
PRESERFLO™ MicroShunt 
Instructions for Use (en)

INTRODUCTION
The PRESERFLO MicroShunt product consists of the PRESERFLO MicroShunt and a 3-20mm stainless steel Scleral 

Tenon space.
1.  Make sure to check the expiration date on packaging
INTENDED USE/ PURPOSE

PRESERFLO™ MicroShunt CONTENTS (QTY.)

Reference dimensions in millimeters.

RECOMMENDED ACCESSORIES (QTY.)

 
INTENDED USERS

trained to use the device.
INDICATIONS FOR USE

INTENDED PATIENT/ TARGET GROUPS

CONTRAINDICATIONS

WARNINGS

policy.

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

PRECAUTIONS

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

- The safety and effectiveness of the use of more than a single PRESERFLO™ MicroShunt has not been established.

that pharmacologic dilation of the pupil in these patients may cause the iris to obstruct the MicroShunt.  For these 

POTENTIAL COMPLICATIONS/ADVERSE EVENTS

STERILIZATION

DO NOT RESTERILIZE.
STORAGE

INSTRUCTIONS FOR USE

Surgery:
1. Anesthesia:
2. Preparation of PRESERFLO™ MicroShunt:

3. Planning of Implant Position:

4. Corneal Traction and Conjunctival/Tenon’s Flap:

Application of MMC: 

Preparation of Anterior Chamber Entrance Site:
Pen - Gentian Violet and mark a point 3mm from the limbus.

Double Step-Angled 1.0mm Knife

Slit Angled 1.0mm Knife

Insertion of MicroShunt into Anterior Chamber: Using a non-toothed forceps, position the MicroShunt tube 

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

Conjunctival Closure: 

Post operatively:

the original procedure.

PRESERFLO™ MicroShunt
Brugsanvisning (da)

INDLEDNING
Produktet PRESERFLO MicroShunt består af PRESERFLO MicroShunt og en 3-20 mm skleralmarkør i rustfrit 

TILSIGTET ANVENDELSE/FORMÅL

INDHOLD (ANTAL) i PRESERFLO™ MicroShunt

Referencedimensioner i millimeter.

ANBEFALET TILBEHØR (ANTAL)

TILSIGTEDE BRUGERE

INDIKATIONER FOR BRUG

retfærdiggør et kirurgisk indgreb.
TILSIGTET PATIENT/MÅLGRUPPE

KONTRAINDIKATIONER

ADVARSLER

myndigheders krav.

- Virkningen af at skære i eller ændre MicroShunt er ikke blevet evalueret.

FORHOLDSREGLER
- Sikkerheden og effektiviteten af MicroShunt er ikke fastlagt hos patienter med følgende omstændigheder eller 

farmakologisk udvidelse af pupillen hos disse patienter kan få iris til at blokere MicroShunt. For disse patienter 

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER/BIVIRKNINGER

STERILISERING

MÅ IKKE RESTERILISERES.
OPBEVARING

BRUGSANVISNING

Kirurgi:
1. Anæstesi:
2. Klargøring af PRESERFLO™ MicroShunt: 

3. Planlægning af implantatets position:

4. 

hvilket kan øge risikoen for ardannelse.
Anvendelse af MMC: 

Klargøring af indgangsstedet i forkammeret:
markeringspennen – krystalviolet – og marker et punkt 3 mm fra limbus.

1,0 mm vinklet dobbeltkniv

1,0 mm kniv med spaltevinkel
 

Indføring af  MicroShunt i forkammeret: Brug en pincet uden takker, anbring MicroShunt-røret med skråkanten 

Bekræft positionen af MicroShunt i forkammervinklen:

cornea og iris.
Konjunktival lukning: 

efter behov.

Postoperativt:

til det oprindelige indgreb.

PRESERFLO™ MicroShunt
Gebruiksaanwijzing (nl)

INLEIDING

BEOOGD GEBRUIK/DOEL

bleb met lage druk te leiden.

INHOUD PRESERFLO™ MicroShunt (AANT.)

Referentieafmetingen in millimeter.

AANBEVOLEN ACCESSOIRES (AANT.)

 GLT-001
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BEOOGDE GEBRUIKERS

INDICATIES VOOR GEBRUIK

BEOOGDE PATIËNTEN/DOELGROEPEN

CONTRA-INDICATIES

WAARSCHUWINGEN

lokale overheid.

VOORZORGSMAATREGELEN

Ogen met chronische ontsteking
Ogen met congenitaal of infantiel glaucoom
Ogen met neovasculair glaucoom
Ogen met uveïtair glaucoom
Ogen met pseudo-exfoliatief of pigmentair glaucoom
Ogen met andere vorm van secundair openkamerhoekglaucoom
Ogen die eerdere glaucoomoperaties of cilioablatieve ingrepen hebben ondergaan

MOGELIJKE COMPLICATIES/BIJWERKINGEN

STERILISATIE

NIET 
HERSTERILISEREN.
OPSLAG

GEBRUIKSAANWIJZING

Operatie:
1. Anesthesie:
2. Voorbereiding van de PRESERFLO™ MicroShunt:

3. Plaats van het implantaat plannen:

4. 

Aanbrengen van MMC: 

Voorbereiding van de toegangslocatie in de voorste oogkamer:

tweetraps gehoekt mesje van 1,0 mm

Slit Angled mesje van 1,0 mm

Inbrengen van de MicroShunt in de voorste oogkamer: Plaats met een ongetand pincet de MicroShunt-buis 

Positie van de MicroShunt in de voorkamerhoek controleren:
gonioscopie uit te voeren om de positie van het proximale uiteinde van de MicroShunt in de voorste oogkamer te 

Sluiten van het bindvlies: Plaats het oogkapsel en het bindvlies terug op de limbus en hecht met een 

Na de operatie:

PRESERFLO™ MicroShunt
instructions d’utilisation (fr)

INTRODUCTION

UTILISATION PRÉVUE/OBJET

CONTENU DU PRESERFLO™ MicroShunt (QTÉ)

ACCESSOIRES RECOMMANDÉS (QTÉ)

UTILISATEURS PRÉVUS

INDICATIONS D’UTILISATION

glaucome exige une intervention chirurgicale.
GROUPES DE PATIENTS PRÉVUS/CIBLÉS

CONTRE-INDICATIONS

AVERTISSEMENTS

PRÉCAUTIONS

Glaucome pseudoexfoliatif ou pigmentaire des yeux
Glaucome secondaire à angle ouvert des yeux

COMPLICATIONS/ÉVÉNEMENTS INDÉSIRABLES ÉVENTUELS

STÉRILISATION

NE PAS RESTÉRILISER.
STOCKAGE

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Chirurgie :
1. Anesthésie :
2. Préparation du PRESERFLO™ MicroShunt :

3. 

4. Traction cornéenne et lambeau conjonctival / capsule de Tenon :

Application de MMC : 

Préparation du site d’entrée de la chambre antérieure :

Fermeture de la conjonctive : 

Précautions postopératoires :

PRESERFLO™ MicroShunt
Gebrauchsanleitung (de)

EINLEITUNG

implantiert.
1.  Verfallsdatum auf der Verpackung überprüfen.
VORGESEHENE VERWENDUNG/ZWECK

PRESERFLO™ MicroShunt – INHALT (ANZAHL)

EMPFOHLENES ZUBEHÖR (ANZAHL)

VORGESEHENE ANWENDER

INDIKATIONEN

VORGESEHENE PATIENTEN/ZIELGRUPPEN

Progression des Glaukoms eine Operation erfordert.
KONTRAINDIKATIONEN

WARNHINWEISE

des Patienten führen.

VORSICHTSMASSNAHMEN
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MÖGLICHE KOMPLIKATIONEN/UNERWÜNSCHTE EREIGNISSE

STERILISATION

NICHT RESTERILISIEREN.
LAGERUNG

GEBRAUCHSANLEITUNG

Chirurgie:
1. Anästhesie:
2. Vorbereitung des PRESERFLO™ MicroShunt: 

3. Planung der Implantatposition:

4. Zugwirkung auf Hornhaut und Bindehaut-/Tenon-Flap:

Applikation des MMC: 

Vorbereitung der Eintrittsstelle in die anteriore Kammer:
dem kristallvioletten Markierungsstift und markieren Sie 3 mm vom Limbus entfernt einen Punkt.

Ophthalmologie-Messer mit abgewinkelter 1-mm-Klinge

Einführung des MicroShunt in die anteriore Kammer: Mit einer nicht gezackten Pinzette positionieren Sie 

Bestätigen Sie die richtige Position des MicroShunt im anterioren Kammerwinkel:

Nach dem Eingriff:

PRESERFLO™ MicroShunt
Istruzioni per l'uso (it)

INTRODUZIONE

di Tenon.

USO/SCOPO PREVISTO

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE PRESERFLO™ MicroShunt (Q.TÀ)

ACCESSORI CONSIGLIATI (Q.TÀ)

UTILIZZATORI PREVISTI

progressione della patologia richiede intervento chirurgico.
PAZIENTE/GRUPPI TARGET

CONTROINDICAZIONI

AVVERTENZE

amministrativi o governativi locali.

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

PRECAUZIONI

glaucoma congenito e infantile
glaucoma neurovascolare
glaucoma uveitico
glaucoma pseudoesfoliativo o pigmentario
altro glaucoma secondario ad angolo aperto
precedente chirurgia incisionale per il glaucoma o precedenti procedure ablative a carico del corpo ciliare
concomitante chirurgia della cataratta con impianto di lente intraoculare

appropriata.

autosigillati. 

POTENZIALI COMPLICANZE ED EVENTI AVVERSI

STERILIZZAZIONE

NON 
RISTERILIZZARE.
CONSERVAZIONE

Intervento chirurgico
1. Anestesia.
2. Preparazione del dispositivo PRESERFLO™ MicroShunt. 

3. Pianificazione della posizione di impianto.

4. Trazione corneale e lembo congiuntivale/della capsula di Tenon.

Applicazione della MMC. 

Preparazione del sito di ingresso della camera anteriore.

bisturi angolato a due regolazioni da 1 mm

 

bisturi a punta angolata da 1 mm

Inserimento del dispositivo MicroShunt nella camera anteriore. Usando delle pinze non dentate

 Si consiglia di valutare 

Chiusura congiuntivale. 

Iter postoperatorio
1.  Monitorare la pressione intraoculare a ogni visita di controllo per accertare che il dispositivo MicroShunt sia pervio.

procedura originale.

PRESERFLO™ MicroShunt
Bruksanvisning (no)

INNLEDNING
Produktet PRESERFLO™ MicroShunt inneholder PRESERFLO MicroShunt og en 3-20 mm Scleral Markør i rustfritt 

TILTENKT BRUK/ BRUKSOMRÅDE
PRESERFLO MicroShunt anvender et rør for å skape en kanal for strømmen av kammervann fra det fremre 

PRESERFLO™ MicroShunt INNHOLD (ANT.)

Referansemål i millimeter.

ANBEFALT TILLEGGSUTSTYR (ANT.)

TILTENKTE BRUKERE

opplæring i å bruke enheten.
INDIKASJONER FOR BRUK

TILTENKTE PASIENTER/MÅLGRUPPER

KONTRAINDIKASJONER

ADVARSLER

pasienten.

FORHOLDSREGLER
- Sikkerheten og virkningsgraden til MicroShunt er ikke fastslått hos pasienter med følgende omstendigheter eller 

strålelegemet

en farmakologisk utvidelse av pupillen hos disse pasientene som kan føre til at iris blokkerer MicroShunt.  For disse 

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER/BIVIRKNINGER

STERILISERING

SKAL IKKE STERILISERES PÅ NYTT.
OPPBEVARING

BRUKSANVISNING

Kirurgisk inngrep:
1. Anestesi:
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2. Klargjøre PRESERFLO™ MicroShunt: 

3. Planlegge implantatets posisjon:
superiotemporale kvadrant utenom de rette øyemusklene.
4. Traksjonssutur i hornhinnen og lapp i bindehinnen / under Tenons kapsel:

Tilføre MMC: 

Klargjøre inngangsstedet i forkammeret:
og merk et punkt 3 mm fra limbus.

1,0 mm dobbel vinklet skalpell

1,0 mm vinklet skalpell

Føre MicroShunt inn i forkammeret: Bruk en utannet øyepinsett 

 

skiftes ut.
Bekrefte posisjonen til MicroShunt i forkammervinkelen: Gonioskopi bør brukes peroperativt for å vurdere 

 
eller iris.

Lukke bindehinnen: 

Postoperativt:
1.  Overvåk det intraokulære trykket ved hver oppfølging for å fastslå om MicroShunt er åpen.

skal det legges et snitt i bindehinnen ved limbus på samme måte som under det opprinnelige inngrepet. Enheten 

måte som under det opprinnelige inngrepet.

PRESERFLO™ MicroShunt
Instruções de utilização (pt)

INTRODUÇÃO

USO A QUE SE DESTINA/PROPÓSITO

CONTEÚDO DO PRESERFLO™ MicroShunt (QTD.)

ACESSÓRIOS RECOMENDADOS (QTD.)

UTILIZADORES A QUE SE DESTINA

INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO

PACIENTE A QUE SE DESTINA/GRUPOS ALVO

CONTRAINDICAÇÕES

ADVERTÊNCIAS

governo local.

PRECAUÇÕES

Olhos com glaucoma neovascular
Olhos com glaucoma uveítico
Olhos com glaucoma pseudoexfoliativo ou pigmentar

POTENCIAIS COMPLICAÇÕES/EFEITOS ADVERSOS

ESTERILIZAÇÃO

NÃO REESTERILIZE.
ARMAZENAMENTO

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO

Cirurgia:
1. Anestesia:
2. Preparação do PRESERFLO™ MicroShunt:

3. Planeamento da posição do implante:

4. Tração da córnea e retalho conjuntival/de Tenon:

Aplicação de Mitomicina C (MMC): 

Preparação do local de entrada da câmara anterior:

Bisturi de corte em ângulo duplo de 1,0 mm

Bisturi de corte em ângulo de 1,0 mm

Introdução do MicroShunt na câmara anterior: Com a utilização de fórceps não dentado

Verificação da posição do MicroShunt no ângulo da câmara anterior:

existe um espaço suficiente da córnea ou da íris.
Encerramento da conjuntiva: 

Pós-operatório:

MicroShunt está desobstruído.

PRESERFLO™ MicroShunt
Instrucciones de uso (es)

INTRODUCCIÓN
El producto PRESERFLO MicroShunt está compuesto por el dispositivo PRESERFLO MicroShunt y un marcador 

APLICACIÓN/OBJETIVO

dispositivo PRESERFLO MicroShunt reduce la presión intraocular al desviar físicamente el humor acuoso desde la 

CONTENIDO (CANT.) DEL PRESERFLO™ MicroShunt

ACCESORIOS RECOMENDADOS (CANT.)

DESTINATARIOS

INDICACIONES DE USO

PACIENTES O GRUPOS DE DESTINO

CONTRAINDICACIONES

ADVERTENCIAS

transmisión de enfermedades infecciosas entre un paciente y otro. La contaminación del dispositivo puede provocar 

PRECAUCIONES
 

POSIBLES COMPLICACIONES/EVENTOS ADVERSOS

ESTERILIZACIÓN

NO REESTERILIZAR.
ALMACENAMIENTO

y el agua.
INSTRUCCIONES DE USO

Cirugía:
1. Anestesia:
2. Preparación del PRESERFLO™ MicroShunt:

3. 

4. Tracción corneal y colgajo conjuntival/tenoniano: La tracción corneal se lleva a cabo con una sutura de a criterio 

Aplicación de MMC: 

Preparación del lugar de entrada a la cámara anterior: Entinte las puntas del marcador escleral de 3-20 mm con 

cuchillete angulado de doble paso de 1,0 mm

cuchillete angulado de hendidura de 1,0 mm

Inserción del MicroShunt en la cámara anterior: Con pinzas no dentadas, posicione el tubo del MicroShunt 

Cierre conjuntival: 

Postoperatorio:
1.  Vigile la presión intraocular en cada seguimiento para determinar si el MicroShunt está abierto.

durante el procedimiento original. Se pone al descubierto el dispositivo y se procede a reposicionarlo o extraerlo. 
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PRESERFLO™ MicroShunt
Bruksanvisning (sv)

INLEDNING

AVSEDD ANVÄNDNING/ SYFTE

PRESERFLO™ MicroShunt INNEHÅLL (ANTAL)

Referensmåtten anges i millimeter.

REKOMMENDERADE TILLBEHÖR (ANTAL)

AVSEDD ANVÄNDARE

INDIKATIONER

AVSEDDA PATIENT-/ MÅLGRUPPER

KONTRAINDIKATIONER

VARNINGAR

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER

Pseudoexfoliativt glaukom eller pigmentglaukom

Tidigare genomgången glaukomkirurgi med incision eller procedurer med ablation av ciliarkroppen

MÖJLIGA KOMPLIKATIONER/OÖNSKADE HÄNDELSER

(ar PRESERFLO

MicroShunt 20-3 PRESERFLO MicroShunt PRESERFLO MicroShunt

1

PRESERFLO MicroShunt
PRESERFLO MicroShunt

PRESERFLO™ MicroShunt

12 1
1

(
PRESERFLO™ MicroShunt

   
1 23

1 1.0 1
3

1

PRESERFLO MicroShunt

MicroShunt

MicroShunt

.
MicroShunt

.PRESERFLO™ MicroShunt

MicroShunt

.McPherson

 .PRESERFLO™ MicroShunt
MicroShunt

MicroShunt

MicroShunt
 

MicroShunt

MicroShunt

MicroShunt

ETO PRESERFLO™ MicroShunt PRESERFLO™ MicroShunt
PRESERFLO™ MicroShunt

20

 .1
PRESERFLO™ MicroShunt :PRESERFLO™ MicroShunt  .2

 PRESERFLO™ PRESERFLO™ MicroShunt
MicroShunt

MicroShunt .3
 .4 

120
MicroShunt

:MMC  .

3 3-20  .  
:MANI Double Step-Angled 1.0mm

2
MicroShunt

2 :MANI Slit Angled 1.0mm
MicroShunt

MicroShunt MicroShunt  .
MicroShunt

1 PFMS
MicroShunt MicroShunt

MicroShunt
MicroShunt

MicroShunt 23

   MicroShunt MicroShunt  . 

 .
vicryl

MicroShunt

. 10

MicroShunt 1
MicroShunt 2

 

- 

komplikationer.
STERILISERING

 
FÅR EJ OMSTERILISERAS.

FÖRVARING

och vatten.
BRUKSANVISNING

Kirurgi:
1. Anestesi:
2. Förberedelse av PRESERFLO™ MicroShunt: 

3. Planering av implantatets position:

4. Hållsutur i kornea och lambå i konjunktiva/Tenons kapsel:

Applicering av MMC: 

Förberedelse av ingångsstället i den främre kammaren:
med markeringspennan – gentianaviolett och markera en punkt 3 mm från limbus.

 tvåstegsvinklad kniv 1,0 mm
 

 vinklad slitskniv 1,0 mm

Införing av MicroShunt i den främre kammaren: Använd en icke-tandad pincett till att positionera MicroShunt-

Bekräfta MicroShunts position i den främre kammarvinkeln:

Slutning av konjunktiva: 

Postoperativt:
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ÚVOD

 

operaci.
KONTRAINDIKACE

 
 

 

– 

– -

prosakování rány a komplikace sutury.
STERILIZACE

Chirurgický zákrok:
1. Anestezie:
2. 

3. Plánování pozice implantátu

4. Trakce rohovky a spojivkový vak / Tenonovo pouzdro:

Aplikace MMC:  
 

 

 

 

Po operaci:

PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasuntti

JOHDANTO

KÄYTTÖTARKOITUS

PRESERFLO™ MicroShunt -GLAUKOOMASUNTIN SISÄLTÖ (KPL)

SUOSITELLUT LISÄVARUSTEET (KPL)

SUUNNITELLUT KÄYTTÄJÄT

KÄYTTÖAIHEET

POTILASKOHDERYHMÄT

VASTA-AIHEET

VAROITUKSET

-

tai kuolemaan.

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

VAROTOIMET

Pseudoeksfoliatiivinen tai pigmentaarinen glaukooma.

-

kiinni.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT/HAITTAVAIKUTUKSET

STERILOINTI

EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN.
SÄILYTYS

KÄYTTÖOHJEET

Kirurginen toimenpide:
1. Anestesia:
2. PRESERFLO™ MicroShunt -glaukoomasuntin valmisteleminen:  

3. Implantin sijaintikohdan suunnitteleminen:

4. Sarveiskalvon veto-ommel ja sidekalvo/Tenonin läppä: Suorita sarveiskalvon veto ommelaineella kirurgin 

MMC:n käyttäminen: 

 
 

.

 

1. 

2. 
 

 

3. 

4. 
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MicroShunt. 

-

-

.

1. 
2. 

3. 

4. 

 PRESERFLO™ MicroShunt
(he

3-20 PRESERFLO MicroShunt PRESERFLO MicroShunt
MicroShunt 

1

PRESERFLO MicroShunt

PRESERFLO MicroShunt

PRESERFLO™ MICROSHUNT

12 1 MicroShunt -
1 1 3

PRESERFLO™ MicroShunt
1

1 23G
1 1.0

1 1.0
3

1   x  

PRESERFLO MicroShunt

MicroShunt

MicroShunt

.
MicroShunt 

dispersions
MicroShunt

PRESERFLO™ MicroShunt

MicroShunt

Toothed Forceps

PRESERFLO™ MicroShunt
MicroShunt

MicroShunt 2

MicroShunt

MicroShunt cup-to-disc

MicroShunt

phthisis bulbi

bleb
buttonhole

explantation MicroShunt

PRESERFLO™ MicroShunt PRESERFLO™ MicroShunt
 MicroShunt

 .1
PRESERFLO™ MicroShunt :PRESERFLO™ MicroShunt  .2

 PRESERFLO™ PRESERFLO™ MicroShunt
MicroShunt

MicroShunt  .3

 .4 
peritomy 

MicroShunt

:MMC  .
20

20 3  .
3

: 1.0  MANI

2
.MicroShunt

: 1.0  MANI
MicroShunt 2

MicroShunt  MicroShunt  .

MicroShunt
1 MicroShunt

MicroShunt MicroShunt
MicroShunt

MicroShunt

23G
MicroShunt

MicroShunt  .
MicroShunt

 .
vicryl

MicroShunt MicroShunt

10
.

MicroShunt 1
MicroShunt 2

PRESERFLO™ MicroShunt

BEVEZETÉS

hólyagba.
A PRESERFLO™ MicroShunt TARTALMA (MENNYISÉG)

Etukammion sisäänmenokohdan valmisteleminen:

1,0 mm:n kaksoiskulmaveitsi

1,0 mm:n kulmaveitsi

MicroShunt-glaukoomasuntin asettaminen etukammioon: Aseta ei-hammastettujen pihtien avulla 

MicroShunt-glaukoomasuntin sijainnin varmistaminen etukammion kulmassa: Leikkauksen aikaista 

Sidekalvon sulkeminen: 

Leikkauksen jälkeen:

PRESERFLO™ MicroShunt
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PACJENCI DOCELOWI / GRUPY DOCELOWE

PRZECIWWSKAZANIA

 

 

STERYLIZACJA

.
PRZECHOWYWANIE

Zabieg chirurgiczny:
1. Znieczulenie:

2. Przygotowanie PRESERFLO™ MicroShunt: 

3. Zaplanowanie miejsca umieszczenia implantu:  

4. 

Zastosowanie MMC: 

 

Okres pooperacyjny:

 

PRESERFLO™ MicroShunt

INTRODUCERE
i un marker scleral din o el inoxidabil de 3–20 

UTILIZARE/SCOP PRECONIZAT

ACCESORII RECOMANDATE (CANT.)

UTILIZATORII VIZA I

fost instrui

PACIENT VIZAT/GRUPURI 
Popula ia de pacien i ii adul

glaucomului impune interven

AJÁNLOTT TARTOZÉKOK (MENNYISÉG)

TERVEZETT FELHASZNÁLÓK

HASZNÁLATI JAVALLATOK

TERVEZETT BETEG/CÉLCSOPORTOK

ELLENJAVALLATOK

FIGYELMEZTETÉSEK

 

ÓVINTÉZKEDÉSEK

STERILIZÁLÁS

 
NE STERILIZÁLJA ÚJRA.

TÁROLÁS

1. Anesztézia:
2. 

3. Az implantátum pozíciójának megtervezése:

4. 

MMC használata:  

 

1,0 mm-es laposszögben hajlított kést

 

utasítását.

 

PRESERFLO™ MicroShunt

ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE / PRZEZNACZENIE
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.

1. 
2. 

3. 

4. 

 

 

PRESERFLO™ MicroShunt

ÚVOD

 
 

KONTRAINDIKÁCIE

UPOZORNENIA

pacienta.

celelalte terapii au e

Ochi cu glaucom neovascular
Ochi cu glaucom uveitic
Ochi cu glaucom pseudoexfoliativ sau pigmentar
Ochi cu alte glaucoame cu unghi deschis secundare

cilioablative.

umorii apoase 
suturate.

ti pacien

STERILIZARE

.

1. Anestezie:
2. 

3. 
chii rectali.

4.  

Aplicarea MMC: 

Bisturiu unghiular cu pas dublu de 1,0 mm

Bisturiu unghiular de 1,0 mm:

 

 

Postoperatoriu:

- 

P
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Post-operatif olarak:

PRESERFLO™ 
  (hy)

PRESERFLO PRESERFLO  3-20

 

1

PRESERFLO

PRESERFLO

12 1
1 3 1

1
23G 1

1

3
 x 1

 
 
 
 
 
 
 
 

McPherson

PRESERFLO™

PRESERFLO™ PRESERFLO™
 

PRESERFLO™ 

20± °

1. 
2. PRESERFLO

PRESERFLO ™
PRESERFLO™  

3. 

4. 

120

. MMC

20
.  3 20

3
1,0

2
1,0

2

. 

1

23G

. 

. 
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STERILIZÁCIA

NESTERILIZUJTE OPAKOVANE.
SKLADOVANIE

Chirurgický zákrok:
1. Anestézia:
2. Príprava systému PRESERFLO™ MicroShunt:

3. Plánovanie polohy implantátu:

4. Trakcia rohovky a spojivkový/tenónový lalok:

Aplikácia MMC: 

Príprava miesta vstupu do prednej komory:

MicroShunt.
 

 

Overte polohu implantátu MicroShunt v uhle prednej komory:

Uzavretie spojivky: 

 

Po operácii:

PRESERFLO™ MicroShunt

KULLANIM AMACI

AMAÇLANAN HASTA/ HEDEF GRUPLARI

UYARILAR

ÖNLEMLER

.
DEPOLAMA

Cerrahi:
1. Anestezi:
2. 

3. 

4. Kornea Traksiyonu ve Konjonktiva/Tenon Flepi:
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PRESERFLO™ MicroShunt 
Kasutusjuhend (et)

Sissejuhatus

KAVANDATUD KASUTUS / SIHTOTSTARVE

PRESERFLO™ MicroShunt SISU (TK)

SOOVITUSLIKUD LISASEADMED (TK)

ETTENÄHTUD KASUTAJAD

koolituse.
NÄIDUSTUSED KASUTAMISEKS

KAVANDATUD PATSIENDID / SIHTRÜHMAD

operatsiooni.
VASTUNÄIDUSTUSED

HOIATUSED

omavalitsuse poliitikale.

ETTEVAATUSABINÕUD

Muu sekundaarse avatud nurga glaukoomiga silmad

VÕIMALIKUD KOMPLIKATSIOONID/KÕRVALTOIMED

STERILISATSIOON

MITTE RESTERILISEERIDA.
SÄILITAMINE

KASUTUSJUHEND

Kirurgia:
1. Anesteesia:
2. PRESERFLO™ MicroShunti ettevalmistamine:

3. Implanteerimisasendi planeerimine:

4. Sarvkesta venitus ja konjunktiivi/Tenoni lapp:

fornix limbus

MMC kasutamine: 

Eeskambri sisestamiskoha ettevalmistamine:
limbus

kaheastmelist kaldteraga 1,00 mm nuga

sisenege eeskambrisse veidi kirurgilise limbus

sisselõikeks mõeldud kaldteraga 1,00 mm nuga

limbus

MicroShunti sisestamine eeskambrisse: Kasutades kidadeta pintsette,

limbus

asendage seade.
MicroShunti asendi kontrollimine eeskambri nurgas:

Konjunktiivi sulgemine: limbus

Postoperatiivselt

limbus’

„PRESERFLO™ MicroShunt“ 
naudojimo instrukcija (lt)

NUMATYTOJI PASKIRTIS / TIKSLAS

„PRESERFLO™ MicroShunt“ TURINYS (KIEKIS)

Pamatiniai matmenys milimetrais.

10

1

2

PRESERFLO™ MicroShunt

- 
-

.

1. 
2. 

3. 

4. 
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1. 
2.

3. 

4.

REKOMENDUOJAMI PRIEDAI (KIEKIS)

nurodyti priedai.

NUMATYTIEJI NAUDOTOJAI

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

KONTRAINDIKACIJOS

STERILIZAVIMAS

NESTERILIZUOTI.
SAUGOJIMAS

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Chirurgija:
1. Anestezija: 
2. 

3. 

4. 

MMC taikymas: 

Po operacijos:

PRESERFLO™ MicroShunt 

IEVADS

spiediens.
PRESERFLO™ MicroShunt SATURS (DAUDZ.)

IETEICAMIE PIEDERUMI (DAUDZ.)

politiku.

ºØ Ý»ñÙáõÍáÕ:

Þí»Ûó³ñÇ³ÛÇ Ý»ñÏñáÕª

Suisse

ØÂ-Ç Ý»ñÏñáÕª
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Symbol Title of Symbol

Serienummer
Serienummer

Seriennummer

Serienummer

Serienummer

Serie

ê»ñÇ³ÛÇ Ñ³Ù³ñ

Seerianumber

Tuotenumero

Î³ï³Éá·Ç Ñ³Ù³ñ

Steriliseret med ethylenoxid
Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Sterilisert med etylenoksid

Steriliserad med etylenoxid

Steriloitu etyleenioksidilla

Ø³Ýñ¿³½»ñÍí³Í ¿ ¿ÃÇÉ»ÝÇ ûùëÇ¹Ç ÙÇçáóáí

âû·ï³·áñÍ»É, »Ã» ÷³Ã»ÃÁ íÝ³ëí³Í ¿

Temperature limit
Temperaturgrænse
Temperatuurlimiet

Limiti di temperatura
Temperaturgrense
Limite de temperatura
Límite de temperatura

Limit teploty

Granice temperatury

Limity teploty

æ»ñÙ³ëï×³Ý³ÛÇÝ ë³ÑÙ³Ý³ã³÷

Temperatuuripiirang

Tenere lontano dalla luce solare Feri i de lumina soarelui

Ð»éáõ å³Ñ»É ³ñ¢Ç ÉáõÛëÇó

Opbevares tørt

Må holdes tørr
Manter seco
Mantener seco

i uscat

ä³Ñ»É ãáñ í³ÛñáõÙ

Laikyti sausai

Symbol Title of Symbol

Sistema di barriera sterile doppia

ÎñÏÝ³ÏÇ ëï»ñÇÉ ³ñ·»É³å³ïÝ»ßÇ 
Ñ³Ù³Ï³ñ·

Må ikke genanvendes

ºÝÃ³Ï³ ã¿ ÏñÏÝ³ÏÇ û·ï³·áñÍÙ³Ý

Mitte-korduskasutus

Må ikke resteriliseres

Skal ikke steriliseres på nytt

Ei saa steriloida uudelleen

Mitte resteriliseerida

Se brugsanvisningen 

Gebrauchsanleitung lesen 

Se bruksanvisningen 

Se bruksanvisningen

 

Þ³Ñ³·áñÍáõÙÇó ³é³ç Í³ÝáÃ³Ý»ù óáõóáõÙÝ»ñÇÝ

Symbol Title of Symbol

Magnetic resonance safe

MR-veilig

MR-sicher

Trygg ved MR

MR

MR-ohutu

Marchio di conformità alle norme europee 

Ð³Ù³å³ï³ëË³ÝáõÙ ¿ »íñáå³Ï³Ý å³Ñ³ÝçÝ»ñÇÝ

PRESERFLO™ MicroShunt 

UK Responsible Person

 
or by email at medicalinformation@santen.com

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to Santen and the 
competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established.

Symbol Title of Symbol

Manufacturer
Producent
Fabrikant
Fabricant

Produttore
Produsent
Fabricante
Fabricante
Tillverkare

Gyártó
Producent

²ñï³¹ñáÕ

ä³ßïáÝ³Ï³Ý Ý»ñÏ³Û³óáõóÇãÁ ºíñáå³Ï³Ý ÙÇáõÃÛáõÝáõÙ

Sveitsisk autorisert representant

Þí»Ûó³ñÇ³ÛÇ ÉÇ³½áñ Ý»ñÏ³Û³óáõóÇã

UKRP
ØÂ-Ç å³ï³ëË³Ý³ïáõ ³ÝÓ

Fecha de vencimiento
ú·ï³·áñÍ»É ÙÇÝã¢

Medical device
Medicinsk udstyr
Medisch hulpmiddel

Medisinsk enhet

Medicinteknisk utrustning ´ÅßÏ³Ï³Ý ë³ñù

Meditsiiniseade

Partikode

ÊÙμ³ù³Ý³ÏÇ Ïá¹
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Title: PreserFlo MicroShunt IFU GLT-001 
Doc. # CAW-4168-04 [DWG-INF-0321-00] 
Description: Folded 8.5" x 11" sheet 
Prepress: Print Ready Digital file provided by InnFocus, Print Ready Proof provided by Docunet. 
Preferred Print Vendor: Docunet Corp. 

2435 Xenium Lane North 
Plymouth, MN 55441  
www.docunetworks.com Tel: (763) 475-9600 
 PN / Rev. CAW-4168-04 

 
Specification and Inspection Notes Table: 

Specification Inspection Method 
1 Packaging 
A Shipper box (Secondary Package) free from visual damage (holes, tears, etc.) 

Visual Inspection (unaided eye) B Shipper Box will be lined with a plastic bag (Primary Package) and sealed shut with tape or other 
means that will keep out unwanted contamination during shipping. 

2 Identification and Traceability 
A Packing list indicating (at a minimum) the PO #, InnFocus P/N and revision and/or manufacturer 

P/N, description, and quantity. Visual Inspection (unaided eye) B Bulk and Assembly Packing will be labeled with (at a minimum) InnFocus P/N and revision and/or 
manufacturer P/N, Lot Number, Description and Quantity in each package. 

3 Material Specification(s) 
A Part: PreserFlo MicroShunt IFU GLT-001 Confirm Certificate of Compliance is 

present, and specifications met B Paper Stock: 40# Opaque white 
4 Physical / Functional Specifications 
A Component must be clean from ink stains, marks, dirt, oils, and other contaminants.  

Visual Inspection (unaided eye) 
B Primary package must be intact, sealed, and free from obvious damage (ie: leaks, breaks, or 

broken seals). 
C Inspect Physical IFU Artwork against CAW-4168-04, SKU: 230051 
D Text Print: Black Throughout 
5 Supplier Notes 
A Print: Two-sided on 8 ½ x 11-inch paper stock 

N/A 
B Finished Size: 4.25” width x 11” height +/- .13 
C Bindery: Saddle stitched on 11”  
D Font: Arial - 5 pt. Min. 
E Languages and sequence: See Table below 
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Order Language ISO 
Abbreviation 

1 English en 
2 Danish da 
3 Dutch nl 
4 French fr 
5 German de 
6 Italian it 
7 Norwegian no 
8 Portuguese pt 
9 Spanish es 
10 Swedish sv 
11 Arabic ar 
12 Bulgarian bg 
13 Czech cs 
14 Finnish fi 
15 Greek el 
16 Hebrew he 
17 Hungarian hu 
18 Polish pl 
19 Romanian ro 
20 Russian ru 
21 Slovak sk 
22 Turkish tr 
23 Armenian hy 
24 Ukrainian uk 
25 Estonian et 
26 Lithuanian lt 
27 Latvian lv 
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