3) - Markeringspen (1) -25G nal (1)

INDIKATIONER FOR BRUG

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

KONTRAINDIKATIONER

Implantation af PRESERFLO™ MicroShunt er kontraindiceret, hvis en eller flere af falgende tilstande forekommer:
BAKTERIEL CONJUNCTIVITIS, BAKTERIEL ULCUS CORNEA, ENDOFTALMITIS, ORBITAL CELLULITIS,
BAKTERIZMI ELLER SEPTIKAMI, AKTIV SCLERIT, UVEITIS, ALVORLIG @JENBETANDELSE (UDT@RRING),

ALVORLIG BLEPHARITIS, EKSISTERENDE OKULAR ELLER SYSTEMISK PATOLOGI, DER EFTER KIRURGENS
SK@N MED SANDSYNLIGHED VIL GIVE KOMPLIKATIONER EFTER OPERATIONEN (F.EKS. ALVORLIG

MYOPI OG TYND CONJUNCTIVA), HVIS ANORDNINGEN IMPLANTERES, PATIENTER, DER ER BLEVET
DIAGNOSTICERET MED SNAVERVINKLET GLAUKOM.

ADVARSLER

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

- Kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges eller gensteriliseres. Hvis anordningen genbruges eller gensteriliseres,

kan dette kompromittere anordningens strukturelle integritet og/eller fre til fejl i anordningen, hvilket kan forarsage
alvorlig personskade péa patienten, sygdom, blindhed eller dedsfald. Hvis anordningen genbruges eller gensteriliseres,
kan der opsta risiko for kontaminering af anordningen og/eller patientinfektion eller krydsinfektion, herunder men ikke
begraenset til overfarsel af infektigse sygdom(me) fra én patient til en anden. Kontaminering af anordningen kan fore til
personskade pa patienten, sygdom, blindhed eller dedsfald.

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

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

- Alle typer viskoelastiske produkter er ikke blevet afpravet med denne anordning. | nedsituationer, hvis alle andre
behandlinger har slaet fejl, kan brugen af hydroxyl methyl-cellulose (HPMC) vaere en mulighed. Brug af HPMC skal
veere en sidste udvej for at korrigere et fladt kammer med PRESERFLO™ MicroShunt og risikere tab af flow gennem
enheden i én eller flere uger efter brug, hvilket ngdvendigger teet eller hyppigere observation af IOP.

- Mé ikke bruges pa patienter med overfalsomhed eller allergi over for metaller.

FORHOLDSREGLER

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

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

- Kniven ma ikke anvendes, hvis den har ramt eller vaeret i kontakt med andre dele end gjeaeblet. En sadan kniv kan
veere beskadiget og have mistet sin skarphed.

- Brug af PRESERFLO™ MicroShunt ved sekundaert glaukom er ikke dedgmt.

- Enheden ma ikke udsaettes for direkte kontakt med petrolatumbaserede (dvs. vaseline) materialer (f.eks. salver,
dispergeringer osv.).

- Skal kasseres efter brug med bladet skubbet ind i hylsteret.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER/BIVIRKNINGER

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

Ukontrolleret progression af glaukom, vanskelighed ved indfering af PFMS, leengerevarende operation, migration af reret
ud af forkammeret, fladt forkammer, kraftig bledning i forkammer eller gje, PFMS bergrer cornea eller iris, intraokuleert tryk
for hait eller lavt, viskoelastisk produkt anvendt i forkammer, choroidal effusion eller bladning, nethindelgsning, proliferativ
retinopati, hyphema, hypotoni eller hypotoni makulopati, phthisis bulbi, endoftalmitis, rarerosion gennem conjunctiva,
blokering af rer af iris eller corpus vitreum eller fibrin, uveitis, diplopi, vandstremning i forkert retning, komplikationer

i cornea (abrasion, edem, ulceration, infektion, nedbrydning af cornea, bullgs keratopati, tab af endotelceller, striae i
Descemets membran), delvist eller helt synstab, perforation af bulbus, bleerelaekage, blebitis, cystisk bleere, blaeresvigt,
blokering af pupil, ptose, makuleert edem, laengerevarende inflammation, brug af medicin mod glaukom, smerter,
komplikationer i conjunctiva (ruptur, dissektion, bledning, hyperaemi, arvaev, sar), adhaerence/syneki af iris, udvikling

eller progression af katarakt, eksplantation af PFMS, reaktion med indkapsling, fibrin i det anteriore kammer, skade af
synsfeltet, hovedpine, bladning i corpus vitreum og komplikationer relateret til sutur.

STERILISERING

Alle PRESERFLO™ MicroShunt-anordninger og tilbeher er sterile ved modtagelsen. PRESERFLO™ MicroShunt,

scleral marker og spaltevinkelkniv er steriliseret med EO-sterilisering i henhold til retningslinjerne i ISO 11135,

og markeringspennen, nalen og Lasik Shields (svampene) er steriliseret med gammastraling. Indholdet er sterilt,

medmindre emballagen er &bnet eller beskadiget. Hvis anordningen eller noget af tilbehgret skulle blive usterilt, eller

hvis emballagen abnes og/eller beskadiges, skal anordningen kasseres. MA IKKE GENSTERILISERES.

OPBEVARING

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

BRUGSANVISNING

Brugeren skal vaere korrekt uddannet i brugen af enheden far brug.

Kirurgi:

1. Anaestesi: Typen af anzestesi veelges af kirurgen.

2. Klargering af PRESERFLO™ MicroShunt: Emballagen med PRESERFLO™ MicroShunt skal undersages

ngje for tegn pa skade, der kan kompromittere steriliteten. Hvis emballagen er beskadiget, skal enheden kasseres.

Tag PRESERFLO™ MicroShunt ud af den sterile emballage, og leeg den ind i det sterile felt. Ger PRESERFLO™

MicroShunt vad vha. en afbalanceret saltoplgsning (BSS).

Bemeerk: Det er ikke tilladt at skeere i eller @ndre PRESERFLO™ MicroShunt pa nogen made.

3. Klargering af Mitomycin C: Huvis kirurgen anvender MMC, skal brugsanvisningen felges for at klargere

0,2-0,4 mg/ml MMC. Klarger en sprajte eller linje, der kan skylle med rigelige maengder BSS (>20 ml).

4. Corneal traktion og konjunktival flap: Der kan udfgres corneal traktion med 7-0 Vicryl-sutur efter kirurgens sken.

| det planlagte kirurgiske omrade skal du dissekere en fornix-baseret subkonjunktival/underbands- (subTenon)-pose

over en omkreds pa 90°- 120° ved mindst 8 mm dybde.

5. Anvendelse af MMC: Anbring efter kirurgens sken 0,2-0,4 mg/ml MMC (minomycin), der er veedet i 3 cornea

lasik-afskeermningskompresser under den subkonjunktivale pose over et omrade pa 90° -120° omkring 8 mm dybt i

2-3 minutter, fiern kompresserne, og skyl med rigeligt BSS (>20 ml).

Bemaerk: Segrg for, at den konjunktivale sarkant ikke kommer i kontakt med antimetabolitten.

6. Klargering af indgangsstedet i forkammeret: Serg for, at der ikke er aktiv bladning i omradet omkring det

planlagte indfgringssted for PFMS. Markér et punkt 3 mm fra limbus ved hjeelp af en 3 mm scleral markar og

markeringspen. Markér et punkt, brug en 1 mm spaltevinkelkniv og dan en lav skleral flap ved det markerede punkt,

der lige er stor nok til at stoppe finnedelen af PRESERFLO™ MicroShunt ind. Lav et spor med 25G-nalen ind i

forkammeret (FK) ved at indfare den sclerale flap og fremfgre nalenfor at tilga vinklen umiddelbart over irisplanet.

7. Indfering af PRESERFLO™ MicroShunt i forkammeret: Brug en pincet til at positionere PRESERFLO™

MicroShunt-reret med smigen rettet mod cornea teet pa nalesporet, mens forsiden af finnen holdes parallelt med den

sclerale overflade. For forsigtigt PRESERFLO™ MicroShunt ind i sporet, indtil finnen er stoppet ned under den sclerale

lomme. Hvis der anvendes for stor kraft, vil det medfere, at PFMS bgjes midlertidigt, sa den bliver vanskeligere at indfere.

Hvis kanalen ikke er tilgaengelig, kan der laves en ny kanal ca. 1 mm til en af siderne ud fra den oprindelige kanal. Hvis

PRESERFLO™ MicroShunt beskadiges under indgrebet, skal der bruges en ny PRESERFLO™ MicroShunt og en ny

kanal. Efter vellykket indfaring af PRESERFLO™ MicroShunt skal det kontrolleres, at PFMS-rgrets position i forkammeret

ikke har kontakt med cornea eller iris, samt at der er vandgennemstrgmning. Hvis der ikke er synlig gennemstrgmning,
anvendes en 23 G tyndvaegget kanyle med 8 mm bgjning til at injicere BSS i den distale ende af PRESERFLO™

MicroShunt for at klargere roret. Bekreeft, at der er gennemstremning, og skub derefter enden af PRESERFLO™

MicroShunt-rgret under den subkonjunktivale flap/under bandets flap (Tenon) pa den sclerale overflade, og serg for, at

den ikke haenger fast i bandene. Hvis der ikke etableres gennemstramning, skal enheden genplaceres eller udskiftes.

8. Bekraeft MicroShunts position i forkammervinklen: Det anbefales at udfere intraoperativ gonioskopi for at

vurdere positionen af PRESERFLO™ MicroShunts proksimale spids i forkammeret for at sikre, at der er tilstraekkelig

afstand fra cornea og iris.

9. Konjunktival lukning: Genplacér bandene og conjunctiva til limbus, og suturér med suturer med lang,

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

at kontrollere for konjunktival leekage, som kan lukkes med yderligere suturer. Kontrollér tilstedevaerelsen af den

proksimale ende af PRESERFLO™ MicroShunt i forkammeret. Treek den corneale traktionssutur ud, hvis den blev

anvendt. Applicér antibiotika og steroidsalve efter indgrebet efter behov.

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

krav. Folg MMC-vejledningerne for korrekt bortskaffelse af MMC.

Efter indgrebet:

1. Monitorér det intraokuleere tryk ved hver follow-up for at fastizegge, om reret er bent.

2. Hvis PRESERFLO™ MicroShunt repositioneres, fiernes og/eller udskiftes med en anden type anordning pa grund
af anordningens ydeevne, skal conjunctiva skeeres ved limbus pa lignende made som under det oprindelige
indgreb. Anordningen skal fritlzegges, og repositionering eller fiernelse udferes. Hvis anordningen fijernes, skal
det bekreeftes, at der ikke lzekker vand fra sporet. Hvis der geor, skal der anvendes Vicryl-sutur til at lukke sporet.
Limbus skal derefter resutureres pa samme made som under det oprindelige indgreb.

Angaende spergsmal eller problemer kontaktes: InnFocus Inc., USA; EMERGO EUROPE, Holland

PRESERFLO™ MicroShunt GLAUCOOM DRAINAGESYSTEEM (nl)
Gebruiksaanwijzing
INLEIDING

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

1. Chirurgen moeten een passende training volgen om goed vertrouwd te raken met het hulpmiddel.
2. Zorg ervoor dat u de vervaldatum van elk item controleert.
INHOUD

- PRESERFLO™ MicroShunt (1) - Sclerale marker van 3 mm (1) - MANI Ophthalmic Knife (tweetrapsmesije, 1 mm) (1)
- Lasik Shields (sponsje) (3) - Markeerpen (1) -Naald, 25 G (1)
INDICATIES VOOR GEBRUIK

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

CONTRA-INDICATIES

De implantatie van de PRESERFLO™ MicroShunt is gecontra-indiceerd als één of meerdere van de volgende
aandoeningen bestaan: BACTERIELE CONJUNCTIVITIS; BACTERIELE CORNEAZWEREN; ENDOFTALMITIS;
ORBITALE CELLULITIS; BACTERIEMIE OF SEPTICEMIA; ACTIEVE SCLERITIS; UVEITIS; ZEER DROOG O0G;
ERNSTIGE BLEFARITIS; REEDS BESTAANDE OCULAIRE OF SYSTEMISCHE PATHOLOGIE DIE, VOLGENS

DE CHIRURG, NA DE IMPLANTATIE VAN HET HULPMIDDEL WAARSCHIJNLIJK TOT POSTOPERATIEVE
COMPLICATIES LEIDT (BIJV. ERNSTIGE MYOPIE EN DUNNE BINDVLIEZEN); PATIENTEN GEDIAGNOSTICEERD
MET GESLOTENHOEKGLAUCOOM.

WAARSCHUWINGEN

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

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

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

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

- Visco-elastische gels zijn niet getest in combinatie met dit hulpmiddel. In een noodgeval, wanneer alle andere
behandelingen niet werken, kan het gebruik van hydroxymethylcellulose (HPMC) echter een optie zijn. Het gebruik van
HPMC moet een laatste redmiddel zijn om een platte kamer met de PRESERFLO™ MicroShunt te corrigeren en kan
gedurende één of meerdere weken na gebruik leiden tot het verlies van stroming door het hulpmiddel, waardoor een
nauwkeurige of frequenter observatie van de IOP noodzakelijk is.

- Niet gebruiken bij een patiént die te gevoelig of allergisch is voor metalen.

VOORZORGSMAATREGELEN

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

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

- Gebruik het mesje niet als ertegen gestoten is of als het in aanraking is geweest met andere delen dan de oogbol.
Een dergelijk mesje kan zijn beschadigd en bot zijn geworden.

- Gebruik van de PRESERFLO™ MicroShunt voor secundaire glaucomen is nog niet vastgesteld.

- Het hulpmiddel mag niet in direct contact komen met materialen die vaseline bevatten (bijv. zalven, dispersies enz.).
- Na gebruik weggooien met het mes in de huls.

MOGELIJKE COMPLICATIES/BIJWERKINGEN

De complicaties tijdens en na de operatie zijn onder meer:

Progressieve glaucoom die niet onder controle is, moeilijk inbrengen van de PFMS, langere chirurgische ingreep,
migratie van de buis buiten de voorste oogkamer, platte voorste oogkamer, overmatig bloeden in de voorste oogkamer
of het oog, PFMS raakt het hoornvlies of de iris, intraoculaire druk is te hoog of te laag, visco-elastische gel gebruikt in
voorste oogkamer, choroidale effusie of hemorragie, netvliesloslating, proliferatieve retinopathie, hyphema, hypotonie of
hypotonie maculopathie, phthisis bulbi, endoftalmitis, erosie van de buis doorheen het bindvlies, buisblok door netvlies
of glasvocht of fibrine, uveitis, diplopie, misleiding van kamerwater, complicaties van het hoornvlies (abrasie, oedeem,
ulceratie, infectie, decompensatie, bulleuze keratopathie, endotheliaal celverlies, Descemet striae), gedeeltelijk of
geheel gezichtsverlies, perforatie van de oogbol, bleb-lek, blebitis, cystische bleb, falen van bleb, pupilblok, ptosis,
macula-oedeem, langdurige inflammatie, gebruik van glaucoommedicatie, pijn, conjunctivale complicaties (dehiscentie,
dissectie, hemorragie, hyperemie, litteken, ulcer), irisverkleving/synechie, ontwikkeling of progressie van cataract,
explantatie van de PFMS, reactieve inkapseling, fibrine in de voorste oogkamer, schade aan het gezichtsveld, hoofdpijn,
hemorragie van glasvocht en complicaties in verband met de hechting.

STERILISATIE

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

OPSLAG

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

GEBRUIKSAANWIJZING

Gebruikers moeten vé6r gebruik op de juiste wijze getraind worden in het gebruik van het hulpmiddel.

Operatie:

1. Anesthesie: de chirurg kiest het type anesthesie.

2. Voorbereiding van de PRESERFLO™ MicroShunt: inspecteer de verpakking met de PRESERFLO™ MicroShunt
zorgvuldig op beschadigingen die de steriliteit kunnen aantasten. Gooi het hulpmiddel weg als het beschadigd is.
Breng de PRESERFLO™ MicroShunt vanuit de steriele verpakking in het steriele veld. Bevochtig de PRESERFLO™
MicroShunt met een uitgebalanceerde zoutoplossing (BSS).

Opmerking: er mag niet in de PRESERFLO™ MicroShunt worden gesneden en het hulpmiddel mag niet
worden aangepast.

3. Voorbereiding van Mitomycine C: als de chirurg MMC gebruikt, volg de gebruiksaanwijzing voor de voorbereiding
van 0,2-0,4 mg/ml MMC. Bereid een spuit of lijn voor die geschikt is voor spoelen van grote hoeveelheden BSS (>20 ml).
4. Corneale tractie en conjunctivale pocket: als de chirurg dat noodzakelijk acht, kan corneale tractie worden
uitgevoerd met een 7-0 Vicryl-hechting. Maak in het geplande operatiegebied een subconjunctivale zak/zak in de
subtenonruimte op basis van de fornix over een omtrek van 90°-120° van nabij de limbus tot op ten minste 8 mm diepte.
5. Aanbrengen van MMC: als de chirurg dat noodzakelijk acht, breng gedurende 2-3 minuten 3 met 0,2-0,4 mg/ml
MMC bevochtigde corneale lasik-beschermingssponsjes aan over een omtrek van 90°-120° onder de subconjunctivale
zak op een diepte van ongeveer 8 mm. Verwijder de sponsjes en spoel met grote hoeveelheden BSS (>20 ml).
Opmerking: zorg ervoor dat de rand van het bindvliesletsel niet in aanraking komt met antimetaboliet.

6. Voorbereiding van de ie in de voorste 1 zorg ervoor dat er geen actieve bloeding is in
het gebied van de geplande PFMS toegang. Markeer met een sclerale marker van 3 mm en een markeerpen een punt
op 3 mm vanaf de limbus. Gebruik een tweetrapsmesje van 1 mm om op het gemarkeerde punt een ondiepe sclera-
pocket te maken bij de markering, die net groot genoeg is om het vingedeelte van de PRESERFLO™ MicroShunt weg
te stoppen. Maak met de naald van 25 G een traject in de voorste oogkamer (AC) door in de sclera-pocket te gaan en
de naald zodanig op te voeren dat deze de hoek net boven het irisvlak binnengaat.

7. Inbrengen van de PRESERFLO™ MicroShunt in de voorste oogkamer: plaats met een pincet de buis met de
PRESERFLO™ MicroShunt, met de schuine rand naar het hoornvlies gericht, dicht bij het naald-traject, waarbij u de
platte zijde van de vin parallel aan het sclera-opperviak houdt. Breng de PRESERFLO™ MicroShunt voorzichtig in het
traject tot de vin onder de sclera-pocket komt te zitten. Het gebruik van overmatige kracht zal de PFMS tijdelijk doen
ombuigen en het inbrengen lastiger maken. Indien het traject niet toegankelijk is, maak dan een nieuw traject op ongeveer
1 mm aan de ene of andere zijde van het oorspronkelijke traject. Als de PRESERFLO™ MicroShunt beschadigd is
tiidens de procedure, gebruik dan een nieuwe PRESERFLO™ MicroShunt en een nieuw traject. Controleer na het
geslaagd inbrengen van de PRESERFLO™ MicroShunt of de positie van de PFMS-buis in de AC niet in aanraking is
met het hoornvlies of de iris, en of er een stroom van kamerwater is. Als u geen stroming ziet, gebruikt u een dunwandige
gebogen canule van 23 g en 8 mm om BSS in het distale uiteinde van de PRESERFLO™ MicroShunt te injecteren om
de buis te primen. Controleer of er stroming is en stop hierna het uiteinde van de PRESERFLO™ MicroShunt onder de
conjunctivale/subtenon pocket op het sclera-oppervlak weg, ervoor zorgend dat het uiteinde niet achter de tenon blijft
hangen. Als er geen stroming tot stand komt, het hulpmiddel opnieuw positioneren 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 PRESERFLO™ MicroShunt te beoordelen
om te verzekeren dat de afstand tot het hoornvlies of de iris voldoende is.

9. Sluiten van het bindvlies: plaats de tenon en het bindvlies terug op de limbus en hecht met een hechtmateriaal
dat al lang succesvol door glaucoomspecialisten wordt gebruikt (bijv. nylon, Vicryl). Controleer met een fluoresceine
strip op een conjunctivaal lek, dat met extra hechtingen kan worden gesloten. Controleer op aanwezigheid van het
proximale uiteinde van de PRESERFLO™ MicroShunt in de voorste oogkamer. Verwijder de hechting voor de corneale
tractie, indien van toepassing. Dien na de operatie naar behoefte antibiotica en steroidenmedicatie toe.




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

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

Na de operatie:

1. Controleer de intraoculaire druk bij elke controleafspraak om te kijken of de buis open is.

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

Neem bij vragen of bezorgdheden contact op met: InnFocus Inc., USA; EMERGO EUROPA B.V., Nederland

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

INTRODUCTION

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

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

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

CONTENU
- PRESERFLO™ MicroShunt (1) - Marqueur scléral de 3 mm (1)
- MANI Ophthalmic Knife (Scalpel biseauté de 1 mm) (1) - Aiguille de 25 G (1)

- Dispositifs de protection pour chirurgie LASIK (éponge) (3) - Stylo marqueur (1)
INDICATIONS D’UTILISATION

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

CONTRE-INDICATIONS

L'implantation de PRESERFLO™ MicroShunt est contre-indiquée en présence d’'une ou plusieurs des conditions
suivantes : CONJONCTIVITE BACTERIENNE ; ULCERES CORNEENS BACTERIENS ; ENDOPHTALMIE ;
CELLULITE ORBITAIRE ; BACTERIEMIE OU SEPTICEMIE ; SCLERITE ACTIVE ; UVEITE ; SYNDROME DE L'OEIL
SEC SEVERE ; BLEPHARITE SEVERE ; TOUTE PATHOLOGIE OCULAIRE OU SYSTEMIQUE PREEXISTANTE QUI,
DE L'AVIS DU CHIRURGIEN, RISQUE DE PROVOQUER DES COMPLICATIONS POSTOPERATOIRES (PAR EX.
UNE MYOPIE SEVERE ET UNE CONJONCTIVE FINE) SUITE A L'IMPLANTATION DU DISPOSITIF ; LES PATIENTS
ATTEINTS DE GLAUCOME A ANGLE FERME DIAGNOSTIQUE.

AVERTISSEMENTS

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

- Apres utilisation, débarrassez-vous du produit et de son emballage conformément aux directives hospitaliéres,
administratives et/ou aux réglementations locales.

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

- Les gels viscoélastiques n’ont pas été testés avec ce dispositif. Cependant, en situation d’urgence lorsque tous les
autres traitements ont échoué, I'utilisation d’hydroxypropyl méthylcellulose (HPMC) peut étre envisagée. Le HPMC doit
étre utilisé en dernier recours, pour corriger une chambre plate avec le PRESERFLO™ MicroShunt, et pourra entrainer
une perte de I'écoulement dans le dispositif pendant une ou plusieurs semaines aprés son utilisation. Celle-ci devra
s’accompagner d’une surveillance étroite ou plus fréquente de la pression intraoculaire.

- Ne pas utiliser sur un patient trop sensible ou allergique aux métaux.

PRECAUTIONS

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

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

- N'utilisez pas le scalpel s'il a été heurté contre ou en contact avec des parties autres que le globe oculaire. Dans ce
cas le scalpel risque d’étre endommagé et moins tranchant.

- L'utilisation du PRESERFLO™ MicroShunt pour les glaucomes secondaires n'a pas été établie.

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

- Apres utilisation, jeter avec la lame rangée dans le couvercle.

COMPLICATIONS/EVENEMENTS INDESIRABLES EVENTUELS

Les complications au cours et aprés la procédure peuvent comprendre :

La progression non contrélée du glaucome, la difficulté d'insertion de 'PFMS, la procédure chirurgicale étendue, la
migration du tube en dehors de la chambre antérieure, une chambre antérieure plate, une hémorragie excessive
dans la chambre antérieure ou l'oeil, un contact entre 'PFMS et la cornée ou l'iris, une pression intraoculaire trop
ou pas assez élevée, du viscoélastique utilisé dans la chambre antérieure, un épanchement choroidien ou une
hémorragie choroidienne, un détachement de la rétine, une rétinopathie proliférante, un hyphéma, une hypotonie
ou une maculopathie hypotonique, une phtisie oculaire, une endophthalmie, une érosion du tube via la conjonctive,
un blocage du tube par I'iris ou le vitré ou la fibrine, une uvéite, une diplopie, une mauvaise direction aqueuse, des
complications de la cornée (abrasion, oedéme, ulcére, infection, décompensation, kératopathie bulleuse, perte de
cellules endothéliales, stries de Descemet), une perte partielle ou totale de la vue, une perforation du globe oculaire,
une fuite d’une bulle filtrante, une blébite, une bulle filtrante kystique, une défaillance de la bulle filtrante, un bloc
pupillaire, une ptosis, un oedéme maculaire, une inflammation prolongée, une utilisation de médicaments pour un
glaucome, des douleurs, des complications conjonctivales (déhiscence, dissection, hémorragie, hyperémie, cicatrice,
ulcére), adhésion de l'iris/synéchies, le développement ou la progression d’une cataracte, I'explantation de 'PFMS,
une réaction d’encapsulation, de la fibrine dans la chambre antérieure, une Iésion du champ visuel, des céphalées,
une hémorragie du vitré et des complications associées a la suture.

STERILISATION

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

CONSERVATION

Conserver dans une piéce dont la température est contrélée (2015 °C) et éviter toute chaleur excessive, humidité
excessive, lumiére directe du soleil et eau.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

L'utilisation de ce dispositif est réservée aux personnes correctement formées.

Chirurgie:

1. Anesthésie : Le choix du type d’anesthésie se fera a la discrétion du chirurgien.

2. Préparation de PRESERFLO™ MicroShunt : Examinez soigneusement 'emballage contenant PRESERFLO™
MicroShunt pour vous assurer qu'il n’est pas endommagé d’une fagon pouvant comprometire la stérilité. Si 'emballage
est endommagé, jetez le dispositif. Retirez PRESERFLO™ MicroShunt de son emballage stérile et placez-le sur un
champ stérile. Mouillez le PRESERFLO™ MicroShunt a I'aide d’une solution saline équilibrée (BSS).

Remarque : Il est interdit de découper ou de modifier le PRESERFLO™ MicroShunt.

3. Préparation de la mitomycine C (MMC) : Si le chirurgien applique de la MMC, suivez les instructions fournies pour
la préparation d’une solution de MMC a 0,2-0,4 mg/ml. Préparez une seringue ou une ligne pouvant verser de grandes
quantités de BSS (> 20 ml).

4. Traction cornéenne et lambeau conjonctival : La décision d’effectuer une traction cornéenne a I'aide d’une suture
de Vicryl 7-0 est laissée a la discrétion du chirurgien. Sur la zone chirurgicale prévue, disséquez une poche sous-
conjonctivale/sous la capsule de Tenon a partir du fornix, sur une circonférence de 90° & 120° et d’'une profondeur d’au
moins 8 mm.

5. Application de MMC : Selon I'avis du chirurgien, appliquez 0,2-0,4 mg/ml de MMC a l'aide de 3 éponges
cornéennes pour coques de protection pour chirurgie LASIK sous la poche sous-conjonctivale sur une circonférence
de 90° & 120° a environ 8 mm de profondeur pendant 2 a 3 minutes, puis retirez les éponges et rincez abondamment
avec une BSS (> 20 ml).
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Remarque : Assurez-vous que les bords de la plaie conjonctivale ne sont pas en contact avec I'antimétabolite.
6. Préparation du site d’entrée de la chambre antérieure : Assurez-vous qu'il n’y a pas d’hémorragie dans la zone
de pénétration de 'PFMS. Marquez un point de 3 mm a partir du limbe, a I'aide d'un marqueur scléral de 3 mm et d’'un
stylo marqueur. A raide du scalpel biseauté de 1 mm, créez un lambeau scléral peu profond au niveau de la marque,
juste assez grand pour rentrer la fleche du PRESERFLO™ MicroShunt. Faites une rainure avec l'aiguille dans la
chambre antérieure (CA) en entrant dans le lambeau scléral et en avangant l'aiguille, de fagon & pénétrer 'angle juste
au-dessus du plan de l'iris.

7. Insertion du PRESERFLO™ MicroShunt dans la chambre antérieure : a I'aide d’une pince, positionnez le tube

du PRESERFLO™ MicroShunt avec le biseau face a la cornée, prés de la rainure de I'aiguille tout en maintenant la

face de la fleche paralléle a la surface sclérale. Insérez délicatement le PRESERFLO™ MicroShunt dans la rainure
jusqu'a ce que la fleche soit rentrée sous le lambeau scléral. L'utilisation d’une force excessive entrainera une
courbure temporaire de 'PFMS et augmentera la difficulté de pénétration. Si la rainure est inaccessible, vous pouvez
en créer une nouvelle a environ 1 mm de chaque coté de la rainure d'origine. Sile PRESERFLO™ MicroShunt est
endommagé au cours de la procédure, utilisez un nouveau PRESERFLO™ MicroShunt et utilisez une nouvelle rainure.

Aprés linsertion réussie du PRESERFLO™ MicroShunt, assurez-vous que le tube de 'PFMS dans la CA n’est pas en

contact avec la cornée ou l'iris, et vérifiez la présence d’un écoulement aqueux. En I'absence d’écoulement visible, placez

une canule courbée, mince, de 8 mm et de calibre 23 g et injectez une BSS jusqu’a I'extrémité distale du PRESERFLO™

MicroShunt pour purger le tube. Confirmez I'écoulement, puis rentrez I'extrémité du PRESERFLO™ MicroShunt sous le

lambeau conjonctival/le lambeau sous la capsule de Tenon sur la surface sclérale, en veillant a ce qu’elle ne se prenne

pas dans la capsule de Tenon. En I'absence d'un écoulement aqueux, repositionnez ou remplacez le dispositif.

8. Vérifiez la position du MicroShunt dans I'angle de la chambre antérieure : il est recommandé d'effectuer une

gonioscopie peropératoire pour évaluer la position de I'extrémité proximale du PRESERFLO™ MicroShunt dans la

chambre antérieure pour s’assurer qu'il y a une distance suffisante de la cornée ou de [iris.

9. Fermeture de la conjonctive : Repositionnez la capsule de Tenon et la conjonctive sur le limbe, puis suturez a

I'aide de fils de suture n’ayant plus a faire leurs preuves auprés des spécialistes du glaucome (nylon, vicryl). Utilisez

une bande enduite de fluorescéine pour contréler la présence d’un écoulement conjonctival, qui pourra étre refermé au

moyen de sutures supplémentaires. Vérifiez la présence de I'extrémité proximale du PRESERFLO™ MicroShunt dans
la chambre antérieure. Retirez les sutures de traction cornéenne le cas échéant. Appliquez un traitement antibiotique
et stéroidien postopératoire adapté, s'il y a lieu.

10. Apres utilisation, débarrassez-vous du produit et de son emballage conformément aux directives hospitaliéres,

administratives et/ou aux réglementations locales. Suivez les instructions fournies pour la destruction de la MMC.

Précautions postopératoires:

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

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

Pour toute question, contactez : InnFocus Inc., Etast-Unis ; EMERGO EUROPE, Pays-Bas

PRESERFLO™ MicroShunt GLAUKOM-DRAINAGESYSTEM (de)
Gebrauchsanleitung
EINLEITUNG

Bei dem PRESERFLO™ MicroShunt handelt es sich um eine implantierbare Glaukom-Drainagevorrichtung aus extrem
flexiblem SIBS (Styrol-Isopren-Butadien-Styrol-Polymer) mit einem Schlauch, der einen Aufendurchmesser von

350 um und ein Lumen von 70 ym aufweist. Die dreieckigen Lamellen verhindern, dass der Schlauch in die anteriore
Kammer wandert. Die Vorrichtung wird unter den subkonjunktivalen/Tenon-Bereich implantiert.

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

INHALT

- PRESERFLO™ MicroShunt (1) - 3 mm Skleralmarker (1) - MANI Ophthalmic Knife (1-mm- Klinge (abgewinkelt)) (1)
- Lasik Shield (Schwamm) (3) - Markierstift (1) - 25-G-Kaniile (1)
INDIKATION

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

KONTRAINDIKATIONEN

Die Implantation des PRESERFLO™ MicroShunt ist kontraindiziert, wenn ein oder mehrere der folgenden Zustande
vorliegen: BAKTERIELLE KONJUNKTIVITIS, BAKTERIELLE HORNHAUT-ULCERA, ENDOPHTHALMITIS,
ZELLGEWEBSENTZUNDUNG, BAKTERIAMIE ODER SEPTIKAMIE, AKTIVE SKLERITIS, UVEITIS, SCHWERES
SICCA-SYNDROM, SCHWERE BLEPHARITIS, VORBESTEHENDE OKULARE ODER SYSTEMISCHE
PATHOLOGIE, DIE NACH MEINUNG DES CHIRURGEN NACH DER IMPLANTATION DER VORRICHTUNG ZU
POSTOPERATIVEN KOMPLIKATIONEN (Z. B. SCHWERE MYOPIE UND DUNNE KONJUNKTIVA) FUHREN KANN,
UND PATIENTEN, BEI DENEN EIN ENGWINKELGLAUKOM DIAGNOSTIZIERT WURDE.

WARNHINWEISE

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

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

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

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

- 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 PRESERFLO™ MicroShunt sein.

Sie birgt das Risiko eines anschlieRenden Flussverlusts durch die Vorrichtung (iber eine oder mehrere Wochen. Der
Augeninnendruck muss daher regelmaRig beobachtet werden.

- Nicht bei Patienten mit Uberempfindlichkeit oder Allergie auf Metall verwenden.

VORSICHTSMARNAHMEN

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

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

- Klinge nicht verwenden, wenn sie mit anderen Teilen auRer dem Augapfel in Kontakt gekommen ist. Sie kénnte
dadurch beschadigt und nicht mehr scharf genug sein.

- Die Verwendung des PRESERFLO™ MicroShunt wurde bei sekundarem Glaukom noch nicht untersucht.

- Die Vorrichtung darf nicht direkt mit Petrolatum-haltigen Materialien (z. B. Vaseline) in Kontakt kommen (d. h. Salben,
Dispersionsmittel usw.).

- Nach der Verwendung die Klinge in der Hiille verstauen und entsorgen.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN/UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

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

Nicht kontrollierte Glaukomprogression, Schwierigkeiten beim Einfiihren des PFMS, langer chirurgischer Eingriff,
Schlauchmigration aus der anterioren Kammer hinaus, flache anteriore Kammer, starke Blutung in der anterioren Kammer
oder im Auge, PFMS-Kontakt mit der Hornhaut oder Iris, Augeninnendruck zu hoch oder zu niedrig, Verwendung eines
Viskoelastikums in der anterioren Kammer, choroidaler Erguss oder choroidale Hamorrhagie, Netzhautablosung, proliferative
Retinopathie, Hyphamata, Hypotonie oder hypotone Makulopathie, Phthisis bulbi, Endophthalmitis, Schlaucherosion durch
die Bindehaut, Schlauchblock durch Iris, Glaskorper oder Fibrin, Uveitis, Diplopie, Wasserfehlleitung, Komplikationen der
Hornhaut (Abrasion, Odem, Ulzera, Infektion, Dekompensation, bullése Keratopathie, Endothelzellverlust, Descemetleisten),
teilweiser oder vollstandiger Verlust des Sehvermégens, Perforation des Augenglobus, Sickerkissenleckage, Blebitis,
zystische Blasen, Funktionsverlusts des Sickerkissens, Pupillenblock, Ptose, Makulaédem, anhaltende Entziindung,
Verwendung von Glaukommedikamenten, Schmerzen, Dehiszenz der Bindehaut (Dehiszenz, Dissektion, Hdmorrhagie,
Hyperdédem, Narbenbildung, Ulzera), Adhésion/Synechie der Iris, Kataraktentwicklung oder -progression, Explantation

des PFMS, Verkapselungsreaktionen, Fibrin in der Vorkammer, Gesichtsfeldschaden, Kopfschmerzen, Hamorrhagie des
Glaskérpers und Komplikationen in Zusammenhang mit dem Nahtmaterial.

STERILISATION

Alle PRESERFLO™ MicroShunt Vorrichtungen und Zubehérteile sind bei Lieferung steril. Der PRESERFLO™ MicroShunt,
der Skleramarker und die Klinge sind gemaR ISO 11135 EtO-sterilisiert. Der Markierstift, die Kaniile und die Lasik Shield
(Schwamm) sind mit Gammastrahlen sterilisiert. Der Inhalt ist bis zur Offnung oder Beschadigung der Verpackung steril.
Sollte die Vorrichtung versehentlich unsteril gemacht oder die Verpackung geéffnet bzw. beschédigt worden sein, muss die
Vorrichtung entsorgt werden. NICHT RESTERILISIEREN.

LAGERUNG

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

Sonneneinstrahlung und Kontakt mit Wasser vermeiden.

GEBRAUCHSANLEITUNG

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

Chirurgie:

1. Andsthesie: Die Art der Anasthesie liegt im Ermessen des Chirurgen.

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

auf Anzeichen von Beschadigungen, die die Sterilitit beeintrachtigen kdnnten. Bei beschadigter Verpackung muss die

Vorrichtung entsorgt werden. Nehmen Sie den PRESERFLO™ MicroShunt aus der sterilen Verpackung und geben Sie ihn

in den sterilen Bereich. Befeuchten Sie den PRESERFLO™ MicroShunt mit einer ophthalmologischen Kochsalzlésung (BSS).

Hinweis: Der PRESERFLO™ Mi darf weder i noch anderweitig verdndert werden.

3. Zubereitung des Mitomycin C: Wenn der Chirurg MMC applizieren méchte, befolgen Sie die Anweisungen fiir

die Zubereitung von 0,2 bis 0,4 mg/ml MMC. Bereiten Sie eine Spritze oder ein Schlauchsystem vor, durch das eine

reichliche Menge BSS gespiilt werden kann (> 20 ml).

4. Zugwirkung auf Hornhaut und Bindehautflap: Nach Ermessen des Chirurgen kann mit einer 7-0-Vicryl-Naht

eine Zugwirkung auf die Hornhaut ausgeiibt werden. Praparieren Sie dazu am geplanten Situs eine fornixbasale

subkonjunktivale/sub-Tenon-Tasche iiber einen Umfang von 90° bis 120° und mit einer Tiefe von mindestens 8 mm.

5. Applikation des MMC: Nach Ermessen des Chirurgen setzen Sie 3 mit 0,2 bis 0,4 mg/ml MMC getrankte

Hornhaut-Lasik-Schirm-Schwamme 2-3 Minuten lang iiber einen Umfang von 90° bis 120° ungeféhr 8 mm tief unter die

subkonjunktivale Tasche ein. Entfernen Sie die Schwamme anschlieRend und spiilen Sie mit reichlich BSS (> 20 ml).

Hinweis: Stellen Sie sicher, dass der konjunktivale Wundrand nicht in Kontakt mit Antimetaboliten gelangt.

6. Vorbereitung der Eintrittsstelle in die anteriore Kammer: Vergewissern Sie sich, dass im Bereich des geplanten

PFMS-Eintritts keine aktive Blutung vorliegt. Markieren Sie im Abstand von 3 mm vom Limbus mit einem 3-mm-

Skleralmarker und Markierstift einen Punkt. Schaffen Sie mit einer 1-mm-Klinge an der Markierung einen flachen

Skleraflap, der gerade so groR ist, dass der Lamellenabschnitt des PRESERFLO™ MicroShunt eingebracht werden

kann. Ziehen Sie eine 25-G-Kaniilenspur in die anteriore Kammer, indem Sie in den Skleraflap fahren und die Kanile

so nach vorne schieben, dass sie den Winkel unmittelbar tiber der Irisebene erreicht.

7. Einfiihrung des PRESERFLO™ MicroShunt in die anteriore Kammer: Positionieren Sie den Schlauch des

PRESERFLO™ MicroShunt unter Verwendung einer Pinzette mit in Richtung Hornhaut zeigender Schrégflache eng entlang

der Skleraspur und halten Sie dabei die Vorderseite der Lamelle parallel zur Skleraflache. Fiihren Sie den PRESERFLO™

MicroShunt vorsichtig in die Skleraspur ein, bis die Lamelle unter dem Skleraflap verstaut ist. Bei zu starker Kraftanwendung

wird der PFMS voriibergehend gebogen und der Eintritt erschwert. Wenn ein Zugang nicht méglich ist, kann in einem

Abstand von 1 mm zur urspriinglichen Spur auf der einen oder anderen Seite eine andere Spur gelegt werden. Wenn der

PRESERFLO™ MicroShunt bei dem Vorgang beschadigt wird, fiihren Sie einen neuen PRESERFLO™ MicroShunt ein

und verwenden Sie eine neue Spur. Nach erfolgreicher Einfiihrung des PRESERFLO™ MicroShunt ist sicherzustellen,

dass die Position des PFMS-Schlauchs in der anterioren Kammer nicht zu einem Kontakt mit der Hornhaut oder Iris fiihrt

und dass Wasserfluss gegeben ist. Wenn kein Fluss erkennbar ist, platzieren Sie eine gebogene 23-G-Kaniile mit einer

Wandstérke von 8 mm am distalen Ende des PRESERFLO™ MicroShunt und injizieren Sie BSS, um den Schlauch

vorzufiillen. Bestétigen Sie den Fluss und legen Sie dann das Ende des PRESERFLO™ MicroShunt Schlauchs unter den

subkonjunktivalen/ Sub-Tenon-Flap auf der Sklerafldche und achten Sie darauf, dass es nicht im Tenon-Bereich hédngen

bleibt. Wenn kein Fluss erzielt werden kann, muss die Vorrichtung neu positioniert oder ersetzt werden.

8. Uberpriifung der Position des MicroShunt im anterioren Kammerwinkel: Fiir die Beurteilung der Position

der proximalen Spitze des PRESERFLO™ Shunt in der anterioren Kammer sollte intraoperativ eine Gonioskopie

durchgefiihrt werden, um zu bestatigen, dass ein ausreichender Abstand zur Hornhaut oder Iris vorhanden ist.

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

Sie mit Nahtmaterial, das sich liber lange Zeit bereits bei der Glaukombehandlung bewahrt hat (z. B. Nylon, Vicryl).

Priifen Sie mit einem befeuchteten Fluorescein-Streifen, ob eine konjunktivale Leckage besteht, die mit weiteren Nahten

verschlossen werden kann. Uberzeugen Sie sich davon, dass das proximale Ende des PRESERFLO™ MicroShunt in der

anterioren Kammer liegt. Entfernen Sie den Hornhaut-Zugfaden, sofern ein solcher angelegt wurde. Wenden Sie nach der

Operation ggf. ein Antibiotikum und steroidale Medikamente an.

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

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

Entsorgung des MMC.

Nach dem Eingriff:

1. Kontrollieren Sie den Augeninnendruck bei jeder Nachuntersuchung, um festzustellen, ob der Schlauch offen ist.

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

Bei Fragen oder Bedenken wenden Sie sich bitte an: InnFocus Inc., USA; EMERGO EUROPE, Niederlande

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

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

1. | chirurghi devono ricevere un’adeguata preparazione all'uso del dispositivo.

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

CONTENUTO
- PRESERFLO™ MicroShunt (1) - Marker sclerale da 3 mm (1)
- MANI Ophthalmic Knife (Bisturi a punta angolata da 1 mm) (1) - Spugne Lasik Shields (3)

- Pennarello (1)
INDICAZIONI PER L’'USO

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

Limpianto del dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt & controindicato in presenza di una o pit delle seguenti condizioni:
CONGIUNTIVITE BATTERICA; ULCERE CORNEALI BATTERICHE; ENDOFTALMITE; CELLULITE ORBITALE;
BATTERIEMIA O SETTICEMIA; SCLERITE IN ATTO; UVEITE; GRAVE SECCHEZZA OCULARE; GRAVE
BLEFARITE; PATOLOGIA OCULARE O SISTEMICA PREESISTENTE CHE, A PARERE DEL CHIRURGO,
POTREBBE CAUSARE COMPLICANZE IN SEGUITO ALL'IMPIANTO DEL DISPOSITIVO (AD ESEMPIO, GRAVE
MIOPIA E ASSOTTIGLIAMENTO DELLA CONGIUNTIVA); PAZIENTI A CUI E STATO DIAGNOSTICATO UN
GLAUCOMA AD ANGOLO CHIUSO.

AVVERTENZE

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

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

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

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

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

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

- 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 I'uso di idrossimetil cellulosa (HPMC). L'utilizzo di
HPMC con il dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt dovrebbe essere I'ultima risorsa a cui ricorrere per correggere una
camera appiattita e potrebbe comportare il rischio di perdita di flusso attraverso il dispositivo per una o piu settimane
dopo I'uso, necessitando quindi di un'osservazione pil frequente o attenta della IOP.

- Non usare su pazienti particolarmente sensibili o allergici ai metalli.

PRECAUZIONI

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

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

- Non usare il bisturi in caso di contatto o urto con parti che non siano il bulbo oculare. La lama potrebbe essersi
danneggiata e non essere piu affilata.

- L'uso del dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt per i glaucomi secondari non € stato valutato.

-Ago da 25 G (1)

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

- Dopo I'uso, smaltire il dispositivo con la lama coperta dall'apposita protezione.

POTENZIALI COMPLICANZE ED EVENTI AVVERSI

Le complicanze durante e dopo l'intervento possono includere:

progressione non controllata del glaucomay; difficolta di inserimento del dispositivo PFMS; protrarsi dell'intervento
chirurgico; migrazione del tubicino all’esterno della camera anteriore; appiattimento della camera anteriore;
sanguinamento eccessivo nella camera anteriore o nell'occhio; contatto del dispositivo PFMS con la cornea o l'iride;
pressione intraoculare eccessivamente alta o bassa; uso di un agente viscoelastico nella camera anteriore; effusione
o emorragia coroideale; distacco della retina; retinopatia proliferativa; ifemia; ipotonia o maculopatia da ipotono; ftisi
bulbare; endoftalmite; erosione del tubicino attraverso la congiuntiva; ostruzione del tubicino da parte delliride o del
corpo vitreo oppure a causa di fibrina; uveite; diplopia; alterata direzione del’'umore acqueo; complicanze corneali
(abrasione, edema, ulcerazione, infezione, decompensazione, cheratopatia bollosa, perdita cellulare del’endotelio,
strie della membrana di Descemet); perdita parziale o totale della vista; perforazione bulbare; perdita di liquido

dalla bozza; blebite; bozza cistica; fallimento della bozza; blocco pupillare; ptosi; edema maculare; infiammazione
prolungata; uso di farmaci per il glaucoma; dolore; complicanze congiuntivali (deiscenza, dissezione, emorragia,
iperemia, cicatrici, ulcere); sinechie/aderenze dell'iride; insorgenza o progressione della cataratta; espianto del
dispositivo PFMS, reazione di incapsulamento; fibrina nella camera anteriore; campo visivo compromesso; cefalea;
emorragia del corpo vitreo; complicanze correlate alla suturazione.

STERILIZZAZIONE

Tutti i dispositivi e gli accessori PRESERFLO™ MicroShunt sono forniti sterili. Il dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt,
il marker sclerale e il bisturi a punta angolata sono sterilizzati con ossido di etilene (ETO) secondo le disposizioni della
norma ISO 11135, mentre il pennarello, I'ago e le spugne Lasik Shields sono sterilizzati con raggi gamma. | componenti
rimangono sterili fintanto che la confezione non viene aperta o danneggiata. Nel caso in cui il dispositivo o gli accessori
vengano accidentalmente resi non sterili, o se la confezione viene aperta e/o danneggiata, gettare il dispositivo. NON
RISTERILIZZARE.

CONSERVAZIONE

Conservare a una temperatura ambiente controllata (20 °C + 5 °C) ed evitare eccessi di calore o umidita, luce solare
diretta e acqua.
ISTRUZIONI PER L’'USO
Prima dell'uso, 'operatore deve essere opportunamente addestrato alle modalita di impiego del dispositivo.
Intervento chirurgico
1. Anestesia. |l tipo di anestesia & a discrezione del chirurgo.
2. Preparazione del dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt. Ispezionare attentamente la confezione del
dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt per escludere la presenza di segni di danneggiamento che potrebbero
averne compromesso la sterilita. Gettare il dispositivo se la confezione appare danneggiata. Estrarre il dispositivo
PRESERFLO™ MicroShunt dalla confezione sterile e trasferirlo nel campo sterile. Irrorare il dispositivo PRESERFLO™
MicroShunt con una soluzione salina bilanciata (BSS).
Nota — Non & ito tagliare o ifi il di itivo PRESERFLO™ MicroShunt.
3. Preparazione della mitomicina C. Preparare 0,2-0,4 mg/ml di MMC, se applicata dal chirurgo, seguendo le relative
istruzioni per 'uso. Predisporre una siringa o una linea in grado di irrorare quantita consistenti di BSS (> 20 ml).
4. Trazione corneale e lembo congiuntivale. A discrezione del chirurgo, & possibile eseguire una trazione corneale
con sutura di Vicryl 7-0. Nell'area su cui intervenire, dissezionare una tasca subcongiuntivale/sotto la capsula di Tenon
con approccio fornicale, su una circonferenza di 90°-120°, da un punto in prossimita del limbo fino a una profondita di
almeno 8 mm.
5. Applicazione della MMC. A discrezione del chirurgo, applicare 0,2-0,4 mg/ml di MMC imbevendo 3 spugnette di
protezione corneale per Lasik, che vanno poste sotto la tasca subcongiuntivale su una circonferenza di 90°-120° a una
profondita di circa 8 mm,; lasciarvele per 2-3 minuti, quindi rimuoverle e sciacquare con abbondante soluzione BSS
(> 20 ml).
Nota — Assicurarsi che il margine della ferita congiuntivale non venga a contatto con antimetaboliti.
6. Preparazione del sito di ingresso della camera anteriore. Assicurarsi che non vi sia sanguinamento attivo
nell'area prevista per l'introduzione del dispositivo PFMS. Contrassegnare un punto a 3 mm dal limbo utilizzando
il marker sclerale da 3 mm e il pennarello. Con il bisturi a punta angolata da 1 mm, creare un lembo sclerale poco
profondo nel punto contrassegnato, di grandezza appena sufficiente a infilarvi le alette del dispositivo PRESERFLO™
MicroShunt. Praticare un passaggio nella camera anteriore con I'ago da 25 G, penetrando nel lembo sclerale e
facendo avanzare I'ago nell'angolo appena al di sopra del piano dell'iride.
7. Inserimento del dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt nella camera anteriore. Usando le pinze, posizionare
il tubicino del dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt con il bisello rivolto verso la cornea in prossimita del passaggio
praticato con I'ago, mantenendo le alette del dispositivo parallele alla superficie della sclera. Introdurre con delicatezza
il dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt nel passaggio fino a infilare le alette sotto il lembo sclerale. Applicando
forza eccessiva, si puo piegare temporaneamente il dispositivo PFMS e aumentare la difficolta di penetrazione. In
caso di inaccessibilita, si pud creare un altro passaggio a circa 1 mm a lato di quello originale. Qualora il dispositivo
PRESERFLO™ MicroShunt venisse danneggiato durante la procedura, utilizzare un nuovo dispositivo PRESERFLO™
MicroShunt e un nuovo canale di passaggio. Una volta inserito il dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt, verificare che
il tubicino nella camera anteriore non venga a contatto con la cornea o l'iride e che vi sia un flusso di umore acqueo.
Se non si vede alcun flusso, usare una cannula curva da 23 G con parete sottile da 8 mm e iniettare soluzione BSS
nell'estremita distale del dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt per effettuare il priming del tubicino. Confermare la
presenza del flusso, quindi infilare I'estremita del tubicino PRESERFLO™ MicroShunt sotto il lembo subcongiuntivale/
della capsula di Tenon sulla superficie sclerale, assicurandosi che non rimanga impigliato nella capsula di Tenon. In
assenza di flusso, riposizionare il dispositivo o sostituirlo.
8. Verifica della posizione del dispositivo MicroShunt nell’angolo della camera anteriore. Si consiglia di valutare
la posizione della punta prossimale del dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt nella camera anteriore avvalendosi di
gonioscopia intraoperatoria per assicurarsi che la distanza dalla cornea o dall'iride sia sufficiente.
9. Chiusura congiuntivale. Riposizionare la capsula di Tenon e la congiuntiva sul limbo e suturare con materiali per
sutura usati da lungo tempo con successo dagli specialisti di glaucoma (ossia, nylon, Vicryl, ecc.). Utilizzare una fascia
inumidita di fluoresceina per verificare la presenza di eventuali perdite congiuntivali, che & possibile riparare suturando
ulteriormente. Verificare la presenza dell’estremita prossimale del dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt nella camera
anteriore. Se utilizzata, togliere la sutura della trazione corneale dalla camera anteriore. Applicare farmaci antibiotici e
steroidei dopo I'intervento, secondo la necessita.
10. Dopo I'uso, smaltire il prodotto e la confezione attenendosi alle norme stabilite dalla struttura sanitaria e/o dagli enti
amministrativi o governativi locali. Per il corretto smaltimento della MMC, seguire le relative istruzioni per 'uso.
Iter postoperatorio
1. Monitorare la pressione intraoculare a ogni visita di controllo per accertare che il tubicino sia libero.
2. Se il dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt deve essere riposizionato, rimosso e/o sostituito con un altro
tipo di dispositivo per esigenze prestazionali, la congiuntiva deve essere tagliata in corrispondenza del limbo
analogamente a quanto effettuato nella procedura originale. Si espone quindi il dispositivo e si procede al
riposizionamento o alla rimozione. In caso di rimozione, verificare che non vi sia perdita di umore acqueo dal
canale di passaggio. Se presente, sigillare il passaggio con una sutura di Vicryl. Il limbo deve quindi essere
risuturato in modo simile a quanto eseguito nell'intervento originale.

Per dubbi o chiarimenti, contattare: InnFocus Inc., USA; EMERGO EUROPE, Paesi Bassi

PRESERFLO™ MicroShunt DRENSYSTEM FOR GLAUKOM (no)
Bruksanvisning
INNLEDNING

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

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

2. Sjekk utlopsdatoen pa hver enkelt enhet.

INNHOLD

- PRESERFLO™ MicroShunt (1) - 3 mm skleramarker (1) - MANI Ophthalmic Knife (1 mm vinklet skalpell) (1)
- Lasik Shields (svamper) (3) - merkepenn (1) -25Gnal (1)
INDIKASJONER FOR BRUK

PRESERFLO™ MicroShunt drensystem for glaukom skal brukes til & redusere det intraokuleere trykket i gynene hos
pasienter med primaert apenvinkelglaukom, der det intraokuleere trykket ikke lar seg regulere med maksimal dose
medikamenter og/eller der glaukomets progresjon krever kirurgisk behandling.

KONTRAINDIKASJONER

Implantasjon av PRESERFLO™ MicroShunt er kontraindisert hvis én eller flere av falgende omstendigheter foreligger:
BAKTERIELL @YEKATARR, BAKTERIELLE HORNHINNESVULSTER, ENDOFTALMITT, ORBITAL CELLULITT,
BAKTERIEMI ELLER SEPTIKEMI, AKTIV SKLERITT, UVEITT, SVART TORRE @YNE, ALVORLIG BLEFARITT,
EKSISTERENDE OKULAR ELLER SYSTEMISK SYKDOM SOM — ETTER KIRURGENS OPPFATNING —
SANNSYNLIGVIS VIL FORARSAKE POSTOPERATIVE KOMPLIKASJONER (F.EKS. ALVORLIG MYOPI OG TYNN
BINDEHINNE) ETTER AT ENHETEN ER IMPLANTERT, PASIENTER MED DIAGNOSEN VINKELBLOKKGLAUKOM.




ADVARSLER

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

- Reseptbelagt: Denne enheten skal bare selges eller forskrives av lege.

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

- Etter bruk skal produktet og emballasjen kastes i samsvar med sykehusets, administrative og/eller lokale retningslinjer.
- Langtidsvirkningene av mitomycin C (MMC) ved bruk av denne enheten er ikke evaluert. Det anbefales pa det
sterkeste & ta ngdvendige forholdsregler og intervensjoner ved bruk av MMC.

- Viskoelastikk er ikke testet med denne enheten. | en nadsituasjon, der alle andre former for behandling har mislyktes,
kan bruk av hydroksylmetylcellulose (HPMC) veere et alternativ. Bruk av HPMC skal veere en siste utvei for a korrigere
et flatt kammer med PRESERFLO™ MicroShunt, og det kan oppsta risiko for manglende vaeskeflyt gjennom enheten

i én eller flere uker etter bruk, slik at det blir nedvendig med naermere tilsyn med, eller hyppigere observasjon av, det
intraokulaere trykket.

- Skal ikke brukes pa pasienter som er overfglsomme eller allergiske mot metaller.

FORHOLDSREGLER

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

- Unnga a handtere enheten med tenger med tenner. McPherson-tang anbefales brukt.

- Bruk ikke skalpellen hvis den har stett mot, eller vaert i kontakt med, andre deler enn oyeeplet. Skalpellen kan ha blitt
skadet og uskarp.

- Bruk av PRESERFLO™ MicroShunt for sekundeere glaukomer er ikke vurdert.

- Enheten skal ikke eksponeres for direkte kontakt med petrolatumbaserte (dvs. vaselin) materialer (f.eks. salver, midler
osV.).

- Etter bruk: kasseres med bladet plassert inni dekselet.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER/BIVIRKNINGER

Komplikasjoner under og etter kirurgi kan omfatte:

uregulert progresjon av glaukom, problemer med & sette inn PFMS, forlenget kirurgisk inngrep, migrasjon av slangen ut
av forkammeret, flatt forkammer, mye bladning i forkammer eller gye, PFMS bergrer hornhinne eller iris, for hoyt eller
for lavt intraokuleert trykk, viskoelastikk brukt i forkammer, koroidal effusjon eller bladning, netthinnelgsning, proliferativ
retinopati, blodansamling i @yet, hypotoni eller hypoton makulopati, ftise, endoftalmitt, slangen eroderer gjennom
bindehinnen, slangen blokkeres av iris eller kammervann eller fibrin, uveitt, dobbeltsyn, malignt glaukom, korneale
komplikasjoner (abrasjon, edem, sar, infeksjon, dekompensasjon, bullgs keratopati, celletap i endothelium corneale,
Descemet-striae), delvis eller fullstendig synstap, perforert gyeeple, blaerelekkasje, blebitt, cystisk blaere, blaeresvikt,
pupillblokk, ptose, makuleert gdem, langvarig inflammasjon, bruk av glaukommedikamenter, smerter, konjunktivale
komplikasjoner (&pning, disseksjon, blgdning, hyperemi, arr, sar), irisadhesjon/-syneki, utvikling eller progresjon av
katarakt, eksplantasjon av PFMS, innkapslingsreaksjon, fibrin i forkammeret, skadet synsfelt, hodepine, bladning i
glassvaesken samt suturrelaterte komplikasjoner.

STERILISERING

Alle PRESERFLO™ MicroShunt enheter og alt tilleggsutstyr er sterile/-t ved mottakelse. PRESERFLO™ MicroShunt,
skleramarkgren og den vinklede skalpellen er sterilisert med etylenoksid i trad med ISO 11135-retningslinjene, og
merkepennen, nalen og Lasik Shields (svampene) er sterilisert med gammastraling. Innholdet holder seg sterilt

med mindre emballasjen apnes eller skades. Hvis enheten eller tilleggsutstyret ved et uhell skulle bli usterilt eller

emballasjen apnet og/eller skadet, skal enheten kastes. SKAL IKKE STERILISERES PA NYTT.

OPPBEVARING

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

BRUKSANVISNING

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

Kirurgisk inngrep:

1. Anestesi: Kirurgen avgjer hvilket anestesimiddel som skal brukes.

2. Preparer PRESERFLO™ MicroShunt: Inspiser pakningen med PRESERFLO™ MicroShunt ngye for tegn pa

skade som kan svekke steriliteten. Kast enheten hvis den er skadet. Ta PRESERFLO™ MicroShunt ut av den sterile

pakningen, og legg den i det sterile feltet. Fukt PRESERFLO™ MicroShunt med en balansert saltigsning (BSS).

Merk: PRESERFLO™ MicroShunt skal ikke skjaeres til eller modifiseres pa noen mate.

3. Preparer mitomycin C: Huvis kirurgen skal tilfere MMC, skal 0,2-0,4 mg/ml MMC prepareres i trad med

bruksanvisningen. Preparer en sproyte eller slange som kan skylle rikelige mengder BSS (>20 ml).

4. Korneal traksjon og bindehinnelapp: Utfor korneal traksjon med 7-0 vikrylsutur, etter kirurgens skjgnn. | det

planlagte operasjonsomradet skal du dissekere en fornixbasert lomme subkonjunktivalt og under Tenons kapsel over

en omkrets pa 90-120° med en dybde pa minst 8 mm.

5. Tilfer MMC: Tilfer — etter anvisning fra kirurgen — 0,2-0,4 mg/ml MMC gjennom tre fuktede, korneale Lasik Shields-

svamper under den subkonjunktivale lommen over en omkrets pa 90—120° til en dybde pa minst 8 mm i 2—-3 minutter.

Fjern svampene, og skyll med rikelige mengder BSS (>20 ml).

Merk: Pase at sarkanten i bindehinnen ikke kommer i kontakt med antimetabolitten.

6. Preparer il det i for : Pase at det ikke foreligger aktiv blgdning i omréadet for den planlagte

PFMS-inngangen. Merk et punkt 3 mm fra limbus ved hjelp av den 3 mm skleramarkeren og merkepennen. Bruk en

1 mm vinklet skalpell pa det merkede punktet til & lage en grunn skleralapp ved merket. Lappen skal vaere akkurat stor

nok for finnedelen av PRESERFLO™ MicroShunt. Lag et spor for den 25 G nalen inn i forkammeret, ved & ga inn

i skleralappen og fere inn nalen slik at den gar inn i vinkelen rett over irisplanet.

7. Fer PRESERFLO™ MicroShunt inn i forkammeret: Bruk tang til & posisjonere PRESERFLO™ MicroShunt-slangen

med skrakanten vendt mot hornhinnen nzer nélesporet, samtidig som du holder finnens forside parallell med skleras

overflate. For PRESERFLO™ MicroShunt forsiktig inn i sporet til finnen ligger inn under lommen i sklera. Hvis du bruker
for stor kraft, vil PFMS beye seg midlertidig, og det blir vanskeligere & komme inn. Hvis du ikke kommer inn, kan du
lage en ny kanal ca. 1 mm til siden for den opprinnelige kanalen. Hvis PRESERFLO™ MicroShunt blir skadet under
inngrepet, skal du bruke en ny PRESERFLO™ MicroShunt og en ny kanal. Etter at PRESERFLO™ MicroShunt er

satt inn, skal du kontrollere at PFMS-slangen i forkammeret ikke er i kontakt med hornhinnen eller iris, og at det flyter

kammervann. Hvis du ikke ser at det flyter kammervann, skal du bruke en 23 G, 8 mm bgyd kanyle med tynn vegg og

injisere BSS inn i den distale enden av PRESERFLO™ MicroShunt for a fylle slangen. Pase at det flyter kammervann.

Legg deretter enden av PRESERFLO™ MicroShunt-slangen inn under lappen i bindehinnen / under Tenons kapsel pa

skleraoverflaten, og pase at den ikke sitter fast i Tenons kapsel. Hvis flyt ikke kan etableres, ma enheten omposisjoneres

eller skiftes ut.

8. Ki i isjon i forkammervinkelen: Intraoperativ gonioskopi anbefales for & evaluere

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

hornhinne eller iris.

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

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

sjekke om det foreligger konjunktival lekkasje, som kan lukkes med flere suturer. Kontroller at den proksimale enden
av PRESERFLO™ MicroShunt befinner seg i forkammeret. Trekk ut en eventuell traksjonssutur i hornhinnen. Tilfgr
antibiotika og steroider etter inngrepet, etter behov.

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

retningslinjer. Folg anvisningene for MMC nar det gjelder riktig kasting av MMC.

Etter inngrepet:

1. Overvak det intraokuleere trykket ved hver oppfelging, for & fastsla om slangen er apen.

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

Eventuelle spgrsmal eller innspill rettes til: InnFocus Inc., USA - EMERGO EUROPE, Nederland

SISTEMA DE DRENAGEM DO GLAUCOMA PRESERFLO™ MicroShunt (pt)
Instrugées de utilizagdo

INTRODUGAO

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

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

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

CONTEUDO

- PRESERFLO™ MicroShunt (1)
- MANI Ophthalmic Knife (Bisturi de corte em angulo de 1 mm) (1)
- Caneta marcadora (1)

- Marcador escleral de 3 mm (1)
- Esponjas Lasik Shileds (3)
-Agulha de 25 G (1)
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O Sistema de Drenagem do Glaucoma PRESERFLO™ MicroShunt destina-se a redugéo da presséo intraocular (P10)
nos olhos dos doentes com glaucoma primario de angulo aberto em que a PIO n&o é controlada com uma terapéutica
médica de tolerancia maxima e/ou onde a progressao do glaucoma justifica uma intervengéo cirtrgica.
CONTRA-INDICAGOES

Aimplantagdo do PRESERFLO™ MicroShunt esta contraindicada se forem verificadas uma ou mais das seguintes
condigdes: CONJUNTIVITE BACTERIANA; ULCERAS DA CORNEA DE ORIGEM BACTERIANA; ENDOFTALMITE;
CELULITE ORBITAL; BACTEREMIA OU SEPTICEMIA; ESCLERITE ATIVA; UVEITE; OLHO SECO GRAVE;
BLEFARITE GRAVE; PATOLOGIA OCULAR OU SISTEMICA PREEXISTENTE QUE, NA OPINIAO DO CIRURGIAO,
PODE CAUSAR COMPLICAGOES NO POS-OPERATORIO (P. EX.: MIOPIA GRAVE E CONJUNTIVA FINA) APOS
AIMPLANTAGAO DO DISPOSITIVO; DOENTES COM DIAGNOSTICO DO GLAUCOMA DE ANGULO FECHADO.
ADVERTENCIAS

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

- Apenas para uma Unica utilizagao. Nao reutilizar nem reesterilizar A reutilizagéo ou a reesterilizagéo pode
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar falhas que, por sua vez, podem causar lesdes graves,
doengas, cegueira ou a morte do doente. A reutilizagao ou a reesterilizagdo também pode criar o risco de contaminagéo
do dispositivo e/ou causar infegao ou infegao cruzada no doente, incluindo, entre outras, a transmissédo de doenga ou
doengas infecciosas de um doente para outro. A contaminagéo do dispositivo pode causar les6es, doengas, cegueira

ou a morte do doente.

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

- Nao foram avaliados os efeitos a longo prazo de Mitomicina C (MMC) com a utilizagao deste dispositivo. Recomenda-se
vivamente que sejam respeitadas as precaugoes e as intervengdes necessarias quanto a utilizagédo de MMC.

- Os viscoelasticos nao foram testados com este dispositivo. Contudo, em caso de emergéncia e no caso de insucesso
de todas as outras terapéuticas, podera optar-se pela utilizagao de hidroximetilcelulose (HPMC). A utilizagdo de HPMC
devera ser considerada como Ultimo recurso para corrigir uma camara plana com o PRESERFLO™ MicroShunt,
podendo-se correr o risco de perda de fluxo através do dispositivo durante uma ou mais semanas subsequentes,
sendo necessaria uma observagao mais detalhada ou mais frequente da PIO.

- N&o usar em doentes demasiado sensiveis ou alérgicos a metais.

PRECAUGOES

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

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

- Néo utilizar o bisturi se este tiver chocado com algum objeto ou se tiver estado em contacto com outras partes que
nao sejam o globo ocular. O bisturi podera estar danificado e ter perdido a precisdo de corte.

- A utilizagdo do PRESERFLO™ MicroShunt em casos de glaucomas secundarios nao foi estabelecida.

- O dispositivo ndo deve estar sujeito a contacto direto com materiais a base de gelatina de petréleo (isto € vaselina),
(por exemplo, unguentos, dispersdes, etc.)

- Ap6s a utilizagéo, eliminar com a lamina recolhida dentro da capa.

POTENCIAIS COMPLICAGOES/EFEITOS ADVERSOS

As complicagdes durante e apds a cirurgia podem incluir:

Progressao do glaucoma n&o controlada, dificuldade na insergao do PFMS, procedimento cirtirgico prolongado,
migragao do tubo para fora da camara anterior, cdmara anterior rasa, sangramento excessivo na camara anterior ou

no olho, o PFMS contacta a cérnea ou a iris, pressao intraocular demasiado alta ou baixa, viscoelasticos usados na
camara anterior, efusdo ou hemorragia da coréide, deslocamento da retina, retinopatia proliferativa, hifema, hipotonia

ou maculopatia hipoténica, phthisis bulbi, endoftalmite, erosao do tubo através da conjuntiva, bloqueio do tubo pela

iris ou vitreo ou fibrina, uveite, diplopia, méa orientagéo do humor aquoso, complicagdes corneanas (abrasao, edema,
ulceragao, infegao, descompensagao, ceratopatia bolhosa, perda de células endoteliais, estrias de Descemet), perda
parcial ou total da visdo, perfuragéo do globo ocular, vazamento da bolha, blebitis, bolha cistica, rotura da bolha, bloqueio
pupilar, ptose, edema macular, inflamagao prolongada, uso de medicamentos para o glaucoma, dor, complicagdes da
conjuntiva (deiscéncia, dissecgao, hemorragia, hiperemia, cicatriz, tlcera), aderéncia da iris/sinequia, desenvolvimento
ou progressdo de cataratas, explantagdo do PFMS, reagéo de encapsulamento, fibrina na cdmara anterior, campo visual
danificado, cefaleias, hemorragia vitrea, e complicagdes relacionadas com as suturas.

ESTERILIZAGAO

Todos os dispositivos e acessorios do PRESERFLO™ MicroShunt encontram-se esterilizados no momento de
entrega. O PRESERFLO™ MicroShunt, o marcador escleral, e o bisturi de corte em angulo s&o esterilizados por
oxido de etileno (ETO), em conformidade com as diretrizes da norma ISO 11135, e a caneta marcadora, a agulha e
as esponjas Lasik Shields sao esterilizadas por radiagdo gama. O contetido permanecera esterilizado exceto se a
embalagem estiver aberta ou danificada. Se, inadvertidamente, o dispositivo ou qualquer acessério for entregue nao
esterilizado ou se a embalagem estiver aberta e/ou danificada, elimine o dispositivo. NAO REESTERILIZAR.
ARMAZENAMENTO

Armazenar a uma temperatura ambiente controlada (2045 °C), evitando o calor e humidade excessivos, a exposi¢ao

aluz solar direta e a agua.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

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

Cirurgia:

1. Anestesia: O tipo de anestesia ficara ao critério do cirurgido.

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

PRESERFLO™ MicroShunt para verificar se existem danos que possam comprometer a esterilidade. Caso existam

danos, elimine o dispositivo. Remova o PRESERFLO™ MicroShunt da embalagem esterilizada colocando-o no campo

esterilizado. Humedega o PRESERFLO™ MicroShunt com uma solugéo salina equilibrada (BSS).

Nota: Nao é permitido cortar ou modificar o PRESERFLO™ MicroShunt.

3. Preparagao de Mitomicina C (MMC): Se o cirurgido estiver a aplicar MMC, siga as instrugdes de utilizagao para

preparar 0,2-0,4 mg/ml de MMC. Prepare uma seringa ou linha que consiga irrigar grandes quantidades de BSS (>20 ml).

4. Tragao da cérnea e retalho conjuntival: Execute uma tragéo da cérnea com sutura Vicryl 7-0, a critério do cirurgido.

Na area cirrgica planeada, proceda a dissecagao de uma bolsa subconjuntival de base fornice/subtenoniana sobre uma

circunferéncia de 90°-120° com o minimo de 8 mm de profundidade.

5. Aplicagao de Mitomicina C (MMC): Seguindo o critério do cirurgido, aplique uma concentragéo de 0,2-0,4 mg/ml

de MMC embebida em 3 esponjas de protegao da cérnea para cirurgia Lasik sob a bolsa subconjuntival, sobre uma

circunferéncia de 90°-120° a, pelo menos, 8 mm de profundidade durante 2-3 minutos. Remova as esponjas e lave

abundantemente com solugéo salina equilibrada (BSS) (>20 ml).

Nota: Certifique-se de que a extremidade da lesao da conjuntiva ndo entra em contacto com o antimetabolito.

6. Preparacéo do local de entrada da camara anterior: Certifique-se de que nao existe sangramento ativo na area

da entrada planeada do PFMS. Marque um ponto de 3 mm desde o limbo, utilizando um marcador escleral de 3 mm e

uma caneta marcadora. No local marcado, utilize um bisturi de corte em angulo de 1 mm para criar um retalho escleral

superficial no local da marcagao com tamanho suficiente para introduzir o segmento saliente do PRESERFLO™

MicroShunt. Efetue um sulco com a agulha de 25 G para a camara anterior (CA) entrando no retalho escleral e

fazendo avangar a agulha de forma a entrar no angulo imediatamente acima do plano da iris.

7. Introdugao do PRESERFLO™ MicroShunt na camara anterior: Com o auxilio de férceps posicione o tubo

PRESERFLO™ MicroShunt com o bisel voltado na diregéo da cérnea préximo do sulco da agulha, e mantendo

simultaneamente a face saliente numa posigéo paralela a superficie escleral. Introduza cuidadosamente o

PRESERFLO™ MicroShunt no sulco até que a face saliente fique metida sob o retalho escleral. O uso de forca

em excesso resultara na flexao temporaria do PFMS aumentando o grau de dificuldade de entrada. Se néo estiver

acessivel, podera criar outro trato a aproximadamente 1 mm de qualquer um dos lados do trato original. Se o

PRESERFLO™ MicroShunt sofrer danos durante o procedimento, use um novo PRESERFLO™ MicroShunt e use um

novo trato. Depois de uma inser¢do bem-sucedida do PRESERFLO™ MicroShunt, verifique se a posigao do tubo PFMS

na CA néo se encontra em contacto com a cornea ou com a iris e se existe fluxo aquoso. Se o fluxo nao for visivel, use

uma canula curva de parede fina de 8mm, calibre 23G e injete BSS (solugao salina balanceada) na extremidade distal

do PRESERFLO™ MicroShunt para purgar o tubo. Confirme o fluxo e, em seguida, introduza a extremidade do tubo

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

nao é capturado pelo espaco de Tenon. Se ndo houver um fluxo estabelecido, reposicione ou substitua o dispositivo.

8. Verificagao da posigao do MicroShunt no angulo da camara anterior; recomenda-se que seja efetuada a

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

anterior para assegurar de que existe um espago livre suficiente desde a cérnea ou iris.

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

um longo historial de utilizagao bem sucedida por médicos especialistas em cirurgia do glaucoma (por exemplo,

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

conjuntival, que pode ser fechada com suturas adicionais. Verifique se a extremidade proximal do PRESERFLO™

MicroShunt se encontra presente na camara anterior. Puxe a sutura da tragéo da cérnea para fora, caso tenha sido

utilizada. Aplique antibiético e medicagéo esterdide no pds-operatdrio, conforme apropriado.

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

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

Pés-operatério:

1. Monitorize a pressao intraocular em cada consulta de acompanhamento subsequente, para determinar se o tubo
esta aberto.

2. Se 0 PRESERFLO™ MicroShunt for reposicionado, removido e/ou substituido por outro tipo de dispositivo
baseado no desempenho do dispositivo, a conjuntiva devera ser cortada no limbo de modo semelhante ao do
procedimento original. O dispositivo devera ser exposto e executado o reposicionamento ou a remogéo. Se o
dispositivo for removido, verifique que néo existem fugas aquosas do sulco. Caso existam, use uma sutura Vicryl
para vedar o sulco. O limbo devera entéo ser suturado de novo de modo semelhante ao da cirurgia original.

Caso tenha du ou InnFocus Inc., EUA; EMERGO EUROPE, Paises Baixos

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

INTRODUCCION

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

1. Los cirujanos deben estar muy familiarizados con el dispositivo mediante una capacitacién apropiada.

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

CONTENIDO

- PRESERFLO™ MicroShunt (1) - Rotulador escleral de 3 mm (1)
- MANI Ophthalmic Knife (Cuchillete angulado de 1 mm) (1) - Esponjas Lasik Shield (3)

- Rotulador (1) - Aguja de calibre 25 (1)

INDICACIONES DE USO

El sistema de drenaje para glaucoma PRESERFLO™ MicroShunt se utiliza para la reduccion de la presion intraocular
en los ojos de pacientes con glaucoma de angulo abierto primario donde la PIO no pueda ser controlada a pesar del
tratamiento médico maximo tolerado y/o donde la progresion del glaucoma justifique una intervencion quirdrgica.
CONTRAINDICACIONES

La implantacion del dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt esta contraindicada en caso de una o mas de las
siguientes condiciones: CONJUNTIVITIS BACTERIANA; ULCERAS CORNEALES BACTERIANAS; ENDOFTALMITIS;
CELULITIS ORBITARIA; BACTEREMIA O SEPTICEMIA; ESCLERITIS ACTIVA; UVEITIS; OJO SECO GRAVE;
BLEFARITIS GRAVE; PATOLOGIA OCULAR O SISTEMICA PREEXISTENTE QUE, EN OPINION DEL CIRUJANO,
PROBABLEMENTE DERIVE EN COMPLICACIONES POSTOPERATORIAS (POR EJEMPLO MIOPIA GRAVE Y
CONJUNTIVA DELGADA) LUEGO DE LA IMPLANTACION DEL DISPOSITIVO; PACIENTES CON DIAGNOSTICO DE
GLAUCOMA DE ANGULO CERRADO.

ADVERTENCIAS

- Solo bajo receta: se restringe la venta de este dispositivo a médicos o por orden de un médico.

- Para usar una sola vez. No volver a utilizar ni a esterilizar. Utilizar o esterilizar el dispositivo nuevamente puede
comprometer su integridad estructural y/o provocar la falla del dispositivo lo que, a su vez, podria derivar en una
lesion, enfermedad, ceguera grave o muerte del paciente. Utilizar o esterilizar nuevamente el dispositivo también
puede crear un riesgo de contaminacion del mismo y/o provocar una infeccién o infeccion cruzada en el paciente,
incluyendo y sin limitarse a ello, la transmisién de enfermedad o enfermedades infecciosas entre los pacientes. La
contaminacion del dispositivo puede provocar lesiones, enfermedades, ceguera o la muerte del paciente.

- Después de usarlo, deseche el producto y el envase de acuerdo a las politicas hospitalarias, administrativas y/o del
gobierno local.

- No se evaluaron los efectos a largo plazo de largo plazo de la mitomicina C (MMC) con el uso de este dispositivo.
Es altamente recomendable tomar las precauciones e intervenciones necesarias acerca del uso de MMC.

- Los viscoelasticos no se han evaluado con este dispositivo. Sin embargo, en caso de emergencia y si el resto de
los tratamientos ha fracasado, el uso de hidroximetilcelulosa (HMC) puede ser una opcion. El uso de HMC debe ser
el ultimo recurso para corregir una camara plana con el dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt y puede significar el
riesgo de pérdida de flujo a través del dispositivo durante una o mas semanas después del uso, lo que requiere una
observacién detenida o mas frecuente de la PIO.

- No utilizar en ningdn paciente que sea hipersensible o alérgico a los metales.

PRECAUCIONES

- Si se observa que el dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt esta deformado, plegado y/o distorsionado, no lo utilice.
- Evite usar el forceps dentado para manipular el dispositivo. Se recomienda el forceps tipo McPherson.

- No use el cuchillete si se ha golpeado o ha estado en contacto con otras partes que no sean el globo ocular, ya que
puede dafarse y perder el filo.

- No se ha establecido el uso del dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt para glaucomas secundarios.

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

- Después del uso, desechar con la cuchilla guardada dentro de la cubierta.

POSIBLES COMPLICACIONES/EVENTOS ADVERSOS

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

Progresién incontrolada del glaucoma; dificultades al insertar el dispositivo PFMS; prolongacién del procedimiento
quirdrgico; migracion del tubo fuera de la camara anterior; camara anterior plana; exceso de sangrado en la

camara anterior o el 0jo; contacto del PFMS con la cérnea o el iris; presion intraocular demasiado alta o baja; uso
del viscoelastico en la camara anterior; derrame o hemorragia coroidea; desprendimiento de retina; retinopatia
proliferativa; hipema; hipotonia o maculopatia hipoténica; ptisis bulbi; endoftalmitis; erosion del tubo a través de la
conjuntiva; bloqueo del tubo por el iris, el vitreo o fibrina; uveitis; diplopia; direccién inadecuada del humor acuoso;
complicaciones corneales (abrasion, edema, ulceracion, infeccion, descompensacion, queratopatia ampollosa; pérdida
de células endoteliales; estrias de Descemet); pérdida parcial o total de la visién; perforacion del globo; ampolla de
filtracion; blebitis; ampolla quistica; fallo de ampolla; bloqueo pupilar; ptosis; edema macular; inflamacion prolongada;
uso de medicamentos contra el glaucoma; dolor; complicaciones conjuntivales (dehiscencia, diseccion, hemorragia,
hiperemia, cicatriz, Glcera); adherencia/sinequias en el iris; formacion o progresion de cataratas; explantacion del
dispositivo PFMS; reaccion de encapsulamiento; fibrina en la camara anterior; dafio en el campo visual; dolor de
cabeza; hemorragia en el vitreo, y complicaciones relacionadas con las suturas.

ESTERILIZACION

Todos los dispositivos y accesorios PRESERFLO™ MicroShunt se reciben esterilizados. El dispositivo PRESERFLO™
MicroShunt, el marcador escleral y el cuchillete angulado estan esterilizados mediante EtO segun las pautas ISO 11135, y
el rotulador, la aguja y las esponjas Lasik Shield estan esterilizados mediante radiacién gamma. El contenido permanecera
estéril a menos que se abra o darie el envase. Si el dispositivo o cualquiera de sus accesorios inadvertidamente pierde su
esterilidad o si el envase se abre y/o dafia, deseche el componente. NO VOLVER A ESTERILIZAR.
ALMACENAMIENTO

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

Antes de utilizar el dispositivo, el usuario debe recibir una capacitacion apropiada sobre su uso.

Cirugia:

1. Anestesia: el tipo de anestesia sera a criterio del cirujano.

2. Preparacion del dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt: examine con cuidado el envase que contiene el
dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt para detectar signos de dafios que podrian afectar la esterilidad. Si el dispositivo
esta dafiado, deséchelo. Retire el dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt del envase estéril y coléquelo sobre un
campo estéril. Humedezca el dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt con una solucién salina balanceada (SSB).

Nota: no se permite cortar o modificar el dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt.

3. Preparacion de la mitomicina C: si el cirujano va a aplicar MMC, siga las instrucciones de uso para preparar MMC
en una concentracion de 0,2-0,4 mg/ml. Prepare una jeringa o una via que pueda descargar cantidades abundantes
de SSB (> 20 ml).

4. Traccién corneal y colgajo conjuntival: lleve a cabo una traccion corneal con una sutura de Vicryl 7-0 a criterio
del cirujano. En el area quirtrgica planificada, diseccione un bolsillo subtenoniano/subconjuntival base férnix sobre una
circunferencia de 90° a 120° y al menos 8 mm de profundidad.

5. Aplicacién de MMC: a criterio del cirujano, aplique MMC en una concentracion de 0,2-0,4 mg/ml embebida en

3 esponjas lasik de proteccion corneal bajo el bolsillo subconjuntival sobre una circunferencia de 90° a 120° a alrededor
de 8 mm de profundidad durante 2-3 minutos; retire las esponjas y enjuague con abundante cantidad de SSB (> 20 ml).
Nota: asegurese de que el borde de la herida conjuntival no esté en contacto con el antimetabolito.

6. Preparacion del lugar de entrada a la camara anterior: asegurese de que no haya sangrado activo en la zona
prevista para la entrada del dispositivo PFMS. Marque un punto a 3 mm del limbo con un marcador escleral de 3 mm
y un rotulador. Mediante el cuchillete angulado de 1 mm, cree en el punto marcado un colgajo escleral superficial

que sea apenas lo suficientemente grande como para introducir la parte de la aleta del dispositivo PRESERFLO™
MicroShunt. Con la aguja de calibre 25 cree un trayecto hacia el interior de la camara anterior (CA) entrando en el
colgajo escleral y haciendo avanzar la aguja de manera tal de ingresar al angulo justo por encima del plano del iris.

7. Insercién del dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt en la camara anterior: utilizando un forceps, coloque el
tubo del dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt con el bisel hacia la cornea cerca del trayecto de la aguja mientras
mantiene el frente de la aleta en posicion paralela a la superficie escleral. Inserte delicadamente el dispositivo
PRESERFLO™ MicroShunt en el trayecto hasta que la aleta esté metida debajo del colgajo escleral. Debe evitarse

aplicar demasiada fuerza, ya que ello causaria la flexion del dispositivo PFMS y aumentaria la dificultad para entrar.

Si no puede acceder a través de ese trayecto, puede crear otro a alrededor de 1 mm de cualquiera de los dos lados

del trayecto original. Si el dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt se dafia durante el procedimiento, use uno nuevo

y cree un nuevo trayecto. Después de la insercion exitosa del dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt, verifique que

la posicion del tubo de PFMS en la camara anterior no esté en contacto con la cérnea o el iris y que haya flujo de

humor acuoso. Si no hay flujo visible, con una canula curva de 8 mm de pared delgada y calibre 23 inyecte SSB en el

extremo distal del dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt a fin de cebar el tubo. Confirme el flujo, luego introduzca el

extremo del tubo PRESERFLO™ MicroShunt debajo del colgajo subconjuntival/subtenoniano en la superficie escleral,
asegurandose de que no quede atrapado en la capsula de Tenon. Si no hay flujo establecido, cambie el dispositivo de
posicion o sustitdyalo.

8. Verifique la icion del di: en el angulo de la camara anterior: se recomienda realizar

una gonioscopia intraoperatoria para evaluar la posicion de la punta proximal del dispositivo PRESERFLO™

MicroShunt en la camara anterior, a fin de garantizar que haya suficiente espacio respecto a la cérnea o el iris.

9. Cierre conjuntival: reubique la capsula de Tenon y la conjuntiva en el limbo y cierre con suturas que, en la opinién

de especialistas en glaucoma, tengan un largo historial de uso eficaz (es decir, nailon, Vicryl). Se utiliza una tira

de fluoresceina humedecida para verificar derrames conjuntivales, que podran cerrarse con suturas adicionales.

Verifique la presencia del extremo proximal del dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt en la cdmara anterior. Retire la

sutura de traccion corneal si la utilizé. Tras la intervencion, administre medicamentos esteroides y antibiéticos segtn

corresponda.

10. Después de usar el producto, deséchelo junto con su envase de conformidad con las politicas hospitalarias,

administrativas y/o del gobierno local. Siga las instrucciones de la MMC para desecharla apropiadamente.

Postoperatorio:

1. Vigile la presion intraocular en cada visita de seguimiento para determinar si el tubo esta abierto.

2. Sise hace necesario cambiar la posicion del dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt, extraerlo y/o sustituirlo por
uno de otro tipo sobre la base de su rendimiento, debe cortarse la conjuntiva a la altura del limbo de manera simi-
lar a lo realizado durante el procedimiento original. Se pone al descubierto el dispositivo y se procede a cambiarlo
de posicion o extraerlo. Si se extrae el dispositivo, verifique que no haya fugas de humor acuoso procedentes del
trayecto. De haberlas, cierre el trayecto con sutura de Vicryl. A continuacion vuelva a suturar el limbo de manera
similar a lo descrito para la intervencion original.

Si desea hacer preguntas o tiene dudas, péngase en contacto con: InnFocus Inc., EE. UU.; EMERGO EUROPE,
Paises Bajos

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

PRESERFLO™ MicroShunt (PFMS) ar en implanterbar dranageenhet for behandling av glaukom tillverkad av ytterst
béjliga SIBS-polymerer [poly(styren-block-isobutylen-block-styren)] som omfattar en slang med en ytterdiameter pa
350 um och ett lumen pa 70 um. Den har triangelformade blad som forhindrar att slangen migrerar in i den framre
kammaren. Enheten &r avsedd att implanteras subkonjunktivalt/subtenonalt.

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

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

INNEHALL

- PRESERFLO™ MicroShunt (1) - 3 mm skleramarkér (1) - MANI Ophthalmic Knife (1 mm vinklad slitkniv) (1)
- LASIK-skydd (kompresser) (3) - Markeringspenna (1) -25Gnal (1)

INDIKATIONER

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

Implantation av PRESERFLO™ MicroShunt ar kontraindicerad om ett eller flera av féljande tillstand foreligger:
BAKTERIELL KONJUNKTIVIT, BAKTERIELLA KORNEALA SAR, ENDOFTALMIT, ORBITAL CELLULIT, BAKTERIEMI
ELLER SEPSIS, AKTIV SKLERIT, UVEIT, UTTALAD OGONTORRHET, UTTALAD BLEFARIT, BEFINTLIG
OGONSJUKDOM ELLER SYSTEMISK SJUKDOM SOM ENLIGT KIRURGENS BEDOMNING SANNOLIKT SKULLE
ORSAKA POSTOPERATIVA KOMPLIKATIONER (T.EX. GRAV MYOPI OCH TUNN KONJUNKTIVA) EFTER
IMPLANTATION AV ENHETEN, PATIENTER SOM FATT DIAGNOSEN TRANGVINKELGLAUKOM.

VARNINGAR

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

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

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

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

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

- Viskoelastiska I6sningar har inte testats tillsammans med denna enhet. Om en nédsituation uppstar och alla andra
behandlingar har misslyckats kan emellertid anvandning av hydroxipropylmetylcellulosa (HPMC) vara ett méjligt
alternativ. Anvandning av HPMC ska vara en sista utvag for att korrigera en grund kammare med PRESERFLO™
MicroShunt och kan medféra risk for flidde genom enheten under en eller flera veckor efter anvandning, vilket
nédvandiggor ingaende eller mer frekvent observation av det intraokulara trycket.

- Far ej anvandas till nagon patient som ar éverkanslig eller allergisk mot metaller.

FORSIKTIGHETSATGARDER

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

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

- Anvand inte kniven om nagot har slagit emot den eller om den har kommit i kontakt med nagot annat féremal an
ogongloben. En sadan kniv kan vara skadad eller mindre vass.

- Anvéandning av PRESERFLO™ MicroShunt for sekundért glaukom har inte utvarderats.

- Enheten ska inte utsattas for direkt kontakt med petroleumbaserade (dvs. vaselin) material (t.ex. salvor, blandningar etc.).
- Ska kasseras med bladet placerat inuti skyddet efter anvéndning.

EVENTUELLA KOMPLIKATIONER/OONSKADE HANDELSER

Komplikationer under och efter den kirurgiska behandlingen kan innefatta:

Okontrollerad progress av glaukomsjukdomen, svarigheter vid insattning av PFMS, utdraget kirurgiskt ingrepp,
migration av slangen ut ur den framre kammaren, grund frdmre kammare, uttalad blédning i den frdmre kammaren eller
ogat, PFMS som vidror kornea eller iris, for hogt eller for lagt intraokulart tryck, anvandning av viskoelastisk 16sning i
framre kammaren, choroidalavlossning eller -blddning, retinaavlossning, proliferativ retinopati, hyphema, hypotoni eller
hypoton makulopati, phthisis bulbi, endoftalmit, erosion av slangen genom konjunktiva, blockering av slangen av iris,
glaskroppen eller fibrin, uveit, diplopi, malignt glaukom, korneala komplikationer (abrasion, 6dem, ulceration, infektion,
dekompensation, bullés keratopati, forlust av kornealendotel, Descemets striae), partiell eller fullstandig synférlust,
perforation av 6gongloben, blaslackage, blebit, cystisk blasa, sviktande blasa, pupillblock, ptos, makuladdem, langvarig
inflammation, anvandning av glaukomldkemedel, smarta, konjunktivala komplikationer (ruptur, dissektion, blédning,
hyperemi, &rr, ulceration), irisadherenser/synekier, utveckling eller progress av katarakt, explantation av PFMS,
inkapslingsreaktion, fibrin i frdmre kammaren, synféltsskada, huvudvark, glaskroppsblédning och suturrelaterade
komplikationer.

STERILISERING

Alla PRESERFLO™ MicroShunt-enheter och -tillbehor ar sterila vid leveransen. PRESERFLO™ MicroShunt,
skleramarkdren och den vinklade slitkniven har steriliserats med etylenoxid (EO) enligt riktlinjerna i ISO 11135, och
markeringspennan, nalen och LASIK-skarmarna (kompress) har steriliserats med gammastralning. Innehallet forblir
sterilt sa lange férpackningen ar odppnad och oskadad. Om enheten eller nagot tillbehor oavsiktligen osterilas eller om
férpackningen ar 8ppnad och/eller uppvisar skador ska enheten kasseras. FAR INTE RESTERILISERAS.
FORVARING

Forvara enheten vid kontrollerad rumstemperatur (205 °C) och undvik alltfér kraftig varme, alltfér hog luftfuktighet,
direkt solljus och vatten.

BRUKSANVISNING

Anvandaren maste ha genomgatt lamplig utbildning i anvéndningen av enheten fére anvandning.

Kirurgi:

1. Anestesi: Typen av anestesi valjs efter kirurgens omdéme.

2. Férberedelse av PRESERFLO™ MicroShunt: Undersok férpackningen med PRESERFLO™ MicroShunt noga
for att upptacka eventuella tecken pa skada som kan &ventyra steriliteten. Om forpackningen &r skadad ska enheten
kasseras. Ta ut PRESERFLO™ MicroShunt ur den sterila férpackningen och placera den i det sterila faltet. Fukta
PRESERFLO™ MicroShunt med steril balanserad saltiésning (BSS).




Obs! Det r inte tillatet att kapa eller &ndra PRESERFLO™ MicroShunt pa nagot satt.
3. Férberedelse av mitomycin C: Om kirurgen applicerar MMC, 6lj bruksanvisningen for att bereda 0,2-0,4 mg/ml
MMC. Férbered en spruta eller slang som kan spola stora méngder BSS (>20 ml).
4. Ha i kornea och lamba: Satt hallsutur i kornea med hjélp av 7-0 vikrylsutur, enligt kirurgens
beddémning. Dissekera en fornixbaserad subkonjunktival/subtenonal ficka i det planerade operationsomradet éver en
omkrets pa 90°-120° med ett djup pa minst 8 mm.
5. Applicering av MMC: Enligt kirurgens beslut, applicera 0,2—-0,4 mg/ml MMC indrankt i 3 korneala LASIK-
skyddskompresser under den subkonjunktivala fickan 6ver en omkrets pa 90°—120° till ett djup pa cirka 8 mm under
2-3 minuter, avlagsna kompresserna och skélj med rikliga mangder BSS (>20 ml).
Obs! Sakerstall att den konjunktivala sarkanten inte kommer i kontakt med antimetabolit.
6. Foérberedelse av ingangsstillet i den fraimre kammaren: Sakerstall att ingen aktiv blddning foreligger i omradet
for den planerade inféringen av PFMS. Markera en punkt 3 mm fran limbus med hjalp av en 3 mm skleramarkor och en
markeringspenna. Vid den markerade punkten, anvand en 1 mm vinklad slitkniv for att skapa en grund lamba i sklera
vid markeringen, bara stor nog att ymma bladdelen pa PRESERFLO™ MicroShunt. Gér en tunnel in i den frémre
kammaren med hjélp av 25 G-nalen genom att ga in under lamban i sklera och féra in nalen sa att den kommer in
i vinkeln strax ovanfor irisplanet.
7. Inféring av PRESERFLO™ Mi i den framre : Anvand en pincett till att positionera
PRESERFLO™ MicroShunt-slangen med avfasningen vand mot kornea, nara intill tunneln som skapats med nalen
samtidigt som bladytan halls parallell med skleraytan. Fér forsiktigt in PRESERFLO™ MicroShunt i tunneln tills bladet
ar infort under sklera-lamban. Anvandning av dverdriven kraft medfor att PFMS bdjs temporart och forsvarar inféringen.
Om det inte gar att komma in kan en ny tunnel utféras cirka 1 mm om endera sidan av den ursprungliga tunneln.
Om PRESERFLO™ MicroShunt skadas under ingreppet ska en ny PRESERFLO™ MicroShunt och en ny tunnel
anvéndas. Efter lyckad inséattning av PRESERFLO™ MicroShunt, kontrollera att PFMS-slangen ar positionerad i framre
kammaren sa att den inte &r i kontakt med kornea eller iris och att kammarvatten flodar. Om inget fléde ses, anvand en
23 G (Gauge), tunnvéggig kanyl med 8 mm bgj till att injicera BSS i den distala &nden av PRESERFLO™ MicroShunt
sa att slangen fylls med vatska. Bekrafta att flode foreligger och fér sedan in @anden pa PRESERFLO™ MicroShunt-
slangen under den subkonjunktivala/subtenonala lamban pa skleraytan och sakerstall att den inte fastnar i Tenons
kapsel. Om inget flode etableras ska enheten ompositioneras eller bytas ut.
8. Bekrafta MicroShunts position i den framre kammarvinkeln: Det rekommenderas att intraoperativ gonioskopi
utfors for bedémning av positionen for PRESERFLO™ MicroShunts proximala ande i den framre kammaren, for att
sékerstalla att det finns ett tillrackligt avstand till kornea och iris.
9. Slutning av konjunktiva: Ompositionera Tenons kapsel och konjunktiva gentemot limbus och suturera med anvéndning
av suturer som ldnge anvants framgangsrikt av glaukomspecialister (dvs. nylon, vikryl). En fuktad fluoresceinremsa
anvands for att kontrollera om det finns konjunktivalt lackage, vilket kan tatas med hjalp av ytterligare suturer. Bekréfta att
den proximala &nden pa PRESERFLO™ MicroShunt befinner sig i den frdmre kammaren. Avlagsna hallsuturen i av kornea
om sadan har anvants. Applicera antibiotika och steroider efter operationen, efter vad som ar lampligt.
10. Efter anvandning ska produkten och férpackningen bortskaffas i enlighet med den policy som anges av sjukhus,
forvaltning och/eller lokala myndigheter. Folj bruksanvisningen till MMC fér korrekt bortskaffning av MMC.
Postoperativt:
1. Kontrollera det intraokulara trycket vid varje uppfdljning for att faststalla om slangen ar éppen.
2. Om PRESERFLO™ MicroShunt flyttas om, avldgsnas och/eller byts ut mot nagon annan typ av enhet baserat
pa enhetens funktion ska konjunktiva incideras vid limbus pa liknande satt som vid det ursprungliga ingreppet.
Enheten ska exponeras och omflyttning eller avidgsnande darefter utféras. Om enheten avlagsnas, bekrafta att
inget kammarvatten rinner ut via tunneln. Om lackage féreligger, anvand en vikrylsutur for att tta tunneln. Limbus
ska darefter ater sutureras pa liknande satt som vid det ursprungliga ingreppet.

Om du har fragor eller undrar éver nagot ber vi dig kontakta: InnFocus Inc., USA; EMERGO EUROPE,
Nederldnderna
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TAYKOMO-QPEHAXHA CUCTEMA PRESERFLO™ MicroShunt (bg)
Muempykyuu 3a ynompe6a

BbBEJEHUE

[peHaxHOTO yCTPOIACTBO 3a rnaykoma (MukpowyHT) PRESERFLO™ MicroShunt (PFMS) npeacraensiea
WUMNMaHTUPyeM MUKPOLLYHT OT CTUpeH-6rok-n3obyTuneH-6nok-ctupeH (SIBS) ¢ hopmata Ha TpbbKyka ¢ BbHLIEH
avameTbp 350 pm 1 gnameTbp Ha nymeHa 70 um. CHabaeHa e ¢ TpUBLIbIHU NEepKU, KOUTO He MOo3BoNABaT MUrpauvs
KbM npeaHaTa kamepa. Manenueto e pa3paboTeHo C Lien Aa Ce UMNMaHTUPa Nof, CyGKOHIOHKTUBHOTO/TEHOHOBO
NPOCTPaHCTBO.

1. Heobxoanmo e xupypauTe ga 6baat oby4eHn 1 OTIINYHO Ja No3HaBaT U3AENeTo.

2. He 3abpassiiTe Aa NpOBEPUTE KpaiHUA CPOK Ha FOAHOCT Ha BCSIKO Uapenue.

CbObPXAHUE

- MukpowyHT PRESERFLO™ MicroShunt (1)

- MANI Ophthalmic Knife (OdranmonornyeH brinos
cnuT-ckannen ¢ AbmkuHa 1mm) (1)

YKA3AHUA 3A YNIOTPEBA

maykoma-apeHaxHata cuctema PRESERFLO™ MicroShunt (MUKPOLLYHT) € NpeaHa3HayeHa 3a NoHwxaBaHe Ha
BbLTPEOYHOTO HamsiraHe B O4UTE Ha NALMEHTY C MbPBIUYHE rMayKoMa C OTBOPEH brbfl, NP KOSITO BLTPEOUHOTO
HansraHe 0CTaBa HEKOHTPOMMPYEMO, OKATO NALMEHTHT NPOBEX/a ONTUMAIHO ToflepupaHaTa Tepanus u/unm
NporpecusiTa Ha rmaykomara Hanara Xupypruiecka UHTepBEHLINS.

NPOTUBOMOKA3AHUS

WmnnaHTupaHeTo Ha MukpoluyHTa PRESERFLO™ MicroShunt e npoT1BonokasHo Npu €4HO Wi HSKOMKO

oT crieaHuTe chetosHns: BAKTEPUATIbHBIM KOHBIOHKTUBWT; A3Bbl POrOBULIbI BAKTEPUATIBHOM
3TMONOMN; SHAOPTANBMUT; OPBUTANBHbIN LEENMIONAUT; BAKTEPUEMUA WNN CENTULIEMUS;
AKTVBHBIN CKNEPUT; YBEWT; CUUHAPOM CYXOTO TMA3A TAXENOW CTEMEHW; BNEGAPUT TSHKENON
CTEMEHW; NPEACYLLECTBYIOLAA OGTANTbMONOIMMYECKAA UMY CUCTEMHASA MATONOMMA, KOTOPAA, MO
MHEHWIO XUPYPTA, MOXET MOCHNE UMMNMAHTALWU YCTPOVCTBA MPUBECTW K MOCTOMEPALIMOHHBIM
OCNOXHEHWAM (HAMPUMEP MUOMWA BbICOKOW CTEMEHM M UICTOHYEHHAA KOHBIOHKTUBA); AUATHO3
3AKPLITOYTONBHOW MMAYKOMbI Y MALIMEHTA.

NPEAYNPEXOEHUS

- Camo o nekapcko npeancanme: MpoaaxGara Ha ToBa U3Aenue ce paspellasa camo OT UM Mo HapekaaHe Ha nekap.
- Ba efiHoKkpaTHa ynotpeba. MOBTOPHOTO M3MOM3BaHE 1 CTEPUNU3NPaHE ca 3aGpaHeHu. MOBTOPHOTO U3nonasaHe,
oBGpaboTeaHe 1N CTepuUnuMpaHe Moxe Aa HapyLu CTPYKTYpHaTa LSNIOCT Ha U3AEN1ETO 1 fja ro NoBPe/au, KOeTo Aa
[fl0BE/ie 10 CEPUO3HO HapaHsBaHe, OcriensiBaHe Ui CMbPT Ha nauuerTa. MOBTOPHOTO u3non3asaHe, oGpaGoTeaHe unu
CTepunu3mMpaHe MoXe ChLLO Taka Aa NOpoaAN PUCK OT 3aMbPCsIBAHE Ha U3AENNETO WK Aa NPULNHI MHADEKLNS U
KPbCTOCaHA MH(EKUNS HA NALMEHTA, BKITIOYUTENHO, HO HE Camo, NpeaBaHe Ha MH(EKLMO3HO 3aBonsiBaHe/HUs OT eaAuH
nauMeHT Ha apyr. 3aMbPCSBAHETO Ha U3ENNEeTo MOXe 1a I0BE/E 10 HapaHsBaHe, OCrensiBaHe UM CMbPT Ha NauveHTa.
- Cnen ynotpeba 13xsbprieTe NpoaykTa v onakoBkara B CbOTBETCTBUE C GOMHUYHUTE, AAMUHUCTPATUBHUTE U/Mnn
MeCTHUTE pasnopeatu.

- AvnrocpoyHuTe edektit Ha MutomuumH C (MMC) B cbyeTaHue ¢ U3NoN3BaHeTo Ha U3AENUeTo He ca oleHsBaHn. Mpu
uanonasaHeTo Ha MMC cumHo ce npenopbyBa npeanp 0 Ha BCUYKN M1 NPEANa3H1 MEPKN.

- V30enueTo He e M3NUTBaHO CbBMECTHO C BIUCKOENACTUYHI NPOAYKTU. MpU CrIeLHN Crlyyan 1 Heycnex Ha

BCWYKM OCTaHanu Tepanum obaye, M3Non3BaHeTo Ha Xuapokcunponun metun Lenynosa (HPMC) moxe na 6vae
Bb3MoxHoCT. HPMC cnieaiBa Aa ce M3nonaea e[uHCTBEHO B KpaeH Criyyail 3a KopekLms Ha niocka kamepa Ha oKoTo

¢ PRESERFLO™ MicroShunt n Moxe Aa HOCK pyCK OT CripaHe Ha OTTUYaHETOo Npe3 U3AEenueTo, KOUTO MoXe Aa ce
NpOSiBY OT €AHa A0 HSKOMKO CEAMMLIM Criefl ynoTpeba, Hanararku 0CoOGEeHO BHUMATESHO UNK No-4ecTo HabriioaeHre Ha
BbLTPEOYHOTO HansiraHe.

- /13non3saHeTo Npy NaUMeHTU C YyBCTBUTENHOCT UMW aneprus KbM MeTasny € NpoTUBONOKa3HO.

NPEANA3HU MEPKU

- He usnonseaiite nsgenuneto, ako PRESERFLO™ MicroShunt usrnexxaa agecopmmupaHo, HarbHaTo u/unum ¢ npomeHeHa
opma.

- Mpu paboTa ¢ n3genueto n3bsrasaiTe U3ron3saHeTo Ha 3bbByat opuenc. MpenopbyBa ce U3Non3BaHeTo Ha dopuencn
Tvn McPherson.

- He nsnonassaiite ckannen, Koo € M3nonasaH 1nu e 61N B KOHTaKT C ApYrv YacTi 0cBeH o4HaTa abbrka. Takbs
ckannen Moxe Aa 6b/ie NoBPeaeH U Aa He e A0CTaTb4YHO OCTLP.

- Hama aaHHu 3a nsnonssareto Ha PRESERFLO™ MicroShunt npu BTopuyHu rnaykomu.

- N3penueto He TpsiGea Aa Gbae NOCTABSHO B NPSIK KOHTAKT C MaTepu1anit Ha OCHOBATa Ha NeTponaTyM (Hanp.
BaserneH) (Ma3una, ANCNepcun u T.H.).

- Cnep ynotpeba u3xsbprieTe, kato 06e3onacure 0CTPUETO B ONakosKara.

MOTEHUWATNHU YCNOXHEHUA/HEXENAHU CbBUTUA

YCRoxXHeHusiTa Mo BpeMe Ha 1 Crief onepauusita MoraT ja BKIioqBar:

HekoHTponupaHa nporpecus Ha rnaykomara, TPy/AHO MOCTaBsiHe Ha r1ayKOMO-APEHaXHOTO U3aenue (MUKPOLLYHT)
PRESERFLO™ (PFMS), pasiumpeHa xvpyprityHa npoLieaypa, Murpaums Ha Tpbbudkarta n3sbH npegHata kamepa,
nnocka npeaHa kamepa, NPEKOMEPHO KbPBEHE B MpeHaTa kamepa U OT OKOTO, A0MWP Ha FayKOMO-APEHaXHOTO

- TpuMnnumeTpoB cknepaneH mapkep (1)
- MapkepHa nucarnka (1)
- lWnewmose Lasik (3)- Urnn 25G (1)
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/10 poroBuLiaTa UM MpUca, TBbPAE BUCOKO UMM TBLP/IE HUCKO BETPEOUHO HansiraHe, ynotpeGa Ha
BUCKOENACTUYHN NPOAYKTY B NpeHaTa kamepa, XopouaaneH U3nue Unu KpbBOWU3NNB, OTNIENBaHe Ha peTuHara,
nponudepaTMBHa peTuHoONaThs, Xuema, XUNOTOHNS UM XUNOTOHUYHA MakyonaTus, hTuanc Gynou, eHoTanmur,
epo3usi Ha TpbGUIKaTa Npes KOHIOHKTUBATA, BrIoKMpaHe Ha TpbGUUKaTa OT MpKCa, CTLKIOBUAHOTO TAMO UMk hUBPUH,
YBEUT, AUNNONUS, 3110KaYECTBEHA FNaykoMa, POrOBUYHU YCIIOKHEHWs (aGpaausi, OTOK, yrLepLunsi, MHAeKLms,
[AekomneHcauusi, GynoaHa keponatusi, 3aryba Ha eHOTeHU KIETKN, AECLIEMETOBI CTPUM), YaCTUYHA UMK MbIHA
3aryba Ha 3peHue, nepdopaums Ha o4HaTa sAbbrka, u3ThyaHe ot 6neba, 6nebuT, knctoseH 6ned, HeaocTaTbYHOCT Ha
6Gneba, nynunapeH (LeHn4eH) 6ok, nTo3a, 0Tok Ha Makyriara, NPOAbIDKUTENHO Bb3nasneHne, Npuem Ha MeavkaMeHTH
3a rnaykoma, 60r1ka, YCrIoKHEHHs! OT CTpaHa Ha KOHIOHKTUBATA ([EXVUCLIEHLS, ANCEKaLMsl, KPbBOU3MNB, XUNepemmsl,
LMKaTPUKC, 5138a), aIXE3UN/CUHEXUN Ha UPUCA, Pa3BUTIE UM NPOrPECHst Ha KaTapakT, eKCMINIaHTMPaHe Ha rrayKoMo-
[APEHaXHNS MUKPOLLYHT, peakLusi Ha MHKancyrnauus, hubpuH B npeaHaTa kamepa, yBpexaaHe Ha 3puUTernHoTO rore,
maso6omne, KpbBOU3MMB B CTBKIOBUAHOTO TAMO, YCIIOKHEHWS!, CBbP3aHM C LUEBOBETE.

CTEPUNU3ALMSA

Beuukn mukpolyHToBu nagenua PRESERFLO™ MicroShunt u akcecoapute KbM TsX Ce JOCTaBAT CTEPUITHN.
MwukpowyHTsT PRESERFLO™ MicroShunt, cknepanHust mapkep 1 opTanmMonoriiHisa brios criuT-ckannen ce
CTepUNMU3Mpar ¢ eTUNEHOB OKCKA cbrnacHo ctanaapT ISO 11135, a mapkepbT, Urnata u npeanasHuTe LWUToOBE TUN
Lasik — ¢ rama-paauauys. CbabpKaHUETO Liie 0CTaHe CTEePUIHO, ako OnakoBkaTa ocTaHe 3aTBOPEHa W LierocTTa it

He 6bae HapyleHa. Mpu HenpegHamepeHa 3aryGa Ha CTEPUIHOCT UMW NpU OTBaPSIHE/NOBPEXAAHE Ha LIENocTTa Ha
onakoBkara, usnenueto Tpsioea Aa ce uaxebpnu. JA HE CE CTEPUNU3UPA MOBTOPHO.
CbXPAHEHUE

CbxpaHsiBaiiTe Npu KOHTponMpaHa cTaiiHa Temnepartypa (20 + 5°C) u nsbarsaiite BUCOKM TemnepaTypy, BNaxHOCT 1
u3naraHe Ha npsika CiibHYeBa CBETNMHA W Bofia.

WHCTPYKLUWU 3A YIIOTPEBA

Tuuata, KOUTO UMaT NpaBo Aa paboTsT ¢ ToBa U3enue, Tpsibsa Aa ca NPEMUHANYU NPEABAPUTENHO NOAXOASLLO

oby4eHue 3a paboTa c nsaenueto.

Xupyprus:

1. AHecTe3us: BuabT aHecTesusi ce ONpeaens no npeueHka Ha Xupypra.

2. MoaroTtoBka Ha nsgenveto PRESERFLO™ MicroShunt: Ornepaaiite BHUMATENHO onakoBkaTa Ha MUKPOLLYHTa

PRESERFLO™ MicroShunt 3a cneau oT noepexaaHe, KOUTo MoraT [a HapyLiaT CTepUITHOCTTa Ha U3enueTo. Ako

onakoBkaTa e noBpe/ieHa, usxsbpriete usgenveto. Masagere mukpowyHta PRESERFLO™ MicroShunt ot ctepuntata

onakoBKa U ro noctaseTe B CTepuiHoToO none. OenaxHeTe mukpowyHta PRESERFLO™ MicroShunt ¢ 6anaHcupar

conesu pa3Teop (BSS).

3a6enexka: PsizaHeTo unu Ta Ha ta PRESERFLO™ MicroShunt He e pa3pelueHo.

3. MpuroTesiHe Ha pa3TBop Ha MutomuuumH C: Mpu nanonssaHe Ha MMC xupypruT TpsibBa Aa criefBa MHCTPYKUMUTE

3a NPUrOTBSIHETO Ha Pa3TBOp C koHUeHTpauus 0,2-0,4 mg/ml Mutomuuun C. MogroTeeTe CNpUHLIOBKa Unn cuctema,

npe3 KoATo MoXe CBOGOAHO [a NpoThya 0burHo KonnyecTso GanaHcupaH conesu pa3teop (> 20 ml).

4. ExapTupaHe Ha poroBuLaTa 1 namb6o Ha KOHIOHKTMBA: EkapTuparite porosuuata Ypes Tpakums ¢ wes ¢ 7-0 Bukpun

1o npeLieHka Ha xupypra. B MsICTOTO Ha nnaHupaHaTa XvpypridHa npoLieaypa, HanpaseTe paspes, 3a Aa (opmmupare

MeX C 0CHOBa BbpXy (POPHUKCA B CyBGKOHIOHKTUBHOTO/TEHOHOBO MPOCTPAHCTBO MO Abra Ha okpwkHOCT oT 90° Ao 120°, ot

nuvbyca Ao Abn6oynHa MUHUMYM 8 mm.

5. Mpunoxenue Ha MMC: lNo npeueHka Ha xupypra uanonseaiite 0,2-0,4 mg/ml MMC, ¢ koiiTo ca HanoeHu 3 poroBuYHM

61 3a npeanaskns Wt Ha Lasik noa cyBKoHIOHKTUBHUS Mex B Abra 90°-120° B OKPBKHOCT KbM AblGounHa

npnuGnMUanTenHo 8 mm, B NPOAbIKEHME Ha 2-3 MUHYTH, OTCTpaHeTe rbEuTe 1 usnnakHeTe obunHo ¢ 6anaHcMpaH conesu

pastsop (> 20 ml).

3abenexka: YBepeTe ce, Ye pbObT Ha KOHIOHKTUBHATA PaHa He € B KOHTAKT C aHTUMeTabonura.

6. MoaroToBKa Ha NONeETo 3a BXOA B NpeHaTa kamepa: YBepeTe ce, Ye HsiMa akTUBHO KpbBOTEYeHe B 06nacTTa Ha

MONETO 3@ UMMNAHTUPaHE Ha rnaykoMo-ApeHaxHus MukpolyHT (PFMS). Ot6enexete Touka Ha 3 mm oT numbyca ¢

TPUMUIUMETPOBUS CKIIEparieH Mapkep 1 MapkepHaTa nucasnka. B MapkvupaHata Touka ¢ noMoLLTa Ha 0dTanMonoriHIs

BITIOB CAMT-CKanMen HanpaBeTe NAUTKO CKMepasiHo Nambo Ha MapKMpaHOTO MSICTO, C fofleMUHa, KOSITO He Ha/iBuLIaBa

HeoBXoAMMOTO 3a NOCTaBsHE Ha CerMeHTa C MUHUATIOPHUTE Nepkn Ha MukpolyHTa PRESERFLO™ MicroShunt. C

vrnata 25G HanpaseTe yrel B ipeAHaTa kamepa, Kato HaBreseTe B CKNepasnHoTo N1amBo 1 NPUABIKUATE BHAMATESHO

vrnaTa Hanpez, Taka Ye 1a HaBnese B brbfia TOYHO Hajl B PaBHUHATA Ha Mpuca.

7. NMoctaseTe mukpowyHTa PRESERFLO™ MicroShunt B npegHara kamepa: C nomoluTa Ha chopuenc

no3nUMoHupaiiTe Tpbuykata Ha MukpolyHTa PRESERFLO™ MicroShunt, kaTo ckoceHata YacT e obbpHata

KbM poroBuLaTa B 6IM30CT 40 yriest OT UMaTa, kaTo NpuabPXKaTe Nuuesata CTpaHa Ha nepkata ycriopeaHa Ha

MOBLPXHOCTTa Ha ckneparta. Bkapaiite BHuMaTenHo mukpolyHta PRESERFLO™ MicroShunt B ynes go crabunHo

BTbKBaHe Ha nepkara nof CknepanHoTo namGo. M3nonasaHeTo Ha NpekoMepHa cuna Le A0BEAE 40 BPEMEHHO

OrbBaHe Ha rMaykoMO-APEHaXHMUSI MUKPOLLYHT W L 3aTpyAHI BbBEXAAHETO My. Mpn HEBBL3MOXHOCT 3@ A0CTbI

Moxe Aa Gbie HanpaBeH Apyr yrei Ha pascTosHue NPUBNU3UTENHO 1 MM OT MbPBUS, OT eaHaTa UNu Apyrata My

cTpaHa. Ako MukpolwyHTLT PRESERFLO™ MicroShunt 6bae noepeaeH no Bpeme Ha npoueaypara, u3nonasaiite HoB

MukpolyHT PRESERFLO™ MicroShunt n Hos yneit. Cneq ycnewHoTo nocTassiHe Ha MukpowyHta PRESERFLO™

MicroShunt nposeperte ganu TpbGuykaTa B NpeaHaTa kamepa He e B IONUp C PoroBuLaTa Uik Mp1ca, Kakto 1 ye npes

Hesi NpoTUya TeYHOCT. Mpy NUnca Ha BUAMMO NPOTUYAHE Ha TEYHOCT, U3MON3BaIATE ThHKOCTEHHA (8-MUNMMETPOBA)

bI7I0Ba KaHiona 23 g, U UHXeKTUpaiiTe GanaHcupaH Conesyn pasTBop B AUCTANHWS Kpai Ha MUKPOLLYHTa

PRESERFLO™ MicroShunt, 3a ga o6e3sbaaywnte Tpbbudkara. MotebpaeTte 3a cBOGOAHO NPOTUYAHE Ha TEYHOCTTA B

TpbbuyKaTa, crnep KoeTo BTbkHeTe Tpbbuukata Ha MukpolyHta PRESERFLO™ MicroShunt noa cyGKoHIOHKTUBHOTO/

TEHOHOBO NamGOo Ha MOBLPXHOCTTA Ha Ckrepara, Kato ce yBepuTe, Ye He e nonaaHana B TeHonute. Mpu nunca Ha

npoTUYaHe Ha TEYHOCT, NPOMEHETE NO3NLNSATA UMK CMEHETE U3ENNETO.

8.1, Ta Ha YHTa B brbfia Ha NpeaHaTa kamepa: MpenopbunTento e Aa 6bae HanpaseHa

VHTpaonepaTusHa roHMOCKONUs,, 3a Aa GbAe NpeLeHeHa No3nuUMsTa Ha NPOKCUMAsHWUS Kpai Ha MUKPOLLYHTa

PRESERFLO™ MicroShunt B npeaHata kamepa 1 [ja ce yBepuTe B JOCTaTb4HOTO OTCTOSIHWE OT poroBuLaTa u upuca.

9. 3aTBapsiHe Ha KOHIOHKTUBaTA: Bb3CTAaHOBETE MOMOKEHMETO Ha TEHOHOBATA KarCymna W KOHIOHKTUBATa KbM umbyca

V1 3aLUmiiTe, U3NON3BaNKN KOHLIM, KOWTO CeLManucTUTe Mo rnaykoma uanon3sar ¢ 0KasaH yerex (Hanp. HairoHoBu

VN BUKPUNOBM). 3a MPOBEpPKA 3a M3NNB/MPOMNYCKaHE Ha KOHIOHKTUBATA U3MO3BalTe fIeHTa C (ryOPECLIENH, KaTo MoXe

Aa 5 JOYNITbTHUTE C AOMBIHUTENHY LUEBOBE. YBepeTe ce, Ye NPOKCUMArHUAT kpaii Ha MukpolyHTa PRESERFLO™

MicroShunt ce Hamupa B npeaHata kamepa. AKO € 13Mon3BaH KOHeL, 3a poroBUYHaTa Tpakuws, Toit Tpsibea Aa ce u3Baau.

B crieonepatveHms Nepuoz; U3nonasaite aHTMGUOTULM UMK CTEPOUAHN MEAVKAMEHTY MO LieneckoGpasHOCT.

10. Crieq ynotpe6a, U3xsbprieTe NpoayKTa U OnakoBKaTa B CbOTBETCTBUE C GOMHUYHUTE, aiMUHUCTPATUBHUTE /Ui

MecTHUTe pasnopeabu. CrneggaiiTte MHCTPyKUMKTe 3a ynoTpeba 3a NpaBuUnHO n3xebprsiHe Ha MMC.

B cnenonepatueHus nepuoa:

1. TpocneasiBaiite BLTPEOYHOTO HassraHe Npu BCEKU MOCNeABaLL KOHTPOMEH npernes, 3a Aa ce yBepuTe, Ye
TpubuUkaTa e npoxoaMMa.

2. Ako mukpowyHTsT PRESERFLO™ MicroShunt 6bae penosuuuoHnpaH, n3saaeH u/vnn nogMeHeH ¢ usaenue
OT APYT BUA OT CbOBPaXKeHNs, CBbP3aHN C (hyHKUMOHANHOCTTa My, € HeOBXOUM Pa3pes Ha KOHIOHKTVBaTa B
obnactTa Ha nuMGyca, CXOfeH Ha TO31 NPpU MbPBOHaYanHaTa npoueaypa. MUKpOLYHTLT TpsiGea Aa Gbae oTKpUT
¥ penoauumMonH1pan unn usazeH. Mpu u3saxaaHe Ha MNNaKTa ce yBepeTe, Ye yresT He nponycka TeuHocT. Mpn
Harnmuue Ha nporyckaHe Ha TeYHOCT, U3MON3BaiiTe BUKPUIIOB LUEB 3a 3aneyarsaHe Ha ynesi. Crief Tosa IMMBYCbT
TpsibBa Aa GbAe MOBTOPHO 3ALUMT MO HaYWHA, MO KOWTO TOBA € HANPaBeHO NP MbPBOHAYANHATA onepaLs.

AKO UMaTe AONBAHNUTENHU nnmn na Te cBOU p ce C Hac Ha:
InnFocus Inc., USA; EMERGO EUROPE, Netherlands

GLAUKOMOVY DRENAZNI SYSTEM PRESERFLO™ MicroShunt (cs)
Navod k pouZiti
uvoD

PRESERFLO™ MicroShunt (PFMS) je implantovatelny glaukomovy drenazni prostfedek vyrobeny z mimoradné
ohebného polymeru SIBS [poly(styren-blok-isobutylen-blok-styren)] s trubi¢kou vnéjsiho priméru 350 pm a lumenu

70 um. Ma trojuhelnikova kfidélka, ktera zabrariuji migraci trubic¢ky do pfedni komory. Prostfedek je navrzen k implantaci
pod subkonjunktivalni/Tenondyv prostor.

1. Je potiebné, aby se chirurgové s prostfedkem dobfe seznamili na fadném $koleni.

2. U kazdé polozky vzdy zkontrolujte datum pouZitelnosti.

OBSAH
— PRESERFLO™ MicroShunt (1) — 3 mm skleralni marker (1)
— MANI Ophthalmic Knife (Stérbinovy zakfiveny niz o ifce 1 mm) (1) — Stinitka Lasik (3)

— Znackovaci pero (1)
INDIKACE K POUZITI

—Jehla 25 G (1)

Glaukomovy drenazni systém PRESERFLO™ MicroShunt je uréen ke sniZeni nitrooéniho tlaku v o€ich pacientu

s primarnim glaukomem s otevienym Ghlem, u kterych zistava nitroo¢ni tlak nekontrolovatelny i béhem maximalni
tolerované Iékové lécby a/nebo u kterych je chirurgicky zakrok zdivodnén progresi glaukomu.
KONTRAINDIKACE

Implantace prostfedku PRESERFLO™ MicroShunt je kontraindikovana, existuje-li néktery nebo vice z nasledujicich

stavi: BAKTERIALNI ZANET SPOJIVEK; BAKTERIALNI VRED ROHOVKY; ENDOFTALMITIDA; ORBITOCELULITIDA,
BAKTERIEMIE NEBO SEPTIKEMIE, AKTIVNI SKLERITIDA; UVEITIDA, VAZNE SUCHE OKO; VAZNA BLEFARITIDA;
DRIVE EXISTUJICI OCNI NEBO SYSTEMOVA PATOLOGIE, KTERA PODLE NAZORU CHIRURGA PRAVDEPODOBNE
ZPUSOBI PO IMPLANTACI PROSTREDKU POOPERACNI KOMPLIKACE (NAPR. VAZNA KRATKOZRAKOST NEBO
TENKA SPOJIVKA), PACIENTI S DIAGNOZOU GLAUKOMU S UZAVRENYM UHLEM.

VAROVANI

— Jen na Iékarsky predpis: Tento prostfedek smi byt prodavan nebo objednavan jen lékarem.

— Pouze pro jednorazové pouziti. NepouZivejte ani nesterilizujte opakované. Opakované pouZiti nebo sterilizace
mohou narusit konstrukéni celistvost prostfedku a/nebo vést k selhani prostredku, které mize zplusobit vazné poranéni,
onemocnéni nebo smrt pacienta. Opakované pouZiti nebo sterilizace mohou rovnéz vytvaret riziko kontaminace
prostfedku a/nebo zpUsobit infekci nebo kfiZovou infekci pacienta, zejména véetné prenosu infekéniho (infekénich)
onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace prostfedku muze zpUsobit zranéni, onemocnéni, slepotu
nebo smrt pacienta.

— Po pouZziti prostfedek i obal zlikvidujte podle zasad nemocnice, spravnich nebo mistnich predpist.

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

— Viskoelasticita nebyla na tomto prostfedku testovana. V naléhavych pfipadech, kdy selhaly vSechny ostatni terapie,
muzZe byt alternativou pouZiti hydroxylmethylcelulézy (HPMC). Pouziti HPMC by mélo byt posledni moZnosti k opravé
ploché komory pomoci prostfedku PRESERFLO™ MicroShunt a mohlo by znamenat riziko ztraty pritoku prostfedkem
po dobu jednoho nebo vice tydnti po pouZiti, coz vyzaduje peclivé nebo ¢astéjsi sledovani nitrooéniho tlaku.

— Nepouzivejte u Zadného pacienta, ktery je pfili$ citlivy nebo alergicky na kovy.
BEZPECNOSTNi OPATRENI

— Pokud se zd4, Ze je prostfedek PRESERFLO™ MicroShunt zdeformovany, preloZeny nebo pokfiveny, nepouzivejte jej.
— K manipulaci s prostfedkem nepouzivejte ozubené klesté. Doporucujeme klesté typu McPherson.

— Nepouzivejte niz, pokud doslo k jeho narazu nebo kontaktu s jinymi ¢astmi, neZ je o¢ni bulva. Takovy niz mize byt
poskozen a nemusi byt ostry.

— PoutZiti prostfedku PRESERFLO™ MicroShunt pro sekundarni glaukomy nebylo stanoveno.

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

— Po pouZziti zlikvidujte s ¢epeli uloZzenou uvnitf krytu.

MOZNE KOMPLIKACE/NEZADOUCI UDALOSTI

Komplikace béhem chirurgického zakroku a po ném mohou zahrnovat nasledujici:
nekontrolovana progrese glaukomu, potiZe pfi zasunovani PFMS, prodlouzeny chirurgicky zakrok, migrace trubicky

z predni komory, plocha predni komora, nadmérné krvaceni v pfedni komore nebo oku, PFMS se dotyka rohovky
nebo duhovky, nitroo¢ni tlak prili§ vysoky nebo nizky, viskoelasticky material pouZity v pfedni komore, efuze choroidey
nebo krvaceni, odchlipeni sitnice, proliferativni retinopatie, hyféma, hypotonie nebo hypotonicka makulopatie, atrofie
bulbu, endoftalmitida, eroze trubicky spojivkou, zablokovani trubi¢ky duhovkou, skliveem nebo fibrinem, uveitida,
dvojité vidéni, maligni glaukom (aqueous misdirection), rohovkové komplikace (abraze, edém, ulcerace, infekce,
dekompenzace, bulézni keratopatie, ztrata endotelialnich bunék, strie Descemetovy membrany), ¢aste¢na nebo Uplna
ztrata zraku, perforace bulbu, tnik puchyrku, blebitida, cysticky puchyrek, prasknuti puchyfku, pupilarni blok, ptéza,
makularni edém, dlouhodoby zanét, pouZiti IéCiv na glaukom, bolest, spojivkové komplikace (prasknuti, disekce,
krvaceni, hyperémie, jizva, vied), adheze/spojeni duhovky, vznik nebo progrese kataraktu, explantace PFMS, reakce
zapouzdrenim, fibrin v pfedni komore, poSkozeni zorného pole, bolesti hlavy, krvaceni sklivce a komplikace souvisejici
s Sitim.

STERILIZACE

V3echny prostfedky PRESERFLO™ MicroShunt a pfisluSenstvi jsou pfi dodani sterilni. Prostredek PRESERFLO™
MicroShunt, skleraini znackovac a $térbinovy zakfiveny niz jsou sterilizovany sterilizaci ETO podle postup normy
ISO 11135 a znackovaci pero, jehla a stinitka Lasik jsou sterilizovany gama zafenim. Nedojde-li k otevieni nebo
poskozeni obalu, obsah zlistane sterilni. Pokud se stane, Ze dojde u prostfedku nebo jakéhokoli prislusenstvi
neumysiné ke ztraté sterility, nebo pokud by se obal oteviel nebo poskodil, prostfedek zlikvidujte. NESTERILIZUJTE
OPAKOVANE.

SKLADOVANI

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

sluneénimu zéfeni a vodé.

NAVOD K POUZITI

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

Chirurgicky zakrok:

1. Anestézie: Typ anestézie bude na rozhodnuti chirurga.

2. Pfiprava prostfedku PRESERFLO™ MicroShunt: Obal obsahujici prostfedek PRESERFLO™ MicroShunt peclivé

zkontrolujte, zda nevykazuje znamky poskozeni, které by mohlo ohrozit sterilitu. Pokud je prostfedek poskozeny,

zlikvidujte jej. Prostfedek PRESERFLO™ MicroShunt vyjméte ze sterilniho baleni na sterilni pole. Prostfedek

PRESERFLO™ MicroShunt navihete pomoci vyvazeného solného roztoku (BSS).

Poznamka: Prostfedek PRESERFLO™ MicroShunt se nesmi fezat ani upravovat.

3. Pfiprava mitomycinu C: Pokud chirurg pouziva MMC, postupujte podle navodu k pouZiti pro pfipravu 0,2-0,4 mg/ml

MMC. Pripravte si injekéni stiikacku nebo hadicku, kterou Ize pouZit na proplachnuti hojného mnoZzstvi BSS (> 20 ml).

4. Trakce rohovky a spojivkovy vak: Podle uvazeni chirurga provedte trakci rohovky pomoci 7-0 vicrylového stehu.

V planované chirurgické oblasti roziezte subkonjunktivalni/sub-Tenonovo pouzdro uloZené na klenbé po obvodu

90° — 120° blizko od limbu nejméné do hloubky 8 mm.

5. Aplikace MMC: Podle uvazeni chirurga po dobu 2-3 minut aplikujte 0,2-0,4 mg/ml MMC nasakly do 3 houbicek

rohovkovych stinitek Lasik pod subkonjunktivalni pouzdro po obvodu 90° — 120° asi 8 mm hluboko, odstrarite houbicky

a vyplachnéte velkym mnoZstvim BSS (> 20 ml).

Poznamka: Zajistéte, aby spojivkovy okraj rany nebyl v kontaktu s antimetabolity.

6. Pfiprava vstupniho prostoru predni komory: Zajistéte, aby nedoslo v oblasti planovaného vstupu PFMS k aktivnimu

krvaceni. Oznacte bod 3 mm od limbu pomoci 3 mm skleralniho znackovace a znackovaciho pera. V ozna¢eném bodé

pouZzijte térbinovy zakfiveny nlz o Sifce 1 mm a na znacce vytvoite mélkou kapsu ve skléfe, ktera je dostatecné velka na
to, aby ji prosla kfidélkova ¢ast systému PRESERFLO™ MicroShunt. Vytvorte drahu jehly 25 G do predni komory (AC)
tim, Ze proniknete do kapsy ve skléfe a posunete jehlu tak, aby pronikla v Ghlu tésné nad rovinou duhovky.

7. Zavedeni prostiedku PRESERFLO™ MicroShunt do pfedni komory: Pomoci klesti umistéte trubic¢ku prostfedku

PRESERFLO™ MicroShunt tak, aby zkosena ¢ast sméfovala k rohovce blizko drahy jehly a zaroveri aby byla

plocha kfidélek rovnob&zna s povrchem skléry. Opatrné zavadéijte prostfredek PRESERFLO™ MicroShunt do drahy,

dokud nebude kfidélko zasunuté pod kapsu ve skléfe. Pouziti nadmérné sily povede k do¢asnému ohybani PFMS a

zvySuje obtiznost proniknuti. Pokud neni pfistupny, muze byt dal$i draha vytvorena pfiblizné 1 mm na kazdou stranu

plvodni drahy. Pokud je béhem zakroku prostfedek PRESERFLO™ MicroShunt poSkozen, pouZijte novy prostfedek

PRESERFLO™ MicroShunt a pouZzijte novou drahu. Po Gspé&sném zavedeni prostfedku PRESERFLO™ MicroShunt

zkontrolujte, zda pozice trubicky PFMS v AC neni v kontaktu s rohovkou nebo duhovkou a zda dochazi k pratoku vody.

Neni-li pratok viditelny, pouZijte tenkosténnou ohnutou kanylu 23 g o priiméru 8 mm a vstfiknéte BSS do distalniho

konce prostfedku PRESERFLO™ MicroShunt, aby se trubicka proplachla. Potvrdte priitok a potom zastréte konec

trubicky prostfedku PRESERFLO™ MicroShunt pod subkonjunktivalni/sub-Tenonovo pouzdro na povrchu skléry a

ujistéte se, Ze neni zachycena v Tenonech. Pokud se nevytvori Zadny pratok, prostfedek pfemistéte nebo vyméiite.

8. Ovéfte polohu mikroshuntu v Ghlu pfedni komory: Béhem operace se doporucuje provést gonioskopii na

vyhodnoceni polohy proximalniho hrotu prostfedku PRESERFLO™ MicroShunt v pfedni komore, aby se zajistila

dostate¢na vzdalenost od rohovky a duhovky.

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

dlouhodobé spésné pouzivano glaukomovymi specialisty (tj. nylon, vicryl). Ke kontrole tniku spojivky, ktery muze byt

uzavien dalSimi stehy, se pouziva zvihéeny fluoresceinovy prouzek. Ovéfte pFitomnost proximalniho konce prostfedku

PRESERFLO™ MicroShunt v pfedni komofre. Pokud bylo pouZito rohovkové trakéni Siti, vytahnéte je ven. Podle

potfeby aplikujte po operaci antibiotika a steroidy.

10. Po pouZiti prostfedek i obal zlikvidujte podle zasad nemocnice, spravnich nebo mistnich predpisu. Pro spravnou

likvidaci MMC postupujte podle navodu k pouziti MMC.

Po operaci:

1. Pfi kazdé nasledné kontrole monitorujte nitroocni tlak a zjistujte, zda je trubicka oteviena.

2. Pokud je prostfedek PRESERFLO™ MicroShunt na zakladé vykonu prostfedku pfemistén, odstranén a/nebo
nahrazen jinym typem prostredku, spojivku je potfebné nafiznout na limbu podobnym zptsobem jako pfi pivodnim
zakroku. Prostfedek je potfebné odkryt a musi se provést premisténi nebo odstranéni. Pokud je prostfedek
odstrariovan, ovéfte, Ze z drahy nedochazi k niku vody. Pokud ano, pouZijte k utésnéni drahy vicrylové $iti.
Limbus je pak potfeba znovu pfisit podobnym zptisobem jako u plvodniho zakroku.

V pripadé jakychkoli otazek nebo obav kontaktujte: InnFocus Inc., USA; EMERGO EUROPE, Nizozemsko

PRESERFLO™ MicroShunt -GLAUKOOMASUNTTI (fi)
Kaéyttéohjeet
JOHDANTO

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

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

2. Tarkista laitteen jokaisen osan viimeinen kayttopéaiva.

SISALTO

- PRESERFLO™ MicroShunt (1) - 3 mm:n kovakalvomerkitsin (1) - MANI Ophthalmic Knife (1 mm:n kulmaveitsi) (1)
- Lasik-suojat (3) - Merkintakyna (1) -25G:n neula (1)
KAYTTOAIHEET

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

VASTA-AIHEET

PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasuntin implantoiminen on vasta-aiheista seuraavissa tilanteissa:
BAKTEERIPERAINEN SIDEKALVONTULEHDUS; BAKTEERIPERAISET SARVEISKALVON HAAVAUMAT:
ENDOFTALMIITTI; SILMAKUOPAN AKUUTTI TULEHDUS; BAKTEREMIA TAI SEPTIKEMIA; AKTIIVINEN SKLERIITTI;
UVEIITTI; VAIKEA KUIVASILMAISYYS; VAIKEA LUOMITULEHDUS; AIKAISEMMIN TODETTU SILMAN TAI
SYSTEEMINEN PATOLOGIA, JOKA KIRURGIN KANNAN MUKAAN VOI AIHEUTTAA LAITTEEN IMPLANTOIMISEN
JALKEEN LEIKKAUKSENJALKEISIA KOMPLIKAATIOITA (ESIM. VAIKEA MYOPIA JA OHUT SIDEKALVO); POTILAAT,
JOILLA ON DIAGNOSOITU AHDASKULMAGLAUKOOMA.




VAROITUKSET

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

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

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

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

- Viskoelastisia aineita ei ole testattu tdman laitteen kayton yhteydessa. Hydroksyylimetyyliselluloosan (HPMC) kaytt6
voi kuitenkin olla vaihtoehto hatatilanteessa, jos mikdan muu hoitomuoto ei ole ollut tehokas. HPMC:n kayton tulee olla
viimeinen keino matalan kammion korjaamiseksi PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasuntin yhteydessa, ja riskina
saattaa olla laitteen |&pi tapahtuvan virtauksen menettaminen yhden tai useamman viikon ajaksi kayton jalkeen, mika
saattaa edellyttaa silménpaineen huolellista tai sdannéllisempaa seurantaa.

- Al4 kéyta potilaalla, joka on yliherkka tai allerginen metalleille.

VAROTOIMENPITEET

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

alta laitteen kasittelyssd hammastettuja pihteja. Suositeltu pihtityyppi on McPherson.

kayta veista, jos se on osunut tai ollut kosketuksissa muualle kuin siimamunaan. Téllainen veitsi voi olla
vaurioitunut ja tylstynyt.

- PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasuntin kayttéd sekundaarisessa glaukoomassa ei ole méaaritetty.

- Laitetta ei saa altistaa suoralle kosketukselle vaseliinipohjaisten materiaalien kanssa (esim. voiteet, dispersiot jne.).
- Havita tera kayton jalkeen suojukseen tydnnettyna.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT/HAITTAVAIKUTUKSET

Leikkauksen aikana tai sen jalkeen esiintyvia komplikaatioita voivat olla:

kontrolloimaton glaukooman eteneminen, vaikeudet sunttijarjestelman implantoinnissa, toimenpiteen keston
pidentyminen, putken siirtyminen ulos etukammiosta, matala etukammio, etukammion tai silmén runsas verenvuoto,
suntti-implantin kontakti sarveiskalvon tai iirikseen, liian korkea tai matala silménpaine, etukammiossa kaytetty
viskoelastinen materiaali, suonikalvon effuusio tai verenvuoto, verkkokalvon irtauma, proliferatiivinen retinopatia,
hyfeema, alentunut silménpaine tai hypotoniasta johtuva makularappeuma, phthisis bulbi, endoftalmiitti, putken eroosio
sidekalvon l&api, putken tukkeutuminen iriksen, lasiaisen tai fibriinin vuoksi, uveiitti, diplopia, nesteen virtaus vaaraan
suuntaan, sarveiskalvokomplikaatiot (hankauma, turvotus, haavautuminen, infektio, dekompensaatio, rakkulainen
sarveiskalvotauti, endoteelin solujen menetys, Descemetin kalvon poimut), osittainen tai taydellinen nd6n menetys,
silmamunan perforaatio, rakkulan vuotaminen, rakkulan infektio, kystinen rakkula, rakkulan epdonnistuminen,
mustuaissalpaus, ptoosi, makulaturvotus, pitkittynyt tulehdus, glaukoomalaakkeiden kaytt, kipu, sidekalvon
komplikaatiot (avautuminen, dissektio, verenvuoto, verekkyys, arpi, haavauma), iiriksen adheesiot/synekiat, kaihin
kehittyminen tai eteneminen, suntin eksplantointi, koteloitumisreaktio, fibriini etukammiossa, nakékentén puutokset,
paansarky, lasiaisen verenvuoto seké ompeleisiin liittyvat komplikaatiot.

STERILOINTI

Kaikki PRESERFLO™ MicroShunt -laitteet ja -lisatarvikkeet ovat toimitettaessa steriilejd. PRESERFLO™ MicroShunt
-glaukoomasuntti, kovakalvomerkitsin ja kulmaveitsi on steriloitu ETO-menetelmélla ISO 11135 -ohjeistuksen
mukaisesti, ja merkintakyna, neula ja Lasik-suojat on steriloitu gammasateilylla. Pakkauksen siséltd on steriili kunnes
pakkaus avataan tai vaurioituu. Jos laite tai jokin lisdvaruste muuttuu tahattomasti epéasteriiliksi tai jos pakkaus avataan
jaltai vaurioituu, laite on havitettava. El SAA STERILOIDA UUDELLEEN.

SAILYTYS

Sailyta kontrolloidussa huoneenlamméssa (20 +5 °C) ja suojaa liialliselta kuumuudelta ja ilmankosteudelta, suoralta

auringonvalolta ja vedelta.

KAYTTOOHJEET

Kayttéjalla on oltava asianmukainen laitteen kayttda koskeva koulutus ennen kayttoa.

Kirurginen toimenpide:

1. Anestesia: Kaytettavan anestesian tyyppi on kirurgin harkinnassa.

2. PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasuntin valmistelu: Tarkasta PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasuntin

pakkaus huolellisesti steriiliyden vaarantavien vaurioiden varalta. Jos pakkaus on vaurioitunut, hévita laite. Ota

PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasunttii steriilista pakkauksesta steriilille alueelle. Kastele PRESERFLO™

MicroShunt balansoidulla suolaliuoksella (BSS).

Huomaa: PRESERFLO™ Mi lauk ia ei saa leikata eikd muokata.

3. Mitomy: C:n valmistelu: Jos kirurgi kdyttdd MMC:t&, on noudatettava 0,2-0,4 mg/ml:n MMC:n val

koskevia ohjeita. Valmistele ruisku tai letkusto, jonka kautta on mahdollista suorittaa huuhtelu runsaalla m:

balansoitua suolaliuosta (> 20 ml).

4. Sarvei 't I ja dppa: Suorita sarveiskalvon veto 7-0 Vicryl-ommelaineella kirurgin

harkinnan mukaisesti. Dissekoi suunnitellulle kirurgiselle alueelle kaarimainen sidekalvonalainen/Tenonin kapselin

alainen tasku, jonka l&pimitta on 90°-120°, limbuksen laheltd ainakin 8 mm:n syvyyteen.

5. MMC:n kayttd: Aseta kirurgin harkinnan mukaisesti kolme 0,2-0,4 mg/ml:n MMC:ssa liotettua sarveiskalvon

Lasik-suojussienta sidekalvon alle tehdyn, lapimitaltaan 90°-120°:n kokoisen ja noin 8 mm:n syvyisen taskun alle

2-3 minuutiksi; poista sienet ja suorita huuhtelu runsaalla maaralla balansoitua suolaliuosta (> 20 ml).

Huomaa: Varmista, ettd sidekalvohaavan reuna ei joudu kosketuksiin antimetaboliitin kanssa.

6. ion sisaa i Varmista, etta glaukoomasuntin suunnitellussa sisaanvientikohdassa

ei ole aktiivista verenvuotoa. Merkitse 3 mm:n kovakalvomerkitsimella ja merkintakynalla piste 3 mm:n paahan

limbuksesta. Kayta merkityssa pisteessd 1 mm:n kulmaveista ja tee merkin kohdalle matala kovakalvolappa, jonka

alle PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasuntin ulokeosa juuri mahtuu. Tee 25 G:n neulalla kanava etukammioon

kovakalvolapan kautta viemalla neula siten, ettd se etenee kulmaan juuri iiristason ylapuolelle.

7. PRESERFLO™ MicroShunt -glauk i i i Aseta pihtien avulla PRESERFLO™

MicroShunt -glaukoomasuntin putki viisto osa sarveiskalvoon pain neulakanavan lahelle ja pida samalla ulokeosan

etupuoli kovakalvon pinnan suuntaisesti. Vie PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasunttia varovasti sisaan

kanavaan, kunnes sen ulokeosa on kovakalvolapan alla. Liiallisen voiman kayttaminen aiheuttaa glaukoomasuntin

tilapaisen taittumisen ja vaikeuttaa sisdanvientid. Jos kanavaa ei voi kayttaa, uusi kanava voidaan tehdé noin 1 mm:n

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

vaurioituu toimenpiteen aikana, kdytd uutta PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasunttia ja tee uusi kanava. Kun

PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasuntti on viety siséd@n onnistuneesti, varmista, etta sen putki etukammiossa

ei kosketa sarveiskalvoa tai iirista ja ettd kammionestetta virtaa. Jos virtausta ei havaita, esitéyta putki injektoimalla

balansoitua suolaliuosta PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasuntin distaalipd&dhén 23 G:n ohutseinaiselld 8 mm:n

kaarevalla kanyylilla. Varmista virtaus ja tyénna sitten PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasuntin putken paa

kovakalvon pinnassa olevan, sidekalvon/Tenonin kapselin alaisen lapan alle ja tarkista, ettei se tartu Tenonin kapseliin.

Jos virtausta ei saada aikaan, sijoita laite uudelleen tai vaihda se.

8. Tarkista Micr lauk sijainti i L aikaista gonioskopiaa

suositellaan PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasuntin proksimaalikérjen paikan arvioimiseen etukammiossa ja

sen varmistamiseen, ettd se on riittavéan etdalla sarveiskalvosta ja iiriksesta.

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

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

kostutetulla fluoreseiiniliuskalla vuodon varalta. Mahdollinen vuoto voidaan sulkea lisdompeleilla. Varmista, etta

PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasuntin proksimaalipaa on etukammiossa. Jos kaytossa oli sarveiskalvon

veto-ommel, veda se pois. Kéayta leikkauksen jalkeen antibiootti- tai steroidilaakitysté tarpeen mukaan.

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

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

Leikkauksen jélkeen:

1. Mittaa silmanpaine jokaisella seurantakaynnilla sen varmistamiseksi, etta putki on avoin.

2. Jos PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasuntin paikkaa muutetaan, se poistetaan ja/tai se vaihdetaan
toisentyyppiseen laitteeseen sen toiminnan perusteella, sidekalvo tulee leikata limbuksen kohdalta samalla tavalla
kuin alkuperaisessa toimenpiteessa. Laite tulee ottaa esiin ja sen paikkaa vaihtaa tai laite poistaa. Jos laite
poistetaan, varmista, etta kanavasta ei vuoda kammionestetta. Jos vuotoa esiintyy, sulje kanava Vicryl-ompeleella.
Limbus tulee sen jalkeen ommella samalla tavalla kuin alkuperéisessa leikkauksessa.

Lisédtietoja tai ohjeita saa osoitteesta: InnFocus Inc., USA; EMERGO EUROPE, Alankomaat

SYSTHMA MTAPOXETEYEHE INAYKQMATOS PRESERFLO™ MicroShunt (el)
Odnyieg xprions
EIZAFQrH

To PRESERFLO™ MicroShunt (PFMS) eival pia @uTEGOIIN GUOKEUR TIAPOXETEUTNG YAQUKWHATOG TTOU aTToTEAEITal
amd éva eEapeTikd e0kapTTTo TToAUpEPEG SIBS [poly(Styrene-block-IsoButylene-block-Styrene)] pe cwAnvépio e§wtepikrg
Siapétpou 350 pm kai auAd 70 pm. AlaBETEN TPIYWVIKG TITEPUYIC TIOU QTTOTPETTOUV TN METAVAGTEUDT) TOU OWANVapiou aTov
TTpéabIo BdAapo. H ouokeur gival oxedIaopévn yia va EUQUTEVETAI KATW OTTIO TOV UTTOETTITIEQUKOTEIO/TEVOVEIO XWPO.

1. O1 xelpoupyoi TTPETTEI Va ival KAAG EGOIKEIWMEVOI JE TN CUTKEUN KOl KATAAANAQ KATAPTIOPEVOL.
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2. Mnv TrapaAeipeTe va eAéygeTe TNV nuEpounvia Afgng kaBe aToixeiou.

MEPIEXOMENA

- PRESERFLO™ MicroShunt (1) - ZnuavTipag okAnpou xitwvog 3 mm (1)
- MANI Ophthalmic Knife (FTwviakr Aemida oxioprig 1 mm) (1) - AoTrideg Lasik (3)

- Mapkadépog (1) - BeAdva 25G (1)

OAHFIEZ XPHZIHZ

To oUoTnua TTapoxéteuong yAaukwpatog PRESERFLO™ MicroShunt mrpoopieTal yia peiwon g evoopBaApiag
THEONG OTa PATIO ACBEVIV PE TTPWTOTTABEG YAQUKWHA AVOIKTAG YwViag, 0To 0TToio n evOo@BAaApIa Trieon TTapapével
QAVeGEAEYKTN £V XOPNYEITAI N UEYIOTN QVEKTA 1ATPIKF BepaTieia f/kal O€ TTEPITTTWOEIG TTOU N eEEAIEN TOU YAQUKWHATOG
BIKaIOAOYET TN XEIPOUPYIKN ETTEURAON.

ANTENAEIZEIZ

H epouteuon tou PRESERFLO™ MicroShunt avrevdeikvutal o€ TepiTITwon UTTapgng piag r TrepIocOTEPWY aTTé TIG
TrapakdTw Tadioeig: BAKTHPIAKH EMINEDYKITIAA, BAKTHPIAKA ‘EAKH KEPATOEIAOYZ, ENAODOAAMITIAA,
KYTTAPITIAA TOY KOIXOY, BAKTHPIAIMIA'H ZHWAIMIA, ENEPIH ZKAHPITIAA, PATOEIATTIAA, ZOBAPH
ZHPO®OAAMIA, ZOBAPH BAEDAPITIAA, MPOYMAPXOYZA O®OAAMIKH H ZYETHMIKH MAGOAOIIA MOY,
KATA TH TNQMH TOY XEIPOYPIrO'Y, YMAPXEI MI©OANOTHTA NA MPOKANEZEI METEMXEIPHTIKEZ ENINAOKEX
(M.X. ZOBAPH MYQITIA KAI AENTOZ ENINEPYKQX) META THN EM®YTEYZH THX ZYZKEYHZ, AZOENEIZ
AIATNQZMENOI ME TAAYKQMA KAEIZTHZ TONTAZ.

MPOEIAOMOIHZEIZ

- Mévo pe ouvtayn 1atpoU: H TIWANGCN TG CUCKEUNG QUTAG ETTITPETTETAI VA Yivel JOVOV aTTd 1aTPG i KATOTTIV EVIOARG 10TPOU.
- MNa epamag xprion pévo. Mnv £TTavaxpnoIPOTIOIEITE OUTE Va ETTAVATIOOTEIPWVETE. H eTTavaypnoigotroinon f n
ETTAVATIOOTEIPWON PTTOPEi va BECOUV OE KivOUVO Tn SOUIKA apTIGTNTA TNG CUCKEURAG f/kal va odnyfoouv ot BAGRN Tng
OUCKEUNG, N OTT0ia, PE TN O€Ipd TG PTTOPET va TIpoKaAéoel coBapd Tpaupatioud, acBéveia, TUQASTNTa fi Bavaro. H
ETTAVAYENOIYOTIOINGN 1 N ETTAVATIOOTEIPWON UTTOPET £TTIONG VA dNUIoUPYATE! KivBUVO HOAUVONG TNG CUOKEURG f/kal va
TrPoKaAETEl AoipwEn Tou aoBevoug f eTPOAUVON, CUUTTEPIAAUBAVOUEVNG, EVOEIKTIKA, TG HETAS00NG AOINWAWY VOoWY
até Tov évav acBevi oTov dAAo. H pdAuvon Tng CUOKEURG PTTOPET va 0dNyROEl OE TPAUUATIONS, aoBEvela, TUPASTNTA 1
Bavaro Tou agBevoUg.

- Meté Tn xprion, ammoppiyTe TO TTPOIOV Kal TN CUOKEUATIO CUPQWVA WE TIG TIPAKTIKEG TOU VOOOKOUEIOU, TG DlaxEeipIong
A/Kal TWV TOTTIKWY aPXWV.

- O1 paKpPOTTPOBETUESG ETTITWOEIG TNG ITopUKivng C (MMC) pe Tn xprion auThig TNG OUOKEUNG Bev £xouv agioAoynBei.
ZuvIoTWVTal QVETTIQUAKTA 01 avayKaieg TTPOQUAAEEIS Kal TTapepBaaelg via T xprion MMC.

- Aev €xe1 SOKINAOTEN N XProN KOAMWBWY OUCIWV e QUTA Tn OUCKEUH. QOTO00, O TIEPITITWON EKTAKTNG

avaykng katd Tnv otroia OAeg o GAAeG Beparreieg £xouv amoTUXEl, iowg va atoTeAei Aoy n Xprion
udpogutrpotruhopeBurokuTtapivng (HPMC). H xprion HPMC 8a Trpétrel va xpnoipoTroleital povo wg TeAeuTaia Aon
€KTOKTNG avAykng yia Tn Si6pBwon emitedou BaAdpou pe To PRESERFLO™ MicroShunt kai ptropei va SiakuBedel Tnv
armmwAeia porig SIapéoou TNG CUCKEUNS Yia Wia 1) TrepIoodTepeg eBSOPGDEG ETA TN XPRAON, KABIOTWVTAG avaykaia Tn
OTEVA ] TTI0 TAKTIKN TTapakoAoUBnon TG evBoeBaAuiag Trieong.

- Mn xpnoigotoleite o€ oTrolovdnTIOTE AoBEVN £XEI UTTEPPBOAIKT EuaioBnaia 1) aAAepyia oTa pETaAAQ.

MPOGYAAZEIE

- Av 10 PRESERFLO™ MicroShunt qavei 611 €xel TrTapapop@wbei, SITTAwBET fi/kal £Xel XAOEI TO OXAKA TOU, PNV TO
XPNOIHOTIOIEITE.

- ATTOQUYETE TN XPrion 03oVTWTWY AaBidwV yia ToV XEIPIOUO TNG OUOKEURG. ZuvioTatal n xprion AaBidwy TUtrou McPherson.
- Mn xpnoipotoigite TN AeTrida av €xel TTpookpoUoel i £pBel o€ eTTa@n Pe GAAa pépn ekTOG Tou BoABoU. Ze auTh TNV
TIEPITTTWON N AeTiSa PTTOPE var £XEI UTTOOTET {NUIG Kal va EXEI XATEI TNV QIXUNPOTNTE TNG.

- H xprion Tou PRESERFLO™ MicroShunt yia deutepoTrabég yAaUkwpa dev EXel JEAETNOE.

- H ouokeun dev Trpétrel va uTroBaAAeTal o€ atreuBeiag eTragr pe UAIKG pe Baon To TreTpéAaio (SnA. yéAN TreTpeAaiou)
(T.X. aAOIPEG, EVaIWPANATA K.ATT.).

- Meté Tn xprion, amoppiTrTeTe Tn AeTTida QUAAYHEVN OTO ECWTEPIKG TOU KAAUUHATOG.

MI©ANEZ ENMINAOKEZ/ANEMNIOYMHTEZ ENEPTEIEX

TG ETITTAOKEG KATA TN DIGPKEIR TNG ETEURACNG i UETA ATTO QUTAV PTTOPE va TrepIAapBavovTal:

AvegéleykTn egENIEN yAaukwpaTog, SuokoAia otnv eigaywyr Tou PFMS, ektetapévn xeipoupyikn diadikaaoia,
HETAVAOTEUON TOU CwANVapiou ekTog Tou TTPOaBIou BaAduou, TTiTTedog TTPOoBIog BAAaN0G, UTTEPBOAIKR aipoppayia
Tou TTPGoBiou BaAdpou f Tou opBaApoy, eagr Tou PFMS pe Tov KepaTtogidi XITwva A Tnv ipida, utrepBoAIKE

uywnAr A uTrePBOAIKG xapnAr evBo@BaAuia Triean, xprion KoAwWdoug ouaiag aTov TTPdabio BaAapo, diidpwon i
aigoppayia Tou XopIoeiSoug, atrokGAANGN Tou ap@IBANCTPOEIBOUG, UTTEPTTAACTIKA au@IBANCTPOEISOTIABEID, Upalpa,
uTroTovia | wxpoTadeia amd utrotovia, Bion Tou BoABoU, evdo@BaApiTda, diIaBpwan Tou cwAnvapiou Siapégou Tou
ETTITTEQUKOTOG, aTTOPPAgN Tou TwANvapiou até Tnv ipida ) UAACEISEG Cwua f IVWBES, payoeldimda, SITTAWTTA, KaKorBeg
yAaUkwua, TITTAOKEG Tou KepaToeldoUg (ekdopd, oidnua, oXNUATIONOG £AKOUG, AOiNWEN, aVvETTAPKEIa avTIoTABIONG,
TIOPPOAUYWBNG KEPATOTIABEI, ATTWAEIX EVEOBNNIAKWY KUTTAPWY, YPAUUWOEIG TG BeuBpavng Descemet), puepiki fi
oAikA atrwAeia 6paong, diarpnan BoABou, diappor) puoalidag, PAeypovr UOTAIBAG, KUOTIKA QUOaAdA, aveTdpKela
@uoahidag, Koplaia aréepagn, TTWon Tou dvw BAepdapou, oidnua TNG wxPAg kNAIdAg, TTapateTapévn GAEyHOVA, Xpron
PAPPAKWY YAQUKWHATOG, GAYOG, ETHITTAOKEG TOU ETTITIEQUKOTOG (BIdvoIgn, Siaxwpiopdg, aipoppayia, utTrepaipia, OUuAR,
€AKOG), oupUoElg ipIdag, avaTTugn r eGEAIEN katappdkTn, expUTeuon Tou PFMS, avTidpaon evBuAdkwong, Ivideg
aTov TIPéobio BaAapo, BAGRN otrTikoU Trediou, kepahaAyia, aipoppayia Tou UAAOEISOUG CWHATOG Kal ETHITTAOKEG OXETIKES
HE TO PAHATA.

AMOXTEIPQSH

‘OAeg o1 ouokeuég PRESERFLO™ MicroShunt kai Ta TrapeAkopevd Toug gival amooTelpwpéva dtav TrapaAapBavovTal.
To PRESERFLO™ MicroShunt, o anpavTipag okAnpoU XITWVOG Kal N YwVIakA AeTida oxIoUAG €ival amrooTEIpwHEva
He ETO (ogeidio Tou aiBuleviou) oUp@wva pe Tig 0dnyieg Tou TrpotdTrou ISO 11135 kai 0 papkadopog, n BeAdva kal

ol aoTrideg Lasik eival amooTeipwpéva pe akTivoBoAia yappa. To TEPIEXOUEVO TTAPAMEVE! ATTOOTEIPWHEVO, EKTOG AV N
OUOKeUaaia £XEl avOIXTEN I} KATAOTPAPEL. AV N CUOKEUN fj OTTOIOBATIOTE TTAPEAKONEVO XAOEI OKOUTTWG T OTEIPOTNTE TOU
A av n ouokeuaoia €xel avoixTel f/kal KataoTpagei, amoppiyTe T cuckeur.. MHN EMANAMNOZTEIPQNETE.

OYAAZH

DuAdre o€ eAeyxOpevn Beppokpacia dwpatiou (20£5°C) kal aTToPeYETE TNV UTTEPPBOAIKF BepUOTNTA, TNV UTTEPBOAIKF
uypagia, TNV atreudeiag NAIakr akTivoBoAia Kai To Vepo.

OAHFIEZ XPHZHZ

O xpAoTNG TTPETEN va gival KATAAANAQ KATAPTIOPEVOG OTN XPRAON TNG CUCKEUAG TTPIV TN XPNOIHOTIOIRTEI.

Xeipoupyikn eméppaon:

1. AvaioBnaia: O 10TT0G avaioBnaoiag eTragieTal 0Tn SIOKPITIKF EUXEPEI TOU XEIPOUPYOU.

2. Npoetoipacia Tou PRESERFLO™ MicroShunt: ESeTdoTe TTPOOEKTIKA TN CUOKEUQTTO TTOU TTEPIEXEI TO
PRESERFLO™ MicroShunt yia Tuxév evdei€eig {npidg mou Ba ptropouoe va SiakuBeloel Tn oTelpdTnTa. Av n
ouoKeuaoia ival KATEGTPAPUEVN, aTToppiYTE Tn oUoKeur. AQaipéoTe To PRESERFLO™ MicroShunt amé tnv
QATTOOTEIPWHEVN TUOCKEUATTA Kal HETAPEPETE TO 0TO OTEipo TTedio. Yypdvete To PRESERFLO™ MicroShunt pe éva
Icoppotuévo didAupa ahatog (Balanced Salt Solution, BSS).

Inpeiwon: Aev emTpémeTal va kOBeTal I} va Tpotrotrolgital o PRESERFLO™ MicroShunt.

3. MposToipagia TNG piIrtopukivng C: Av o xeipoupydg epappdlel MMC, akohouBAoTe Tig 0dnyieg xpriong yia va
TrpogToIpdoete 0,2-0,4 mg/ml MMC. MpogToIpdoTe pia oUpIyYa i évav owAfva TTou PTTOPED va KAVEl EKTTAUCT WE
GeBovn oooTnTa BSS (> 20 ml).

4. EAgn Tou KepaTOEIBOUG KAl TXNUATIONOG KPNUVOU OTOV ETITTEQUKOTA: EKTEAEOTE EAEN TOU KEPATOEIBOUG PE
éva pappa 7-0 Vicryl, epéoov To emBUET 0 XEIPOUPYOGS. ZTO ONEIO GTTOU TTPOYPAUHATIZETAI VA YIVEI N XEIPOUPYIKA
eméPBacn, kavTe avatopr eveg BUAAKA OTOV UTTOETTITIEQUKOTEIO/UTTOTEVOVEIO XWPO, OXNHATI(OVTAG TTapu@r
kaAUTITOVTOG TTEPIQEPEia 90°-120° aTrd KOVTA 0T OTEQPAVN Kal £wg BAB0g TouAdyioTov 8 mm.

5. E@appoyn Tou MMC: E@doov To £mMBUEi 0 Xelpoupyog, epappdoTe 0,2-0,4 mg/ml MMC pe To otroio £xeTe dlaBpégel
3 oméyyoug aoTidag lasik kepatog1doUg, KATw aTrd TOV UTTOETITIEQUKOTEIO BUAaKA KaAUTITovTag Trepipépeia 90°-120°
o€ BaBog TrepiTTou 8 mm £1Ti 2-3 AETITA, AQAIPETTE TOUG OTIOYYOUG Kail §EBYAATE pe apBovn TroodTnta BSS (> 20 ml).
Inpeiwon: EEao@alioTe 6T N akur Tou TPAUUATOG TOU ETTITTEQUKOTOG SEV £PXETAl OE ETTAQN HE AVTIHETABOAITN.

6. MposToipacia Tou anueiou £10650u aTov TPH6oBIo BdAapo: BeBaiwbeite 6T dev ugioTatal evepydg aipoppayia
0T0 ONpEio 6TToU TIPOYPappaTICETal Va Yivel N eicodog Tou PFMS. ZnuadéyTe éva onpeio 3 mm atmé tn oTepavn,
XPNOILOTIOIWVTAG TOV ONuavTipa okAnpoU XITWVog 3 mm kal Tov Hapkadopo. ZT0 onUadepEVo ONUEIo, XPNOILOTIOINOTE
Hia ywviaki AeTrida oxIourg 1 mm yia va SnPIoupyAoETE Evav pnxod Kpnuvo aTtov okAnNpd XITWva oTo onpad, T6oo
HeyGAo WoTe PONIG va xwpd va oTEPEWBET TO TURpa pe Ta TITepUyia Tou PRESERFLO™ MicroShunt. Zxnuartiote diodo
He BeAdva 25G evTog Tou TTP6aBiou Bahduou (AC), EI0EPXONEVOI OTOV KPNUVO OTOV OKANPOS XITWVa Kal TIPOwewvTag n
BeAdva woTe va e10€ABEl 0T ywvia akpiBwg eMavw atré To eTTiTeSo TNG iPISAG.

7. Eilocaywyn Tou PRESERFLO™ MicroShunt otov mp6o8io 8dAapo: XpnaoigotoioTe pia AaBida yia va
ToTToBETAOETE TO oWANVapIo Tou PRESERFLO™ MicroShunt pe Tn Aogn akpur Tpog Tov kepatoeidn, kovid otn diodo
NG BeAdvag, SlaTNPWVTag TaUTOXPOVa TNV TTPGCOWN HE Ta TITEPUyIa TTAPAAANAN PE TV ETTIPAVEIX TOU KEPATOEISOUG.
Eioaydyete mpooekTiké To PRESERFLO™ MicroShunt evidg tng 81650u, £wg 6Tou To TITEPUYIO VO OTEPEWOET

KATW aTmé Tov KPNUVo Tou Kepatoeidous. H xprion utrepBoAikiig SUvaung odnysi o€ TTpoowpivri kauyn Tou PFMS

kal augavel T duokoAia e106d0u. Av dev gival duvaTr n TTpéoBacn, PTTopei va dnuioupynBei GAAn diodog TrepiTou

1 mm Tpog oTroladAToTE TTAEUPG TG apXIKAG d16dou. Av To PRESERFLO™ MicroShunt kataoTpagei katd
didpkela TG diadikaciag, xpnoigotroioTe véo PRESERFLO™ MicroShunt kai xpnoipotroiioTe véa diodo. Meta

TNV emTuxn elcaywyn Tou PRESERFLO™ MicroShunt, eAéygre kai BeBaiwBeite 611 n Béon Tou cwAnvapiou PFMS
€vTOG Tou AC dev £pyETal O ETTAQH HE TOV KEPATOEIDN 1 TNV ipIda kal 6T UTIAPXE uBATWANG Pon. Av n por| Sev ival
0oparn, XPNoINOTIOINOTE £vav KUPTG owAnvioko 23G AeTTToU ToIXWHATOG 8 mm yia va kdveTe £yxuon BSS eviog

Tou TrEpIPEPIKOU dkpou Tou PRESERFLO™ MicroShunt, woTe va yivel Baté 1o owAnvdplo. EmReRaiaTe Tn por

Kal, KAToTTIV, OTEPEWOTE TO GKPO Tou cwAnvapiou PRESERFLO™ MicroShunt K&Tw a1rd TOV UTTOETTITIEQUKOTEID/

UTTOTEVOVEIO KPNHVO GTNV ETTIPAVEIR TOU OKANPOU XITWVA, TTIPOCEXOVTAG Va PNV THACTEN OTOUG TEVOVTEG. Av Sev

BIamoTWBEI por), aAAGETE BECN TNG CUOKEUNG 1 AVTIKATACTACTE TNV.

8. EmaAnBg0oTe Tn 8€0n Tou MicroShunt o ywvia Tou Tp6o8iou BaAdpou: ZuvioTATal Va EKTEAEOTET DIEYXEIPNTIKR

ywviooKoTTia yia va aglohoynBei n Bon Tou eyyug dkpou Tou PRESERFLO™ MicroShunt eviég tou mpéoBiou Baiduou,

WOTE va £§a0PaNIOTEN OTI UTTAPXEI ETTAPKEG DIAKEVO ATTO TOV KEPATOEISH Kal TNV ipida.

9. KAgio1po Tou emMITTEQUKSTOG: ETTavaTOTTIOBETAGTE TOUG TEVOVTEG KAl TOV ETTITTEQUKOTA OTN OTEQPAVN KAl OTEPEWTTE

He pappaTta pe Jakpoxpovn IoTopia ETITUXAS XPAoNng ato eidikolg aTo yAaukwua (SnA. véidov, vicryl). Mia uypapévn

Tavia pBopIEcKIVNG XPNOIHOTIOIEITal YIa TOV EAEYXO Yia TUXOV SIapPor} TOU ETHITTEQUKGTOG, N OTToia TTOPET Vo KAEIoE! P

emTAéov pdpparta. EmaAnBeloTe Ty Trapoucia Tou eyydg dkpou Tou PRESERFLO™ MicroShunt eviég Tou Trpéabiou

BaAdapou. Av xpnoipotroiiBnke pdupa €AENG Tou KePAToeIdoUg, agaipéaTe To TpaBwvTag To. EgapuooTe avTiBIoTiké kal

OTEPOEID PETEYXEIPNTIKE, EQOTOV XPEIGTETA.

10. MeTd TN XPriON, ATTOPPIYTE TO TTPOIGV Kl TN CUCKEUAGCia GUPQWVA HE TIG TIPAKTIKEG TOU VOTOKOHEIOU, TNG

Biaxeipiong f/kal Twv TOTTIKWV apxwv. TnpAoTe TG 0dnyieg xpriong Tng MMC yia 0pbry amdppiyn 1ng MMC.

MeTeyxeIpNTIKA:

1. MapakoAouBeite TNV evBo@BAAuIa TTiEon o€ KABE TTIOKEWN TTapakoAoUBnong, yia va SIamOoTWOETE 6Tl TO
owAnvapio TTapapével Bard.

2. Av 10 PRESERFLO™ MicroShunt aAAagel 8éan, a@aipeBei fi/kal avTikataoTabei pe GAAo TUTTO oUOKEUNG BAoe!
NG amméd00NG TNG CUOKEUNG, O ETTITIEQUKWIG TIPETTEI VO KOTIEI OTN OTEPAVN HE TTAPOHOIO TPOTIO OTIWG OTNV
apxikr Siadikacia. H ouokeun TTpéel va exTeBei kal va SiegaxBei n alayr 6£ong i agaipeor Tng. Av n cuokeun
a@aipedei, emaAnBeloTe 6T Sev UTTAPXEN USATWANG Slappor) atd Tn diodo. Av UTIGPXE! SIaPPOR, XPNOIKOTIOINOTE
éva paupa Vicryl yia va Tn o@payioete. H oTe@dvn Ba TPETTEI TN CUVEXEIX VO CUPPAPET Kal TIGAI, PE TTAPOHOIO
TPOTIO OTTWG OTNV APXIKA ETTEURACN.

MNa oTroIEcBTIOTE ATTopiEg 1 avnouyisg, emiKoIvwvAoTe pe: InnFocus Inc., H.M.A., EMERGO EUROPE, OAAav&ia
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PRESERFLO™ MicroShunt CSARNOKVIZ-ELVEZET® RENDSZER (hu)
Hasznélati utasitds
BEVEZETES

APRESERFLO™ MicroShunt (PFMS) egy extrém rugalmas SIBS (polisztirol-poliizobutilén-polisztirol triblokk) polimerbl
készilt, beliltethetd csarnokviz-elvezeté eszkoz, mely egy 350 pum kiilsé atmérdjii és 70 pm-es lument csébdl all. A
cs6von haromszog alaku szarnyak taldlhatéak, melyek megel6zik annak elvandorlasat az eliilsé csarnokba. Az eszkézt
a szubkonjunktivalis/szub-Tenon térbe torténd implantaciora tervezték.

1. Asebészeknek megfelel6 képzés utjan alaposan meg kell ismernilik az eszk6z hasznalatat.

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

TARTALOM

- PRESERFLO™ MicroShunt (1) - 3 mm-es inhartyajeldld (1)
- MANI Ophthalmic Knife (1 mm-es laposszégben hajlitott kés) (1) - Lasik szemvédok (3)

- Jelolétoll (1) -25G-stii (1)
HASZNALATI JAVALLATOK

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

ELLENJAVALLATOK

APRESERFLO™ MicroShunt beiiltetése ellenjavallt abban az esetben, ha fennall egy vagy tébb az alabbi allapotok kézil:
BAKTERIALIS KOTOHARTYA-GYULLADAS; BAKTERIALIS SZARUHARTYA-FEKELYEK; ENDOFTALMITISZ;
ORBITALIS CELLULITISZ; BAKTEREMIA VAGY SZEPTIKEMIA; AKTIV INHARTYAGYULLADAS; UVEITIS; SULYOS
SZEMSZARAZSAG; SULYOS SZEMHEJSZELI GYULLADAS; OLYAN, MAR FENNALLO SZEMESZETI VAGY
SZISZTEMAS KORKEP, MELY A SEBESZ VELEMENYE SZERINT VALOSZINULEG AZ ESZKOZ BEULTETESET
KOVETOEN POSZTOPERATIV SZOVODMENYEK KIALAKULASAHOZ VEZETHET (PL. SULYOS MIOPIA ES
VEKONY KOTOHARTYA); ZART ZUGU GLAUKOMA.

FIGYELMEZTETESEK

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

- Kizérélag egyszeri hasznalatra. Ne hasznélja tobbszér és ne sterilizélja Ujra. Az eszkdz tébbszori hasznalata vagy
Ujrasterilizalasa sértheti az eszkoz szerkezeti egységét és/vagy az eszkéz olyan meghibasodasahoz vezethet,

mely a paciens sulyos sérlilését, betegségét, vaksagat vagy halalat okozhatja. Az eszkéz tébbszori hasznalata

vagy Ujrasterilizalasa novelheti az eszkéz szennyezédésének kockazatat, és/vagy a paciens fertézéséhez vagy
keresztfertézéshez vezethet, beleértve tobbek kozott fertéz6 betegség(ek) atvitelét egyik paciensrél a masikra. Az eszkéz
szennyezbdése a paciens sériiléséhez, megbetegedéséhez, vaksagahoz vagy halalahoz vezethet.

- Ahasznalatot kdvetden artalmatlanitsa a terméket és a csomagolast a korhazi, kdzigazgatasi és/vagy helyi Gnkormanyzati
protokollnak megfeleléen.

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

- A viszkoelasztikus anyagok ezzel az eszkdzzel egyiitt torténd hasznalatat nem vizsgaltak. Ugyanakkor olyan
vészhelyzetekben, amelyekben minden méas terapids modszer sikertelen, lehetéségként felmeriil a hidroxipropil-metilcelluléz
(HPMC) hasznélata. AHPMC utoljéra vélasztandd terapias lehetéség a PRESERFLO™ MicroShunt hasznalatakor sekély
csarnok korrekcidjéra. Alkalmazasa berekesztheti az eszk6zon keresztiili aramlést egy vagy tébb hétre, ami az intraokuléris
szemnyomés szoros vagy a szokasosnal gyakoribb ellenérzését teheti sziikségessé.

- Ne haszndlja olyan paciensen, aki érzékeny vagy allergias a fémekre.

OVINTEZKEDESEK

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

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

- Ne haszndlja a kést, ha azt hozzaiitotte valamihez, vagy ha hozzaérintette a szemgolyén kiviil barmi mashoz! Az ilyen
kés sérlilt lehet és veszithet élességébdl.

- APRESERFLO™ MicroShunt hasznalatat nem vizsgaltak szekunder glaukémak esetében.

- Az eszkoz nem kerlilhet kdzvetlen érintkezésbe petroleum alapu (vagyis petrolatum) anyagokkal (pl. kenécsok,
diszperziok stb.).

- Hasznalat utan selejtezze le Ugy, hogy a penge a fedébe van helyezve.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK/MELLEKHATASOK

A miitét soran és a miitétet kovetéen tobbek kozoétt az alabbi szovédmények jelentkezhetnek:

A glaukéma progresszitja kontrollalatlan marad, a PFMS nehezitett behelyezése, elhtizodé miitéti beavatkozas, a cs6
kivandorlasa az ellils6 csarnokbol, sekély eliilsé csarnok, jelentds vérzés az ellilsé csarnokban vagy a szemben, a PFMS
hozzaér a szaru- vagy szivarvanyhartyahoz, az intraokularis nyomas til magas vagy tul alacsony lesz, viszkoelasztikus
anyag hasznalata az ellilsé csarnokban, chorioidealis effizié vagy vérzés, retinalevalas, proliferativ retinopatia, hiféma,
hipoténia vagy hipotonids makulopatia, phthisis bulbi, endoftalmitisz, a kétéhartya altal kivaltott cséerézio, a csé
elzarédasa a szivarvanyhartya, az (ivegtest vagy fibrin altal, uveitisz, diplopia, a csarnokviz elfolyadsanak nem megfelelé
iranya, a szaruhartya szévédményei (abrazio, 6déma, fekélyesedés, fertézés, dekompenzacio, bullozus keratopatia,
endotelidlis sejtvesztés, Descemet stridk), részleges vagy teljes latasvesztés, a szem perforacidja, filtracios lebeny
szivargasa, gyulladasa, cisztikus atalakulasa vagy hibas miikodése, pupillaris blokk, ptozis, makula 6déma, elhtizodo
gyulladas, glaukéma gydgyszerek hasznalata, fajdalom, a kdtéhartya szovédménye (dehiszcencia, disszekcio, vérzés,
hiperémia, hegesedés, fekély), a szivarvanyhartya 6sszendvései és dsszetapadasai, szlirkehalyog kialakulasa vagy
progresszidja, a PFMS explantécidja, betokosodasi reakcio, fibrin az eliilsé csarnokban, a latotér sériilése, fejfajas,
Uvegtestbevérzés és varratokkal kapcsolatos szovédmények.

STERILIZALAS

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

a jelolétollat, a tlt és a Lasik szemvédoket gammasugarzassal sterilizaljak. A csomagok tartalma steril marad, amig fel
nem bontjak vagy meg nem sérlil. Ha az eszkéz vagy barmely tartozékanak sterilitasa véletlendl sériil, vagy ha véletiendl
felbontjak a csomagolast vagy az megsérill, selejtezze le az eszkozt. NE STERILIZALJA UJRA!

TAROLAS

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

Aterméket hasznalé orvosnak alapos gyakorlati ismeretekkel kell rendelkeznie az eszkéz hasznélatat illetéen, mielott
megkezdené annak hasznalatat.

Miitét:

1. Anesztézia: Az anesztézia tipusarol az operalé sebész dont.

2. APRESERFLO™ MicroShunt eldkészitése: Ovatosan vizsgélia meg a PRESERFLO™ MicroShunt rendszert
tartalmazé csomagolast, hogy nincs-e rajta olyan sériilés, amely ronthatja a sterilitasat. Ha sérilt, selejtezze le az
eszkozt. Vegye ki a PRESERFLO™ MicroShunt rendszert a steril csomagolasbdl, és helyezze a steril teriiletre.
Nedvesitse meg a PRESERFLO™ MicroShunt rendszert balanszirozott séoldattal.

Megjegyzés: Tilos a PRESERFLO™ MicroShunt megvagasa vagy atalakitasa.

3. A mitomicin C elékészitése: Ha a sebész MMC-t hasznal, kévesse a 0,2-0,4 mg/ml MMC el6készitésével
kapcsolatos hasznalati utasitast. Készitsen el6 egy fecskend6t vagy egy infuzids vezetéket, melyen keresztiil jelentds
mennyiség( balanszirozott séoldat d&ramoltathato (>20 ml).




4. Szaruhar rat és kétohar : Ha a sebész sziikségesnek latja, alakitson ki szaruhartyafeszitd-
varratot 7-0 Vicryl varréanyag segitségével. A tervezett miitéti teriileten preparaljon ki egy fornix alapt, 90-120°-os
kérfogat szubkonjunktivalis/szub-Tenon zsebet a limbus kézelétdl kiindulva legalabb 8 mm mélyen.

5. MMC hasznalat: Ha a sebész sziikségesnek latja, helyezzen 3 darab, 0,2-0,4 mg/ml MMC-be aztatott lasik szemvédd
szivacsot a szubkonjunktivalis zseb ald 90-120°-os kérfogatban, 8 mm mélyen 2-3 percre, majd tavolitsa el a szivacsokat,
és oblitse at béséges mennyiségii (>20 ml) balanszirozott séoldattal.

Megjegyzés: Gy6z6djon meg rola hogy a kotoharlyaseb széle nem érintkezik antimetabolittal.

6. Az eliilsé csarnok ése: Gy6z6djon meg arrdl, hogy nincs aktiv vérzés a PFMS
bevezetésének tervezett helyénél. A 3 mm-es inhartyajeldl6 és a jeldlStoll hasznalataval jeldljon meg egy pontot 3 mm-re
a limbustdl. Az 1 mm-es laposszégben ivelt kés hasznalataval hozzon létre egy sekély inhartyalebenyt a megjeldlt
pontban, amely legyen éppen elég nagy méretii ahhoz, hogy a PRESERFLO™ MicroShunt szarnyat bele lehessen
buijtatni. Alakitson ki a 25 G-s tlivel egy szlrcsatornat az eliilsé csarnok felé tigy, hogy behatol az inhartyalebenybe, és
elére vezeti a tiit (igy, hogy a zugba épp a szivarvanyhartya sikja felett Iép be.

7. APRESERFLO™ MicroShunt behelyezése az eliilsé csarnokba: Csipesz segitségével pozicionalja a
PRESERFLO™ MicroShunt csévet a szlrcsatornahoz kézel gy, hogy a ferde széle a szaruhartya felé nézzen, és

a szarnya parhuzamos legyen az inhartya felszinével. Finoman vezesse be a PRESERFLO™ MicroShunt csovet a
csatornaba addig, amig a szarmyat be nem bujtatta az inhartyalebeny ala. Tul nagy eré alkalmazasa a PFMS atmeneti
meghajlasahoz vezet, ami megneheziti az eszkdz bevezetését. Ha a csatorna nem atjarhatd, kialakithat egy masikat
korilbelll 1 mm-rel az eredeti csatorna mellett, a csatorna barmelyik oldalan. Ha a PRESERFLO™ MicroShunt megsériil
a beavatkozas soran, hasznaljon (j PRESERFLO™ MicroShunt rendszert és Uj csatornat. APRESERFLO™ MicroShunt
sikeres behelyezését kdvetden ellenérizze, hogy a PFMS csé az eliilsé csarnokban nem érintkezik-e a szaru- vagy
szivarvanyhartyaval, és hogy a csarnokviz el tud-e folyni. Ha nem lat csarnokvizelfolyast, hasznaljon egy 23 G-s, vékony
fali, 8 mm-es hajlitott kaniilt, és fecskendezzen be balanszirozott séoldatot a PRESERFLO™ MicroShunt disztalis
végébe, hogy feltéltse a csdvet. Gy6z6djon meg a folyadék aramlasarol, majd bijtassa be a PRESERFLO™ MicroShunt
cs6 végét a szubkonjunktivalis/szub-Tenon lebeny ala az inhartya felliletére, és ellendrizze, hogy nem akad-e be a
Tenon-tok rostjaiba. Ha nem észlel aramlast, pozicionalja Gjra vagy cserélje ki az eszkozt.

8 EIIem’irizze a i é t az eliilsé csar Javasolt intraoperan’v gonioszképiés vizsgélatot

csarnokban, és biztositsa, hogy kell6 tavolsagra van a szaru- és szivarvanyhartyaktol.

9. Kétéhartyazaras: Pozicionalja Ujra a Tenont és a két6hartyat a limbushoz, és 6ltse 6ssze olyan varréanyag

hasznalataval, melyet glaukomaspecialistak ismerten nagy sikerrataval hasznalnak (vagyis nylonnal, vicryllel). Nedvesitett

fluoreszcein tesztcsik hasznalataval ellendrizze, hogy van-e szivargas a kétéhartyabdl. Amennyiben ilyet észlel, az
megsziintethetd tovabbi varratok segitségével. Ellenérizze a PRESERFLO™ MicroShunt proximalis végének jelenlétét az
ellils6 csarnokban. Tavolitsa el a szaruhartyafeszit-varratot, ha hasznalt ilyet. Amennyiben indokolt, a miitétet kdvetéen
alkalmazzon antibiotikumos és szteroidos kezelést.

10. A hasznalatot kovetéen artalmatlanitsa a terméket és a csomagolast a kérhazi, kozigazgatasi és/vagy helyi

onkormanyzati protokollnak megfeleléen. Az MMC megfelel6 artalmatlanitasahoz kdvesse az MMC hasznalati utasitasat.

A miitétet kdvetSen:

1. Meérje meg az intraokularis nyomast minden kontrollvizit soran, hogy meggy6zédjén arrdl, hogy a csé nyitva van.

2. HaaPRESERFLO™ MicroShunt rendszert tjrapozicionalja, eltavolitja és/vagy kicseréli egy mas tipusu eszkozre
az eszkoz teljesitménye miatt, a kotéhartyat a limbusnal az eredeti miitéthez hasonléan kell bemetszeni. Az
eszkozt szabadda kell tenni és Ujra kell pozicionalni, vagy el kell tavolitani. Ha az eszkozt eltavolitotta, gyézédjon
meg réla, hogy nem észlel csarnokvizszivargast. Ha lehetésége van ra, Vicryl varréanyag hasznalataval zarjon.
Alimbust ezt kévetéen az eredeti miitétnek megfelelGen kell Gjravarrni.
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SYSTEM SZTUCZNEJ PRZETOKI FILTRUJACEJ PRESERFLO™ MicroShunt DO DRENAZU JASKRY (pl)
Instrukcja uzytkowania

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

- PRESERFLO™ MicroShunt (1) - Marker twardéwki 3 mm (1)
- MANI Ophthalmic Knife (Skalpel katowy 1 mm) (1) - Gabki Lasik Shields (3)

- Marker chirurgiczny (1) -lgta 25 G (1)

WSKAZANIA DOTYCZACE ZASTOSOWANIA

System sztucznej przetoki filtrujgcej PRESERFLO™ MicroShunt do drenazu jaskry stuzy do zmniejszenia cisnienia
wewnatrzgatkowego u pacjentéw z jaskra pierwotng otwartego kata przesaczania w sytuaciji, gdy zastosowanie
maksymalnej tolerowanej terapii lekowej nie zapewnia obnizenia ci$nienia wewnatrzgatkowego (IOP) i/lub gdy
progresja jaskry wskazuje na konieczno$¢ wykonania zabiegu chirurgicznego.

PRZECIWWSKAZANIA

Wszczepienie PRESERFLO™ MicroShunt jest przeciwwskazane w przypadku wystepowania jednego lub wigcej
z wymienionych stanéw: BAKTERYJNE ZAPALENIE SPOJOWEK; BAKTERYJNE OWRZODZENIE ROGOWKI;
ZAPALENIE WNETRZA GALKI OCZNEJ; ZAPALENIE TKANEK MIEKKICH OCZODOLU; BAKTERIEMIA

LUB POSOCZNICA; AKTYWNE ZAPALENIE TWARDOWKI; ZAPALENIE BLONY NACZYNIOWEJ OKA;
ZAAWANSOWANY ZESPOt SUCHEGO OKA; OSTRE ZAPALENIE POWIEK; ISTNIEJACA PATOLOGIA OCZNA
LUB UKLADOWA, KTORA PO WSZCZEPIENIU URZADZENIA MOZE, W OPINII CHIRURGA, SPOWODOWAC
POWIKLANIA POOPERACYJNE (NP. KROTKOWZROCZNOSC WYSOKA | CIENKA SPOJOWKA); PACJENCI

Z ROZPOZNANIEM JASKRY Z ZAMKNIETYM KATEM PRZESACZANIA.

OSTRZEZENIA

- Tylko na recepte: sprzedaz tego urzadzenia moze odbywac sie wytgcznie przez lub na zlecenie lekarza.

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

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

- Dtugoterminowe skutki stosowania mitomycyny C (MMC) z tym urzadzeniem nie zostaty zbadane. W przypadku
uzycia MMC zdecydowanie zaleca sig zastosowanie $rodkow ostroznosci oraz podjgcie wiasciwej interwencii.

- Stosowanie materiatéw wiskoelastycznych z tym urzadzeniem nie zostato przetestowane. Jednakze, w sytuacji
nagtej, gdy wszystkie inne terapie okaza sie nieskuteczne, zastosowanie (hydroksypropylo)metylocelulozy (HPMC)
moze stanowi¢ wtasciwg opcje. HPMC nalezy zastosowaé wytacznie jako ostateczno$¢ w celu skorygowania ptaskiej
komory z PRESERFLO™ MicroShunt, jednakze stwarza to ryzyko utraty przeptywu przez urzadzenie przez okres
jednego lub wiecej tygodni po jej zastosowaniu. W sytuacii takiej wymagane bedzie Sciste lub czestsze monitorowanie
ci$nienia wewnatrzgatkowego.

- Urzadzenia nie nalezy uzywac¢ w przypadku pacjentéw z nadwrazliwo$cig lub uczuleniem na metale.

SRODKI OSTROZNOSCI

- Jezeli urzadzenie PRESERFLO™ MicroShunt jest zdeformowane, ztozone i/lub znieksztatcone, nie nalezy go uzywac.

- Nie nalezy chwytac urzadzenia za pomoca zgbatych kleszczykéw. Zaleca sig stosowanie kleszczykéw typu McPherson.
- Nie nalezy uzywac skalpela, ktéry miat kontakt z elementami innymi niz gatka oczna. Skalpel taki moze by¢ uszkodzony
i posiada¢ niewystarczajaca ostros¢.

- Zastosowanie PRESERFLO™ MicroShunt do leczenia jaskry wtérnej nie zostato zbadane.

- Urzadzenia nie nalezy wystawia¢ na bezposredni kontakt z materiatami na bazie wazeliny (np. wazeliny kosmetycznej)
(takimi jak masci, srodki dyspersyjne itp.).

- Po uzyciu skalpel nalezy wyrzuci¢, wprowadzajac ostrze do ostony.

POTENCJALNE POWIKLANIA/DZIALANIA NIEPOZADANE

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

Niekontrolowana progresja jaskry, trudnosci z wprowadzeniem PFMS, diugotrwata procedura chirurgiczna, migracja
rurki z komory przedniej, sptaszczenie komory przedniej, nadmierne krwawienie w komorze przedniej lub oku, kontakt
PFMS z rogéwka lub teczéwka, zbyt wysokie lub niskie ci$nienie wewnatrzgatkowe, uzycie wiskoelastycznego
materiatu w komorze przedniej, wysigk lub krwotok naczynidwkowy, odwarstwienie siatkowki, retinopatia proliferacyjna,
krwotok w komorze przedniej oka, hipotonia lub makulopatia hipotoniczna, zanik gatki ocznej, wewnetrzne zapalenie
oka, erozja rurki przez spojéwke, zablokowanie rurki przez teczéwke, ciato szkliste lub fibryne, zapalenie btony
naczyniowej oka, diplopia, zespdt btednej cyrkulaciji ptynu, powiktania rogéwki (abrazja, obrzek, owrzodzenie, infekcja,
dekompensacja, keratopatia pecherzowa, utrata komoérek srodbtonka rogéwki, prazki w blonie Descemeta), cze$ciowa
lub catkowita utrata wzroku, perforacja gatki ocznej, wyciek z pecherzyka filtracyjnego, zapalenie pecherzyka
filtracyjnego (blebitis), torbielowaty pecherzyk filtracyjny, niewydolno$¢ pecherzyka filtracyjnego, blok zreniczny,
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opadanie powiek, obrzek plamki, diugotrwaty stan zapalny, stosowanie lekéw przeciwko jaskrze, bol, zaburzenia stanu
i funkcji spojowki (rozejscie sie, rozwarstwienie, krwotok, przekrwienie, blizny, wrzéd), zrost teczéwki z rogéwka, rozwoj
lub progresja za¢my, eksplantacja PFMS, otorbienie, fibryna w komorze przedniej, uszkodzenie pola widzenia, bol
gtowy, krwotok do ciata szklistego i powiktania zwiazane ze szwami chirurgicznymi.

STERYLIZACJA

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

PRZECHOWYWANIE

Urzadzenie nalezy przechowywac w kontrolowanej temperaturze pokojowej (20+5°C); nalezy unika¢ nadmiernego
ciepta, nadmiernej wilgotnosci, bezposredniego $wiatta stonecznego i wody.
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
Przed uzyciem urzadzenia uzytkownik musi zosta¢ odpowiednio przeszkolony w zakresie jego uzywania.
Zabieg chirurgiczny:
1. Znieczulenie: Lekarz powinien podja¢ decyzje odno$nie rodzaju metody znieczulenia.
2. Przygotowanie urzadzenia PRESERFLO™ MicroShunt: Doktadnie sprawdzi¢ opakowanie zawierajace
PRESERFLO™ MicroShunt pod katem oznak uszkodzen, ktére mogtyby spowodowac naruszenie bariery sterylnej.
Jezeli stwierdzone zostanie uszkodzenie, urzadzenie nalezy wyrzucié¢. Wyja¢ w sterylnym polu PRESERFLO™
MicroShunt ze sterylnego opakowania. Nawilzy¢ PRESERFLO™ MicroShunt zréwnowazonym roztworem soli (BSS).
Uwaga: Nie wolno przycinaé ani modyfikowa¢ urzadzenia PRESERFLO™ MicroShunt.
3. Przygotowanie mitomycyny C: Jezeli chirurg podejmie decyzje o zastosowaniu MMC, nalezy przygotowa¢ wedtug
instrukcji roztwér MMC o stezeniu 0,2-0,4 mg/ml. Przygotowac¢ strzykawke lub linie, za pomoca ktérej mozna dokonac¢
przeplukanla obfltq |Iosc|q BSS (>20 ml).
i ptata spojé go: Do decyzji chirurga pozostawia sie odciagniecie rogéwki za pomoca.

nici W|krylowych 7-0. W planowanym obszarze chirurgicznym wykonac¢ naciecie pod torebka podspojéwka/Tenona
z podstawag w zatamku, na obwodzie 90°-120° od okolicy rabka i na gteboko$¢ co najmniej 8 mm.
5. Zastosowanie MMC: Do decyzji chirurga pozostawia si¢ wprowadzenie na 2-3 minuty 3 gabek lasik shield nasaczonych
MMC w stezeniu 0,2-0,4 mg/ml pod torebke podspojéwkowa na obwodzie 90°-120° i gleboko$¢ okoto 8 mm; po usunigciu
gabek przeptukac obfitg iloscig BSS (>20 ml).
Uwaga: Nie nalezy dopusci¢ do kontaktu antymetabolitu z brzegiem rany spojowki.
6. Przygotowanie miejsca wejscia do komory przedniej: Nalezy upewnic si¢, ze w planowanym obszarze
wprowadzenia PFMS nie wystepuje aktywne krwawienie. Za pomoca markera twardowki 3 mm i markera
chirurgicznego zaznaczy¢ punkt w odlegtosci 3 mm od rabka. W zaznaczonym punkcie utworzy¢ za pomoca skalpela
katowego 1 mm plytki ptatek twardéwki, na tyle duzy, aby wprowadzi¢ wypustke PRESERFLO™ MicroShunt. Za
pomoca igly 25 G utworzy¢ kanalik do komory przedniej (AC), wprowadzajac igte przez ptatek twardéwki tak, aby
weszta do komory tuz nad ptaszczyzna teczowki.
7. Wprowadzenie PRESERFLO™ MicroShunt do komory przedniej: Za pomoca kleszczykéw umiescic rurke
PRESERFLO™ MicroShunt tuz przy kanaliku utworzonym przez igte, tak aby Sciety koniec rurki byt skierowany
w kierunku rogéwki, utrzymujac jednoczesnie powierzchnig wypustki w potozeniu réwnolegtym do ptaszczyzny
twardowki. Delikatnie wprowadza¢ PRESERFLO™ MicroShunt do kanalika, az wypustka zostanie wsunieta pod
ptatek twardéwki. Uzycie nadmiernej sity spowoduje chwilowe wygiecie PFMS i utrudni wprowadzenie urzadzenia.
Jezeli wprowadzenie do kanalika jest niemozliwe, w odlegtosci 1 mm, po dowolnej jego stronie mozna wykonac¢ drugi
kanalik. Jezeli w trakcie wykonywania procedury nastapi uszkodzenie PRESERFLO™ MicroShunt, nalezy uzy¢ nowe
urzadzenie PRESERFLO™ MicroShunt i wykona¢ nowy kanalik. Po pomys$inym wprowadzeniu PRESERFLO™
MicroShunt upewnic sig, iz potozenie rurki PFMS w komorze przedniej (AC) uniemozliwia jej kontakt z rogéwka lub
teczowka oraz ze nastepuje odptyw cieczy wodnistej. Jezeli odptyw nie jest widoczny, za pomoca cienkosciennej,
wygietej kaniuli 23 G o dtugosci 8 mm wstrzyknaé BSS do dystalnego korica PRESERFLO™ MicroShunt w celu
napetnienia rurki. Potwierdzi¢ obecno$¢ odptywu, nastepnie wprowadzi¢ koniec rurki PRESERFLO™ MicroShunt pod
ptatek podspojéwkowy/torebke Tenona na powierzchni twardowki, upewniajac sie, ze nie zostat on uwigziony w torebce
Tenona. Jezeli nie mozna stwierdzi¢ obecnosci odptywu, nalezy zmieni¢ pozycje urzadzenia lub wymienic je na nowe.
8. ie pozycji Mi w kacie komory przedniej: Zaleca si¢ wykonanie gonioskopii $rédoperacyjnej,
aby dokonac oceny potozenia proksymalnego konca PRESERFLO™ MicroShunt w komorze przedniej i upewni¢ sie,
ze odlegtos¢ od rogowki i teczéwki jest wystarczajaca.
9. Zamkniecie spojéwki: Umiesci¢ torebke Tenona i spojéwke na rabku i zszy¢ uzywajac nici chirurgicznych, o
ktérych wiadomo, iz od diugiego czasu stosowane sg z powodzeniem przez lekarzy specjalizujacych sige w zabiegach
chirurgicznych jaskry (np. nylonowe, wikrylowe). Za pomoca paska zwilzonego we fluoresceinie sprawdzi¢ obecnosé
wycieku spojéwkowego, ktéry mozna zamknag¢ za pomoca dodatkowego szwu. Potwierdzi¢ obecnos¢ proksymalnego
korica PRESERFLO™ MicroShunt w komorze przedniej. Jezeli zastosowano nici do odciagnigcia rogéwki, usunag je.
Jesli jest to stosowne, pooperacyjnie zastosowac terapie antybiotykowa i steroidowa.
10. Po uzyciu pozby¢ sie produktu i opakowania zgodnie ze szpitalnymi, administracyjnymi i/lub lokalnymi przepisami.
Pozby¢ sie MMC zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w instrukcji uzytkowania leku.
Okres pooperacyjny:

Podczas kazdej wizyty kontrolnej sprawdzi¢ cisnienie wewnatrzgatkowe w celu upewnienia sie, ze rurka jest drozna.
2. Jezeli zachodzi konieczno$¢ przemieszczenia, usunigcia i/lub wymiany PRESERFLO™ MicroShunt na inny rodzaj

urzadzenia ze wzgledu na funkcjonowanie systemu, nalezy przecia¢ spojoéwke przy rabku w taki sam sposéb,

w jaki dokonano tego podczas procedury pierwotnej. Nalezy odstoni¢ urzadzenie i dokonac jego przemieszczenia

lub usunigcia. W przypadku usuwania urzadzenia nalezy upewnic sie, ze nie wystepuje wyciek cieczy wodnistej

z kanalika. Jezeli zostanie stwierdzona obecno$¢ wycieku, uzywajac nici wikrylowych zaszy¢ kanalik. Nastgpnie

ponownie zszy¢ rabek, postepujac w sposéb podobny jak w zabiegu pierwotnym.

W przypadku jakichkolwiek pytan lub uwag nalezy skontaktowac¢ si¢ z: InnFocus Inc., USA; EMERGO EUROPE,
Holandia

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

INTRODUCERE

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

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

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

CONTINUT

- PRESERFLO™ MicroShunt (1) - Marker scleral de 3 mm (1)
- MANI Ophthalmic Knife (bisturiu unghiular de 1 mm) (1) - Protectoare Lasik (3)

- Carioca (1) -Ac 25G (1)

INDICATII PENTRU UTILIZARE

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

Implantarea dispozitivului PRESERFLO™ MicroShunt este contraindicata daca exista una sau mai multe dintre
urmétoarele situatii: CONJUNCTIVITA BACTERIANA, ULCERE CORNEENE BACTERIENE, ENDOFTALMITA,
CELULITA ORBITALA, BACTEREMIE SAU SEPTICEMIE, SCLERITA ACTIVA, UVEITA, OCHI USCAT SEVER,
BLEFARITA SEVERA, PATOLOGIE OCULARA SAU SISTEMICA PREEXISTENTA CARE, IN OPINIA CHIRURGULUI,
POATE CAUZA COMPLICATII POSTOPERATORII (DE EX., MIOPIE SEVERA S, CONJUNCTIVA SUBTIRE) DUPA
IMPLANTAREA DISPOZITIVULUI, PACIENTI DIAGNOSTICATI CU GLAUCOM CU UNGHI INCHIS.

AVERTIZARI

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

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

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

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

- Gelurile viscoelastice nu au fost testate cu acest dispozitiv. Totusi, in caz de urgenta cand toate celelalte terapii au
esuat, utilizarea hidroxi metil celulozei (HPMC) poate fi o optiune. Utilizarea HPMC trebuie sé fie de ultima instanta

pentru a corecta o cameré platd cu PRESERFLO™ MicroShunt, si poate risca pierderea curgerii prin dispozitiv timp de
una sau mai multe saptamani dupa utilizare, necesitand o observare atenta sau mai frecventa a P1O.

- Nu-| utilizati la pacientii prea sensibili sau alergici la metale.

PRECAUTII

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

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

- Nu utilizati bisturiul daca a fost lovit de, sau a intrat in contact cu alte parti decat globul ocular. Un astfel de bisturiu
poate fi deteriorat si isi poate pierde ascutisul.

- Utilizarea PRESERFLO™ MicroShunt pentru glaucomuri secundare nu a fost stabilita.

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

- Dupa utilizare eliminati lama din interiorul capacului.

COMPLICATIl/ EFECTE ADVERSE POTENTIALE

Complicatiile in timpul si dupa operatie pot include:

Progresia necontrolaté a glaucomului, dificultatea introduceri PFMS, procedura chirurgicalé prelungitd, migrarea
tubului in afara camerei anterioare, camera anterioara platd, hemoragie excesiva in camera anterioara sau ochi,
PFMS atinge corneea sau irisul, presiunea intraoculara prea mare sau mica, viscoelastic utilizat in camera anterioara,
efuziune sau hemoragie coroidiana, dezlipire de retina, retinopatie proliferativa, hipema, hipotonie sau maculopatie
hipotonica, phthisis bulbi, endoftalmita, eroziunea tubului prin conjunctiva, blocarea tubului de cétre iris sau corpul
vitros sau fibrina, uveita, diplopie, directie apoasa incorecta, complicatii la cornee (abraziune, edem, ulceratie, infectie,
decompensare, keratopatie buloasa, pierdere de celule endoteliale, striatii ale membranei Descemet), pierderea
partiala sau completa a vederii, perforarea globului ocular, scurgere a tamponului de filtrare, blebita, tampon de
filtrare chistic, insuficienta tamponului de filtrare, bloc pupilar, ptoza, edem macular, inflamatie prelungita, utilizare de
medicamente pentru glaucom, dureri, complicatii conjunctivale (dehiscenta, disectie, hemoragie, hiperemie, cicatrice,
ulcer), aderente/sinechie ale irisului, dezvoltare sau progresie de cataracta, explantarea PFMS, reactie de incapsulare,
fibrina in camera anterioara, afectarea campului vizual, cefalee, hemoragie vitroaséa si complicatii legate de sutura.
STERILIZARE

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

PASTRARE

Péstrati produsul in camere cu temperaturé controlata (20 + 5 °C) si evitati céldura excesiva, umiditatea excesiva,
lumina directé a soarelui si apa.
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

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

Interventia chirurgicala:

1. Anestezie: Tipul de anestezie va fi la latitudinea chirurgului.

2. Pregatirea PRESERFLO™ MicroShunt: Examinati cu atentie pachetul care contine PRESERFLO™ MicroShunt

pentru semne de deteriorare care ar putea compromite sterilitatea. Daca este deteriorat, eliminati dispozitivul. Scoateti

PRESERFLO™ MicroShunt din ambalajul steril pe un camp steril. Umectati PRESERFLO™ MicroShunt cu o solutie

salind tamponata (BSS).

Nota: Nu este permisa tdierea sau modificarea PRESERFLO™ MicroShunt.

3. Prepararea Mitomicinei C: Daca chirurgul aplica MMC, urmati instructiunile de utilizare pentru prepararea a

0,2-0,4 mg/ml MMC. Pregatiti o seringa sau o linie care poate spéla cantitati abundente de BSS (>20 ml).

4. Tracti corneana s, ival: Efectuati tractiunea corneana cu sutura de Vicryl 7-0, la discretia

chirurgului. n zona chirurgicala prevazuta disecati un spatiu subconjunctival/sub capsula Tenon incepand de la fornix

pe o circumferinta de 90 °-120 ° de langa limb pana la o adancime de cel putin 8 mm.

5. Aplicarea MMC: La discretia chirurgului, aplicati 0,2-0,4 mg/ml MMC inmuiata in 3 bureti protectoare corneene

Lasik sub spatiul subconjunctival pe o circumferinta de 90 ° - 120 ° cu adancimea de circa 8 mm timp de 2-3 minute,

indepértati buretii si clatiti din abundenta cu BSS (>20 ml).

Nota: Asigurati-va ca marginea plagii conjunctivale nu intré fn contact cu antimetabolit.

6. Pregatirea locului de intrare in camera anterioara: Asigurati-va ca nu existd sangerare activa in zona de intrare

planificatd a PFMS. Marcati un punct la 3 mm de limb utilizand markerul scleral de 3 mm si carioca. La punctul marcat,

utilizati un bisturiu angular de 1 mm, creati un lambou scleral superficial la marcaj, suficient de mare pentru a trece
portiunea cu aripioara a PRESERFLO™ MicroShunt. Realizati un tract cu acul 25G in camera anterioara (CA), intrand

n lamboul scleral si avansand acul, astfel incat s intrati in unghi chiar deasupra planului irisului.

7. Introducerea PRESERFLO™ MicroShunt in camera anterioara: Cu ajutorul pensei, pozitionati tubul

PRESERFLO™ MicroShunt cu tesitura orientata spre cornee aproape de tractul acului, mentinand fata aripioarei

paralela cu suprafata sclerald. Introduceti usor PRESERFLO™ MicroShunt in tract pana cand aripioara este prinsa

sub lamboul scleral. Utilizarea unei forte excesive va cauza curbarea temporara a PFMS si va spori dificultatea de
intrare. Daca tractul nu este accesibil, poate fi realizat un altul la aproximativ 1 mm lateral, pe ambele parti lateral fata
de tractul initial. Dacd PRESERFLO™ MicroShunt se deterioreaza in timpul procedurii, utilizati un nou PRESERFLO™

MicroShunt si utilizati un nou tract. Dupé introducerea cu succes a PRESERFLO™ MicroShunt, verificati ca pozitia

tubului PFMS in CA s& nu fie in contact cu corneea sau irisul, si ca nu existé curgere apoasa. in absenta unei curgeri

vizibile, utilizati o canula curbaté de 23 G cu perete subtire de 8 mm, si injectati BSS in capatul distal al PRESERFLO™

MicroShunt pentru a amorsa tubul. Confirmati curgerea, apoi treceti capatul tubului PRESERFLO™ MicroShunt sub

spatiul subconjunctival/capsula Tenon pe suprafata sclerala, asigurandu-va ca nu este prins in capsula Tenon. Daca nu

exista curgere, repozitionati sau inlocuiti dispozitivul.

8. Verificati pozitia MicroShunt in unghiul camerei anterioare: Se recomandé efectuarea unei gonioscopii in timpul

operatiei pentru a evalua pozitia varfului proximal al PRESERFLO™ MicroShunt in camera anterioara, pentru a se

asigura ca exista o distanta suficienta fata de cornee si iris.

9. Inchiderea conjunctivala: Repozitionati capsula Tenon si conjunctiva la limb si suturati utilizand suturi cu o istorie

ndelungaté de utilizare cu succes de cétre specialisti in glaucom (adica nylon, vicryl). Utilizati o banda umezita cu

fluoresceina pentru a verifica existenta unei scurgeri conjunctivale, care poate fi inchisa cu suturi suplimentare.

Verificati prezenta extremitéatii proximale a PRESERFLO™ MicroShunt in camera anterioara. Trageti afara sutura

tractiunii corneene daca a fost utilizata. Aplicati un tratament postoperatoriu cu antibiotice si steroizi, dupa caz.

10. Dupa utilizare, eliminati produsul si ambalajul in conformitate cu politica spitalului, administrativa si/sau

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

Postoperatoriu:

1. Supravegheati presiunea intraoculara la fiecare monitorizare pentru a determina daca tubul este deschis.

2. Dacd PRESERFLO™ MicroShunt este repozitionat, indepartat si/sau inlocuit cu un alt tip de dispozitiv pe baza
performantei dispozitivului, conjunctiva trebuie taiata la limb in mod similar procedurii initiale. Dispozitivul trebuie
expus si repozitionat sau indepartat. Dacé dispozitivul este indepértat, verificati dacé nu existé scurgeri apoase
din tract. Daca existd, utilizati o suturd Vicryl pentru a sigila tractul. Limbul trebuie apoi resuturat intr-o maniera
similara cu chirurgia initiala.

Pentru intrebéari sau nelamuriri, contactati: InnFocus Inc., USA; EMERGO EUROPE, Olanda

AHTUITIAYKOMHAS! APEHAXXHASTI CACTEMA MUKPOLUYHT PRESERFLO™ MicroShunt (ru)
MHempykyusi no npumMeHeHuro

BBEOEHUE

MukpowyHt PRESERFLO™ MicroShunt (PFMS) npeactasnset co6oi MMnnaHT1pyemoe yCTpoiicTBO Ans APEeHNPOBaHNs
nepeaHeit kamepei rrasa Npy rnaykome, N3roToBEHHoe 13 ceepxrnbkoro nonmepa SIBS [nonu(ctupon-6rok-n3obyTuneH-
Bnok-cTvpon)] B BUae Tpyoku ¢ HapyxHbIM AvameTpom 350 Mkm 1 npoceeTom 70 MkM. Ha ycTpoiicTse umetotcs
TpeyrofibHbIe BLICTYMbI, NPEAOTBPALLAILLME NEPEMELLEHNE TPYBKY B NepeHiol kamepy rasa. YCTpoicTBo
npe/iHa3Ha4YeHo AN UMNaHTaLUmi B CyGKOHBIOHKTUBAILHOE/TEHOHOBO MPOCTPAHCTBO.

1. Xvpypr fomkeH GbiTb XOPOLLO 03HAKOMIIEH C YCTPOCTBOM, NPOASA COOTBETCTBYIOLINIA TPEHUHT.

2. ObsasatenbHO NPoBepsATe CPOK FOAHOCTM YCTPOMCTBA U KaXaoi KOMMAEKTYIoLeN.

KOMMNEKTALMA

- MukpowyHT PRESERFLO™ MicroShunt (1)

- MANI Ophthalmic Knife (Slit Angle Knife pasamepom 1 mm) (1)
- MapkepHas pyuka (1)

MOKA3AHUA ANA NPUMEHEHUA

- CknepanbHbIii Mapkep pasmepom 3 mm (1)
- l'y6ka ocbranbmonoruyeckas Lasik Shields (3)
- Wrna kanubpa 25G (1)

AHTUrNayKoMHas peHaxHas cuctema MukpolyHT PRESERFLO™ MicroShunt npeaHasHaveHa ans CHDKeHUs
BHYTpUrnasHoro aaenenus (Br) y nauneHToB ¢ NepBUYHOI OTKPLITOYFONbHON rayKoMOW, Y KOTOPbIX He yaaeTcs
KOHTponmposaThb BIl ¢ NOMOLLbIO MaKCManbHO NEPeHOCUMON MeANKaMEHTO3HO Tepanum u/unu Koraa
MpOrpeccupoBaHue rraykoMbl TpPEBYET XMPYpPruieckoro BMelaTensCcTaa.

NPOTUBOMOKA3AHUS

WmnnaxTauma mukpolwyHta PRESERFLO™ MicroShunt npoTuBonokasaHa npu Hanuunm ofHOro Ui HECKOMbKMX
13 creaytoLumx cocTosHuit: BAKTEPUATBbHBIA KOHBIOHKTUBWT; A3Bbl POrOBUL|bI BAKTEPUATLHOM
3TUONOMN; SHAOGTANIBMUT; OPBUTANBHBIN LEENMONUT; BAKTEPVEMUA NN CENTULIEMUS;
AKTVBHBIN CKNEPUT; YBEWUT; CUHOPOM CYXOTO IMA3A TAXENOW CTEMEHW; BNEGAPUT TSHKENION

CTENEHW; NPEACYLIECTBYIOLWASA OGTANIbMONOIrMYECKAA UM CUCTEMHAA MATONOMNA, KOTOPAA, NO
MHEHMIO XWPYPTA, MOXET MOCIE UMMNAHTALIMN YCTPOUCTBA MPUBECTU K MOCTOMEPALIMOHHBIM
OCINIOXXHEHUAM (HAMPUMEP MUOTS BICOKOW CTEMEHW N UCTOHYEHHAST KOHBIOHKTVBA); AUATHO3
3AKPbITOYTONIbHOW MMAYKOMbI Y MALIMEHTA.

OCOEBbIE YKA3AHUA

- OTRyCK TOMBKO MO PeLienTy: AT YCTPOMCTBO PaspeLLeHO s MPOJaxy TOMbKO BPaYOM UK MO €ro 3aKasy.

- TonbKo Ansi OAHOPA30BOTO UCMOMbL30BaHNS. He UCnonb3ayiiTe NOBTOPHO U HE CTEPUAN3YIATE MOBTOPHO. MoBTOPHOE
VICOMb30BaHWE WK MOBTOPHAS CTEPUNN3ALIS MOTYT HapYLNTL CTPYKTYPHYIO LIENIOCTHOCTL YCTPONCTBA W/nmn
NPUBECTY K NOPYe YCTPOCTBA, YTO, B CBOK O4EPE/b, MOKET MPUUMHIUTL CEPbe3HbIN BPE/ NaLMeHTy, NPUBECTU K
60neaHu, crenote niu cmMepTi. MoBTOPHOE UCTOMNL30BaHNE UMK MOBTOPHAsH CTEPUN3ALIMS MOTYT Takke Co3aaBaTh
PUCK 3arpsi3HEHIs! YCTPOVCTBA W/WMN MHULIMPOBAHWS UMM NEPEKPECTHOTO MHMLIMPOBAHUS NaLMeHTa, B TOM Yucne
puCK nepeaayn MHPEKUMOHHBIX 3aG0NeBaHMin OT OHOTO NaLueHTa Apyromy. 3arpsisHeH1e YCTPOMCTBa MOXeT
npUBECTU K TpaBMe, GONe3Hu, CrienoTe Unu CMepT nalmeHTa.

- Mocne 1Cnomnb3oBaHKs YTUNN3NPYIATE NPOAYKT 1 YNaKoBKY B COOTBETCTBIM C NPEANMUCAHUAMI GOMbHAULIbI,
a[IMMH1CTPaTUBHBIX OPraHOB UM TPeBGOBAHNSIMU MECTHOTO 3aKOHOAATENbCTRA.

- OTaanenHble adhekTbl npumeHeHnst mutomuumHa C (MMC) y nauMeHToB € MMNNaHTUPOBAaHHBIM YCTPOWCTBOM

He oLieHnBanuce. Mpu npumerern MMC HacTOSTENbHO PEKOMEHAYETCS NPUMEHSITL HEOBXOAMMBIE MEPbI
NPEAOCTOPOXHOCTY U NPOLIEAYPEI.

- BUCKOSMACTUKN Y NALMEHTOB C UMMNIAHTUPOBAHHBIM YCTPOMCTBOM HE TECTUPOBANNCH. TEM He MEHee B Ype3BbIHaiHOi
CcUTyauumm, Koraa BCe ApYrie MeTOAbl NeyeHNst HeahEKTUBHBI, IPUEMMEMBIM BapUaHTOM MOXET BbiTb NpUMEHeH!e
ruapokcunponunmeTunuennionoss! (MMML). MpuvensTs MTIML ¢ Lenbio koppekuui Menkoii nepeaHeit kameps rnasa
npy MNNaHTMpoBaHHOM MukpolyHTe PRESERFLO™ MicroShunt cnegyet B nocneaHtolo ovepeb, Tak kak BO3HUKaeT
PUCK NPeKpaLLEHNsi TOKa 4epes YCTPOVCTBO B TEYEHWE O/IHOM UMW HECKOMBKMX HEAEMb MOCIE CTIONL30BAHMS, YTO
TpebyeT TwwaTenbHoro n Gonee yacToro koHTpons BI.

- He npumeHsiiiTe y NaUMEHTOB C NOBLILUEHHOM YYBCTBUTENLHOCTLIO UMM anmeprieil Ha MeTansisl.

MEPbI MPEQOCTOPOXXHOCTU

- He ucnonkayitte MukpowyHtT PRESERFLO™ MicroShunt, ecniv ycTpoicTBO BbIrMSAANT AeOPMUPOBAHHBIM,
COTHYTBIM W/WMN UCKPUBIIEHHBIM.

- [ina pa6oTbl ¢ ycTpoiicTeoM u3beraiite npumeHeHns 3y64aTbix NMHUETOB. PekomeHayeTca nenonb3osartb NUHLET No
MakchepcoHy.

- He ncnonbayitte HOX, €CI OH YAAPUICS UM CONPUKOCHYMCS C APYrMMIA NpeAMeTamMm, KpoMe rnasHoro sibnoka.
TaKoi HOX MOXET GbITb MOBPEXAEH U NOTEPSITL OCTPOTY.

- Mpumererne mukpowyHta PRESERFLO™ MicroShunt npu BTopuiHo rnaykome He u3y4anocs.

- YCTPOWCTBO HE [JOMKHO NOfBEPraThCsl NPSIMOMY KOHTaKTy C MaTtepuanammu Ha OCHOBE neTponatyma (BasenuHa)
(Hanpumep mMasu, CyCneH3nu n T.n.).

- BuibpackiBas YCTPOCTBO NOCAIe UCTONb30BaHs, NOMECTUTE Ne3sue B (yTnsp.

BO3MOXHbIE OCNOXHEHWSA / HEXENATEJNIbHbIE ABNEHUA

Bo Bpemst 11 NOCrIe OnepaLi MOryT BO3HUKATh CIIEAYIOLLNE OCHIOKHEHMS:

HekoHTponupyemasi nporpeccus raykoMbl, 3aTpyaHeHHoe BBeaeHne PFMS, npojneHme Xypypriieckoil NpoLeaypsl,
BbIXO[] TPYGKM U3 NepesHel kamepsl, Menkasi NepeaHsist kamepa, U3GhITOHHOE KPOBOTEUEHNE B NEPeaHeil kamepe

vnm B rmase, koHTakt PFMS ¢ porosuuiei nnn pagyHoii 0605o4Koit, Yj HOE Mol “nw noi

BHYTPUINA3HOO AA@BMEHNs, HEOBXOAUMOCTb NPUMEHEHNS! BUCKOJNACTVKa B NEPeaHeil kKamepe, XOpUonaanbHbIN

BBINOT MMM KPOBOW3NIMSIHUE, OTCIIONKA CETHATKM, NPONUdepaTUBHas PETUHONATUS, IMdEMa, TUNOTOHIS U
TUNOTOHMYECKas MaKynonaTisi, (hiTU3IUC MMAasHOTo sIGOKa, 3HAOMTANLMUT, SP03US KOHBIOHKTUBBI C OGHaXEHUEM TPYBKM,
6rokaga npocseta TPYGKM Paay>KKOi N CTEKMOBUAHBIM TENIOM Wit (PUEPUHOM, YBEUT, AUMTIONNS, HEMPaBMIbHBIN

TOK BHYTPUIIA3HOM XWAKOCTH, HAPYLLIEHUS! CO CTOPOHBI POrOBMULbI (MCTUPAHWE, OTEK, U3bSA3BNEHME, UHAEKLMS,
[fiekomneHcaLms, GynnesHasi Kepatonarus, NoTepsi 3HAOTENManbHbIX KNETOK, Pa3pbiBbl AECLEMETOBOM 0GOMOHKY),
YacTU4Has UMK NOMHas NoTeps 3peHust, NepdopaLunsi rMasHoro SGMoKa, UcTyna PULTPALMOHHON NOAYLLKA,

6nebuT, K1CTO3HaA UNLTPALMOHHAs NOAYLLKA, MHKaNCYNALUMSA hUnbTPaLMOHHO NOAYLLIKM, 3paykoBbIi Brok, NTos,
MaKymsipHBIA OTEK, MPOMOHIMPOBAHHOE BOCMANeH!e, HEOBXOAUMOCTb MPUMEHEHIS aHTUITIAYKOMHBIX penapatos, 60ib,
KOHBIOHKTUBASIbHbIE OCTIOKHEHWS! (PACXOX/AEHME, PACCIOEHIUE, KPOBOU3NUSIHUE, rMNEpeMusi, pyGLIEBaHHe, N3bA3BEHNE),
cnaiikv 1 CUHEXUM paayHol 06oMoYKM, pa3BuTUE UMW NPOrpeccMpoBaHune KatapakTbl, akCnnaHTaums yctpoiictea PFMS,
peakTUBHas MHKaNCYrsALus, Hanuine pubpuHa B NepeaHeil kamepe, NOBPEXAEHIE MOMs 3peHUsi, roNoBHast 6onb,
KPOBOW3NUSIHWE B CTEKMOBUHOE TESO 1 OCIIOKHEHWS!, CBA3AHHBIE C HAMIOKEHWUEM LLIBOB.

CTEPUNU3ALMA

Yerpoitcteo PRESERFLO™ MicroShunt 1 Bce koMnnekTytoLLve NpUHaANeXHOCTY NOCTaBMSAI0TCS B CTEPUIbHOM

Buae. MukpowyHt PRESERFLO™ MicroShunt, cknepanbHbiii Mmapkep 1 ocbranbmonornyeckuii Hox Slit Angle Knife
CTEPUNN30BaHbI ATUNEHOKCUOM B COOTBETCTBUM C pekomeHaaumamu ISO 11135, a mapkep, urna v ry6ku Lasik Shields
CTepUnN30BaHLI raMma-o6ryyeHeM. B 3aKkpbITON U HEMOBPEXAEHHON YNakoBke COAEPXMMOE OCTAETCS CTEPUNbHBIM. B
cryyae HenpegHaMepeHHOTO HapYLLIEHNs CTEPUIBHOCTU YCTPOCTBA WM KaKoM-1MGO KOMMIEKTYIOLEN NPUHAANEKHOCTA
VNN BCKPBITUA W/UNK NOBPEXAEHNs yNakoBku BeIbpockTe ycTpoiictso. HE CTEPWUNU3UPYUTE NOBTOPHO!
YCNOBUSA XPAHEHUSI

XpaHnTb Npn KOHTPONMPYEMOW KoMHaTHON Temnepatype (20 + 5°C) n usberatb BO3[ACTBUS NOBbILLIEHHON
Temneparypbl, NOBBILUEHHON BIAXHOCTY, MPSMBIX COMHEYHbIX STyYel 1 BOAbI.

WHCTPYKLUA NO NPUMEHEHUIO

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

TexHuka onepaumu

1. AHecTe3us: Bua aHecTeann onpegensieT Xupypr.

2. MoaroToBka ycTpoicTea mukpowyHT PRESERFLO™ MicroShunt: BHumatenbHO 0CMOTpUTE ynakoBKy
YCTPOIICTBA Ha NPEAMET NOBPEXAEHWI, KOTOPbIE MOTYT HapYLUMTL CTEPUILHOCTb. MpK HaMM4UK NOBPEXAEHMS
BbIGpoCLTE YCTPOCTBO. M3Bnekute MukpowyHT PRESERFLO™ MicroShunt U3 ctepunbHoii ynakoBku u

NOMECTUTE Ha CTEPUIIbHYI0 NOBEPXHOCTL. CMouuTe MukpolyHT PRESERFLO™ MicroShunt odransmonorudecknm
c6anaHcMpoBaHHbIM CONEBbLIM MppMI’auMOHHbIM pactsopom (BSS).

Mpumeyanue: Paspesatb unu Tb yHT PRESERFLO™ MicroShunt
3anpeujaetcsi.

3. Mpurotosnexve Mutomuuuna C: Ecriv xupypr npumersier MMC, cneayiite MHCTPYKLWSIM NO MPUMEHEHWIO ANst
nonyyeHus koHueHTpaym MMC 0,2-0,4 mr/mn. MoaroToBLTe LWNPULL UK CUCTEMY [N15 CMblBaHUs 13bbiTka BSS (> 20 mn).
4. KopHeanbHas TPakumMs U KOHbIOHKTUBANbLHbIA NOCKYT: BbINOMHAETCS KOpHeanbHasi TPaKUWs C NoMOLLbI0
BUKPUOBOrO WBa 7-0 (Ha YCMOTPEHUe XMpypra). B HaMeyeHHOM OnepaLMoHHOM KBaapaHTe BbIkpansaeTcs
CYBKOHBIOHKTUBANbHbI / CyBTEHOHOBbIN JIOCKYT OCHOBAHWEM K CBOAY C OKPYXHOCTbo 90°—120° oT numba Ha rny6uHy
He MeHee 8 MM.

5. O6pa6oTtka MMC: Mo ycmoTpeHuio xvpypra: 3 poroBuyHble ry6ku Lasik Shield, cmouyerHble B pactBope MMC

B KOHUeHTpauum 0,2—-0,4 Mr/mn, NOMecTUTe Ha 2—3 MUHYTbI NOA CYBKOHBIOHKTMBASIbHBIA TOCKYT C OKPYXXHOCTbIO
90°-120° rny6uHoii okono 8 mMm, 3aTem rybku yaanute u npomoiiTe Gonblumnm konndectsom BSS (> 20 mn).
Mpumeyanue: Y6eanTecs, 4To Kpaii KOHLIOHKTMBAMNLHONM paHbl He ConpuKacaeTcs ¢ aHTUMeTabonuToMm.

6. MoaroToBka MecTa BBoAa B NepeAHIo0 kamepy: Y6eauteck, YTo B 30He nnaHupyemoro BBoga PFMS Het
aKTMBHOTO KPOBOTEUEHNSI. C MOMOLLBIO CKIEpanbHOMO Mapkepa pa3vepoM 3 MM 1 MapkepHOil pyUki OTMETETE TOUKY
Ha paccTosiHUM 3 MM OT numbGa. B oTMeueHHo Touke ¢ nomoLbio Hoxa Slit Angle Knife paamepom 1 mm cchopmupyiite
NOBEPXHOCTHbIN CKreparbHbIi NOCKYT [4OCTaTOYHOM BENYMHDI, YTOBLI 3anpaBuTh BbICTYN MUkpolyHTa PRESERFLO™
MicroShunt. Urnoit kanubpa 25G caenaiite kaHan B nepeaHiol kamepy, BBOAS UIMY NOJ CKNeparbHbIiA OCKYT 1
npozBurasi Takum 06pa3om, YToBkI OHa JOCTUMA YA YyTb BbILLE YPOBHS Pa/lyXHOM OGOMOHKN.

7. BeeieHve mukpowyHTta PRESERFLO™ MicroShunt B nepeaHtoio kamepy rnasa: C nomMoLLblo nuHUeTa
nopgHecuTe Tpy6ky MukpolwyHTa PRESERFLO™ MicroShunt ckoLIeHHbIM KOHLIOM K POroBuLe, y Bxoaa B

CAenaHHbI UMTOoN KaHar, yaepXkuBas BbICTYN NapasnienbHo NOBEPXHOCTU CKMepbl. OCTOPOXHO BBEANUTE MUKPOLLYHT
PRESERFLO™ MicroShunt B kaHars, noka BbICTYN He CKPOETCA Mof, cKnepasnbHbIM NockyToMm. Mpu npuMeHeHun
u3nuiwHei cunbl PFMS Gyaet npornbatbes, 1 npoleaypa BBoAa YCNoXHUTCS. Ecnn BBoA He yaaeTcsi, MOXHO
caenatb Apyroit kaHan NpUMepHo B 1 MM ¢ MloGoi CTOPOHBI OT NepBOHaYanLHoro kaHana. Ecnm Bo Bpems npoueayps!
MukpolyHT PRESERFLO™ MicroShunt 6ynet nospexaeH, Ucnonb3yiite HoBbIi MukpowyHT PRESERFLO™
MicroShunt n BBoguTe ero Yepes HoBbIii kaHan. Mocne ycnewHoln ycTaHoBku MukpolyHTa PRESERFLO™ MicroShunt
y6eautech, 4To KoHel, Tpy6kn PFMS B nepeaHeii kamepe rnasa He conpukacaeTcsi C POroBULIE Ui paayxHoi
0BOSIOHKOM, U YTO €CTh TOK BOASIHUCTOI Bniaru. ECv TOK BNarv He OnpeAensieTcs, ¢ NoMoLLbio TOHKOCTEHHOM
M30rHYTOI 8-MUNNMMETPOBO KaHionu kanubpa 23G BeeauTte BSS B AncTanbHbIin koHew MukpowyHTa PRESERFLO™
MicroShunt, 4toBel akTUBMpPOBaTL TPYBKY. YBeauTecs, 4To Tok BNaru ectb, 3aTem NoMecTUTe KoHeL, Tpy6ku
MukpoluyHTa PRESERFLO™ MicroShunt nop cy6KoHbIOHKTUBATbHbI / CyGTEHOHOBbINM NIOCKYT Ha MOBEPXHOCTL
CcKriepbl, NPY 3TOM yBeaAUTECh, YTO OH He 3aCTpsif B TEHOHOBOI Kancyre. ECn Tok Bnaru oTCyTCTBYeT, nepemMectute
YCTPOWICTBO B APYroe NOMOXeHNe UM 3aMeHu1Te ero.

8. KoHTponk nonoxeHus mukpowyHTta MicroShunt B yrny ] : Pexkol yeTcs NpoBOANTL
MHTpaonepaLmnoHHyH FOHNOCKOMIIO M5l OLIEHKMN MOMOXeHNs NPOKCUMMarnbHOMo KoHUa MukpolyHta PRESERFLO™
MicroShunt B nepegHeit kamepe, 4To6bl 06€CNEUNTH JOCTATOUHbI 3230p OT POTOBHULIbI UK PaAY>KHO 06ONOYKM.

9. 3aKpbITUE KOHBIOHKTUBbI: PENo3ULIMOHUPYIATE TEHOHOBY KanCysny U KOHBIOHKTUBY K MMBY 1 3aLueiTe, UCMonb3ayst
LLOBHbI/ MaTepuan, st KOTOPOro UMEETCS! ANNTENbHBIA OMbIT YCMELIHOTO UCTONL30BaHNS NPy FaykoMe (To ecTb
HEIMOH, BUKPUN). C MOMOLLbIO YBNEXHEHHOM TECT-MOMOCKY C (hryOpecLieNHOM NPOBEPLTE, HE MPOTEKAET SN KOHBIOHKTUBA,
npY HEOBXOAUMOCTY HAMOXITE AOMONHUTENbHBIE LWBbI. YGEAUTECH B TOM, Y4TO NPOKCUMATTbHBIN KOHEL, MUKPOLLYHTa
PRESERFLO™ MicroShunt HaxoauTcsi B nepeaHeit kamepe. YaanuTe LLOB ANs KOPHeanbHOM Tpakumm, ecnv oH
npuUMeHsIncs. B nocneonepauvoHHOM nepuoae NPUMEHSIATE N0 NOKa3aHUsIM aHTUBUOTUKMA 1 CTEPOUAHBIE Npenaparel.




10. Mocne 1CMonb3oBaHNs YTUNN3UPYIATE NPOAYKT U YNakoBky B COOTBETCTBUN C NPeANUCaHNAMIA BOMbHNLbI,

a[IMUHUCTPaTUBHBIX OPraHoB UK TpeGOBaHNIMI MECTHOTO 3aKoHoAaTeNbLCTBA. [Ins NpaBumbHOM yTunusaumn MMC

cnepyiiTe MHCTPYKLMSIM No npumerernio MMC.

B i .

1. Tpu kaxaom 06CeAoBaHUN NaLMEHTa KOHTPONMPYITE BHYTPUMA3HOE AaBMEHNE, YTOBbI YAOCTOBEPUTECS, YTO
Tpy6Ka OTKpbITa.

2. Ecnu B pesynbrate oueHku achpekTUBHOCTH YCTpOoicTBa ByAeT NPUHATO pelleHne nepemMecTuTb, yaanute n/unm
3ameHUTb MukpolyHT PRESERFLO™ MicroShunt ycTpoiicTBOM Apyroro Tuna, KOHbIOHKTUBY CrielyeT paspesaTb
B obnacTu numba aHanorMyHo NepeoHayanbHoi npoueaype. YCTPONCTBO HYXHO OGHaXMTb 1 BbINOMHUTL
nepewmeLleHne unm yaanenue. Nocre yaaneHus yeTpoincTsa yGeanuTecs B OTCYTCTBIM YTeUKW BNary U3 kaHana.
Ecnu onpeaensieTcst yTedka, 3alieiiTe kaHas ¢ NoMoLLbio BUKPUIOBOro LBa. Mocnie atoro iumb creayet 3alunTb
aHanorMYHo NepBoHaYasnbHoM onepaLmn.

C nio6! n Tech B
Hupepnanab!

InnFocus Inc., CLUA; EMERGO EUROPE,

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

Drenazny implantat PRESERFLO™ MicroShunt (PFMS) je implantovatelna zdravotnicka pomécka na drenaz
glaukému vyrobena z extrémne flexibilného polyméru SIBS [polystyrén-b-izobutylén-b-styrénu] s trubi¢kou s vonkajsim
priemerom 350 um a vnatornym priemerom 70 pm. Ma trojuholnikové kridelka, ktoré brania migréacii trubicky do
prednej komory. Pomdcka je navrhnuta tak, aby sa implantovala v podspojivkovom/tenénovom priestore.

1. Chirurgovia by sa mali s poméckou dokladne oboznamit na prislusnom $koleni.

2. Skontrolujte datum exspiracie kazdej polozky.

OBSAH BALENIA

— Implantat PRESERFLO™ MicroShunt (1) — 3 mm marker na skléru (1)
— MANI Ophthalmic Knife (1 mm n6z so zahnutym hrotom) (1) — Spongie Lasik Shield (3)
— Znackovacie pero (1) — lhla 25G (1)

INDIKACIE NA POUZITIE

Drenazny systém na liecbu glaukému PRESERFLO™ MicroShunt je uréeny na zniZenie vnutroocného tlaku (I0OP) v
ociach pacientov s primarnym glaukémom s otvorenym uhlom, u ktorych vnutrooény tlak zostava na nekontrolovatelnej
arovni po¢as maximalnej tolerovanej liecby, a/alebo v pripadoch, ked' si progresia glaukému vyzaduje operaciu.
KONTRAINDIKACIE

Implantacia systému PRESERFLO™ MicroShunt je kontraindikovana v pripade jedného alebo viacerych z tychto stavov:
BAKTERIALNA KONJUNKTIVITIDA, BAKTERIALNE VREDY ROHOVKY, ENDOFTALMITIDA, ORBITALNA
CELULITIDA, BAKTEREMIA ALEBO SEPTIKEMIA, AKTIVNA SKLERITIDA, UVEITIDA, SILNE VYSYCHANIE OKA,
ZAVAZNA BLEFARITIDA, UZ EXISTUJUCA OCNA ALEBO SYSTEMOVA PATOLOGIA, KTORA PODLA NAZORU
CHIRURGA PRAVDEPODOBNE PO IMPLANTACII ZDRAVOTNICKEJ POMOCKY SPOSOBI POOPERACNE
KOMPLIKACIE (NAPR. ZAVAZNA KRATKOZRAKOST A TENKA SPOJIVKA), PACIENTI S DIAGNOSTIKOVANYM
GLAUKOMOM S UZAVRETYM UHLOM.

VYSTRAHY

— Len na lekarsky predpis. Tito pomocku je mozné predat lekarovi alebo na jeho objednavku.

— Len na jedno pouZzitie. NepouZivajte opakovane ani nesterilizujte. Opatovné pouZzitie alebo sterilizacia moézu narusit
Strukturalnu integritu pomocky a/alebo viest k jej zlyhaniu, o méze nasledne viest k zavaznému poraneniu pacienta,
chorobe, slepote alebo smrti. Opatovné pouZzitie alebo sterilizacia mézu tiez spdsobit riziko kontaminacie pomacky
alalebo infekciu alebo krizovu infekciu pacienta vratane, okrem iného, prenosu infekénych choréb z jedného pacienta
na druhého. Kontaminacia pomacky méze viest k poraneniu, chorobe, slepote alebo smrti pacienta.

— Po poutZiti produkt a obal zlikvidujte v stlade s predpismi nemocnice, spravneho organu a/alebo miestnej samospravy.
— Dlhodobé G¢inky mitomycinu C (MMC) pri pouzivani tejto pomécky neboli vyhodnotené. Pri pouzivani MMC sa
dérazne odporiéaju nevyhnutné preventivne opatrenia a zakroky.

— Viskoelastické latky neboli testované s touto poméckou. V naliehavych pripadoch, ked zlyhaji vSetky ostatné terapie,
v8ak moZze byt alternativou pouZitie hydroxylmetylcelulézy (HPMC). Pouzitie HPMC by malo byt poslednou moznostou
na opravu plochej komory pomocou systému PRESERFLO™ MicroShunt a méze predstavovat riziko straty prietoku
cez pomocku na jeden alebo viac tyZdiiov po pouZiti, ¢o si vyZaduje dokladné alebo GastejSie sledovanie vnutooéného
tlaku.

— NepouZzivajte u pacientov s precitlivenostou alebo alergiou na kovy.

UPOZORNENIA

— Ak sa zda, Ze systém PRESERFLO™ MicroShunt je zdeformovany, prehnuty alebo pokriveny, nepouzivajte ho.

— Na manipulaciu s pomdckou nepouzivajte ozubené klieste. Odportcaiju sa klieste typu McPherson.

— N6z nepouZzivajte, ak bol vystaveny narazu alebo sa dostal do kontaktu s nie¢im inym ako o¢nicou. Takyto n6z méze
byt poSkodeny a zatupeny.

— Pouzitie systétmu PRESERFLO™ MicroShunt na sekundarne glaukémy nebolo stanovené.

— Pomdcka sa nema dostat' do priameho kontaktu s materialmi na baze vazeliny (t. j. vazelinového gélu) (napr. mastami,
disperziami atd.).

— Po pouZziti zlikvidujte epel uloZenu vo vnutri krytu.

MOZNE KOMPLIKACIE/NEZIADUCE UDALOSTI

Komplikacie pocas operacie a po nej mézu zahffiat tieto stavy:

nekontrolovana progresia glaukému, tazkosti so zavedenim implantatu PFMS, predizeny chirurgicky vykon, migracia
trubicky z prednej komory, plocha predna komora, nadmerné krvacanie v prednej komore alebo oku, implantat PFMS
sa dotyka rohovky alebo duhovky, vnutroocny tlak je prili§ vysoky alebo nizky, pouZitie viskoelastického materialu

v prednej komore, choroidalny vypotok alebo krvacanie, odchlipenie sietnice, proliferativna retinopatia, hyfém,
hypoténia alebo makulopatia hypoténie, zanik ocnej bulvy (phthisis bulbi), endoftalmitida, erézia trubicky cez spojivku,
zablokovanie trubicky zrenicou, sklovcom alebo fibrinom, uveitida, diplopia, nespravne smerovanie tekutiny, kornealne
komplikacie (abrazia, edém, ulceracia, infekcia, dekompenzacia, bulézna keratopatia, strata endotelidlnych buniek,
Descemet striae), iastoéna alebo Uplna strata zraku, perforacia bulvy, vytok z filtraéného vankusika, blebitida,
cysticky vankusik, presahovanie vankusika, pupilarny blok, ptéza, makularny edém, dlhodoby zapal, uZivanie liekov
proti glaukému, bolest, konjuktivalne komplikécie (dehiscencia, disekcia, krvacanie, hyperémia, jazva, vred), adhézie/
synechie duhovky, vyvoj alebo progresia katarakty, explantacia PFMS, enkapsulaéna reakcia, fibrin v prednej komore,
poskodenie zorného pola, bolesti hlavy, krvacanie do sklovca a komplikacie spojené so stehmi.

STERILIZACIA

V3etky pomocky a prisluSenstvo systému PRESERFLO™ MicroShunt sa dodavaju sterilné. Implantat PRESERFLO™
MicroShunt, marker na skléru a néz so zahnutym koncom su sterilizované ETO podla usmernenia normy 1SO 11135,
zatial ¢o znackovacie pero, ihla a Spongie Lasik Shield sa sterilizuji gama Ziarenim. Obsah zostane sterilny, pokial
balenie nie je otvorené ani poskodené. Ak by pomdcka alebo ktorékolvek prislusenstvo nedopatrenim stratilo sterilitu
alebo ak by sa obal otvoril alebo poskodil, pomédcku zlikvidujte. NESTERILIZUJTE.

SKLADOVANIE

Skladujte pri izbovej teplote (20 +5 °C) a chraiite pred nadmernym teplom, nadmernou vihkostou, priamym sine¢nym
Ziarenim a vodou.

NAVOD NA POUZITIE

Pred pouZitim musi byt pouZivatel riadne zaskoleny v oblasti pouZitia pomécky.

Chirurgicky zakrok:

1. Anestézia: Typ anestézie bude zavisiet od rozhodnutia chirurga.

2. Priprava systému PRESERFLO™ MicroShunt: Dokladne skontrolujte obal systému PRESERFLO™ MicroShunt,
aby ste si overili, ¢i na fiom nie je viditelné poSkodenie, ktoré by mohlo narusit’ sterilitu. Ak je poSkodeny, pomécku
zlikvidujte. Systém PRESERFLO™ MicroShunt vyberte zo sterilného obalu a umiestnite ho na sterilnt podloZku.
Systém PRESERFLO™ MicroShunt navihéite nasytenym solnym roztokom (BSS).

Poznamka: Systém PRESERFLO™ MicroShunt sa nesmie rezat' ani upravovat.

3. Priprava mitomycinu C: Ak chirurg pouziva MMC, postupuijte podla pokynov na pouZitie a pripravte 0,2 — 0,4 mg/ml

MMC. Pripravte si injekénu striekacku alebo hadicku, cez ktoré je mozné podavat velké mnoZstvo roztoku BSS (>20 ml).

4. Trakcia rohovky a spojivkovy lalok: Vykonaijte trakéné odltpenie rohovky pomocou vikrylovej suttry 7-0 podia
rozhodnutia lekéra. V planovanej oblasti chirurgického zakroku oddelte pozdiZ klenby podspojivkovy/subtenénovy
priestor s obvodom 90° — 120° od okraja do hibky najmenej 8 mm.

5. Aplikacia MMC: Podrla rozhodnutia chirurga aplikujte pomocou troch $pongii Lasik Shield 0,2 — 0,4 mg/ml MMC do
podspojivkového priestoru v obvode 90° — 120° do hibky pribliZzne 8 mm po&as 2 a2z 3 min(t, potom vyberte $pongie a
vyplachnite mnozstvom roztoku BSS (>20 ml).

Poznamka: Dajte pozor, aby okraj rany na spojivke neprisiel do kontaktu s antimetabolitom.

6. Priprava miesta vstupu do prednej komory: Skontrolujte, Ze v mieste planovaného zavedenia implantatu PFMS
nie je Ziadne aktivne krvacanie. Vyznacte bod 3 mm od okraja, pricom pouzite 3 mm marker na skléru a znackovacie
pero. Vo vyznaenom bode pouzite 1 mm ndz so zahnutym hrotom, vytvorte v mieste znacky plytky skleralny lalok,
ktory je dostatocne velky na zavedenie ¢asti implantatu PRESERFLO™ MicroShunt s kridelkami. Ihlou 25G vytvorte
otvor do prednej komory, pri¢om vedte ihlu cez skleralny lalok a zasUvajte ju dalej tak, aby prenikla v rohu tesne nad
rovinou duihovky.
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7. Zavedenie implantatu PRESERFLO™ MicroShunt do prednej komory: Pomocou kliesti umiestnite trubicku

implantatu PRESERFLO™ MicroShunt tak, aby zoSikmena ¢ast smerovala k rohovke tesne pri mieste zavedenia ihly

a kridelka boli rovnobezne nad povrchom bielka. Jemne zasuiite implantat PRESERFLO™ MicroShunt do vytvorenej

drahy, kym sa kridelka nezachytia pod skleralnym lalokom. Pri pouZiti nadmernej sily sa implantat PFMS kratkodobo

ohne, ¢o staZi jeho zavedenie. Ak zavedenie nie je Uspesné, je mozné vytvorit dalSiu drahu priblizne 1 mm od pévodnej
drahy na ktorejkolvek strane. Ak sa implantat PRESERFLO™ MicroShunt po¢as postupu poskodi, pouZite novy implantat

PRESERFLO™ MicroShunt a novt drahu zavedenia. Po GspeSnom zavedeni implantatu PRESERFLO™ MicroShunt

skontrolujte, Ze sa jeho trubicka umiestnena v prednej komore nedotyka rohovky ani dihovky a Ze pruadi tekutina. Ak

nie je vidiet' tok tekutiny, pouZite zahnutt 8 mm tenkostennu kanylu 23G a vstreknite roztok BSS do distalneho konca

implantatu PRESERFLO™ MicroShunt, aby sa naplnila trubicka. Skontrolujte tok tekutiny, potom zasuiite koniec trubicky

implantatu PRESERFLO™ MicroShunt pod podspojivkovy/subtenénovy lalok na povrchu bielka, pricom daijte pozor, aby
sa nezachytil do Tenonovej fascie. Ak tekutina nevyteka, zmerite polohu implantatu alebo ho vymeiite.

8. Overenie polohy implantatu MicroShunt v rohu prednej komory: Odportca sa posudit polohu proximalneho

hrotu implantatu PRESERFLO™ MicroShunt v prednej komore pomocou intraoperaénej gonioskopie, aby bol

zabezpeceny dostatocny priestor medzi rohovkou a dihovkou.

9. Uzavretie spojivky: Vratte Tenonovu fasciu a spojivku spét k okrajom a zasite stehmi, ktoré st dlhodobo overené

v praxi odbornikov, ktori sa $pecializuji na glaukém (t. j. nylonovymi, vikrylovymi). Na kontrolu drenaze zo spojivky

sa pouzije zvlhgeny pasik s fluoresceinom, ktory sa méze prichytit' dal$imi stehmi. Overte, ¢i sa proximalny koniec

implantatu PRESERFLO™ MicroShunt nachadza v prednej komore. Vyberte steh z trakéne odltpenej rohovkovej

lamely, ak ste ho pouzili. Po operacii aplikujte antibiotika a steroidy podla potreby.

10. Po pouZiti produkt a obal zlikvidujte v stlade s predpismi nemocnice, spravneho organu a/alebo miestnej

samospravy. Pri spravnej likvidacii MMC postupujte podfa pokynov na pouzitie MMC.

Po operaci

1. Prikazdej navsteve sledujte vnutroocny tlak, aby ste zistili, &i je trubicka priechodna.

2. Ak sazmeni poloha implantatu PRESERFLO™ MicroShunt, vyberte ho a/alebo ho nahradte inym typom pomécky
na zaklade jej funkcii, pri¢om je potrebné vytvorit rez pri okraji spojivky podobnym spdésobom ako pri pévodnom
postupe. Pomocku je potrebné odokryt a premiestnit alebo vybrat. Po vybrati pomécky skontrolujte, ¢i z drahy
nevyteka Ziadna vodova tekutina. V opaénom pripade uzavrite drahu stehom. Okraje je potom potrebné prichytit
stehmi podobne, ako pri pévodnom zakroku.

V pripade otazok alebo nejasnosti sa obrat'te na adresu: InnFocus Inc., USA; EMERGO EUROPE, Holandsko

PRESERFLO™ MicroShunt GLOKOM DRENAJ SISTEMI (tr)
Kullamim Talimati

GiRIS

PRESERFLO™ MicroShunt (PFMS), 350 um dis gapli bir tiip ve 70 um'lik bir Iimen igeren son derece esnek SIBS
[poli(Stiren-blok-IzoBiitilen-blok-Stiren)] polimerden yapilmis implante edilebilen bir glokom drenaj cihazidir. Cihaz,
tiiplin 6n kamara igine dogru hareket etmesini 6nleyen kanatgiklar igerir. Cihaz, subkonjonktiva/Tenon boslugunun

altina implante edilecek sekilde tasarlanmistir.

1. Cerrahlar, uygun egitimi alarak cihaz hakkinda iyi bilgi sahibi olmalidir.

2. Her bir madde iizerindeki son kullanim tarihinin kontrol edildiginden emin olun.

IGINDEKILER

- PRESERFLO™ MicroShunt (1) - 3mm Skleral Markér (1)
- MANI Ophthalmic Knife (1mm Agili Yarik Bistirisi) (1) - Lasik Siperleri (3)

- Markér Kalemi (1) - 25G Igne (1)
KULLANIM ENDIKASYONLARI

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

KONTRENDIKASYONLAR

PRESERFLO™ MicroShunt cihazinin implantasyonu, asagidaki durumlardan biri veya daha fazlasi mevcutsa
kontrendikedir: BAKTERIYEL KONJONKTIVIT; BAKTERIYEL KORNEA ULSERI; ENDOFTALMI; ORBITAL SELLULIT;
BAKTEREMI VEYA SEPTISEMI; AKTIF SKLERIT: UVEIT; SIDDETLI KURU GOZ; SIDDETLI BLEFARIT; CERRAHIN
GORUSUNE GORE, CIHAZIN IMPLANTASYONUNDAN SONRA POSTOPERATIF KOMPLIKASYONLARA (OR.
SIDDETLI MIYOPLUK VE INCE KONJONKTIVA) NEDEN OLMASI MUHTEMEL ONCEDEN MEVCUT GOZ VEYA
SISTEM PATOLOJISI; ACI KAPANMASI GLOKOMU TANISI KONMUS HASTALAR.

UYARILAR

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

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

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

- Bu cihazin kullanimiyla beraber Mitomycin C’nin (MMC) uzun vadeli etkilerinin degerlendirmesi yapiimamigtir. MMC
kullanimina iligkin gerekli dnlemlerin alinmasi ve miidahalelerin yapiimasi 6nemle onerilir.

- Bu cihazla beraber viskoelastik materyaller test edilmemistir. Ancak, tim diger tedavilerin basarisiz oldugu acil bir
durumda, hidroksil metil-seliiloz (HPMC) kullanimi segenek olabili. PRESERFLO™ MicroShunt ile yassi bir kamaray1
diizeltmek igin HPMC kullanimi son bir gare olarak dustiniilmelidir ve kullanimdan bir veya iki hafta sonra cihaz iginden
akis kaybi riskine neden olarak GIB'nin yakindan veya daha sik gézlemlenmesini gerektirebilir.

- Metallere karsi gok hassas ve alerjisi olan hastalarda kullanmayin.

ONLEMLER

- PRESERFLO™ MicroShunt cihazinda deformasyon, katlanma ve/veya sekli bozuklugu géi i varsa cihazi
kullanmayin.

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

- Bistiri, g6z kiiresinden baska pargalara garpmis veya temas emisse kullanmayin. Bu tir bistiiri zarar gérebilir ve
keskinligini kaybedebilir.

- PRESERFLO™ MicroShunt cihazinin sekonder glokomlar igin kullanimi saptanmanmistir.

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

- Kullanimdan sonra, bigadi kapagin igine yerlestiriimis olarak atin.

OLASI KOMPLIKASYONLAR / ADVERS OLAYLAR

Cerrahi sirasindaki ve sonrasindaki komplikasyonlar arasinda asagidakiler sayilabilir:
Glokom ilerlemesinin kontrol altina alinamamasi, PFMS cihazini yerlestirme gigl , uzun slreli cerrahi prosedr,

tliplin 6n kamaranin digina dogru hareket etmesi, yassi 6n kamara, 6n kamarada veya gézde asiri kanama, PFMS
cihazinin kornea veya iris ile temas etmesi, g6z igi basincinin gok yiiksek veya disiik olmasi, 6n kamarada viskoelastik
materyal kullanimi, koroid effiizyonu, retina dekolmani, proliferatif retinopati, hifema, hipotoni veya hipotoni makdilopatisi,
fitizis bulbi, endoftalmi, konjonktiva iginden tlip erozyonu, iris veya vitreus ya da fibrin tarafindan tiip blokaji, tveit,

diplopi, akéz yanlis yénlenmesi, kornea komplikasyonlari (abrazyon, 6dem, iilserasyon, enfeksiyon, dekompansasyon,
biilléz keratopati, endotelyal hiicre kaybi, Descemet gizgileri), gérme duyusunun kismen veya tamamen kaybi, kiire
perforasyonu, bleb sizintisi, blebit, kistik bleb, bleb yetmezligi, pupiller blok, ptoz, makiiler 6dem, uzun siireli enflamasyon,
glokom ilaci kullanimi, agri, konjonktiva komplikasyonlari (ayrisma, diseksiyon, hemoraji, hiperemi, yara izi, llser), iris
yapismalari/sinesileri, katarakt gelismesi veya ilerlemesi, PFMS cihazinin eksplantasyonu, enkapsiilasyon reaksiyonu, 6n
kamarada fibrin, gérme alani hasari, bas agrisi, vitreus hemorajisi ve siitir ile ilgili komplikasyonlar.

STERILIZASYON

PRESERFLO™ MicroShunt cihaz ve aksesuarlari steril olarak teslim alinir. PRESERFLO™ MicroShunt, skleral markor
ve acih yarik bisttirisi, ISO 11135 kilavuz ilkeleri uyarinca ETO sterilizasyonu ile, markér kalem, igne ve Lasik Siperleri
ise gama 1sinlamasi ile sterilize edilir. Ambalaj agik ya da hasarli olmadigi siirece igerigi steril kalacaktir. Cihazin veya
herhangi bir aksesuarin sterilitesi yanhislkla bozulur ya da ambalaj agilir ve/veya hasara ugrarsa, cihazi atin. TEKRAR
STERILIZE ETMEYIN.

DEPOLAMA

Kontrollii oda sicakliginda (20+5°C) depolayin ve asiri is1, asiri nem, direkt giines 1s1§1 ve sudan kaginin.
KULLANIM TALIMATI

Kullaniciya, kullanimdan 6nce cihazin kullanimi hakkinda gerekli egitim verilmelidir.

Cerrahi:
1. Anestezi: Anestezi tirii cerrahin takdirindedir.
2. PRESERFLO™ Mi Cihazinin | PRESERFLO™ MicroShunt cihazini igeren ambalaj, steriliteyi

bozabilecek hasara isaretleri agisindan dikkatle inceleyin. Hasarliysa, cihazi atin. PRESERFLO™ MicroShunt cihazini steril
ambalajindan steril alana gikartin. PRESERFLO™ MicroShunt cihazini Dengeli Tuz Soliisyonu (BSS) kullanarak islatin.
Not: PRESERFLO™ MicroShunt cil i ine veya cihazd gisiklik y izin verilmez.

3. Mitomycin C’nin Hazirlanmasi: Cerrah MMC uyguluyorsa, 0.2-0.4mg/ml MMC hazirlanmasina iligkin kullanim
talimatini izleyin. Bol miktarda BSS (>20ml) uygulayabilecek bir siringa veya hat hazirlayin.

4. Kornea Traksiyonu ve Konjonktiva Flepi: Cerrahin takdirine gére 7-0 Vicryl siitir ile kornea traksiyonu yapin.
Planlanan cerrahi alanda, limbus yakinlarindan 90°-120°’lik bir gevre {izerinde forniks tabanl bir subkonjonktiva/
sub-Tenon kese diseksiyonu yapin.

5. MMC’nin Uygulanmasi: Cerrahin takdirine gore, 3 kornea lasik siperi stingerine emilmis 0.2-0.4mg/ml MMC'yi,

subkonjonktiva kesesi altina 90°-120’lik bir gevre boyunca yaklagik 8mm derinlige 2-3 dakika uyguladiktan sonra

slingerleri gikartin ve bol miktarda (>20mL) BSS ile yikayin.

Not: Konjonktiva yara kenarinin antimetabolit ile temas etmemesini saglayin.

6. On Kamara Girig Yerinin Hazirlanmasi: Planlanan PFMS bélgesinde aktif kanama bulunmamasini saglayin.

3mm’lik skleral markdr ve markdr kalemi kullanarak limbustan 3mm mesafede bir noktay isaretleyin. isaretlenen

noktada, 1mm’lik bir agili yarik bistirisi kullanarak, PRESERFLO™ MicroShunt cihazinin kanatgik kisminin tikilmasina
ancak yetecek biyiikliikte sig bir skleral flep olusturun. 25G’lik bir igneyle skleral flepe girerek ve iris diizleminin hemen
yukarisindaki aglya girecek sekilde igneyi ilerleterek 6n kamara iginde bir yol olusturun.

7. PRESERFLO™ MicroShunt Cihazinin On Kamaraya Yerlestirilmesi: Forseps kullanarak, PRESERFLO™

MicroShunt tiipiinii, sev tarafi korneaya bakacak sekilde ve kanatgik yiiziinii skleral ylizeye paralel tutarak igne

yoluna yakin konumlandirin. PRESERFLO™ MicroShunt cihazini, kanatgik skleral flepin altina t na kadar nazikge

yol igine yerlestirin. Asiri kuvvet kullaniimasi, PFMS cihazinin gegici olarak egilmesi ve giris giigl niin artmasiyla

sonuglanacaktir. Erigim yoksa, ilk yolun herhangi bir tarafinda yaklagik 1mm mesafede baska bir yol agilabilir. Prosediir
sirasinda PRESERFLO™ MicroShunt hasar gériirse, yeni bir PRESERFLO™ MicroShunt ve yeni bir yol kullanin.

PRESERFLO™ MicroShunt cihazi basariyla yerlestirildikten sonra, PFMS tiipiiniin én kamara igindeki pozisyonunun

kornea veya iris ile temas halinde olmadigini ve akdz sivi akisi bulundugunu kontrol edin. Akis goriinmiiyorsa, 23g

ince duvarli 8mm'lik kavisli bir kaniil kullanarak, PRESERFLO™ MicroShunt cihazinin distal ucundan BSS enjekte edip
tlipli doldurun. Akis mevcut oldugunu teyit ettikten sonra, PRESERFLO™ MicroShunt tiipliniin ucunu skleral ylizeydeki
subkonjonktiva/sub-Tenon flepinin altina tikin ve Tenonlara takilmadigindan emin olun. Akis saglanmazsa, cihazi
yeniden konumlandirin veya degistirin.

8. MicroShunt cihazinin 6n kamara agisi igindeki pozisyonunun dogrulanmasi: PRESERFLO™ MicroShunt

cihazinin proksimal ucunun 6n kamara igindeki pozisyonunu degerlendirip kornea ve iris ile arasinda yeterli mesafe

bulundugundan emin olmak igin intraoperatif gonyoskopi yapilmasi 6nerilir.

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

tarafindan uzun siredir basariyla kullanilan stitiirler (yani, naylon, vicryl) kullanarak siitiirleyin. Konjonktiva sizintisi

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

PRESERFLO™ MicroShunt cihazinin proksimal ucunun én kamara igindeki mevcudiyetini dogrulayin. Kornea traksiyon

s(tird kullanildiysa, disari gekin. Uygun sekilde post-op antibiyotik ve steroidal ilag uygulayin.

10. Kullanimdan sonra, {riinli ve ambalajini hastane, yénetim ve/veya yerel resmi politika uyarinca bertaraf edin.

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

Post-operatif olarak:

1. Tipln agik olup olmadigini belirlemek igin her takip ziyaretinde g6z igi basincini denetleyin.

2. PRESERFLO™ MicroShunt cihazinin performansina dayanarak cihaz yeniden konumlandirilir, gikartilir ve/veya
basgka tiir bir cihazla degistirilirse, konjonktiva, baslangigtaki prosediire benzer sekilde limbusta kesilmelidir. Cihaz
agida gikartiimali ve yeniden konumlandirma veya gikartma islemi yapilmalidir. Cihaz gikartilirsa, yoldan akéz sivi
sizintisi olmadigini dogrulayin. Sizinti varsa, Vicryl sitiir kullanarak yolu kapatin. Ardindan limbus, baslangigtaki
proseddr gibi yeniden sitlirlenmelidir.

Her tiirlii soru veya kaygilar igin irtibat: InnFocus Inc., ABD; EMERGO EUROPE, Hollanda

PRESERFLO™ Uhypnznilun QLUNFYNUUSP 2PELUYNNUUL 3UUULUNG (hy)
Oquwgnpédwli hpwhwlqUbp

LGruoNtER3NIL

PRESERFLO™ Uhypn2ntuwn (PFMS) gluntyndwih hdwwlinwgynn npElwynpdwl uwppp ywnpwuinyws £
gbpayniu SIBS [wnih(Unhpni-piny-hgnPniphitl-piny-Uinhpn))] wynihdtnhg 350 UyJ wpwnwphl inpudwagnpsny W
70 UyJ tunnngny unnnqwlhg: Wu niuh Grwlyynit (nqwiyutn, npnup enyyg ¢6U tiwihu, np lunnnuwyp bpunigh
wnwpwhU fughy Uwppp bwhiwwnbuws £ Eupwwnyuwtunt/inEunljwl tnwpwénipjwl nwly hdwwlnwgdwl
hwdwp:

1. dhpwpnydubpp wbnp Eywnpwé Jipuwwwnpwundwdp swunpwlwl uwpph hbun:

2. Uuhpwdbwn t unnigb| jnipwpwtgnip uwnph whunwubhnegjwl dwdytbunp:

aurnrLuuniesnLe

- PRESERFLO™ uhynnpntuun (1) - 3UU Ywipdpkunt dwnytn (1)

- MANI Ophthalmic Knife (1UU Yunpyuwoéph Yen nuiliwy) (1) - Lasik ((waqtpwjht Yepwinndhygngh) wwnwwuhs Juwhwwy (3)
- L2hg dwnltn anhg (1) - 25G wubtin (1)

ogsuanrsuuL sntsnruLere

PRESERFLO™ uUhypn2ntlwn giuntyndwjh npElwynpdwl hwdwywpgp bwhiwnbujws £ wnwplwihu pug
wlyniu gluniyndwih dwdwlwy UEpwlyuwjhu 6Uupdwl bjwgqbguwl hwdwn, Epp UspwlUw)hu suznwdp sh
Ywpgwynpynid wnwybwagniu tnwubh nnnpwjpwiht pniddwdp Wywd Gpp gluntyndwih wpngpbuhwu
wwhwugntd £ yhpwhwwnwlwl pnidnid:

luuusnrsnruuere

PRESERFLO™ uhynnntunh ogunwgnpénidp hwlwgnigyws B hEnlyw| ywpguyhSwlutphg deyh ud

Uh pwlhuh wewntpjwl Atwentd. CULSERRUL UNLBNFUShURS, BN6PURUNULRH AUGSEPRUL

NSEN, LEPULULURNNR, LENUULULUUNEUSHL SELNILhS, AULUSENEUNU UUU UGMShSEURU, UUShy

G126 PURUNULRURNNR, ThUBULURNNR, DULNM 2NN U22h 3UUURSULhE, BULM ALEDUCKS, LUkUhLNIU
QN3NHIFBNIL NFLESUT ULULUShL YUU IUUULUUNGUShL MURNLNGhULER, NPNLR, UhPURNFSdh UUNTheNd,
LUrNI L UUMRh hUMLULSUShUSHS 36SN 36SURMURUSULUL AUNINFRBNFLLEN UNURUSLEL (OrhLUY!
DULM YUNPBUSEBUNHZ3NIL BY AUNUY SUNUUNELR), dUY ULUSNIL GLUNFUNUL USNPNSUUUR IhUULALEN:

2aqntsusntULGr

- Lwhiwwnbuywsé £ Jhwju pniddwl hwdwn. uwpph Juéwnepp pd2uh Ynnuhg Ywd Upw wwndtpnyg wngbiynud k:

- Uhwju Jhwujwg ogunwgnpddwl hwdwp E. uwnpp sh wpblh Ypnyuwyh oginwagnnpsdtp Ywd ypyuwyh
dwuptwgbpsti: Upyuwyh oguiwgnpénidp Ywd Ypyuwyh dwlupkwgbpénudp Ywpnn b wqnb) uwpph Ywenigywsdph
wupnnpwywuntpjwl Ypw W/Ywd hwugbkgul| npw wluwnppniejwl, npu £ hp hbpehl, wpnn E nippg
Juwuywépubn, hhjwunnipyntuutn, Ynipnipintt jud Jwh wwwnwneb] hhjwunhu: YUpyuwyh ogunnwagnnpénidp
Yuwd ypyuwyh Jwupkwgbpénidp Ywpnn £ Uwl wnwpwglt] uwpph pwnwpyuwl yunwlg Whwd hhywunutph
Jupwyh ud pwiwal Jupwydwl ywindwn hwunhuwlwy, npp Upwencd, pw)g sh uwhdwlwthwyyned dh
hhywunhg Ujntupht yuwpwyhs hhjwunniejwl (hhywunnieiniultph) thnpuwugdwdp: Uwnph pwnwpynwdp Yupnn £
Juwuywéplbn, hhjwunnipntbltn, Ynipnieinit jud Jwh wwwndwnt] hhywunhu:

- Ogunwgnpénidhg hGnn wpnwnpwlpp W npw thwpebrwynpnidp whnp Ehtnwgdh® hwdwéwju hhywunwungh
Jwpswywl Whwd nEnulwl junwwpdwl pwnwpwlwlntpjwl:

- Uhinndhghu C-h (MMC) Epjwpwinle wgnkgnientll wju uwnpph htwn sh quwhwinyt): nphnipn £ npynud
adtnuwnyb wuhpwdtn Lwhiwggnwlywl dhgngltn W Jhpwdwnnieniutp yuwyws MMC-h oginwgnpédwl hkwn:
- Jhuyntjwuwinhy Ujncptiph ogunwagnpénidp uwnph htwn sh pEunnwynpyt): WuntwdbUuwjuhy, wuhGunwagbih
nGwptnnid, Gpp pneddwl pninp Ujnwu Enubwyutnp dwhunnyty B, Ywpnn £ yhpwnedt hhnpnpuhy UGehy
gbyntinqulu (HPMC). HPMC-h oguwgnpénidp whwnp E huh yGpghu Uhgngp PRESERFLO™ Uhynn2niunny hwpp
fughyh 2nnydwl hwdwp L ogunwgnpénidhg htnn UGy Ywd wybih wpwpe wug wjl wpnn £ Junwlgb] uwpph
Uhgny hnupp* wnwowgUbiny Ubpwllw)hlu Supdwl wybih fuhun Juwd hwwh yepwhuydwl wuhpwdtnnie)niu:
-2h Jupblh yhpwnt| uwppl wjlu hhqwunutph hwdwp, npnup swhwqulg qguw)nit Ywd witpghy U JEnwnutph
Ujwindwdp:

Luku2antcusniuver

- Qoqlwgnpédtp, bt PRESERFLO™ JUhypnzniuinp nEdnpdwgyws, swiywsd Wywd dndnjwé k:

- Uwpph htwn wphuwwntihu untuwhtp winwdluwynp whugbnutph ogunnwgnpénidhg: unphnipn Enpynud
ogwagnnét McPherson inkuwlh whugtun:

- Qoqwgnnédtp nwlwlyp, teb wju nhwskl Ywd hyyt £ wluwqunhg pwgh wy| opgwltph: LUwl nEwpkpnLd
nwlwyp wpnn k£ (hub] Juwujwsé Ywd prugws:

- PRESERFLO™ dynnntunh Yhpwenedp Gpypnpnwght giuntyndwutph nbwpnid hwunwndwé sk:

- Uwppp swtnp Eninnuyh 2thdwl Gupwnlyh whnpnwwnnidh hhupnd (wjuhlpl winpnihnud gtih) Wniptnh
htwn (ophuwy® punitplbin, nhuwbpu hwdwhwpgbp W wyil):

- Ognwgnpénidhg hnn nbl Ukntp' uwjpp Ywthwphgh b npwé:

vurudne RULNER3NILLENE /ULSULLULP U2168NHR3NhLLENE

Jhpwhwwnniejwl pupwgpnid Ywd npwlhg hwnn pwpnnienllUtnp Ywpnn Gu Ubpwnt).

Quniyndw)h gywrwlwnynn wpngnptuhw, PRESERFLO™ Uhynnniuinh inknwnpuwl ndqunpniintl, Swywniu
Uhpwhwinwlwl gnpénnntenLl, unnndwyh nbnwwnd wrwgwh fughlhg nntpu, hwnp wewgwjhu fughl,
swihhg 2w wplwhnunintu wnwwhU fughynid Yud wsph Ukp, PRESERFLO™ Uhynn2nilnp nhwsnud

E BngbpwpwnwUphlu ud sShwoéwlwpwnwUphy, swihwqulg pwpap juwd guwsp Ubpwllw)hl upnid,
dhuynkjwuwnhy Uynieh ogunwgnpénid Jhu fughyntd, wl uleh wjnnig ywd wpjntiwgtnned,
gwlgwpwnwleh wnwudluwgnd, wnnihdbpwinhy ntinhunwwehw, hhdbdw, ptpdunid Ywd hhuyninnuhw
Uwyninywphw, whuwgnh $phahu, Upwluwpnpp, 2wnyuwtunt Uheny funnnywyh pwjpwinid, funnndwyh
fugwunud sShwéwlwpwnwueny Ywd phiwuwhnwynigny, Shwéwlwpnpp, Gplunbunte)ntl, swpnpwy gruntyndw,
Gngbpwprwnwleh pwpnnLejnLlUlbn (pwjpwjnid, wjwinig, ungtph wnwwgnid, unwy, wuytpwywlgqUbihnieinll,
p2wiwjhl (pniing) Yepwinnwwehw, Eunnebihwi pgheUtiph Ynpniuwnn, nkugbutiinh wwwnngwépltn), inkunnniejwl

Jwulwyh Ywd wdpnnpwywl Ynpniun, whlwgunh wwinrdwsép, gpwpzinh wpnwhnup, pltphui, Yhuinng gpwpneown,
p2wnh dwfunnnid, phpwhl fugwlnud, wwnng, péwdnn wjnnig, Eplwnpwagywd pnppnpntd, gluntynuwh nknnpwiph
ognwgnpénud, gud, 2wnywuwbunt pwpnncejntlltp (pwgdwép, Yunpdwsp, wpjntbwgbnnid, gGpwnniunieinil, uwh,
fung), sShwowlwprwnwueh Ywnidutp/uhUbuhwutn, Yuwnwpwynwih qupgwgnid Ywd wypngnpbuhw, PRESERFLO™
Jhypn2ntunh Epuwyjwlitnwghw, ywnh§wynpdwl ntwyghw, phjwuwhnwynig wrwgpwihl ughyntd, nbunnuywl
nw2wnh Juwunud, glluwgwy, wpuwgbnnud wywysudwl dwpdunud W uenigwdpwihl pwpnnigjniulibn:
uuurcuasrontue

Pninp PRESERFLO™ Uhypn2ntuintipp W (pnwdwubpp dwuntwabpdywé tu: PRESERFLO™ Uhypnontuwnp, Ywndpbunt
dJwplpp W Yyinpdwéph Yen nwlwyp dwuptwqbndywé Bu Ephituh opuhnny® hwdwéwju 1ISO 11135 nintgnygtnh, huy
Uphg/dwnytn gnphgp, wubnp b Lasik ((wgbpwihl Yepwnndhpngh) ww2nwwlhs Juhwlwyubpp® quiddw swnwgw)pUwdp:
Muwpntuwyynn wWwpwaqwtnp Yuuwl dwuptwgbnéyws, pwuh ntr thwebpwynpnwdp sh pugyt jud Juwuyt): Geb
uwnpp Ywd npw gwliugws (nuidwu wwinwhwpwn ynpguh uintphinueintup Ywd Geb thwpbpwynpnidp (huh pugdus
Juid Juwugws, wwyw uwnpp winp £l Ubingh: UPYLUUD UULPEU2GMPGNIUL UrQGLUNIY E:

aulnuLNUe

Muwhb| epwhuyynn ubbjwlywihu gepdwunhtwunud (20£5°C) W untuwithtp wybinpn tnwpwgnidhg, wytinpn
funuwynip)ntuhg, wplth ninnwyh dwnwgqwjprutinhg U 9nhg:

0QsuanrouuL 3ruluvavsr

Lwhupwl Yhpwnnidp, oginwagnpénnp whwnp Euywwnpwé Yepwny yEpwwwnpwunydwé thuh uwnpph ogunwgnnpduwl
Jbpwptpjw:

Jhpwhwwnipjnilip.
1. Uuqqujugnid. wuqgqujwgdwl tnwlwyu npn2nud £ yhpwpniydp
2. PRESERFLO™ uwnh Up. niawnhp quutp PRESERFLO™ Jhypnntuinh

thwpebrwynpnidp® gunlbint uwuywéph Lpwllbn, npnug wwindwneny uwnppp Ywpnn £ Yynpgnwé (hubg

unbphinieiniup: Yuwuywspubnh nbwpnid uwppp nkL Ubintp: Uwuptwqtnéd thwpebrehg PRESERFLO™

Uhypn2niuinp inbnwithnhutip dwuntwagbind nwauwn: @pgtp PRESERFLO™ Uhynnaniunp hwjwuwnpwynywé

wnuwjhu |nwényeny (BSS).

Lanud. sh pnypwwnpynud yunpkp ywd dbwihnfub PRESERFLO™ dhypnzniliinp:

3.U C-h Up: Gt Uhpwpniydp Yyhpwentd £ MMC, hbnutp 0.2-0.4 Jg/up MMC

wwwinpwundwl hpwhwugutpht: Mwwnpwuintp Upwnpyhs Ywd jwpwl, npny huwpwynp Yihuh wewwn

pwlwynipjwdp BSS |guk| (>20u]):

4. agnud Ywwnwntp Gngbpwpwnwurh dgnid 7-0 Yhyph-ywph

dhgngny® puwn Jhpwpnidh hwjtgnnniejwl: Lwhiwwnbuynn Jhpwhwinwlwl hwindwénid® Bupwbngtpwepwnwleph/

BupwwnEUnUw)hU wwpyh Ypw, Yuwnwptp 90-120" 2ppwagdny Yudwpwéal Yupdwédp' uhuwsd tngbpwpwnwuph

Ganhg, wnuywql 8 UJ funpnipjwUp:

5. MMC-h Yhpwnnidp. yhpwpnidh hwjbgnnnipjwdp, tngbpwrwnwleh gphg ujuws wnlywql 8 UU unpnipjwdp

Gupwbngtpwrwnwurh wwnyh ypw Yunwpyws 90-120° 2pswadny Yudwpwale Yunpdwépnid 2-3 pnwbny

wnbnwnntp 0.2-0.4 Ug/U MMC-ny ppeqwé 3 Lasik ((wgbpwjhu YEpwwnndhyngh) wwawnwwuhs Juhwuwyutpp,

www htnwgnptp W nnnntp wnwwn BSS-ny (>20mL):

Lznud. hwdngytp, np tngbnwprwnwuph Yunpdwsdpeh Ganp sh 2thynid hwwdbnwpnihin Unieh hbun:

6. Unwguwjhl ughyh Uniinph bwhiwwwwnpwuwnndp. hwingytp, np PRESERFLO™ Jhypnzniuinh bwhiwinbuwéd

Untinph hwingwénid wiinhy wpluwhnunipinil syw: Gngbpwpwnwlehg 3UU htnwynpniejwl ypw Unid

Ywwnwptp unpsdptunt 3Ud Jwpybph W Uphg/dwnytn gphgh oguntpjwdp: LaJws Yewnnd 1Udd Yunpdwédph Yen

nwuwyny Ywwnwptp ng funpp Yunnpdudp Ywpsdpbunt Ynw, npp pwywpwnp utké £ PRESERFLO™ dhypnntuinh

(nnwyh hwwinwédp Ubpu hpbne hwdwp: 25G wubknny pwgbp ninh nbwh wnwgwihu fughy® dinuGiny Yuwpsptunt

Yunpwéphg U wubinp wnwy tnwubiny wjuwbu, np Uniinp gnpétp wludhpwwbu shwéwlwpwnwlph hwpeniejwl

yEphu wuyntu:

7. PRESERFLO™ uu fughynwd. whugbnh oqunipjwup, inknwnntp

PRESERFLO™ uhynn2ntuwnp’ unnnuwyp wwhtiny 2tnwwn hwindwény ntwh tngbpwpwnwuenp' wutnny

Juwnwpyws wugph Unwn, huly (nnuiyp® Yuwpspbunt dwytnpbuhl gnigwhtn: 2gninnklu dingpntp PRESERFLO™

Jhypn2ntlinp pwgywé wlgph Uby, Uhlsl [nnuiyp dinUh Yupsptunt puwgywéph tnwly: Uykinpn nidh gnpdwnpnidp

Yhwugbguh PRESERFLO™ Jhynn2ntuinh dwdwlwlywynp 64wl b Yynddwptglh uniinpp: Gpb unuinp gnpédt;

huwpwynp ¢k, UGy wy| ninh wpbih £ pwgt| pwgqwé dntnph gwlwgwéd Yynnudnd® 1 U hGnwynpnigjwl Jpw: Gpb

gnpéplpwgh dwdwlwly PRESERFLO™ Uhynnzniunp yuwuynid E, oginwgnpsétp Unp dhypn2niun W unp Unuinph
ninh: PRESERFLO™ Uhypn2niuinh hwgnn innwnpnidhg htwinn, uinnigtp, np npw funnnwyl wnwgwjhl jughynid
shwyh ngbpwpwnwuehl juwd shwéwlwpwnwurhl W hwdngytp, np weyw Ehtnntyh hnup: Gt hnupp inGuwutih
sk, www 23G npwdwswihh® pwpwy wwinbpny 8Uu php thnnwyny BSS Ukpwnpytp PRESERFLO™ Uhynnntuinh

Jwybpbuwjht dwjph dtge* unnnwyp wwwinpwuwnh yhdwyh ptptine hwdwn: 3wdngytp, np hnupl welw E, www

PRESERFLO™ uhynnzntunh dwjpp dingntp Yupdptunt dwytptuhl® Bupwlwwnywwblnt pugdwédph nwy®

hwunqutiny, np wyu gh fu6yL| pwnwupltnnLd: GrE hnup ¢h nhinynid, inbnwithnputip Ywd thnfuwphubp uwnpp:

8. Unwigwyhl fughyh wyyniunwd dhypnzniiinh nhpph unnignidp. funphnipn £ npynud Ywnwpb Updhpwhwnwywlu

gnUuhnuynwhw® quwhwinbint PRESERFLO™ Uhynn2ntunh dwjnh nhppl wnwgwjhU fughynid W hwdngytint, np wjl

pwywnwp htent B Engbpwpwnwlphg W shwoéwlwpwnwuehg:

9. Swnywwtunt thwynidp. YwnpdntUhu L pwnywuwBUhU ptptp Uwhuyhu nhpph Egphu Unin W Yunbp® oginwgnpétiny

Yuiptn, npnup Bplwp dwdwlwy hwegnnnipjwdp Yhpwnydb BU giuniynduwh Jwulwgbultph ynnuhg (wjuhupl®

Uwy(nu, yhyphy): Swnyuuwbunig wpuiwhnupp uinnigbint hwdwnp Yhpwednod £ lunbwybgywé $yninpbugbln unphuwy:

Upwnwhnuph ntwpentd wjl Ywpnn £ thwydt hwybywy Ywpbpnd: Uinngtp PRESERFLO™ Uhynnniuwnh Swjnph

wnywjnLRinLtUU wnwwjhl fughyntd: 3enwgntp tngbipwpwnwuph Ypw npywsd Ywnp, et wjl oginwgnpsyt t: Cun

wUhpwdtunniejwl Yhpwntp hwywphninhy W untpnhn nEnwdhgngutn:

10. Ogwnwgnpénidhg htnn wpnwnpwupp W npw thwpebrwynpnidp hbpwgpbp' hwdwawju hhjwunwungh,

Jwpswlwl Whwd nbnwywl jurwjwpdwl punwpwywlnipjwl: MMC-h wwwnpwé htnwgdwl hwdwnp hinlbp

MMC-h ogunwgnpéUwl gnignidubphu:

u.

1. 3Lwnlbp UEpwlyuwjhu 6UpUwUl pupwghy YEpwhuydwl jnipwpwlgnip hwlnhwJwl dwdwlwy® hwdngybint,
np funnnyuwyp pug k:

2. Gpt PRESERFLO™ uUhynn2niuint wlhpwdtpwn b inbnwthnputy, hbnwglt| Wywd thnfuwphUb 64 wy)
wnbuwyh vwppny® GUGINY uwpph Junwpnnwywunieintlhg, www whwnp b wnyuwbunt Ggphu Unin
Ywwnwnyh Unyuwhuh Yupdwsdph, hugwhuht yhpwhwinnipjwt dwdwuwy: MEwnp £ gt uwnppp,
wnbnwthnhub| Ywd hEnwgUb| wjl: Gt uwppp hbnwgynid k£, wkwnp Ehwinqybl, np pwgywéd wugphg htnniyh
wpwwhnup sh nhinynid: Uninwhnuph nGwencd vhyphiny Ywp npbp® wugpp thwybine hwdwn: Uyw wbup £
tnebpwprwnwuprh tngnphu untuwhuh Ywp nut], hugwhuht hhdbwywu yhpwhwnnipjwl dwdwuwy:

Rwpgbph Ywd dnwhngnipjwl nkwpnid, juy hwunwnb buldnyniu Inc-h htwn, UUL, EUGLAN GNEPNG,

Uhnbplwunutp:
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Mixkpowyrmoea CUCTEMA /151 BPEHAXY TPU 3AXBOPIOBAHHI HA ITTAYKOMY PRESERFLO™ MicroShunt (uk)
IHcmpykuis 3 sukopucmanHs
BCTYN

PRESERFLO™ MicroShunt (PFMS) — L npusHayeHnin Ans iMnnaHTauii ApeHaxHWid NPUCTPIN, WO BUKOPUCTOBYETLCS
ANs NikyBaHHs rnaykomu. MpucTpiii 3poBneHo 3 HaaaenyanHo rHyykoro nonimepy SIBS [noni(cTupon-6nok-iaobyTunen-
6nok-cTupony)] y Burnsai Tpy6ku i3 30BHiLLHIM AiameTpom 350 MKkM Ta AiameTpom npocsity 70 Mkm. MpucTpiin mae
TPUKYTHI «Mepay, Lo 3anobiraloTk MOro NPOCyBaHHIO B NEPEHI0 O4HY kamepy. MpuCTpii NpuaHaveHui Ans iMnnaxTauii
nif, CyGKOH FOHKTUBANBHUI NPOCTIp Ta nig kancyny TeHoHa.

1. Xipypr mae 6yTv fobpe 06i3HaHWi i3 NPUCTPOEM Ta NPOUTK BIAMOBIAHE HABYAHHSI.

2. OGOB’A3KOBO NEpeBIpsnTe TEPMIH NPUAATHOCTI KOKHOMO NPUCTPOLO.

BMICT

- MpucTpin PRESERFLO™ MicroShunt (1)

- MANI Ophthalmic Knife (KyToBuii Wwinuiuwi Hix, 1 mm) (1)
- Pyuka-mapkep (1)

NMOKA3AHHSA O1151 BAKOPUCTAHHA

MikpoLuyHTOBa cucTeMa Ans ApeHay npy 3axBoproBaHHi Ha rnaykomy PRESERFLO™ MicroShunt BUkoprUCTOBYETbCS
[INS 3HKEHHS BHYTPILLHBOTO OYHOTO TUCKY B MALIEHTIB i3 NEPBUHHOIO BiIKPUTOKYTOBOIO MMAyKOMOI0, SIKUM He BAAnocst
BCTAHOBUTM KOHTPOIb Ha/l BHYTPILIHBOOYHMM TUCKOM 33 YMOB MaKCUMaIbHO NMPUMyCTUMUX 103 MeINKaMEHTO3HOT
Tepanii Ta (a6o) y BUnazkax, konu nikyBaHHs rnaykomu notpebye XipypriYHoro BTpy4aHHs.

NPOTUNOKA3AHHA

IMnnaxTauis MikpolyHToBoi cuctemn PRESERFLO™ MicroShunt npotunokasaHa, SiKLO HasiBHi HaBefeHi Hkye
3axsoptoanHs: BAKTEPIATbHNA KOH'IOHKTUBIT, BUPA3KYM POTIBKM BAKTEPIANIBHOMO MOXOMKEHHSA,
EHOOGTAIIBMIT, OPBITANBHWIA LIENIONIT, BAKTEPEMIA ABO CEMTULIEMIA, AKTUBHUI CKIEPUT, YBEIT,
BAXKI BUNMAOKWM CYXOCTI OKA, BAXKI BUMALKU BNE®APUTY, ABO AKLLO MOMEPEAHBO BUABMEHI TAKI
OYHI Y CUCTEMHI 3AXBOPIOBAHHS, 3A AKUX, HA AIYMKY XIPYPTA, MICNA IMANAHTALIT MPUCTPOIO 3
BEJIMKOIO BIPOTIAHICTIO PO3BUHYTLCA NICNAOMNEPALIAHI YCKNAOHEHHSA (AK-OT CUITbHA MIOMISA,
MOTOHWEHHSA KOH'FOHKTUBW), A TAKOX [IIATHO3 3AKPUTOKYTOBOI MAYKOMW.

3ACTEPEXEHHS

- CknepanbHuilt mapkep, 3 mm (1)
- Hakpueku Lasik (3)
- Fonka kani6py 25G (1)

- BukopucTaHuii npucTpiit Ta oro nakyBaHHA CRif YTUNi3yBaTy 3rigHO 3 NpaBunamu, WO AiloTb Y NikapHi, a Takox
BiANOBIAHO 40 aAMiHICTPaTUBHMX i/aBo MicLIEBIX YPSA0BNX PO3MOPSINKEHD.

- OosrotepmiHosuit Binme MitomiuuHy C (MMC), sikuit BUKOPUCTOBYETLCS B LILOMY NPUCTPOI, He oLjiHioBanu. BupoBHik
Hanonernueo paauTb BXWBATK BCi 3aCTEPeXHi 3axoau Ta 3aificHIoBaTW BCi BTPyYaHHS!, NOB'A3aHI 3 YXXNBaHHAM MITOMILIMHY.
- BickoenacTuui npenapatit He Npoxoavnn BUNpobyBaHHSA pa3oM i3 LM npucTpoem. BogHouac Moxnnee
3acTtocyBaHHs rigpokcun-meTtunuentonoan (HPMC) y Bunagkax, konu BCi iHLWI MeToaw nikyBaHHA 3a3Hanu Hesgaui

(y Bunaaky TepmiHoBOro BTpy4aHHs). BukopuctaHisa HPMC — ocTaHHs MOXNMBICTb KOPEKLIT CNMOLLEHHs kamepu

oka nia yac ycraHoBneHHs cuctemn PRESERFLO™ MicroShunt. HPMC Buknukae pusuk Toro, Lo BUTIKAHHS piauHu
Yepes NpUCTPIi 3yNMHNTLCA 3a TKAEHb abo Kinbka TVXHIB NICNA BCTAHOBMEHHA, O Moxe noTpebysati nunbHoro abo
YaCTILLOrO BUMIPIOBAHHSI OYHOTO TUCKY.

- 3a60pOHAETLCA BUKOPUCTOBYBATU, SIKLLO NaLiEHT HAATO YyTNMBUIA A0 MeTaniB abo Mae Ha HUX aneprito.

3AMNOBNKHI 3AX0OU

- 3abopoHseTbes BukopuctoBysatu npuctpin PRESERFLO™ MicroShunt, sikwio BiH AechopmoBaHwid, 3irHyTvil Hasnin
i/abo BUKPUBNEHUI.

- He npautoiiTe 3 npuctpoem 3y6uaTtum niHueTom. PekomeHgoBaHO kopucTyBaTucst niHueTom MakdepcoHa.

- 3a60pPOHAETLCS BUKOPUCTOBYBATM HiX, SKLLO BiH 3a3HaB 3iTKHEHHS YW KOHTaKTyBaB i3 6yab-41M, OKpiM O4HOrO sbnyKa.
B LibOMy BUNaKY HiXX MOXe 3aTyNUTUCS.

- MoxnmBocTi 3actocyBaHHsi npuctpoto PRESERFLO™ MicroShunt ans nikyBaHHs BTOPUHHOI rniaykKoMK He BCTaHOBMEHO.
- He ponyckaiite 6e3nocepeaHbLOro KOHTaKTy NPUCTPOIO 3 PEYOBUHAMI Ha OCHOBI NeTponaTyma (BaseniHy), Hanpuknaga,
i3 Ma3a3to, Aucnepcieto ToLwo.

- Micnsa BUKOPUCTaHHS HaKPUIATE Ne30 KOBNaYKoM i yTUNi3yiiTe B TakoMy BUMMSAI.

MOTEHLIAHI YCKNAOHEHHS TA HEBAXAHI SIBULLIA

MpoTsarom onepaLii Ta nicns Hel MOXNMBI Taki ycKnaaHeHHs:

HEKOHTPONbOBaHe NPorpecyBaHHs rnaykomu, ycknaaHeHe npocyBaHHs PFMS, nosra TpuBanicTs onepadii, Buxig
Tpy6ku 3 NepefHLOT kamepu oka, CMOLLEHHs NepeaHbOT kamepy, HagMipHa KpoBoTeya B nepeaHin kamepi abo B
oui, koHTakT PFMS i3 poriekoto a6o paiifyxHoto 060M0HKo, HaaMIpHUIA aBo HEAOCTATHIN BHYTPILLHIA O4HUIA TUCK,
BUKOPUCTaHHSA BICKOENACTUKIB y NepeaHiit kamepi oka, HakonMYeHHs piauHK abo KPoBi B CyAMHHI 060MOHLI oka,
BiAaineHHs citkiBku, nponichepatnBHa peTuHonaris, rigema, rinotowis abo rinoToHiuHa makynonaris, cy6aTtpodis
04Horo s6nyka, eHaodTanbMiT, €po3is KOH'HKTUBK Yepes NPUCYTHICTL TPyBKK, BriokyBaHHs TpYBKu paiayxHo0o
060MI0HKOI0, CKIMOBMAHOK PEYOBMHOK oka abo GibpuHom, yBeiT, Ainnonis, HenpasuUrbHe CPSMYBaHHS NOTOKY
BHYTPILUHbOOYHOT PiAuHY, ycknagHeHHs 3 60Ky poriBkn (NogpasHeHHs, HabpsiK, yTBOPEHHS BUPA3OK, iHdeKLis,
[fekomneHcauis, kepaTonartis o4Horo sibnyka, BTpata eHjoTenianbHUX KNiTWH, PO3p1BM AecLiemMeToBoi 060MoHKN),
yacTkoBa abo noBHa BTpaTa 30py, nepdopaLlis o4Horo sbnyka, BUTIKaHHS PiAVHM 3 dinbTpaLiiHOT NoayLIK1
KOH'IOHKTUBW, BnebiT, yTBOpeHHs KicTO3HOI chinbTpaLiiiHoi noayLwku, Bigmosa dinbTpauiitHoi noayLwku, GrokysaHHs
3iHULi, NTO3, MaKynapHUit HaBpsiK, 4OBrOTPUBAnE 3ananeHHs, notpe6a B MeaukameHTax Ans fikyBaHHs rraykomu,
6inb, ycknagHeHHs 3 60Ky KOH'IOHKTUBM (PO3XOIKEHHS PaHU, PO3pi3aHHsi, KPOBOBMUIIMB, MOYEPBOHIHHSA, YTBOPEHHS
Bupasku abo py6Lis), yTBOPEHHS Cnaiiok Ha paiifyxHiin 060MoHLi, yTBopeHHs abo noripLueHHs HasiBHOI kaTapakTu,
ekcnnanTauia PFMS, peakuis inkancynauii, nosisa ¢i6puHy B nepefHiit kamepi oka, yLIKOAXKEHHS MOMs 30py, rONIoBHMI
6inb, KPOBOBUIMB Y CKMOBWAHY CyBCTaHLI0 Ta yCKnagHeHHs, NOB'A3aHHI 3 HaknaJaHHAM LUBIB.

CTEPUNI3ALIA

Ha momeHT oTpumanHs Bei npuctpoi PRESERFLO™ MicroShunt ta akcecyapu Ao HUX cTepurbHi. Cam MikpoLyHT
PRESERFLO™ MicroShunt, cknepanbHuit Mapkep Ta KyTOBUIA LINMHHWIA HX CTEpUNi3oBaHi OKCUAOM eTUMNeHy 3rigHo
3 pekomeHpaLismn ctaHaapty ISO 11135, a pyuky-mapkep, ronky Ta Hakpuskw Lasik cTepunisoBaHo 3a gornomoro
raMma-BUNPOMIHIOBaHHSI. MOKM NakKyBaHHs 3anMLWAEThCs 3aKPUTIM Ta HEYLIKOMKEHM, BMICT V0rO CTEPUIbHUN. SKILO
nakyBaHHs 6yno BiakpuTto 6e3 NoTpebin BUKOPUCTaHHS NPUCTPOIO YN MOLIKOZKEHO, abo SKLLO NPUCTPIt Yu akcecyapu
6yab-AKUM iHLIMM YMHOM BUNaAKOBO BTPATUMM CTEPUILHICTL, ix Tpeba yTunisysatn. CTEPUNI3YBATU MOBTOPHO
3ABOPOHEHO.

3BEPIFTAHHA

36epiraiiTe 3a yMOB KOHTPOMLOBaHOI KiMHaTHOI TemnepaTypu (2015 °C), 3anobiraioun BANMBY HaAMipHOro Tenna Ta
BOMOrY, @ TakoX yHWUKaroum Aii NPAMOro COHAYHOrO CBITNa Ta BoAw.

IHCTPYKLIA 3 BAKOPUCTAHHA

MepL Hix BUKOPUCTOBYBATW Liei Npunaz, KOpUCTYBaYy Mae HaBYMTUCS HaBEACHUM HIKYe disM.

XipypriuHe BTpy4aHHs.

1. 3HeGontoBaHHA. Tun 3HeGoNIOBaHHA 3anuLIacTbCs Ha Po3cyA Xipypra.

2. NMiarotyBaHHA npuctpoto PRESERFLO™ MicroShunt. PeTenbHo ornsiHbTe nakyBaHHs, B skomy nepebysae
npuctpiin PRESERFLO™ MicroShunt, Ta BNeBHIiTLCS Y BiICYTHOCTI 03HaK YLIKOKeHb, siki MOrmu 61 npuasecTu Ao
3HULLEHHS CTEPUNbHOCTI. AKLO NakyBaHHS NOLUKOKEHE, YTURi3yiiTe NpucTpiit. Buitmite npuctpin PRESERFLO™
MicroShunt Ta noknagiTb ioro Ha ctepunbHe none. 3sonoxTte npuctpin PRESERFLO™ MicroShunt 3a gonomoroto
36anaHcoBaHoro ¢isionoriyHoro posunHy (BSS).

Mpumitka. He moxHa o6pisaT a6o GyabL-AKUM iHWKMM YnHOM MoaumdikysaTu npucTpiin PRESERFLO™ MicroShunt.
3. MpurotysaHHa po3unHy MitomuumHy C. SAkuo xipypr 3actocoBye MMC, BiH MycuTb BUKOHYBaTU BKa3iBKY,
HaBefieHi B iHCTPYKUii 3 BUKOpUCTaHHS, o6 npurotysatn po3inH MMC koHueHTpauieto 0,2—0,4 mr/mn. MigroTyitte
wnpuy abo TpyBKy, siki BMiLLylOTb A0BOSI BENUKY KinbkicTb BSS (6inbiue 20 mn).

4. BiaTArHeHHs poriBKMU Ta yTBOPEHHS KNanTs KOH'OHKTUBK. Xipypr Mae Ha BnacHWil po3cys, BiATAHYTY poriBky
3a gonomoroto Wea (matepian — sikpun 7-0). B 3annaHoBaHoMy MicLii Tpe6a 3pobuTi CyBGKOH IOHKTUBANbHUIA PO3TUH,
WO CMIMPAETLCS Ha CKIENiHHS KOH'IOHKTUBY, a0 PO3TUH Kancynu TeHOHa, YTBOPUBLUM KapMaH i3 LEHTParnbHUM KyTom
90-120 rpaaycis Bif kpato poriBky LLIOHANMEHLLE MBUHOI0 8 MM.

5. 3actocyBaHHs MMC. Xipypr Ha BnacHuii po3cys Moxe noknactu 3 kopHearnbHi Hakpusku Lasik (ry6ku), 3MoueHi
posumHom MMC i3 koHueHTpaLieto 0,2—0,4 Mr/Mn, nif CyBGKOH'OHKTUBANbHWIA KapMaH i3 LleHTparnbHM KyTom

90-120 rpaaycis i rMUBUHO0 8 MM, 3anUWMTK X Tam Ha 2—3 XBUNUHK, BUAANUTIA Ta NPOMUTK BENWKOO KinbkicTio BSS
(BinbLue 20 mn).

Mpumitka. Cnigkyiite 3a TUM, WOG Kpaii XipypriYHOT paHN B KOH'IOHKTUBI HE KOHTaKTyBaB 3 aHTUMeTaboniTom.

6. MiaroTyBaHHA AiNAHKKM BXoAy A0 NepeAHLOT kamepw. MepekoHaiiTecs B TOMY, WO Ha AiNsHLI, A€ nnaHyeTsea
BBefeHHs PFMS, Hemae akTuBHOI KpoBOTeYi. BusHauTte Touky B 3 MM Bif kpato ckrepy 3a JONOMOroko ckreparnbHoro
MapKepa LUNPUHOIO 3 MM Ta pyuKki-Mapkepa. B Libomy MiCLi 3a A0MOMOroK KyTOBOTO LifIMHHOTO HOXA LUMPUHOID

1 MM BiALapyiiTe KnanTuk cknepu, AOCTaTHIl nuLe Ans Toro, Wo6 3aKpinuTh B HbOMY Ty YaCTUHY NPUCTPOID
PRESERFLO™ MicroShunt, Ha sikii poaTaluoBaHi «nepax-gikcatopu. 3a Jonomoroto rofku kaniépy 25G 3pobiTk Bxia
[0 NepeAHbLOT kamepu oka (YBiiAITL y cknepanbHWii KnanoTk Ta NpocyBaiiTe ronky Bnepes Takum YuHoM, o6 BoHa
BBIiLLNa Nif KYTOM NPOCTO Haz NMOLWMHOI0 paiayHOT 060NoHKN).

7. YBepeHHs npuctpoto PRESERFLO™ MicroShunt y nepeaHio kamepy oka. 3a 4ONOMOroK0 niHUETa cnpsamyiite
Tpy6ky npuctpoto PRESERFLO™ MicroShunt ckicHm kpaeykom 0 poriBkv Ta nigHeciTh 1i 4o Bxoay, 3pobneHoro
TOMKOI0, TPUMAKUW MPUCTPIN Tak, Wo6 NnowyHa «nepa»-tikcatopa po3TalloByBanacs napanesnbHo NoBEPXHi CKepu.
O6epexHo BeefiTb NpucTpiit PRESERFLO™ MicroShunt y 3pobneHuii 3a JONOMOroio rofiki BXif, Takum YWHOM, o6
«nepoy yBIALWNO Nif BiAlapoBaHWii nonepeaHbOo KNanTuk cknepu. HaamipHi sycunns npuseeayTh 40 TUMYaCOBOrO
BUrMHaHHA PFMS Ta ycknaaHsATb yBeleHHs! NpUCTPOI0. SKLLO Lie HEMOXIIMBO, MOXHA 3p0BUTM HOBWIA 4OCTYN
npubnusHo B 1 MM i3 Gyap-sikoro Goky Bif nepworo. AW nig Yac npoueaypw npucTpin PRESERFLO™ MicroShunt
6yne nowkomkeHo, Tpeba BT HOBUIA MikpolwyHT PRESERFLO™ MicroShunt Ta ckopucTaTics ronkoto 3 HOBOrO
naKyBaHHs Ansi CTBOpeHHs goctyny. LoitHo npuctpin PRESERFLO™ MicroShunt ycniliHo onuHnTbCs B nepeaHin
Kkamepi oka, nepekoHaiiTecs:, Wo Tpybka PFMS He TopkaeTbcst poriBkv 4u paiiiyxHoi 060MnoHkn BcepeaunHi kamepu

Ta WO BOASHUCTA piAnHa BUTIKae Ha30BHI. AKLLO BU He GaunTe BUTOKY PiAUHW, Bi3bMiTb BUTHYTY TOHKOCTIHHY KaHIOMIO
[OBXVHOK 8 MM kani6py 23G Ta BropcHiTe BSS y anctansHwii kiHeub npuctpoto PRESERFLO™ MicroShunt, wo6
3anoBHUTK TPy6Ky. MepekoHaiTecs y BUTOLL piavHK, Nicns 4Yoro BCTasTe KiHelb npuctpoo PRESERFLO™ MicroShunt
nia KNanoTb TKAHMHU CYBKOH'IOHKTUBU YU Kancynu TeHoHa (NepekoHaBLUNCh, WO NPUCTPIi He 3acTpsr y kancyni
TeHoHa). ﬂku.lo BUTOKY PiAVHN HeMae I'IpVICTpIIA Tpeﬁa nepemictuti abo 3amiHnTU.

8.1 [ i kamepi oka. [Mig Yac onepaLyii pekoMeHayeTbCS BUKOHATU
roHiockonito, o6 OLIHWUTU poaTallyBaHHs npochMaanoro KiHumka npuctpoto PRESERFLO™ MicroShunt y nepepHiit
Kamepi Oka Ta BNEBHUTUCSA B TOMY, LLIO BiH PO3TaLLOBaHWI Ha AOCTaTHLOMY BiJaneHi Bif poriBki Ta paiyHoT 0GONOHKM.
9. 3almMBaHHA KOH KOHKTUBW. MOBEpHITh kancyny TeHoHa Ta KOH'IOHKTUBY Ha Kpail cknepy Ta 3aluuiite,
BUKOPMCTOBYIOUM LLIOBHWIA MaTepian, skuid JOBro Ta YCnilHO BUKOPUCTOBYBABCA criewianictamu 3 nikyBaHHs rnaykomu
(Hanpuknag, HelnoH Y Bikpun). [INs NepeBipku HASBHOCTI BUTOKY 3 KOH'IOHKTUBU BUKOPUCTOBYIATE 3BONTOXKEHY CMYXKY
3 dhnyopecueiHom. HasiBHUiA BUTIK MOXHa NikBifyBaTh AoAaTKOBUMM WBamMu. MepesipTe HasBHICTb NPOKCUManbHOTO
KiHua npuctpolo PRESERFLO™ MicroShunt y nepepHiit kamepi oka. AKwio 6yno BUKOPUCTaHO LLOB AN15 BiATAryBaHHA
porieku, BiANycTiTk oro. 3a noTpebun HaHeciTb nicnsionepauiitHi aHTUBIOTUKK Ta CTepOiaHi MeanyHi NpenapaTty.

10. BUKkopucTaHuii NpUCTPIii Ta ioro nakyBaHHs Crif yTUnisyBaTyh 3riaHO 3 Npasunamu, LWo AiloTh y NikapHi, a Takox
BiANOBIAHO 0 aAMiHiCTpaTUBHMX i/aBo MicLEeBNX ypsAoBIX po3nopsmkeHs. [ns HanexHoi ytunizauii MMC BukoHyiiTe
BiANOBIAHI BKA3IBKM, LLO MICTATLCA B IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTAHHS.

M iMHMI nepion:

- PeuienTypHuii Npoaax: Lier NpuCTpiit MoXHa Npoaaeatut nuiue nikapsim abo 3a po3nopsimKeHHsSM Nikapsi.

- Nnwe oaHopasoBe BUKOPUCTaHHS. 3aG0POHAETLCS BUKOPUCTOBYBATM BApYre aGo cTepunisysati Bapyre. MosTopHe
BUKOPUCTaHHs aBo NOBTOpHA CTepuni3aLiis MOXYTb 3aLUKOAUTYU CTPYKTYPHIi LiniCHOCTI npucTpoto Ta/abo npussectn
[10 1100 BIZIMOBM, L0, B CBOK HYEPry, MOXeE CEpi03HO TPaBMyBaTU NaLlieHTa, ax A0 3aXBOPIOBAHHS, BTpaTin 30py

a6o cmepTi. MOBTOPHE BIKOPUCTaHHSA a60 NOBTOPHA CTEPUNI3aLlist MOXYTb TakoX CTIPUHUHUTY PU3IK 3a6DPYAHEHHS
npucTpoto Ta/abo BUKNMKATH iHdekwilo aGo NepexpecHe 3apaxeHHs B NaLlieHTa, BKITIOYHO 3 MOXIUBICTIO NepeHeceHHs!
iHdhekuii Big oAHOrO NaujieHTa Ao iHworo. 3abpyaHeHHs NPUCTPOIO MOXE CTaT NPUYUHOIK TPaBMMU, BTPATU 30pY,
XxBopo6u abo HaBiTk CMepTi naLieHTa.
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1. BigcTtexyiiTe BHYTPIiLLHBOOYHWIA TUCK Mifl YaC KOXHOMO KOHTPOSLHOTO Bi3UTY, WOG AisHaTUCs, Yn BigkpuTa
[peHaxHa Tpy6ka.

2. SAxwo Tpeba nepecyHyTn, Buaganutn npuctpin PRESERFLO™ MicroShunt un 3amiHUTL Oro NpucTpoem iHLLIOro
TUNy Yepe3 poBoui XapakTEPUCTUKIA MPUCTPOIO, CIIif 3pOGUTI KOH'IOHKTUBAMbHMIA PO3TUH TaKUM CaMUM YUHOM,
5k Le 6yno 3po6reHo BrepLue npy BCTaHOBMEHHI NPUCTPOLO. Mpu LbOMy NPUCTPIit HeobXigHO oronuTw, nicns
4Oro 110ro MoxHa nepemictuti abo suganuTy. Mpu BUAANEHHI NPUCTPOIO CriA YNEBHUTUCA Y BIACYTHOCTI BUTOKY
BOASHWUCTOI PiAVHU 3 AiNAHKK JOCTYyNy. AKWO BUTIK €, 10ro 3alumBatoTh Bikpunom. Micns Lusoro kpait cknepu
3aluMBaloThb Tak camo, sk Nif Yac nepLuoi onepadii.

Y pasi 6yal nuTaHb abo cyMHiBI pTantecs 3a InnFocus Inc., CLLA; EMERGO EUROPE,

Hipepnanaun

Importer: SANTEN SA, the
Importer: NETHERLANDS Branch
Importeur: Alpha Tower

Importateur: De Entree 11-97
Importeur: 18th floor

Importatore: 1101BH Amsterdam
Importer: Tel: +41.79.744.26.58
Importador: www.santen.eu/eu/contact
Importador:

Importor:

$anten

3 giasall
Brocuten
Dovozce
Maahantuoja
Eicaywyéag
[y

Importér
Importer
Importator
Wmnoptep
Dovozca
ithalatg!
Ltpdniénn

oS3
Imnoptep

The PRESERFLO™ MicroShunt is protected under one or more of the following U.S. Patents; 7,431,709; 7,594,899;
7,837,644; 9,101,44; 9,889,042; European Patents; EP 1689333; EP 2802300; and other foreign counterparts, as well
as, additional patents that are pending.

Notified Body Code
Kode pa bemyndiget organ

Accessory M

Tilbehar

Accessoire Manufacturer Code aangemelde instantie
Accessoire Producent Code de I'organisme notifié
Zubehor Fabrikant Benannte Stelle Nr.
Accessorio Fabricant Codice organismo notificato
Tilleggsutstyr Hersteller Kode for kontrollorgan
Acessorio Produttore Cadigo do Organismo Notificado
Accesorio Produsent Cadigo del organismo notificado
Tillbehor Fabricante Kod fér anmélt organ

clisle | Fabricante ALY G il 55 5V Agd) 0 S
Akcecoapu Tillverkare Koa Ha HoTUMUMpaH opraH
Pislusenstvi il Kéd notifikovaného organu
Lisévaruste MpowussoaunTten limoitetun laitoksen tunnus
MapeAkdpevo Vyrobce Kwdikdg eviipepou gopéa

nmarax | Valmistaja NINKIN P72 912 TI
Bejelentett szervezet kodja
Kod jednostki notyfikowanej
Codul organismului notificat

Kopn opraHa TexHu4eckomn
aKCneTpu3bl

Kaod notifikovaného organu
Onaylanmis Kurulus Kodu
Lhwanp dwpuuh ynn

o 3 (s Jlus S
Kopn oprany Bnaaw, sikui
3anmMaeTbesa cepTudikaieto

Tartozék KaraokeuaoTrig
Akcesorium ny
Accesorii Gyarto
Komnnektytowme Producent
NPUHAANEXHOCTN Fabricant
Prislusenstvo Warotosutens
Aksesuar Vyrobca
Lpwgnighg wwpwgw Uretici Firma
<llis | Upinwnpnn
Axcecyapu o3l

BupoGHuk

Lasik Shields
Lasik-afskaermninger
Lasik-beschermingssponsjes
Coques de protection
pour chirurgie LASIK
Lasik-Schirme
Protezioni per Lasik
Lasikskjold
Proteg6es para cirurgia
Lasik
Esponjas Lasik Shield
LASIK-skyddskompresser
@l Al sl 206 5 il e
Mpennasty wnemose
Lasik
Stinitka Lasik
Lasik-suojukset
AoTrideg Lasik
7'oX7 11N
Lasik szemveédok
Gabki Lasik Shields
Protectoare Lasik
I'y6ku Lasik Shields
Spongie Lasik Shield
Lasik Siperleri
Lasik ((wgtpwjhu
Yepwnndhyngh)
wuwinwwlhg
Jwhwuwyutp
S glaaks
Haxkpusku Lasik

Hurricane

Medical, Inc.

Marker Pen Hurricane
Markeringspen Medical, Inc.
Markeerpen

Stylo marqueur
Markierungsstift
Pennarello
Merkepenn
Caneta Marcadora
Rotulador
Markeringspenna

s 8

Advena Ltd. e
Tower Business Centre, 0120
2nd Flr, Tower Street,
Swatar, BKR 4013. Malta

Mapkep
Znackovaci pero
Merkintakyna
Mapkadopog
|n'o vy

Jelolétoll
Marker chirurgiczny
Carioca
MapkepHas pyuka
Znackovacie pero
Markor Kalemi
Lzh¢ dwnytin gnhg

I e Al
Pyuka-mapkep

25G Needle
25G nal
Naald, 25 G
Aiguille de 25 G
25-G-Kaniile
Agoda25G
25 Gnal
Agulha de 25G
Aguja de calibre 25
25 G nal
e 34 25G

Urna 25G
Jehla 25 G
25 G:n neula
BeAova 25G

25G vnn
25 G-s tli
Igta 25 G
Ac 25G
Wrna kanubpa 25G
Ihla 25G
25G Igne
25G wutin

25G s~
lonka 25G

Hurricane

Medical, Inc.

« 0120

« 0120

MANI Ophthalmic Knife

(1mm Slit Angle Knife)

MANI Ophthalmic Knife

(Kniv med 1 mm vinklet

spalte)

MANI Ophthalmic Knife

(Tweetrapsmesje, 1 mm)

MANI Ophthalmic Knife

(Scalpel biseauté de

1 mm)

MANI Ophthalmic

Knife (1-mm-Klinge

(abgewinkelt))

MANI Ophthalmic Knife

(Bistur a punta angolata

da 1 mm)

MANI Ophthalmic

Knife (Kniv med 1 mm

snittvinkel)

MANI Ophthalmic Knife

(Bistur de corte em

angulo de Tmm)

MANI Ophthalmic Knife

(Cuchillete angulado de

1 mm)

MANI Ophthalmic Knife

(1 mm vinklad slitkniv)

iyl byt a

MANI Ophthalmic Knife

MANI Ophthalmic Knife

(OcbTanmonornyeH vrnos

CrmMT-ckannen ¢ AbMkuHa

1 mm)

MANI Ophthalmic Knife

(Stérbinovy zakfiveny niz

o Sifce 1 mm)

MANI Ophthalmic Knife

(1 mm:n kulmaveitsi)

MANI Ophthalmic Knife

(Twviakn AeTTida oxIoUAg

1 mm)

MANI, Inc.

Obelis s.a.
Bd General Wahls 53
1030 Brussels, Belgium

€ 0197




n™m1

hajlitott kés)

1 mm)

hrotom)

nuuwy)

MANI Ophthalmic Knife

MANI Ophthalmic Knife
(1 mm-es laposszégben

MANI Ophthalmic Knife
(Skalpel katowy 1 mm)
MANI Ophthalmic Knife
(Bisturiu unghiular de

MANI Ophthalmic Knife
(Odbranbmonornyeckuin
Hox Slit Angle Knife
paamepom 1 Mm)

MANI Ophthalmic Knife
(1 mm néz so zahnutym

MANI Ophthalmic Knife
(1Tmm Aglli Yarik Bistirisi)
MANI Ophthalmic Knife
(1JU yupqwéph yen

MANI Ophthalmic Knife
ke Toriaa IS A s Js An
MANI Ophthalmic Knife
(KyTOBWIA LLINUHHWIA HiX
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Symbol

Title of Symbol

Catalog number
Katalognummer
Catalogusnummer
Référence
Bestellnummer
gl S,
Katalogové ¢islo
Ap1Bu6g kataAdyou
Katalogusszam
Numar de catalog
Katalogové ¢islo
Ywwnwingh hwdwnp
Homep 3a katanorom

Numero di catalogo
Katalognummer
Numero de catalogo
N.° de referencia
Katalognummer
KatanoxeH Homep

Tuotenumero
217077 1900
Numer katalogowy
Homep no katanory
Katalog numarasi
SIS s el

STERILE| 0

Sterilized using ethylene oxide
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Mit Ethylenoxid sterilisiert
Sterilisert med etylenoksyd
Esterilizado con 6xido de etileno
LAY 2l i
Sterilizovano ethylenoxidem
ATrooTeIpwEVO PE Xpron ogeidiou Tou aiBuAeviou
Etilén-oxiddal sterilizalva
Sterilizat cu oxid de etilena
Sterilizované etylénoxidom
Uwuptwqbnéyws' tehituh opuhnh uhgngny
CTepunizoBaHO OKCUOM ETUNEHy

Steriliseret med ethylenoxid
Stérilisé a I'aide d’oxyde d'éthyléne
Sterilizzato con ossido di etilene
Esterilizado por 6xido de etileno
Steriliserad med etylenoxid
CTepunmnanpaHo ¢ eTUNEHoB OKeuz
Steriloitu etyleenioksidilla

T'ORIX [7'TIX NIYNANA '¥T7I00 N2y
Wysterylizowano tlenkiem etylenu
CTepunn3oBaHo aTUNEHOKCUIOM
Etilen oksit ile sterilize edilmistir

) o Lo i i

1 Mm)

Symbol Title of Symbol
Manufacturer Produttore
Producent Produsent
Fabrikant Fabricante
Fabricant Fabricante
Hersteller Tillverkare

il Tpoussoguten

M Vyrobce Valmistaja
KataokeuaoTrig Ny
Gyarté Producent
Fabricant WaroTosuTens
Vyrobca Uretici Firma
Uptwnpnn o3l
BupoBHuk

Authorized representative in the European Community

Autoriseret repraesentant i Den Europaeiske Union
Erkend vertegenwoordiger in de Europese Unie

Représentant autorisé dans la Communauté européenne

Autorisierte EU-Vertretung.
Rappresentante autorizzato per I'Unione Europea
Autorisert representant i Den europeiske union

Representante Autorizado na Comunidade Europeia

Representante autorizado en la Comunidad Europea:

Auktoriserad representant i Europeiska unionen

YnbnHoMolLeH npezcTaBuTen B EBponelickara oBLUHOCT

Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteiséssa

E&ouaiodotnpévog avTimpéowTiog oTnv Eupwrraikn Kovétnta

Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai Kézosségben

Upowazniony przedstawiciel we Wspoélnocie Europejskiej

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

OduumansHbIi npeacTasuTens B EBponerickom coobuiectse

Opravneny zastupca v Eurépskom spolocenstve
Avrupa Toplulugu igindeki Yetkili Temsilci

Muwunnuwlwl Ubpywjwgnighsp GUpnwywywl dhnipjniuncd

YNoBHOBaXEHWI1 NPEACTABHUK B EBPONENChKI CrinbHOTI

osY) paindll b adian Jiaa
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Sterilized using irradiation
Steriliseret med bestraling
Gesteriliseerd met bestraling
Stérilisé par irradiation

Durch Bestrahlung sterilisiert
Sterilizzato mediante irradiazione
Sterilisert med straling
Esterilizado por meio de radiagédo
Esterilizado mediante irradiacion
Steriliserad med stralning

MpoaykTLT e cTepunnanpaH ¢ obnbysaHe
Sterilizovano ozafovanim

Steriloitu sateilyttamalla

ATrooTEIPWHEVO HE XProN akTIVOBoAiag

Besugarzassal sterilizalva
Wysterylizowano napromieniowaniem
Sterilizat prin iradiere

CrepunuaosaHo obnyyeHnem
Sterilizované Ziarenim

Isinlama kullanilarak sterilize edilmistir
Uwuptwgbnpéyws® dwnwqw)pldwdp

CTepurizoBaHo ONpOMiHEHHAM

GaY) pladinly plee

NP NIYXNKA NNTI00 NaY

Use by date

Anvendes inden-dato

Uiterste gebruiksdatum

Date limite d’utilisation

Verfallsdatum (Verwendbar bis)
EECRN Rt

Datum pouzitelnosti

Hupepopnvia xpriong éwg

Felhasznalhatosagi datum

A se utiliza pana la data de

Datum exspiracie

Data di scadenza
Utlgpsdato

Data de validade
Fecha de vencimiento
Anvénd fére-datum
Cpok Ha rogHocT
Viimeinen kayttopaiva

Wykorzysta¢ do dnia
Vicnonb3oBath A0
Son Kullanim Tarihi

YIN'W7 [NNK YINN

Do not use if package is damaged.

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget.
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé.
Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden.
Non usare se la confezione & danneggiata.

Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada.
No utilizar si el envase esta dafado.

Far ej anvandas om forpackningen &r skadad.

He n3nonasgaiite, ako onakoskara e nospeseHa
Nepouzivejte, pokud byl obal poskozen
Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut

(b ualia b saall S 1Y) p23ts Y

Mn XPNOIUOTIOIEITE av N CUTKeUaaia £XEl UTTOOTET {NpIG

Ne haszndlja, ha sériilt a csomagolas

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone
Nu utilizati daca pachetul este deteriorat

He ncnonkayiite, ecriv ynakoska nospexaeHa
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Ambalaj hasarliysa kullanmayin
Qogunuwagnpdtl, Grb thwprbep Juwulws E:

He 0BYBaTU, AKLLIO MaKy

71T TAINDN DR WNNWA7 'K,

LS el (o 1 5L e dadia (521 4l 4S Sy a3

MOLIKOKEeHe

Temperature limit
Temperaturgreense
Temperatuurlimiet
Limite de temperature
Temperaturgrenzwerte

(BB P ELReN
Limit teploty
‘Oplo Beppokpaaiag
Hémérsékleti hatar
Limita de temperatura
Limity teploty
pUwunwlwihu uwhdwlwswih
MpaHuyHa TemnepaTtypa

Limiti di temperatura
Temperaturgrense
Limite de temperatura
Limite de temperatura
Temperaturgranser
TemnepaTypHu rpaHuLn
Lampétilarajat

101910 NN
Granice temperatury
[onyctumas Temnepatypa
Sicaklik siniri

CepiiiHuin Homep

Oguwgnnét| Uhusl EERETS
TepmiH npuaaTtHocTi
Batch code Codice di lotto
Batch-kode Partikode
Batchcode Cadigo de lote
Numéro du lot Cadigo de lote
Chargenbezeichnung Batchkod
il oS [apTupeH kog
Kod sarze Erékoodi
Kwdikég TapTidag NIXR TIR
Tételkod Kod partii
Codul lotului Kop naptun
Kod sarze Parti Kodu
tudpwpwluwyh Ynn [EAELY
Kop naprii

Serial Number Numero di serie
Serienummer Serienummer
Serienummer Numero de série
Numéro de série N.° de serie
Seriennummer Serienummer

Juliidl 30 CepueH Homep

[sN] Vyrobni &islo Sarjanumero

Api1Bu6g ogIpdg IT'0 190N
Sorozatszam Numer seryjny
Serie CepWiiHblit Homep
Sériové ¢Cislo Seri numarasi
UtphwywU hwdwp s o e

Do not re-use
Ma ikke genanvendes
Niet opnieuw gebruiken
Ne pas reutilizer
Nicht wiederverwenden
Al Jaxias ¥
Nepouzivejte opakované
Mnv eTravaypnolPoTIoIEiTE
Ne hasznalja Ujra
Anu se reutiliza
Nepouzivajte opakovane
Bupwyw s ypyuwyh whwagnpddwl
He BIKOPUCTOBYBATU NOBTOPHO

Non riutilizzare
Skal ikke gjenbrukes
Né&o reutilizar
No reutilizar
Far ej ateranvandas
[Na He ce U3non3asa NOBTOPHO
Ei saa kayttaa uudelleen
ATIN-WIN'Y NIYYY |'X

Nie uzywa¢ ponownie
He vicnonbayiiTe NoBTOPHO
Tekrar kullanmayin
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Symbol

Title of Symbol

Consult instructions for use

Se brugsanvisningen
Gebruiksaanwijzing raadplegen
Consulter les instructions d’utilisation
Gebrauchsanleitung lesen
Consultare le istruzioni per I'uso

Se bruksanvisningen

Consultar as instrugdes de utilizagdo
Consultar las instrucciones de uso
Se bruksanvisningen

BwxTe nHCTpykuunTe 3a ynotpeba
Prostudujte si navod k pouZiti
Katso kayttoohjeet
ZuppouAeuBeiTe TIG 0Bnyieg Xpriong

Olvassa el a Hasznélati utasitast

Sprawdzi¢ w instrukcji uzytkowania

Consultati instructiunile de utilizare

O3HaKOMBTECH C MHCTPYKLMEN MO NPUMEHEHMIO
Pregitajte si ndvod na pouZitie

Kullanim talimatina bakin

CSwhuwgnpéniuhg wnwy dSwunpwltp gnignidutphu:

[nBiTbCA IHCTPYKLIO 3 BUKOPUCTaHHSA

1dlaxin¥) Ciladal gal
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ce

Conformité Européene or European Conformity

CE-maerkning (Conformité Européene)

Conformité Européene of Europese conformiteit

Conformité européenne

Conformité Européene oder Europdische Konformitat

Marchio di conformita alle norme europee

Conformité Européene eller CE-merke (oppfyller europeiske krav)
Conformité Européene ou Conformidade Europeia

Conformité Européenne o Conformidad Europea

Conformité Européene eller European Conformity (Overensstammer med EU-direktiven)

EBponeiickut 3Hak 3a CbOTBETCTBUE
Shoda s EU predpisy

Euroopan Unionin direktiivien mukainen
EupwTraiki ouppépewon

Eurépai megfeleléség

Certyfikat CE

Conformitate europeana

EBsponeiickoe coOTBeTCTBME

Sulad s eurépskymi predpismi

Avrupa Uygunlugu

Rwlwwwwnwupiwund £ Edpnywlwl ywhwugubphu

BianosigHicTb eBpONENCLKMM HopMaTUBam
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“ INNFOCUS

A Santen Company

12415 S.W. 136 Ave., Suite 3
Miami, FL, USA 33186
Phone: +1(305) 378-2651
Fax: +1(305) 378-2652
www.innfocusinc.com

EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague,
The Netherlands
WWWw.emergogroup.com
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