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Device Description

The Hydrus Microstent is a crescent-shaped implant that is pre-loaded within the cannula of the hand-held delivery
system. Under direct visualization, the cannula pierces and transverses the trabecular meshwork and guides the
Microstent into Schlemm’s canal. Finger motion is used to rotate the tracking wheel on the hand-piece to advance the
implant into Schlemm’s canal. When the tracking wheel reaches a physical stop, the Microstent is released from the
delivery system with the inlet in the anterior chamber. Implanted in this manner, the Microstent provides a support
structure for Schlemm’s canal, serving to dilate and restore the natural aqueous outflow pathway, leading to a reduction
of intraocular pressure.

Hydrus® Microstent — Instructions for Use

Indications for Use:
The Hydrus Microstent is intended for the reduction of intraocular pressure (IOP) in patients with primary open angle
glaucoma (POAG) as a standalone treatment or in conjunction with cataract surgery.

Caution: Each physician and patient should evaluate the risks associated with ocular implants (see complications
below) and the possible benefits of reducing IOP prior to use of the Hydrus Microstent.

Contraindications: The following clinical conditions are considered contraindications for implantation of the Hydrus
Microstent:

+ (losed-angle or narrow-angle forms of glaucoma, or other secondary glaucoma such as neovascular glaucoma or
uveitic glaucoma

« (Congenital or developmental glaucoma, opaque cornea, or other conditions causing difficult visualization of the
anterior chamber angle

- Priorlaser trabeculoplasty other than selective laser trabeculoplasty (SLT)

« Chronic or active intraocular inflammation

« History of complicated ophthalmic surgery

« Severe non-proliferative or proliferative diabetic retinopathy

« History of retinal detachment repair or scleral buckling procedure or silicone oil use

« Concomitant use of anticoagulant therapy at the time of surgery

+ Concomitant use of tamsulosin hydrochloride (Flomax)

- Suspected or known nickel allergy

« Pediatric patients less than 18 years of age

Warnings and Precautions

« The Hydrus Microstent should only be used by physicians who have received appropriate training in ophthalmic
surgery, the treatment of glaucoma and Hydrus Microstent procedures.

« The Microstent is provided STERILE for single use only. Reusing the device could result in compromised device
performance, contamination or other patient safety related hazards. Do not re-sterilize any portion of the device.

« Use the Microstent prior to the expiration date printed on the label.

« Inspect each sterile package and Microstent prior to use in order to verify that the Hydrus system or packaging is not
damaged. Do not use the product if the device or packaging has been compromised.

« If excessive resistance is encountered during the insertion of the Microstent at any time during the procedure,
discontinue use of the device. Continuing to insert the Microstent against resistance in the insertion process may
result in injury to the patient or damage to the Microstent.

+ The surgeon should monitor the patient postoperatively for proper maintenance of intraocular pressure. If
intraocular pressure is not adequately maintained after surgery, the surgeon should consider an appropriate
medication regimen to reduce intraocular pressure.

« Implantation of the Hydrus in eyes with prior metallicimplants has not been evaluated in a controlled clinical study.

« The Hydrus Microstent is not considered removable postoperatively after the cornea and other tissues have healed.

Potential risks associated with anterior chamber surgery and the Hydrus Microstent include the following:
+ Hyphema

« Intraoperative ocular pain or discomfort

« Loss of vitreous

« Choroidal complications (effusion, detachment, hemorrhage)

+ Trauma to the iris or ciliary body

«Iris prolapse/wound incarceration

« Corneal complications

- Vitreous hemorrhage

« Flat or shallow anterior chamber

« Hypotony
« |0P spike (10mmHg higher than highest pre-operative I0P measurement)
« Visual loss

« Peripheral anterior synechia (PAS)

+ Damage to the ciliary body, cyclodialysis

+  Retinal detachment

«  Persistent/prolonged intraocular inflammation
« Endophthalmitis

Hydrus Microstent

The Hydrus Microstent is comprised of the Microstent and the delivery system.

The Microstent is composed of nitinol, a metal alloy of nickel (Ni) and titanium (Ti). Nitinol has been used extensively
in a variety of implantable vascular and orthopedic devices for its proven properties of flexibility, strength and
biocompatibility. As a shape memory alloy, nitinol has super elastic properties making it suitable as a support structure

with minimal force. The Microstent is illustrated in Figure 1, below.
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Figure 1: Hydrus® Microstent

The Microstent is a crescent-shaped implant, approximately 8mm in overall length. The major and minor axes of the
Microstent are 292um and 185pum, respectively. The Microstent has been designed to dilate and support Schlemm’s
canal. With the proximal inlet of the Microstent exiting the canal through the trabecular meshwork, aqueous flow
though Schlemm’s canal is increased.

Figure 2: Hydrus® Microstent within Schlemm'’s Canal

Hydrus Delivery System

The delivery system for the Hydrus Microstent functions to manually deliver the implant through a stainless steel
cannula into the target site in the eye. The hand-held delivery system was designed for usability to provide smooth
tracking and tactile feel to ensure controlled delivery of the Microstent.

The delivery system, illustrated below in Figure 3, is an ergonomic design for use in either the right or left hand,
allowing for surgeon individual preference and hand position. To accommodate a wide range of hand positions, a
rotatable sleeve at the distal end allows positioning and alignment of the cannula by the surgeon to direct the implant
into Schlemm’s canal. The 27 gauge cannula consists of a curved beveled tip to facilitate delivery of the Microstent
into the canal.
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Figure 3: lllustration of the Hydrus Delivery System

To deliver the Microstent, a clear corneal incision (a minimum of 1.5mm in length) is created and the cannula is inserted
under direct visualization through the corneal incision. The cannula tip is then advanced through the trabecular
meshwork until it enters Schlemm’s canal and the entry point into the meshwork is coincident with the end of the
cannula bevel. The correct position of the distal tip should then be confirmed and maintained while the tracking wheel
is rolled forward until it encounters a physical stop. When the wheel stops, the Microstent is fully advanced and will
release from the delivery system. In the event that repositioning is required, the Microstent may be recaptured and
retracted by reversing the wheel.

The sequence of operations for delivery of the Microstent is represented schematically in Figure 4.
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To retract the Microstent, roll the
wheel backward

To release the Microstent, roll the
wheel forward until it stops

Figure 4: Delivery of the Microstent

The delivery mechanism of the Hydrus Microstent is illustrated below in Figure 5, first interlocked to the delivery system
and then released.
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Figure 5: (A) Hydrus Microstent interlock (B) Release of the Hydrus Microstent
The materials utilized to construct the Hydrus delivery system include nitinol, polymers, and stainless steel. The Hydrus
Microstent and delivery system are packaged on a carrier, with the cannula covered by a protector; the entire device is
sealed in a sterile medical-grade package. This packaged assembly is then sealed within a secondary package which is
packaged in a chipboard carton.

The Hydrus Microstent is intended for permanent implantation; the delivery system is a single-use device intended for
disposal after use. The product is provided sterile and may not be re-sterilized by the user. Attempts to re-use the Hydrus
Microstent may result in damage to the implant.

Procedure:
The surgical procedure will be performed as follows:

1. Make a clear corneal incision approximately 1.5 mm to 3.0 mm just inside the comeal limbus
The incision should be angled toward the trabecular meshwork target spot. The nasal hemisphere is
believed to be the optimal location for Microstent placement due to collector channel density in this area.
Note: For procedures in which only the Microstent is to be implanted, a smaller incision (1.5 - 2.0 mm) may be used.
In procedures in which the Microstent will be implanted after placement of an 0L, the incision made for 0L
placement (up to 3.0 mm) or sideport incision (1.5 — 2.0 mm) may be utilized. When following I0L implantation to
ensure adequate anterior chamber depth, use of an intracameral miotic is recommended.

2. Toachieve the desired implantation locations corresponding to the illustrations in Figure 7, corneal incisions should
be made as follows:

« For5o'clock implant location in the right eye, the incision should be made at the 8 o'clock position.
« For 11 o'clock implant location in the left eye, the incision should be made at the 2 o'clock position.

3. Use an appropriate gonio lens to observe Schlemm’s Canal.

4. Inject viscoelastic into the anterior chamber.

5. Position the patient’s head and microscope for use of the gonio lens as shown in Figure 6.

Figure 6: Patient Positioned for Hydrus Procedure

6. Place a gonio lens on the eye and establish view of the angle. Use saline or viscoelastic as a coupling agent. Verify
angle structures including the scleral spur and the trabecular meshwork.

7. Remove the cannula protector from the Hydrus cannula.

8. Remove the gonio lens from the eye and insert the Hydrus cannula tip through the corneal incision.

9. Replace the gonio lens on the eye and target the trabecular meshwork landing three to four clock hours counter
clockwise from the entry point for right-handed access (opposite for left-handed access). Keep the cannula curve
parallel to the iris to prevent touching the iris, lens, or cornea when passing across the anterior chamber. (Figure 7)
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Figure 7: Target TM Position

10. Pierce the trabecular meshwork by aiming the cannula tip level or slightly anterior toward the target. After piercing
the TM, the cannula tip should slide gently into Schlemm’s canal.

. When the cannula tip is in the canal, ensure that it is aligned parallel with the iris; advance the Microstent by rolling
the wheel slowly. If resistance is felt, stop advancement, retract if necessary and readjust the position of the
cannula.

. Visually confirm the Microstent windows entering the canal.

. Continue to advance the Microstent until a physical stop is felt and the interlock releases the Microstent. Verify that
the inlet of the Microstent is positioned in the anterior chamber.

. If repositioning of the Microstent is desired, recapture the Microstent by engaging the inlet onto the interlock and
reversing the wheel.

15. After release of the Microstent from the delivery system, remove the cannula tip from the eye.

16. Completely irrigate and aspirate the viscoelastic from the anterior segment.

17. Close the corneal incision according to normal practice and verify the eye has been re-pressurized.

. Follow the same pre- and postoperative topical medication regimens used for other forms of glaucoma surgery and
phacoemulsification/IOL procedures.
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Caution: The Hydrus Microstent procedure requires use of an ophthalmic viscoelastic agent and anti-inflammatory
steroids. These agents are known to cause I0OP spikes in some patients in the immediate postoperative period.
In these instances, use of hypotensive medications within the first month after surgery may become necessary.
Medications should be used at the discretion of the physician.

Caution: If recapturing and repositioning the Microstent is desired, use caution when engaging the side interlock
with the Microstent, to avoid the inadvertent capture of tissue between the side interlock and the Microstent during
backward rotation of tracking wheel.

How Supplied:

Each Hydrus Microstent contains one implant pre-loaded in a delivery system. The device is supplied STERILE (Gamma)
and FOR SINGLE USE ONLY. All components should be handled carefully to avoid damaging the device. Reuse or
excessive handling can damage the implant.

Storage and Handling
Handle with care. Packages should be stored in a manner that protects the integrity of the package and the sterile
barrier.

Note (a): MRI Safety Information
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MR Conditional

Non-clinical testing demonstrated that the Hydrus Microstent is MR Conditional. A patient with this device can be
scanned safely in an MR system under the following conditions:
- Static magnetic field of 3-Tesla or less
« Maximum spatial gradient magnetic field of 4,000-gauss/cm (40-T/m)
« Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 4-W/kg for 15 minutes
of scanning (i.e., per pulse sequence) in the First Level Controlled Operating Mode

Under the scan conditions defined for the Hydrus Microstent it is expected to produce a maximum temperature rise of
2.2°Cafter 15-minutes of continuous scanning (i.e., per pulse sequence).

In non-clinical testing, the image artifact caused by the Hydrus Microstent extends approximately 2-mm from the
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Hydrus® Microstent — Gebrauchsanleitung

Produktbeschreibung

Der Hydrus Microstentist ein halbmondformiges Implantat, dasin der Kaniile eines handgefiihrten Einbringungssystems
vorinstalliert ist. Unter direkter Sicht punktiert und passiert die Kaniile das Trabekelmaschenwerk und fiihrt den
Microstent in den Schlemm-Kanal. Das Fiihrungsrad am Handstiick wird mittels Fingerbewegung gedreht, wodurch
das Implantat in den Schlemm-Kanal vorgeschoben wird. Wenn das Fiihrungsrad den Anschlag erreicht, wird der
Microstent vom Einbringungssystem geldst, sodass sich die Einlassoffnung in der vorderen Augenkammer befindet.
Nach der Implantation bietet der Microstent eine Stiitzstruktur, die die Erweiterung und Wiederherstellung des
natiirlichen Kammerwasserabflusses durch den Schlemm-Kanal und damit eine Verringerung des Augeninnendrucks
bewirkt.

Indikationen:
Der Hydrus Microstent ist filr die Verringerung des Augeninnendrucks bei Patienten mit primarem Offenwinkelglaukom
als unabhéngige Behandlungsmethode oder in Verbindung mit einer Kataraktoperation bestimmt.

Achtung: Vor Verwendung des Hydrus Microstent miissen Arzt und Patient die mit Augenimplantaten verbundenen
Risiken (siehe Komplikationen weiter unten) und den potenziellen Nutzen einer Verringerung des Augeninnendrucks
abwdgen.
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Gegenanzeigen: Die folg klinischen Bedingungen gelten als Geg eigen fiir den Hydrus Microstent:

« Winkelblockglaukom oder Engwinkelglaukom oder ein anderes sekundéres Glaukom (z. B. aufgrund von
Neovaskularisation oder Uveitis)

« Angeborenes oder entwicklungsbedingtes Glaukom, Hornhauttriibung oder andere Umstdnde, die zu einer
Sichtminderung im vorderen Augenkammerwinkel fiihren

- Vorausgegangene Laser-Trabekuloplastik, mit Ausnahme von Selektiver Laser-Trabekuloplastik (SLT)

« Chronische oder akute intraokulare Entziindung

« Anamnese komplizierter Augenoperationen

- Schwere nicht-proliferative oder proliferative diabetische Retinopathie

« Anamnese einer Operation aufgrund von Netzhautabldsung oder einer episkleralen Plombenoperation oder einer
Behandlung mit Silikondl

«  Gleichzeitige Antikoagulanztherapie zum Operationszeitpunkt

«  Gleichzeitige Einnahme von Tamsulosinhydrochlorid (Flomax)

« Vermutete oder bekannte Nickelallergie

«  Patienten unter 18 Jahren

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

« Der Hydrus Microstent darf nur von Arzten verwendet werden, die entsprechend in Augenchirurgie,
Glaukombehandlung und Hydrus Microstent-Verfahren ausgebildet sind.

« Der Microstent wird STERIL fiir den einmaligen Gebrauch geliefert. Eine wiederholte Verwendung des Produkts
kann die Produktleistung beeintrachtigen und zu Kontaminationen und anderen Risiken fiir die Sicherheit des
Patienten fiihren. Kein Teil des Hydrus Produkts darf erneut sterilisiert werden.

« Der Microstent muss vor dem auf dem Etikett aufgedruckten Verfallsdatum verwendet werden.

« Jede sterile Verpackung und jeder Microstent miissen vor der Verwendung iiberpriift werden, um sicherzustellen,
dass das Hydrus-System oder die Verpackung nicht beschadigt wurde. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn
Schaden am Produkt oder an der Verpackung vorliegen.

+ Wird beim Einbringen des Microstent zu irgendeinem Zeitpunkt des Verfahrens iiberméaBiger Widerstand
festgestellt, muss die Verwendung des Produkts abgebrochen werden. Der Versuch, den Microstent trotz des
Widerstands weiter einzufiihren, kann zu einer Verletzung des Patienten oder zu Schaden am Microstent fiihren.

« Nach der Operation sollte der Chirurg den Patienten iiberwachen, um sicherzustellen, dass der Augeninnendruck
nichtansteigt. Falls es nicht gelingt, nach der Operation einen angemessenen Augeninnendruck aufrechtzuerhalten,
sollte der Chirurg eine entsprechende medikamentdse Behandlung zur Verringerung des Augeninnendrucks in
Erwdgung ziehen.

«  Die Implantation des Hydrus Microstents in Augen, in die schon einmal metallische Implantate eingesetzt wurden,
waurde in einer kontrollierten klinischen Studie nicht untersucht.

« Eine postoperative Entfernung des Hydrus Microstent nach dem Verheilen der Hornhaut und der anderen Gewebe
ist nicht durchfiihrbar.

Die mit einem chirurgischen Eingriff in der vorderen Augenkammer und dem Hydrus Microstent verbundenen
potenziellen Risiken sind:

«  Hyphaema

«  Intraoperative Augenschmerzen oder - beschwerden

« Verlust des Glaskorpers

« Choroidea-Komplikationen (Erguss, Abldsung, Blutung)

« Verletzung von Iris oder Ziliarkdrper

«Irisprolaps/Wundinkarzeration

« Hornhautkomplikationen

+  Glaskorperblutung

« Flache oder abgeflachte vordere Augenkammer

« Hypotonie

« Erhohung des Augeninnendrucks (10 mmHg héher als der hdchste préoperative Wert)
« Sehkraftverlust

«  Periphere anteriore Synechie (PAS)

« Schadigung des Ziliarkorpers, Zyklodialyse

+ Netzhautabldsung

« Persistente/protrahierte intraokulare Entziindung

« Endophthalmitis

Der Hydrus Microstent besteht aus dem Microstent und dem Einbringungssystem.

Der Microstent besteht aus Nitinol, einer Metalllegierung aus Nickel (Ni) und Titan (Ti). Nitinol wird aufgrund seiner
nachgewiesenen Biegsamkeit, Stabilitat und Biovertraglichkeit in einer Vielzahl von vaskularen und orthopédischen
Implantaten héufig verwendet. Als Formgedachtnislegierung verfiigt Nitinol iiber extrem elastische Eigenschaften,
sodass es sich als Stiitzstruktur im Schlemm-Kanal eignet. Seine Biegsamkeit und das kleine Format machen das
Einfiihren des Microstent durch die gewundenen, engen Passagen bei minimaler Kraftanwendung maglich. Der
Microstent ist in Abbildung 1 unten dargestellt.
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Abbildung 1: Hydrus® Microstent

Der Microstent ist ein halbmondfdrmiges Implantat mit einer Gesamtlénge von circa 8 mm. Der Microstent weist eine
Haupt- und Nebenachse von 292 pm bzw. 185 ym auf. Der Microstent ist dafiir konzipiert, den Schlemm-Kanal zu
dilatieren und zu stiitzen. Die proximale Einlassoffnung des Microstent fiihrt durch das Trabekelmaschenwerk aus dem
Kanal und steigert dadurch den Wasserabfluss durch den Schlemm-Kanal.
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Abbildung 2: Im Schlemm-Kanal implantierter Hydrus® Microstent

Das Hydrus-Einbringungssystem

Das Einbringungssystem fiir den Hydrus Microstent dient zum manuellen Einfiihren des Implantats durch
eine Edelstahlkaniile an die gewiinschte Stelle im Auge. Das handgefiihrte Einbringungssystem bietet ein
benutzerfreundliches Design, das durch eine reibungslose Filhrung und taktile Riickmeldung das kontrollierte
Einsetzen des Microstent ermdglicht.

Das unten in Abbildung 3 dargestellte Einbringungssystem zeichnet sich durch ein ergonomisches Design aus und
kann je nach Vorliebe des Chirurgen und Handposition sowohl mit der rechten als auch mit der linken Hand bedient
werden. Um diversen Handpositionen gerecht zu werden und das Einbringen des Implantats in den Schlemm-Kanal
zu unterstiitzen, verfiigt das Implantat am distalen Ende iiber eine rotierbare Hiilse, die dem Chirurgen die genaue
Positionierung und Ausrichtung der Kaniile ermdglicht. Die Kaniile der GroBe 27 Gauge verfiigt iiber eine gekriimmte
und angeschrégte Spitze, die das Einbringen des Microstent in den Kanal erleichtert.

Fuhrungsrad

N Rotierbare Kaniile

Abbildung 3: Darstellung des Hydrus-Einbringungssystems

Zum Einsetzen des Microstent wird eine Inzision in die klare Hornhaut (mindestens 1,5 mm lang) vorgenommen und
die Kaniile unter direkter Sicht durch die Hornhautinzision eingefiihrt. AnschlieBend wird die Kaniilenspitze durch das
Trabekelmaschenwerk vorgeschoben, bis sie in den Schlemm-Kanal eintritt und die Eintrittsstelle in das Maschenwerk
mit dem Ende des Kaniilenschliffs zusammenfallt. Die korrekte Lage der distalen Spitze sollte anschlieBend
bestétigt und beibehalten werden, wahrend das Fiihrungsrad bis zum Anschlag vorwarts rotiert wird. Am Anschlag
des Fiihrungsrads ist der Microstent vollstindig vorgeschoben und Idst sich vom Einbringungssystem. Falls eine
Neupositionierung erforderlich wird, kann der Microstent wieder eingefangen und zuriickgezogen werden, indem das
Rad zuriickgedreht wird.

Die Operationsreihenfolge zum Einfiihren des Microstent ist in Abbildung 4 schematisch dargestellt.
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Rad vorwarts drehen, um den
Microstent weiter zu schieben

Rad zuriickdrehen, um den
Microstent zuriickzuziehen

Rad nach vorne drehen, bis es stoppt,
um den Microstent abzuldsen
Abbildung 4: Einbringen des Microstent

Der Einbringungsmechanismus des Hydrus Microstent ist unten in Abbildung 5 dargestellt, und zwar zuerst auf dem
Einbringungssystem verzahnt und dann nach der Ablgsung.
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Abbildung 5: (A) Verzahnter Hydrus Microstent (B) Ablasung des Hydrus Microstent

Bei der Herstellung des Hydrus-Einbringungssystems werden Nitinol, Polymere und Edelstahl verwendet. Der Hydrus
Microstent und das Einbringungssystem sind auf einem Tréger verpackt, und die Kaniile ist durch einen Schutz
abgedeckt. Das gesamte Produkt ist in einer sterilen medizinischen Verpackung versiegelt. Diese verpackten Teile sind
in einer zweiten Verpackung versiegelt, die in einem Zellstoffkarton verpackt ist.

Der Hydrus Microstent ist fiir die dauerhafte Implantation bestimmt; das Einbringungssystem ist fiir den einmaligen
Gebrauch vorgesehen und muss nach dem Gebrauch entsorgt werden. Das Produkt wird steril geliefert und darf nicht
vom Benutzer neu sterilisiert werden. Versuche, den Hydrus Microstent wiederzuverwenden, knnen zu Schéden am
Implantat fiihren.

Verfahren:

Das chirurgische Verfahren lauft wie folgt ab:

1. Nehmen Sie eine Inzision in die klare Hornhaut von circa 1,5 mm bis 3,0 mm knapp innerhalb des Perikornealrings

vor. Die Inzision muss in Richtung der anvisierten Stelle des Trabekelmaschenwerks abgewinkelt sein. Die nasale
Hemisphare gilt aufgrund der Sammelkanaldichte in diesem Bereich als der optimale Ort fiir die Positionierung des
Microstent.
Hinweis: Bei Eingriffen, in denen nur der Microstent implantiert wird, kann eine kleinere Inzision (1,5 bis 2,0 mm)
vorgenommen werden. Bei Eingriffen, in denen der Microstent nach der Positionierung einer Intraokularlinse (I0L)
implantiert wird, kann eine Inzision fiir die I0L-Positionierung (bis zu 3,0 mm) oder eine Sideport-Inzision (1,5 bis
2,0 mm) verwendet werden. Bei Implantation im Anschluss an die Implantation einer I0L wird die Verwendung
eines intrakameralen Miotikums empfohlen, um eine ausreichende Tiefe der vorderen Augenkammer zu
gewdhrleisten.

2. Um die gewiinschten Implantatpositionen gemaR Abbildung 7 zu erreichen, sollten die Hornhautinzisionen wie
folgt vorgenommen werden:
< Im rechten Auge sollte die Inzision in der Acht-Uhr-Position vorgenommen werden, um eine

Implantation im Zielgewebe in der Fiinf-Uhr-Position zu erzielen.
« Im linken Auge sollte die Inzision in der Zwei-Uhr-Position vorgenommen werden, um eine
Implantation im Zielgewebe in der EIf-Uhr-Position zu erzielen.

3. Verwenden Sie ein geeignetes Gonioskop zur Darstellung des Schlemm-Kanals.

4. Injizieren Sie ein Viskoelastikum in die vordere Augenkammer.

5. Positionieren Sie den Kopf des Patienten und das Mikroskop fiir die Verwendung des Gonioskops wie in Abbildung
6 dargestellt.

Abbildung 6: Lage des Patienten wihrend des Hydrus-Verfahrens

6. Positionieren Sie ein Gonioskop auf dem Auge und zeigen Sie den Kammerwinkel an. Verwenden Sie Kochsalzldsung
oder ein Viskoelastikum als Haftmittel. Uberpriifen Sie die Kammerwinkelstrukturen, einschlielich Sklerasporn
und Trabekelmaschenwerk.

7. Entfernen Sie den Kaniilenschutz von der Hydrus-Kaniile.

8. Nehmen Sie das Gonioskop vom Auge ab und setzen Sie die Spitze der Hydrus-Kaniile durch die Hornhautinzision ein.

9. Positionieren Sie das Gonioskop wieder auf dem Auge und visieren Sie damit den Situs im Trabekelmaschenwerk.
Bei rechtshéndigem Zugang sollte der Situs gegeniiber dem Eintrittspunkt um drei bis vier Stunden entgegen
dem Uhrzeigersinn verschoben sein (im Uhrzeigersinn bei linkshdndigem Zugang). Halten Sie die
Kaniilenkriimmung parallel zur Iris, um den Kontakt mit Iris, Linse oder Hornhaut beim Durchqueren der vorderen
Augenkammer zu vermeiden (Abbildung 7).
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Abbildung 7: Gewiinschte Position im Trabekelmaschenwerk

=3

. Durchbohren Sie das Trabekelmaschenwerk, indem Sie die Kaniilenspitze gerade oder etwas nach anterior
gerichtet in Richtung Ziel bewegen. Nach dem Durchbohren des Maschenwerks sollte die Kaniilenspitze leicht in
den Schlemm-Kanal gleiten.

. Sobald die Kaniilenspitze im Kanal ist, achten Sie auf parallele Ausrichtung zur Iris und schieben Sie den Microstent
durch langsames Drehen des Rads vor. Bei spiirbarem Widerstand muss die Vorwartshewegung angehalten
werden. Drehen Sie das Rad bei Bedarf zuriick und richten Sie die Kaniile neu aus.

12. Besttigen Sie visuell, dass die Microstent-Rahmen in den Kanal eintreten.

13. Schieben Sie den Microstent weiter vor, bis der Anschlag erreicht ist und die Verzahnung den Microstent freigibt.
Stellen Sie sicher, dass die Einlassoffnung des Microstent in der vorderen Augenkammer liegt.

. Falls eine Umpositionierung des Microstent gewiinscht wird, fangen Sie den Microstent wieder ein, indem Sie die
Einlassoffnung mit der Verzahnung erfassen und das Rad riickwarts drehen.

. Entfernen Sie die Kaniilenspitze aus dem Auge, nachdem Sie den Microstent vom Einbringungssystem abgeldst
haben.

16. Irrigieren Sie den Behandlungsbereich und saugen Sie das Viskoelastikum vollstandig aus dem vorderen Segment ab.

17. SchlieBen Sie die Hornhautinzision in der tiblichen Weise und stellen Sie sicher, dass das Auge wieder unter Druck steht.

18. Verabreichen Sie dieselben prd- und postoperativen topischen Medikamente wie bei anderen Glaukomoperationen

und Phakoemulsifikation/IOL-Verfahren.

Achtung: Bei der Implantation des Hydrus Microstent ist es erforderlich, ein Viskoelastikum fiir die Augen sowie
entziindungshemmende Steroide zu verabreichen. Die Verwendung dieser Mittel kann bei einigen Patienten
nachweislich zur Erhdhung des Augeninnendrucks unmittelbar nach der Operation fiihren. In diesen Fallen kann
es wahrend des ersten Monats nach der Operation erforderlich sein, den Augendruck senkende Arzneimittel zu
verabreichen. Die Medikamente sollten nach dem Ermessen des Arztes angewendet werden.

=
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Achtung: Falls der Microstent wieder eingefangen und umpositioniert werden soll, muss beim Erfassen des Microstent
mit der Seitenverzahnung vorsichtig vorgegangen werden, um zu vermeiden, dass sich beim Riickwértsdrehen des
Fiihrungsrads versehentlich Gewebe zwischen der Seitenverzahnung und dem Microstent verféngt.

Lieferform:

Jeder Hydrus Microstent enthalt ein in einem Einbringungssystem vorinstalliertes Implantat. Das Produkt wird STERIL
(Gammastrahlung) geliefert und IST NUR ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH BESTIMMT. Alle Komponenten sind mit
Vorsicht zu behandeln, um eine Beschddigung des Produkts zu vermeiden. Eine Wiederverwendung oder unnitige
Handhabung kann eine Beschddigung des Produkts verursachen.

Lagerung und Handhabung

Vorsichtig behandeln. Packungen miissen so gelagert werden, dass die Verpackung und der Sterilisationsschutz nicht
beschadigt werden.

Hinweis (a): Informationen zur MRT-Sicherheit

Bedingt MR-sicher

In nicht-klinischen Priifungen wurde nachgewiesen, dass der Hydrus Microstent bedingt MR-sicher ist. Ein Patient mit
diesem Implantat kann unter folgenden Bedingungen sicher in einem MR-System gescannt werden:
- Statisches Magnetfeld von hchstens 3 Tesla
- Magnetfeld mit einem rdumlichen Gradienten von hchstens 4.000 Gauss/cm (40 T/m)
- Maximale vom MR-System angezeigte, ganzkdrpergemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von 4 W/kg
bei einer Scandauer von 15 Minuten (d. h. pro Impulssequenz) im kontrollierten Betriebsmodaus, erste Stufe

Unter den angegebenen Scanbedingungen diirfte der Hydrus Microstent nach einer kontinuierlichen Scandauer von
15 Minuten (d. h. pro Impulssequenz) einen maximalen Temperaturanstieg von 2,2 °C ergeben.

Wie bei nicht-klinischen Priifungen mit Bilddarstellung mit einer Impulssequenz mit Gradientenecho und einem
MR-System von 3 Tesla festgestellt wurde, erstreckt sich das vom Hydrus Microstent ausgehende Bildartefakt um ca. 2
mm vom Hydrus Microstent.

Hydrus ist eine Marke von Ivantis, Inc.
Datum der Ausstellung: Februar 2020
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Microstent Hydrus® — Instrucciones de uso

Descripcion del dispositivo

El Microstent Hydrus es un implante con forma de media luna que se ha cargado previamente en la canula del sistema
introductor de mano. Bajo visualizacion directa, la cdnula perfora y atraviesa la red trabecular y guia al Microstent al
interior del canal de Schlemm. El movimiento de los dedos se utiliza para hacer girar la rueda de desplazamiento sobre
la pieza de mano para hacer avanzar el implante al interior del canal de Schlemm. Cuando la rueda de desplazamiento
llega a un tope fisico, el Microstent se desconecta del sistema introductor con la entrada en la cdmara anterior.
Implantado de esta manera, el Microstent proporciona una estructura de soporte para el canal de Schlemm que permite
dilatar y restaurar la via de salida natural del flujo acuoso, ocasionando de este modo una reduccién de la presion
intraocular.

Indicaciones de uso:

El Microstent Hydrus estd indicado para la reduccidn de la presién intraocular (P10) en pacientes con glaucoma primario
de dngulo abierto (POAG por sus siglas en inglés), como tratamiento tinico o junto con una intervencién quirtirgica
por cataratas.

Precaucion: El médico y el paciente deberdn valorar los riesgos asociados con los implantes oculares (consulte las
complicaciones que se indican a continuacién) y los posibles beneficios de reducir la PIO antes de utilizar el Microstent
Hydrus.

Contraindicaciones: Las siguientes afecciones clinicas se consideran contraindicaciones para la implantacion del

Microstent Hydrus:

«  Formas de glaucoma de &ngulo cerrado o estrecho, u otros glaucomas secundarios, tales como el glaucoma
neovascular o el glaucoma uveitico.

« Glaucoma congénito o del desarrollo, cérnea opaca u otras afecciones que causan dificultad en la visualizacion del
angulo de la cdmara anterior.

- Trabeculoplastia laser anterior diferente de la trabeculoplastia laser selectiva (SLT).

« Inflamacion intraocular crénica o activa.

« Historial de cirugia oftélmica complicada.

« Retinopatia diabética grave, no proliferativa o proliferativa.

- Historial de reparacién de desprendimiento retiniano o procedimiento de flexion de la esclerética o uso de aceite
silicénico.

- Uso concomitante de terapia con anticoagulantes en el momento de la cirugia.

« Uso concomitante de clorhidrato de tamsulosina (Flomax).

- Alergia al niquel, sospechada o conocida.

- Pacientes pediatricos de menos de 18 afios de edad.

Advertencias y precauciones

« El Microstent Hydrus sélo debe ser utilizado por médicos que hayan recibido la debida formacién en cirugia
oftdlmica, en el tratamiento del glaucoma y en los procedimientos del Microstent Hydrus.

« El Microstent se suministra ESTERIL para un solo uso. La reutilizacion del dispositivo puede poner en peligro su
rendimiento, contaminarlo o causar otros riesgos relacionados con la seguridad de los pacientes. No reesterilice
ninguna parte del dispositivo.

« Utilice el Microstent antes de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta.

«  Inspeccione cada envase estéril y el Microstent antes de utilizarlo, para verificar que el sistema Hydrus o su embalaje
no hayan sido dafados. No utilice el producto si el dispositivo 0 el embalaje han resultado afectados.

- Si se encuentra una resistencia excesiva durante la insercion del Microstent en cualquier momento durante
el procedimiento, deje de utilizar el dispositivo. Si continda intentando insertar el dispositivo mientras nota una
resistencia durante el proceso de insercion, puede ocasionar lesiones al paciente o dafios al Microstent.

« El cirujano deberd monitorizar al paciente posquirdrgicamente para determinar si se mantiene correctamente la
presion intraocular. Si no se mantiene adecuadamente la presion intraocular después de la intervencion quirdrgica,
el cirujano deberd considerar el uso de un régimen apropiado de medicacion para reducirla.

- Laimplantacion del Hydrus en unos ojos con implantes metalicos previos no se ha evaluado en un estudio clinico
controlado.

« No se considera que pueda extraerse el Microstent Hydrus posquirdrgicamente después de haberse sanado la
cornea y demas tejidos.

Los riesgos potenciales asociados con la cirugia de la cimara anterior y con el Microstent Hydrus incluyen los siguientes:

«  Hipema

« Dolor o molestias oculares intraoperatorias

+  Pérdida del cristalino

« Complicaciones coroideas (efusion, desprendimiento, hemorragia)
- Traumatismo del iris o del cuerpo ciliar

« Prolapso del iris/incarceracion de la lesion

« Complicaciones corneales

«  Hemorragia vitrea

« (dmara anterior plana o de poca profundidad

« Hipotonia

« Pico hipertensivo (10 mmHg mayor que la medicion més alta de la presion intraocular preoperatoria)
« Pérdida visual

- Sinequia anterior periférica (PAS)

- Daiios al cuerpo ciliar, ciclodidlisis

« Desprendimiento retiniano

+ Inflamacion intraocular persistente/prolongada

« Endoftalmitis

Microstent Hydrus
El Microstent Hydrus estéd compuesto del Microstent Hydrus

dichoy el sistemai tor.

prop
El Microstent estd compuesto de nitinol, una aleacion metalica de niquel (Ni) y titanio (Ti). EI nitinol se ha utilizado
extensamente en una variedad de dispositivos implantables vasculares y ortopédicos por sus propiedades demostradas
de flexibilidad, fuerza y biocompatibilidad. Como aleacion con memoria de forma, el nitinol tiene propiedades stper
eldsticas, haciendo que sea idoneo como estructura de soporte en el canal de Schlemm. Su flexibilidad y tamafio
pequefio permiten el suministro del Microstent a través de pasajes tortuosos y restrictivos, con la aplicacion de una

Ventanas

Entrada

Hendiduras
Punta distal

Figura 1: Microstent Hydrus®

El Microstent es un implante con forma de media luna, con una longitud total de aproximadamente 8 mm. Los ejes
mayor y menor del Microstent son de 292 pm y 185 pm, respectivamente. El Microstent se ha disefiado para dilatar y
soportar el canal de Schlemm. Con la entrada proximal del Microstent saliendo del canal a través de la red trabecular,
aumenta el flujo acuoso a través del canal de Schlemm.

==

Figura 2: Microstent Hydrus® dentro del canal de Schlemm

Sistema introductor Hydrus

El sistema introductor del Microstent Hydrus permite insertar manualmente el implante a través de una canula de acero
inoxidable al sitio deseado en el ojo. El sistema introductor de mano se ha disefiado para facilidad de uso, de tal manera
que proporciona un desplazamiento suave y una sensacion tactil que aseqgura la introduccion controlada del Microstent.

El sistema introductor, ilustrado en la figura 3 a continuacidn, es un disefio ergondmico para uso en la mano derecha o
izquierda, permitiendo la preferencia individual del cirujano y la posicién de su mano. Para poder adaptarse a una gran
variedad de posiciones de la mano, un mango giratorio en el extremo distal permite que el cirujano posicione y alinee
la cdnula con objeto de dirigir el implante dentro del canal de Schlemm. La cénula de calibre 27 consta de una punta
biselada curva para facilitar el suministro del Microstent en el canal.

Rueda de desplazamiento

R, Cénula giratoria

Figura 3: llustracion del sistema introductor Hydrus

Para administrar el Microstent, se practica una incision en cormea clara (de una longitud minima de 1,5 mm) a través de
a cual se inserta la canula bajo visualizacion directa. A continuacion se hace avanzar la punta de la canula a través de la
red trabecular hasta que entra en el canal de Schlemm y el punto de entrada en la red coincide con el extremo del bisel
de la cdnula. Entonces debe confirmarse y mantenerse la posicion correcta de la punta distal mientras se desplaza la
rueda de desplazamiento hacia delante hasta que encuentre un tope fisico. Cuando la rueda llegue al tope, el Microstent
habra avanzado por completo y se desconectara del sistema introductor. Si se requiere un reposicionamiento, puede

Retraccion

Desconexion

/
y—
e,
A

Para hacer avanzar el Microstent,
haga rodar la rueda hacia adelante

Para retraer el Microstent,
haga rodar la rueda hacia atrés

Para desconectar el Microstent,
haga avanzar la rueda hasta que detenga

Figura 4: Colocacion del Microstent

El mecanismo introductor del Microstent Hydrus se ilustra en la figura 5, primero enganchado al sistema introductor
y luego desconectado.

Cénula
/

Enganche

Microstent

Figura 5: (A) Enganche del Microstent Hydrus (B) Desconexion del Microstent Hydrus
Los materiales utilizados en el sistema introductor Hydrus incluyen nitinol, polimeros y acero inoxidable.

El Microstent Hydrus y el sistema introductor se envasan sobre un portador, con la cdnula cubierta por un protector; todo
el dispositivo viene sellado en un envase de grado médico estéril. Este conjunto envasado luego se sella dentro de un
envase secundario, la cual se envasa en una caja de cartén prensado.

El Microstent Hydrus se ha concebido para una implantacion permanente; el sistema introductor es un dispositivo de un
solo uso, destinado al desecho después de ser usado. El producto se suministra estéril y no puede ser reesterilizado por
el usuario. Los intentos de reutilizar el Microstent Hydrus pueden ocasionar dafios al implante.

Procedimiento:
El procedimiento quirdrgico se realizard tal como se indica a continuacion:

1. Haga una incision en cornea clara de aproximadamente 1,5 a 3,0 mm justo en el interior del limbo corneal. La

incision debe estar inclinada hacia el objetivo de la red trabecular. Se cree que el hemisferio nasal es la ubicacion
Optima para la colocacion del Microstent debido a la densidad del canal colector en esta drea.
Nota: Para procedimientos en los que sélo deba implantarse el Microstent, puede utilizarse una incision més
pequeda (1,5 — 2,0 mm). En aquellos procedimientos en los que se implante el Microstent después de colocar un
LI0, puede utilizarse la incision realizada para la colocacién del LIO (de hasta 3,0 mm) o una incisién de puerto
lateral (1,5—2,0mm). Al sequir laimplantacion del LIO para asegurar que la profundidad de la cdmara anterior sea
la adecuada, se recomienda el uso de un midtico intracameral.

2. Para consequir las colocaciones de implantacién deseadas correspondientes a la ilustracion de la figura 7, las
incisiones corneales deben realizarse de la forma siguiente:

« Parala colocacién del implante en la posicion de las 5 horas (como si fuera un reloj) en el ojo derecho, la incision
deberd hacerse en la posicion de las 8 horas.

- Para la colocacion del implante en la posicion de las 11 horas (como si fuera un reloj) en el ojo izquierdo, la
incision deberd hacerse en la posicion de las 2 horas.

3. Utilice una lente de gonioscopia para observar el canal de Schlemm.

4. Inyecte una solucion viscoeldstica en la cdmara anterior.

5. Posicione la cabeza del paciente y el microscopio para la utilizacion de la lente de gonioscopia tal como se muestra
enlafigura6

Figura 6: Paciente posicionado para el procedimiento de implantacion del Hydrus

6. Coloque unalente de gonioscopia sobre el ojo y establezca una vista del angulo. Utilice solucion salina o viscoelstica
como agente de acople. Verifique las estructuras angulares, entre ellas el espoldn escleral y la red trabecular.

7. Extraiga el protector de la cdnula de la cdnula del implante Hydrus.

8. Retire la lente de gonioscopia del ojo e inserte la punta de la cdnula del implante Hydrus a través de la incisién
corneal.

9. Reemplace la lente de gonioscopia en el ojo y dirija el contacto con la red trabecular a la posicion de las tres a las
cuatro en sentido contrario a las agujas del reloj partiendo del punto de entrada para el acceso con la mano derecha
(haga lo contrario para acceso con la mano izquierda). Mantenga la curva de la cdnula paralela al iris para evitar

tocar el iris, Ia lente o la cérnea al pasar a través de la cdémara anterior. (Figura 7)

Posicion dela
incision, minimo de
1,5m)

Evite la colocacién superior

Posicidn de fa
incision, minimo de
15mm

(1] 0s
Figura 7: Posicion de la red trabecular objetivo

10. Perfore la red trabecular orientando la punta de la canula a nivel o en posicién ligeramente anterior hacia el
objetivo. Después de la perforacion de la red trabecular, la punta de la canula debe deslizarse suavemente en el
canal Schlemm.

. Cuando la punta de la cdnula esté en el interior del canal, asegurese de que esté alineada paralela con el iris; haga
avanzar el Microstent haciendo rodar lentamente la rueda. Si se siente resistencia, detenga el avance, retraiga si es
necesario y reajuste la posicion de la canula.

12. Visualmente confirme la introduccién de las ventanas del Microstent en el canal.

13. Contintie haciendo avanzar el Microstent hasta que se sienta un tope fisico y el enganche desconecta el Microstent.
Verifique que la entrada del Microstent esté colocada en la cdmara anterior.

. Si se desea reposicionar el Microstent, recaptirelo fijando la entrada al enganche y haciendo girar hacia atrds la
rueda.

15. Después de desconectar el Microstent del sistema introductor, extraiga la punta de la canula del ojo.

16. Irrigue y aspire completamente la solucion viscoeldstica del segmento anterior.

17. Cierre laincision corneal seguin la prdctica normal y verifique que el ojo se haya vuelto a presurizar.

18. Siga los mismos regimenes de medicamento tdpico prequirdrgico y posquirtirgico utilizados para otros tipos de

cirugia de glaucoma y procedimientos de facoemulsificacién/LI0.

Precaucion: El procedimiento de colocacion del Microstent Hydrus requiere el uso de un agente viscoeldstico oftalmico
y esteroides antiinflamatorios. Se sabe que estos agentes causan picos de PIO en algunos pacientes en el periodo
posquirdrgico inmediato. En estos casos, puede resultar necesario el uso de medicamentos hipotensivos dentro del
primer mes posterior a la cirugia. Deben utilizarse los medicamentos a discrecion del médico.

Precaucion: Si se desea recapturar y reposicionar el Microstent, tenga cuidado al fijar el enganche lateral al Microstent
para no capturar sin darse cuenta tejido entre el enganche lateral y el Microstent la rueda de desplazamiento
gira hacia atrs.

Presentacion:

Cada Microstent Hydrus contiene un implante previamente cargado en un sistema introductor. El dispositivo se
suministra ESTERIL (rayos gamma) y PARA UN SOLO USO. Todos los componentes deben manejarse con cuidado para
evitar causar dafios al dispositivo. Una reutilizacion o una manipulacion excesiva pueden ocasionarle dafios al implante.

=

Almacenamiento y manipulacion
Manejar con cuidado. Los envases deben almacenarse de manera de proteger la integridad del envase y la barrera
estéril.

Nota (a): Informacidn de seguridad de la RM

JAN

Seguro bajo ciertas condiciones de RM

,,,,,, Las pruebas preclinicas.demostraran que el Microstent Hydrus.es segura bajo certas_condiciones de RM. Un paciente . _____

con este dispositivo puede someterse a estudios de diagndstico por imégenes de manera segura en un sistema RM en
las siguientes condiciones:
- Campo magnético estético de 3 teslas o menos.
- Campo magnético con gradiente espacial maximo de 4000 gauss/cm (40 T/m).
- Tasa de absorcion especifica (TAE) promedio de cuerpo entero mdxima informada por el sistema de RM de 4
W/kg correspondiente a 15 minutos de estudio (es decir, por secuencia de impulsos) en el Modo Operativo
Controlado de Primer Nivel.

En las condiciones de estudio del Microstent Hydrus, se espera que este produzca un aumento de temperatura méximo
de 2,2 °Cdespués de 15 minutos de estudio continuo (es decir, por secuencia de impulsos).

En pruebas no dlinicas, el artefacto de imagen causado por el Microstent Hydrus se extiende aproximadamente 2 mm
desde el Microstent Hydrus cuando la imagen se obtiene utilizando una secuencia de impulsos en gradiente de eco y
un sistema de RM de 3 teslas.

Hydrus es una marca comercial de lvantis, Inc.
Fecha de publicacién: febrero de 2020
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Microstent Hydrus® — Mode d’emploi

Description du dispositif

Le Microstent Hydrus est un implant en forme de croissant préchargé dans la canule du systéme d'introduction a main.
Sous visualisation directe, la canule perce et traverse la maille trabéculaire et guide le microstent dans le canal de
Schlemm. Un mouvement du doigt sert a tourner la roue d‘avance sur la piéce a main pour avancer limplant dans
le canal de Schlemm. Lorsque la roue d'avance arrive a butée, le microstent est libéré du systéme d'introduction avec
I'entrée située dans la chambre antérieure. Implanté de cette facon, le microstent procure une structure de support
pour le canal de Schlemm en dilatant et en rétablissant la voie naturelle découlement aqueux, permettant ainsi de
réduire la pression intra-oculaire.

Usage prévu:

Le Microstent Hydrus est destiné a la réduction de la pression intra-oculaire (PI0) chez les patients présentant un
glaucome primaire a angle ouvert (GPAQ), comme traitement autonome ou concurremment avec une chirurgie de la
cataracte.

Mise en garde : Chaque médecin et chaque patient doivent évaluer les risques associés aux implants oculaires
(voir ci-apres la section sur les complications) et les avantages éventuels d'une réduction de la PIO avant d'utiliser le
Microstent Hydrus.

Contre-indications : Les situations cliniques suivantes sont considérées comme des contre-indications a

limplantation du Microstent Hydrus :

+ Glaucome a angle fermé ou étroit, ou autre glaucome secondaire tel que le glaucome néovasculaire ou le glaucome
uvéitique

« Glaucome congénital ou de développement, cornée opaque ou autres affections qui ne permettent pas de bien
visualiser angle de la chambre antérieure

- Trabéculoplastie au laser antérieure autre qu'une trabéculoplastie sélective au laser (TLS)

« Inflammation intra-oculaire chronique ou active

« Antécédents de chirurgie ophtalmique avec complications

« Rétinopathie diabétique non proliférative ou proliférative sévere

« Antécédents de réparation de décollement de la rétine, d'intervention de plissement scléral ou d'utilisation d'huile
desilicone

- Utilisation concomitante d'un traitement anticoagulant au moment de l'intervention chirurgicale

- Utilisation concomitante de chlorhydrate de tamsulosine (Flomax)

« Allergie au nickel connue ou soupconnée

- Patients pédiatriques agés de moins de 18 ans

Avertissements et précautions
Le Microstent Hydrus ne doit étre utilisé que par des médecins qui ont requ une formation appropriée en matiére de
chirurgie ophtalmique, de traitement du glaucome et de procédures réalisées avec le Microstent Hydrus.
Le microstent est fourni STERILE pour usage unique seulement. La réutilisation du dispositif pourrait compromettre
sa performance ou entrainer la contamination ou d‘autres dangers liés a la sécurité du patient. Ne restériliser
aucune partie du dispositif.
Utiliser le microstent avant la date de péremption imprimée sur 'étiquette.
Inspecter chaque emballage stérile et le microstent avant usage pour sassurer que le systéme Hydrus ou son
emballage n'est pas endommagé. Ne pas utiliser le produit si le dispositif ou I'emballage a été compromis.
Si une résistance excessive se fait sentir durant l'insertion du microstent & quelque moment que ce soit durant
Iintervention, cesser d'utiliser le dispositif. Des efforts continus pour insérer le microstent et surmonter la résistance
pendant le processus d'insertion peuvent blesser le patient ou endommager le microstent.
Le chirurgien doit surveiller le patient apres l'intervention afin de maintenir la pression intra-oculaire a un niveau
adéquat. Si la pression intra-oculaire n'est pas maintenue & un niveau adéquat aprés l'intervention, le chirurgien
doit songer a entreprendre un traitement médicamenteux approprié dans le but de la réduire.
Limplantation de I'endoprothése Hydrus dans les yeux avec des implants métalliques antérieurs n'a pas été évaluée
dans le cadre d’une étude clinique controlée.
On estime que le Microstent Hydrus ne peut pas étre retiré apres l'intervention une fois la cornée et les autres tissus
cicatrisés.

Parmi les risques éventuels associés a une intervention dans la chambre antérieure et au Microstent Hydrus, on citera :
+ Hyphéeme

« Douleur ou inconfort oculaire peropératoire

« Perte de vitré

+ Complications choroidi (effusion, décollement, hé gie)

« Traumatisme de l'iris ou du corps ciliaire

« Prolapsus de I'iris/incarcération dans la plaie

« Complications cornéennes

« Hémorragie vitréenne

« Chambre antérieure plate ou peu profonde

« Hypotonie

« Poussée de PIO (10 mmHg de plus que la mesure de PIO préopératoire la plus élevée)
« Pertevisuelle

« Synéchie antérieure périphérique (SAP)

« Lésion du corps ciliaire, cyclodialyse

+ Décollement de la rétine

« Inflammation intra-oculaire persistante/prolongée

« Endophtalmite

Microstent Hydrus

Le Microstent Hydrus se compose du microstent et du systéme d'introduction.

Le microstent se compose de nitinol, d'un alliage métallique de nickel (Ni) et de titane (Ti). Le nitinol est utilisé
couramment dans différents dispositifs vasculaires et orthopédiques implantables, pour ses propriétés établies
de flexibilité, de robustesse et de biocompatibilité. En tant qualliage a mémoire de forme, le nitinol possede des
propriétés ultra-élastiques qui le rendent parfaitement indiqué comme structure de support dans le canal de Schlemm.
La flexibilité et la taille réduite du microstent permettent de I'insérer a travers des passages tortueux et restreints en
exercant une force minime. Le microstent est illustré sur la Figure 1 ci-apres.

Fenétres

=
\

Embout distal

Entrée

Epines

Figure 1: Microstent Hydrus®

Le microstent est un implant en forme de croissant, d’une longueur totale d'environ 8 mm. Les axes majeur et mineur
du microstent sont respectivement de 292 et 185 pm. Le microstent a été concu pour dilater et supporter le canal de
Schlemm. Avec I'entrée proximale du microstent sortant du canal a travers la maille trabéculaire, 'écoulement aqueux
par le canal de Schlemm est augmenté.

Figure 2 : Microstent Hydrus® implanté dans le canal de Schlemm

Systéme d'introduction Hydrus

Le systéme d'introduction du Microstent Hydrus sert a insérer manuellement Iimplant a travers une canule en acier
inoxydable pour le mettre en place dans le site visé dans I'eil. Le systéme d'introduction, tenu a la main, a été congu
pour étre facile a utiliser de maniére a permettre une avance réguliére et une tactilité assurant une mise en place
contrélée du microstent.

Le systeme d'introduction, illustré ci-apres sur la Figure 3, présente une conception ergonomique qui peut étre utilisée
de la main droite ou de la main gauche, au choix du chirurgien et selon la position de sa main. Pour permettre un vaste
éventail de positions de la main, un manchon rotatif a l'embout distal permet au chirurgien de positionner et d'aligner
la canule afin de diriger I'mplant dans le canal de Schlemm. La canule de calibre 27 consiste en un embout biseauté
courbé pour faciliter la mise en place du microstent dans le canal.

Roue d'avance

Y Canule rotative

Figure 3 : lllustration du systéme d'introduction Hydrus

Pour mettre le microstent en place, il faut pratiquer une incision de la cornée claire (d'au moins 1,5 mm de longueur)
et insérer la canule a travers l'incision cornéenne sous visualisation directe. Lembout de canule est ensuite avancé a
travers la maille trabéculaire jusqu‘a ce qu'il pénétre dans le canal de Schlemm et que le point d'entrée dans la maille
coincide avec I'extrémité du biseau de la canule. La position appropriée de I'embout distal doit ensuite étre confirmée et
maintenue, tandis que la roue d'avance est roulée vers I'avant jusqu'a ce qu'elle bute. Quand la roue bute, le microstent
est complétement avancé et se libére du systeme d'introduction. Si un repositionnement est nécessaire, le microstent
peut étre recapturé et tiré en arriére en tournant la roue dans le sens opposé.

La séquence des étapes de mise en place du microstent est représentée schématiquement sur la Figure 4.

Avance

v

Retrait

Libération

Faire rouler la roue vers I'avant

pour faire avancer le microstent

Faire rouler la roue vers |'arriére
pour rétracter le microstent

Faire rouler a roue vers 'avant
jusqu'a ce qu'elle bute pour libérer
le microstent

Figure 4 : Mise en place du microstent

Le mécanisme d'introduction du Microstent Hydrus est illustré ci-dessous sur la Figure 5, d'abord verrouillé sur le
systeme d'introduction, puis libéré.

Canule
/

Verrouillage

oo

Microstent

T

Figure 5 : (A) Microstent Hydrus verrouillé (B) Libération du Microstent Hydrus

Les matériaux employés dans la fabrication du systeme d'introduction Hydrus comprennent le nitinol, des polymeéres
et l'acier inoxydable. Le Microstent Hydrus et le systéme d'introduction Hydrus sont emballés sur un support, la canule
étant couverte d'un protecteur ; 'ensemble du dispositif est scellé dans un emballage stérile de qualité médicale. Cet
ensemble emballé est ensuite scellé dans un deuxiéme emballage qui est emballé dans une boite en carton.

Le Microstent Hydrus est destiné a une implantation permanente ; le systeme d'introduction est un dispositif a usage
unique destiné a étre jeté apreés usage. Le produit est fourni stérile et il ne peut étre restérilisé par I'utilisateur. Des
tentatives de réutiliser le Microstent Hydrus peuvent endommager l'implant.

Procédure :
Lintervention chirurgicale sera pratiquée de la maniére suivante :

1. Pratiquer une incision de la cornée claire d'environ 1,5 a 3,0 mm, juste en dedans du limbe cornéen. Lincision

doit étre faite a un angle vers le point cible de la maille trabéculaire. L'hémisphére nasal est considéré comme
I'emplacement optimal pour la mise en place du microstent, en raison de la densité du canal collecteur dans cette
z0ne.
Remarque : Une incision plus petite (1,5 & 2,0 mm) peut étre pratiquée pour les interventions d'implantation du
microstent seul. Dans le cadre d'interventions dans lesquelles le microstent est implanté apres la mise en place
d'un cristallin artificiel, lincision pratiquée pour l'introduction du cristallin artificiel (jusqua 3,0 mm) ou l'incision
de l'orifice latéral (1,5 a 2,0 mm) peut étre utilisée. Pour assurer une profondeur de chambre antérieure appropriée
suivant la mise en place d'un cristallin artificiel, I'utilisation d'un myotique intracamérulaire est recommandée.

2. Pour obtenir les emplacements dimplantation voulus correspondant aux illustrations sur la Figure 7, pratiquer les
incisions cornéennes de la fagon suivante :

- Pourla position a 5 heures de I'implant dans I'ceil droit, I'incision doit étre pratiquée a la position 8 heures.
- Pourla position a 11 heures de I'implant dans I'ceil gauche, I'incision doit étre pratiquée a la position 2 heures.

3. Utiliser un verre de contact gonioscopique approprié pour observer le canal de Schlemm.

4. Injecter un agent viscoélastique dans la chambre antérieure.

5. Positionner la téte du patient et le microscope pour utiliser le verre de contact gonioscopique de la maniére illustrée
sur la Figure 6.

Figure 6 : Patient positionné pour l'intervention Hydrus

6. Placer un verre de contact gonioscopique sur I'eeil et établir la vue de angle. Utiliser une solution saline ou un agent
viscoélastique comme agent de couplage. Vérifier les structures de I'angle, y compris [€peron scléral et la maille
trabéculaire.

7. Retirer le protecteur de la canule Hydrus.

8. Retirerle verre de contact gonioscopique de |eeil et insérer 'embout de canule Hydrus a travers l'incision cornéenne.

9. Remettre le verre de contact gonioscopique en place sur I'eil et cibler la maille trabéculaire en atterrissant a trois
ou quatre heures dans le sens antihoraire depuis le point d'entrée pour le point d'accés droit (et inversement pour
le point d'accés gauche). Garder la courbe de la canule paralléle a Iiris pour éviter de toucher I'iis, le cristallin ou la
cornée en passant a travers la chambre antérieure. (Figure 7).

Emplacement

de l'incision
1,5 mm minimum

Eviter une mise en place
supérieure

!
Emplacement
de l'incision
1,5 mm minimum
il droit il gauche
Figure 7 : Position ciblée dans la maille trabéculaire
10. Percer la maille trabéculaire en dirigeant 'embout de canule vers la cible, au niveau ou légérement en amont de celle-

ci. Aprés avoir percé la maille trabéculaire, l'embout de canule devrait glisser doucement dans le canal de Schlemm.

. Lorsque I'embout de canule est a lintérieur du canal, s'assurer qu'il est paralléle a I'iris ; faire avancer le microstent
en faisant lentement rouler la roue. Si une résistance se fait sentir, cesser 'avance, rétracter au besoin et réajuster la
position de la canule.

12. Confirmer visuellement la pénétration des fenétres du microstent dans le canal.

13. Continuer a avancer le microstent jusqu'a ce qu'une butée soit ressentie et que le verrouillage libére le microstent.
Vérifier que I'entrée du microstent se situe dans la chambre antérieure.

. Si un repositionnement du microstent est souhaité, recapturer le microstent en engageant I'entrée dans le
verrouillage et en inversant la roue.

15. Lorsque le microstent est libéré du systéme d'introduction, retirer l'embout de canule de ['ceil.

16. Complétement irriguer le segment antérieur avec un agent viscoélastique, puis entierement aspirer celui-ci.

17. Fermer I'incision cornéenne conformément a la pratique normale et s‘assurer que |'eeil est remis sous pression.

18. Suivre les mémes schémas médicamenteux topiques pré- et post-opératoires que ceux qui sont utilisés pour

d‘autres formes de chirurgie du glaucome et les interventions de phacoémulsification/cristallin artificiel.

=

Mise en garde : Lintervention d'implantation du Microstent Hydrus nécessite I'utilisation d'un agent viscoélastique
ophtalmique et de stéroides anti-inflammatoires. Il est connu que ces agents provoquent des poussées de PIO chez
certains patients durant la période suivantimmédiatement l'intervention. L'utilisation d’hypotenseurs durant le premier
mois suivant I'intervention peut alors étre nécessaire. Les médicaments doivent étre utilisés a la discrétion du médecin.
Mise en garde : Si I'on souhaite récupérer et repositionner le microstent, a 'engagement du verrou latéral avec le
microstent, éviter soigneusement de saisir involontairement du tissu entre le verrou latéral et le microstent au cours de
la rotation vers |'arriére de la roue d'avance.

Présentation :

Chaque Microstent Hydrus contient un implant préchargé dans un systéme d'introduction. Le dispositif est fourni
STERILE (gamma) et A USAGE UNIQUE SEULEMENT. Tous les composants doivent étre maniés avec précaution afin
d‘éviter d'endommager le dispositif. Une réutilisation ou une manipulation excessive peuvent endommager I'implant.
Conservation et manipulation

Manipuler soigneusement. Les emballages doivent étre conservés de maniére a protéger l'intégrité de I'emballage et
de la barriere stérile.

Remarque (a) : Informations de compatibilité avec I'imagerie par résonance magnétique (IRM)

JAN

Compatible avec I'|RM sous certaines conditions

Des essais non cliniques ont démontré que endoprothése Hydrus Microstent est compatible avec I'lRM sous certaines
conditions. Les patients porteurs de ce dispositif peuvent subir un scanner IRM en toute sécurité dans les conditions
suivantes :
- Champ magnétique statique de 3 teslas ou moins
- Champ magnétique a gradient spatial maximum de 4 000 Gauss/cm (40 T/m)
- Débit d'absorption spécifique (DAS) moyenné sur le corps entier maximal rapporté par un scanner [RM de 4 W/
kg pendant 15 minutes de scanner (c.-a-d., par séquence d'impulsions) en mode de fonctionnement contrdlé
de premier niveau

Dans les conditions d'IRM pour le Microstent Hydrus, il est attendu quil produise une élévation maximale de la
température de 2,2 °Capres 15 minutes de scanner en continu (c.-a-d., par séquence dimpulsions).

Au cours d'essais non cliniques, I'artefact d'image causé par le Microstent Hydrus sétend d'environ 2 mm a partir du
Microstent Hydrus sur les images réalisées avec une séquence d'impulsions en écho de gradient et un scanner IRM
de 3 teslas.

Hydrus est une marque commerciale de la société Ivantis, Inc.
Date de diffusion : Février 2020

aoD Hydrus® Microstent — Istruzioni per 'uso

Descrizione del dispositivo

L'Hydrus Microstent & un impianto a forma di mezza luna, precaricato allinterno della cannula del sistema di
introduzione palmare. Sotto visualizzazione diretta, la cannula penetra e attraversa il reticolo trabecolare e guida il
Microstent nel canale di Schlemm. Per fare avanzare Iimpianto nel canale di Schlemm si fa ruotare con un dito la
rotella di ento posta sul manipolo. Quando la rotella di avanzamento raggiunge un punto fisico di arresto, il
Microstent viene rilasciato dal sistema di introduzione con il punto di entrata nella camera anteriore. Cosi impiantato,
il Microstent funge da struttura di supporto per il canale di Schlemm, per dilatare e ristabilire il normale percorso di
efflusso dell'umore acqueo, con conseguente riduzione della pressione intraoculare.

Indicazioni per I'uso
L'Hydrus Microstent & indicato per la riduzione della pressione intraoculare (IOP) nei pazienti affetti da glaucoma
primario ad angolo aperto (POAG), come trattamento autonomo o abbinato alla chirurgia della cataratta.

Attenzione — Prima dell'uso dell'Hydrus Microstent, il medico deve valutare insieme al paziente i rischi associati
allimpiego di impianti oculari (vedere la sezione sulle complicanze, piui avanti), nonché i potenziali vantaggi della
riduzione della pressione intraoculare.

Controindicazioni — Le seguenti condizioni cliniche sono considerate controindicazioni per l'impianto dell'Hydrus

Microstent.

« Forme di glaucoma ad angolo chiuso o ad angolo stretto o altre forme di glaucoma secondario come il glaucoma
neovascolare o uveitico.

+ Glaucoma congenito o dello sviluppo, cornea opaca o altre condizioni che rendono difficile la visualizzazione
dell'angolo della camera anteriore.

«  Precedente intervento di trabeculoplastica laser, ad eccezione della trabeculoplastica laser selettiva (SLT).

« Infiammazione intraoculare cronica o attiva.

«  Precedenti interventi complicati di chirurgia oftalmica.

- Grave retinopatia diabetica, proliferativa o non proliferativa.

« Precedente intervento per distacco della retina con cerchiaggio sclerale o uso di olio di silicone.

« Uso concomitante di terapia anticoagulante nel periodo dell'intervento.

+ Uso concomitante di tamsulosina cloridrato (Flomax).

+ Allergia al nichel nota o sospetta.

« Pazienti minori di 18 anni.

Avvertenze e precauzioni

+ L'Hydrus Microstent deve essere usato esclusivamente da medici adeguatamente addestrati all'esecuzione di
interventi di chirurgia oftalmica, al trattamento del glaucoma e all'esecuzione di procedure con I'Hydrus Microstent.
Il Microstent & fornito STERILE ed & esclusivamente monouso. Il riutilizzo del dispositivo potrebbe comprometterne
le prestazioni, causare contaminazione e provocare altri rischi per la sicurezza del paziente. Non risterilizzare
nessuna parte del dispositivo.
Usare il Microstent entro la data di scadenza stampata sull'etichetta.
Prima dell'uso, esaminare ogni imballaggio sterile e ogni Microstent per verificare che il sistema Hydrus o
I'imballaggio non siano danneggiati. Non usare il prodotto se il dispositivo o Iimballaggio sono stati danneggiati.
Se si avverte resistenza eccessiva durante I'inserimento del Microstent in qualsiasi momento della procedura,
interrompere I'uso del dispositivo. Insistendo nei tentativi di introdurre il Microstent in presenza di resistenza, si
possono provocare lesioni al paziente o danni al Microstent.
Il chirurgo deve monitorare il paziente nel periodo postoperatorio per garantire il mantenimento della corretta
pressione intraoculare. Se la pressione intraoculare non viene mantenuta adeguatamente dopo l'intervento,
prendere in considerazione un appropriato regime farmacologico per ridurla.
Non & stato valutato in alcuno studio clinico controllato Iimpianto di Hydrus in occhi precedentemente sottoposti a
impianto metallico.
La rimozione postoperatoria dell’Hydrus Microstent dopo la guarigione della comea e degli altri tessuti non &
ipotizzabile.

Tra i potenziali rischi associati agli interventi chirurgici a carico della camera anteriore e all’'uso dell’Hydrus Microstent
visono:

Ifemia

Dolore o disturbi oculari nel corso dell'intervento

Perdita del corpo vitreo

Complicanze coroidali (effusione, distacco, emorragia)

Trauma all’iride o al corpo ciliare

Prolasso dell’iride e/o strozzamento della ferita

Complicanze corneali

Emorragia nel vitreo

Riduzione della curvatura o della profondita della camera anteriore

Ipotonia

Picco di pressione intraoculare (10 mmHg pit alta della pressione intraoculare pre-operatoria massima)

Perdita visiva

Sinechie anteriori periferiche (PAS)

Danno al corpo ciliare, ciclodialisi

Distacco della retina

Infiammazione intraoculare persistente e/o prolungata

Endoftalmite

Hydrus Microstent

L'Hydrus Microstent comprende il Microstent e il sistema di introduzione.

I Microstent é realizzato in nitinol, una lega metallica di nichel (Ni) e titanio (Ti). Il nitinol € ampiamente usato in svariati
dispositivi vascolari e ortopedici impiantabili grazie alle sue comprovate caratteristiche di flessibilita, robustezza e
biocompatibilita. In quanto lega a memoria di forma, il nitinol ha proprieta superelastiche che lo rendono adatto all'uso
come struttura di supporto nel canale di Schlemm. La sua flessibilita e le dimensioni ridotte permettono lintroduzione
del Microstent in passaggi tortuosi e ristretti con una forza minima. Il Microstent & illustrato nella Figura 1, qui sotto.

Finestre

Punto di entrata

Rinforzi
Punta distale

Figura 1. Hydrus® Microstent

I Microstent & un impianto a mezza luna di lunghezza totale pari a circa 8 mm. Gli assi maggiore e minore del Microstent
misurano rispettivamente 292 pm e 185 pm. Il Microstent & stato progettato per dilatare e sostenere il canale di
Schlemm. Facendo fuoriuscire il punto di entrata prossimale del Microstent dal canale attraverso il reticolo trabecolare,
si aumenta il flusso dell'umore acqueo attraverso il canale di Schlemm.
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Figura 2. Hydrus® Microstent nel

canale di Schlemm

Sistema di introduzione Hydrus

Il sistema di introduzione Hydrus Microstent serve per introdurre manualmente Iimpianto in una cannula di acciaio
inossidabile per farlo avanzare fino al sito di impianto nell'occhio. Il sistema di introduzione palmare € stato ideato
per la massima utilizzabilita, al fine di consentire I'avanzamento uniforme e il riscontro tattile per garantire il rilascio
controllato del Microstent.

Il sistema di introduzione dal design ergonomico, illustrato qui sotto nella Figura 3, puo essere utilizzato con la mano
destra o sinistra, adattandosi alle preferenze personali e alla posizione della mano privilegiata dal chirurgo. Per
consentire una cosi ampia scelta di prese personalizzate, il manicotto girevole all'estremita distale permette al chirurgo
di posizionare e allineare la cannula per guidare Iimpianto allinterno del canale di Schlemm. La cannula da 27 G
dispone di punta smussa curva per facilitare l'introduzione del Microstent nel canale.

Rotella di avanzamento

N

R Cannula girevole

Figura 3. lllustrazione del sistema di introduzione Hydrus

Per introdurre il Microstent, si pratica un‘incisione in cornea chiara (di lunghezza minima paria 1,5 mm) e vi si inserisce
la cannula sotto visualizzazione diretta. Si fa quindi avanzare la punta della cannula attraverso il reticolo trabecolare
finché non entra nel canale di Schlemm e il punto di entrata nel reticolo non coincide con la fine dello smusso della
cannula. Quindi confermare e mantenere la corretta posizione della punta distale mentre si fa ruotare in avanti la
rotella di avanzamento finché non incontra un punto fisico di arresto. Quando la rotella si ferma, il Microstent viene
fatto avanzare fino in fondo e si distacchera del sistema di introduzione. Se si rende necessario il riposizionamento, il
Microstent pud essere ricatturato e retratto invertendo la rotazione della rotella di avanzamento.

La sequenza di operazioni per I'introduzione del Microstent & rappresentata schematicamente nella Figura 4.

Avanzamento

Retrazione

Rilascio

Girare la rotella in avanti per fare
avanzare il Microstent

Girare la rotella all'indietro per
retrarre il Microstent

Fare avanzare la rotella fino a fine
corsa per rilasciare il Microstent

Figura 4. Introduzione del Microstent

Il meccanismo di introduzione dell’Hydrus Microstent  illustrato sotto nella Figura 5, prima interconnesso al sistema
diintroduzione e poi rilasciato da esso.

]
|
|
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3

Cannula
/

Meccanismo
di interconnessione

Microstent

T

Figura 5. (A) Hydrus Microstent interconnesso (B) Rilascio dell’Hydrus Microstent

| materiali utilizzati per la realizzazione del sistema di introduzione Hydrus includono nitinol, polimeri e acciaio
inossidabile.

L'Hydrus Microstent e il sistema di introduzione sono confezionati su un supporto, con la cannula ricoperta da una
protezione; l'intero dispositivo & quindi sigillato in un imballaggio sterile per uso medico. Questo gruppo confezionato &
successivamente sigillato in un secondo imballaggio, confezionato a sua volta in una scatola di cartoncino.

L'Hydrus Microstent & destinato all'impianto permanente, mentre il sistema di introduzione & un dispositivo monouso
che deve essere smaltito dopo I'utilizzo. Il prodotto & forito sterile e non pud essere risterilizzato dall'operatore. |
tentativi di riutilizzo dell'Hydrus Microstent possono danneggiare Iimpianto.

Procedura
La procedura chirurgica viene esequita come indicato di seguito.

1. Praticare un‘incisione in cornea chiara di circa 1,5-3,0 mm appena all'interno del limbo corneale, rivolta in direzione

del punto prescelto come bersaglio nel reticolo trabecolare. Si ritiene che I'emisfero nasale sia 'ubicazione ottimale
per il posizionamento del Microstent data la densita di canali di raccolta presenti in quest‘area.
Nota — Nelle procedure in cui deve essere impiantato solo il Microstent, & possibile praticare unincisione meno
estesa (1,5-2,0 mm). Nelle procedure nelle quali Iimpianto del Microstent seque il posizionamento di una lente
intraoculare, si puo usare lincisione praticata per quest'ultima (fino a 3,0 mm) oppure un’incisione laterale
(1,5-2,0 mm). Quando si seque I'impianto di una lente intraoculare, per garantire una profondita adeguata della
camera anteriore si consiglia I'uso di un agente miotico intracamerale.

2. Per ottenere i punti di impianto desiderati corrispondenti alle illustrazioni della Figura 7, le incisioni corneali
devono essere paticate come indicato di seguito.

+ Immaginando che locchio sia un orologio, per un punto di impianto alle ore 5, nellocchio destro
lincisione deve essere praticata alle ore 8.
« Perun punto diimpianto alle ore 11, nellocchio sinistro I'incisione deve essere praticata alle ore 2.

3. Usare una goniolente appropriata per osservare il canale di Schlemm.

4. Iniettare I'agente viscoelastico nella camera anteriore.

5. Posizionare la testa del paziente e il microscopio in modo da poter usare la goniolente come illustrato nella Figura 6.

Figura 6. Paziente posizionato per la procedura Hydrus

6. Appoggiare la goniolente sullocchio e prendere visione dellangolo. Usare soluzione fisiologica o materiale
viscoelastico come agente di accoppiamento. Verificare le strutture dell'angolo, inclusi lo sperone sclerale e il
reticolo trabecolare.

7. Rimuovere la protezione per cannula dalla cannula Hydrus.

8. Estrarre la goniolente dall'occhio e inserire la punta della cannula Hydrus attraverso l'incisione corneale.

9. Riposizionare la goniolente e fare avanzare la cannula fino al reticolo trabecolare contando
3-4 ore in senso antiorario rispetto al sito di introduzione per I'accesso con la mano destra (I'opposto per I'accesso
con la mano sinistra). Tenere la curva della cannula parallela all'iride per evitare di toccare l'ride, il cristallino o la
cornea durante |'attraversamento della camera anteriore (Figura 7).

Ubicazione incisione
minimo 1,5 mm

Evitare il posizionamento T
superiore

Ubicazione
incisione minimo

romm oD 0s
Figura 7. Posizione target sul reticolo trabecolare

10. Penetrare il reticolo trabecolare facendo avanzare la punta della cannula verso il target tenendola a filo o
leggermente in avanti rispetto al reticolo. Dopo aver trapassato il reticolo trabecolare, la punta della cannula
dovrebbe scorrere senza difficolta nel canale di Schlemm.

. Quando la punta della cannula si trova all'interno del canale, assicurarsi che sia allineata parallelamente all’iride;
fare avanzare il Microstent spostando lentamente la rotella. Se si avverte resistenza, fermare I'avanzamento,
retrarre lo strumento, se necessario, e riposizionare la cannula.

12. Osservare le finestre del Microstent per assicurarsi che entrino nel canale.

13. Continuare afare avanzare il Microstent fino ad avvertire un punto fisico di arresto; il meccanismo di interconnessione
rilascia il Microstent. Verificare che il punto di entrata del Microstent si trovi nella camera anteriore.

. Se si desidera riposizionare il Microstent, ricatturare il Microstent innestando il punto di entrata sul meccanismo di
blocco e far ruotare la rotella all'indietro.

15. Dopoil rilascio del Microstent dal sistema di introduzione, estrarre la punta della cannula dall'occhio.

16. Irrigare e aspirare completamente I'agente viscoelastico dal segmento anteriore.

17. Chiudere l'incisione corneale secondo la normale prassi e verificare che si sia ristabilita la pressione dell‘occhio.

18. Seguire il medesimo regime farmacologico topico preoperatorio e postoperatorio usato per le altre forme di

chirurgia del glaucoma e per le procedure di facoemulsificazione e/o impianto di lenti intraoculari.
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Attenzione — La procedura di impianto dell'Hydrus Microstent richiede I'uso di un agente viscoelastico oftalmico e di
antinfiammatori steroidei. E noto che questi agenti possono causare picchi di pressione intraoculare in alcuni pazienti
nellimmediato periodo postoperatorio. In tali casi, puo rendersi necessario I'uso di farmaci ipotensivi nel primo mese
successivo all'intervento. Qualsiasi medicinale deve essere prescritto a discrezione del medico.

Attenzione — Se si desidera ricatturare e riposizionare il Microstent, prestare attenzione nell'agganciare il Microstent al
meccanismo di interconnessione laterale per evitare che il tessuto venga inavvertitamente catturato tra il meccanismo
diinterconnessione laterale e il Microstent durante la rotazione all‘indietro della rotella di avanzamento.

Fornitura
Ogni Hydrus Microstent contiene un impianto precaricato in un sistema di introduzione. Il dispositivo viene fornito
STERILE (mediante raggi gamma) ed & ESCLUSIVAMENTE MONOUSO. Tutti i componenti vanno manipolati con
cautela per evitare di danneggiare il dispositivo. Il riutilizzo o la manipolazione eccessiva possono danneggiare
limpianto.

Conservazione e manipolazione
Manipolare con cura. Le confezioni vanno conservate in modo da proteggerne I'integrita e preservare la barriera sterile.
Nota (a) - Informazioni sulla sicurezza in ambiente RMI

JAN

Compatibilita RM condizionata

Test non clinici hanno dimostrato che il dispositivo Hydrus Microstent & a compatibilita RM condizionata. | pazienti
portatori di questo dispositivo possono essere sottoposti in sicurezza a scansione con sistemi RM alle sequenti
condizioni:
- Campo magnetico statico pari a 3 Tesla o inferiore
- Campo magnetico a gradiente spaziale massimo pari a 4.000 Gauss/cm (40 T/m)
- Tasso di assorbimento specifico (specific absorption rate, SAR) massimo del sistema RM, mediato su tutto il
corpo, pari a 4 W/kg per 15 minuti di scansione (ciog, per ogni sequenza di impulsi) nella modalita operativa
controllata di primo livello

Alle condizioni di scansione specifiche per il dispositivo Hydrus Microstent, & previsto un rialzo massimo della
temperatura di 2,2 °C dopo 15 minuti di scansione continua (cioé, per ogni sequenza di impulsi)

Nell'ambito di test non clinici, gli artefatti dimmagine causati dal dispositivo Hydrus Microstent si estendono per circa 2
mm oltre la sagoma del dispositivo stesso quando la scansione ha luogo utilizzando una sequenza di impulsi “gradient
echo”e un sistema RM a 3 Tesla.

Hydrus & un marchio di fabbrica di Ivantis, Inc.
Data di pubblicazione: febbraio 2020

QD Hydrus® Microstent — Gebruiksaanwijzing

Beschrijving van het hulpmiddel

De Hydrus Microstent is een sikkelvormig implantaat dat is voorgeladen in de canule van het handheld
plaatsingssysteem. De canule doorboort en passeert door het trabeculaire netwerk en voert de Microstent het kanaal
van Schlemm in onder directe visualisatie. Het volgwieltje op het handstuk wordt met vingerbewegingen gedraaid om
het implantaat in het kanaal van Schlemm op te voeren. Wanneer het volgwieltje niet verder kan worden gedraaid,
wordt de Microstent losgekoppeld van het plaatsingssysteem met de inlaat in de voorkamer. Wanneer de Microstent
op deze manier is geimplanteerd, biedt deze een steunconstructie voor het kanaal van Schlemm en helpt deze om
de natuurlijke doorgang voor vochtuitvloeiing via het kanaal van Schlemm te dilateren en herstellen, waardoor de
intraoculaire druk vermindert.

Indicaties voor gebruik:

De Hydrus Microstent is bestemd om de intraoculaire druk (intraocular pressure, I0P) te verminderen bij patiénten
met primair openkamerhoekglaucoom (primary open angle glaucoma, POAG), als onafhankelijke behandeling of in
combinatie met een cataractoperatie.

Let op: ledere arts en patiént moet voor het gebruik van de Hydrus Microstent de risico’s van oogimplantaten (zie
complicaties hieronder) en de mogelijke voordelen van het verlagen van de IOP beoordelen.

Contra-indicaties: De volgende klinische condities worden als contra-indicaties voor de implantatie van de Hydrus

Microstent beschouwd:

« Vormen van geslotenkamerhoek- of nauwekamerhoekglaucoom of andere vormen van secundair glaucoom zoals
neovasculair glaucoom of glaucoom als gevolg van uveitis

«Aangeboren of ontwikkelingsglaucoom, opaak hoornvlies of andere condities die de visualisatie van de
voorkamerhoek bemoeilijken

« Eerdere lasertrabeculoplastie, met uitzondering van selectieve lasertrabeculoplastie (SLT)

« Chronische of actieve intraoculaire inflammatie

+ Anamnese met gecompliceerde oogoperatie

- Ernstige non-proliferatieve of proliferatieve diabetische retinopathie

- Anamnese met reparatie van netvliesloslating of ingreep voor sclerale uitstulping of gebruik van siliconenolie

« Gelijktijdig gebruik van anticoagulatietherapie ten tijde van de operatie

+ Gelijktijdig gebruik van tamsulosin-hydrochloride (Flomax)

« Vermoede of bekende allergie voor nikkel

«  Pediatrische patiénten die jonger zijn dan 18

Waarschuwi |
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De Hydrus Microstent mag uitsluitend worden gebruikt door artsen die een geschikte opleiding hebben gekregen
in oftalmische chirurgie, de behandeling van glaucoom en Hydrus Microstent-ingrepen.

De Microstent wordt STERIEL en uitsluitend voor eenmalig gebruik geleverd. Hergebruik van het hulpmiddel kan
tot onvoldoende werking, verontreiniging en andere veiligheidsrisico’s voor de patiént leiden. Geen enkel
onderdeel van het hulpmiddel opnieuw steriliseren.

Gebruik de Microstent vaor de uiterste gebruiksdatum die op het label staat.

Inspecteer elke steriele verpakking en Microstent vodr gebruik om te verzekeren dat het Hydrus systeem en de
verpakking niet zijn beschadigd. Gebruik het product niet als het hulpmiddel of de verpakking niet intact zijn.

Als er tijdens de ingreep bij het inbrengen van de Microstent overmatige weerstand optreedt, staakt u het gebruik
van het hulpmiddel. Verder inbrengen van de Microstent tegen weerstand in kan leiden tot letsel bij de patiént of
schade aan de Microstent.

Na de operatie moet de chirurg de patiént regelmatig onderzoeken om te zien of de juiste intraoculaire druk in
stand wordt gehouden. Als de intraoculaire druk na de operatie niet voldoende gehandhaafd blijft, moet de chirurg
een geschikte geneesmiddelbehandeling overwegen om de intraoculaire druk te verminderen.

Implantatie van de Hydrus in ogen met eerdere metalen implantaten is niet geévalueerd in een gecontroleerde
klinische studie.

De Hydrus Microstent wordt beschouwd als niet-verwijderbaar na de operatie nadat de cornea en ander weefsel
zijn genezen.

envoor

Maogelijke risico’s in verband met een operatie aan de voorkamer en de Hydrus Microstent zijn onder andere:

« Hyfema

« Pijn of ongemak tijdens de operatie

« Verlies van glasvocht

« Choroidale complicaties (effusie, loslaten, hemorragie)

« Trauma aan de iris of het corpus ciliare

« Irisprolaps/incarceratie van de wond

« Complicaties aan de cornea

« Glasvochtbloeding

« Vlakke of ondiepe voorkamer

+ Hypotonie

« Plotse oogdrukstijging (10 mmHg hoger dan hoogste preoperatieve I0P-meting)
« Verlies van gezichtsvermogen

« Perifere voorste synechie (peripheral anterior synechia, PAS)
« Schade aan het corpus ciliare, cyclodialyse

« Retinaloslating

+ Aanhoudende/langdurige intraoculaire inflammatie

+ Endoftalmitis

Hydrus Microstent

De Hydrus Microstent bestaat uit de Microstent en het plaatsingssysteem.

De Microstent is vervaardigd van nitinol, een metaallegering van nikkel (Ni) en titaan (Ti). Nitinol wordt veelvuldig
gebruikt in diverse implanteerbare vasculaire en orthopedische hulpmiddelen vanwege bewezen kenmerken als
flexibiliteit, sterkte en biocompatibiliteit. Nitinol, een legering met vormgeheugen, bezit uitzonderlijke elastische
eigenschappen waardoor het geschikt is als steunconstructie in het kanaal van Schlemm. De flexibiliteit en kleine
afmetingen maken de Microstent geschikt voor plaatsing met minimale kracht door kronkelige, nauwe doorgangen.

Vensters

Versterkingen

Distale tip

Afbeelding 1: Hydrus® Microstent

De Microstent is een sikkelvormig implantaat, ongeveer 8 mm lang. De hoofdas en secundaire as van de Microstent
zijn respectievelijk 292 pm en 185 pm. De Microstent is ontworpen om het kanaal van Schlemm te dilateren en
ondersteunen. De proximale inlaat van de Microstent treedt uit het kanaal via het trabeculaire netwerk, waardoor de
vochtuitvloeiing door het kanaal van Schlemm wordt verhoogd.
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Afbeelding 2: Hydrus® Microstent in het kanaal van Schlemmt

Hydrus plaatsingssysteem
Het plaatsingssysteem voor de Hydrus Microstent dient om het implantaat handmatig via een roestvrijstalen
canule op de beoogde plaats in het 0og te brengen. Het handheld plaatsingssysteem is ontworpen met het oog op
gebruiksgemak, om een tactiel gevoel te bieden en de Microstent vlot op te voeren en met zorg te plaatsen.

Het plaatsingssysteem, hieronder afgebeeld in afbeelding 3, is ergonomisch ontworpen voor rechts- of linkshandig
gebruik, volgens de persoonlijke voorkeur van de chirurg en naargelang de handpositie. Om in een uitgebreide reeks
handposities te voorzien is er een draaibare dop aan het distale uiteinde waarmee de chirurg de canule kan positioneren
en uitlijnen om het implantaat in het kanaal van Schlemm te leiden. De 27 gauge canule heeft een gebogen, schuin
toelopende tip om de plaatsing van de Microstent in het kanaal te vergemakkelijken.

Volgwieltje

¢ Roteerbare canule

Afbeelding 3: Afbeelding van het Hydrus plaatsingssysteem

Om de Microstent te plaatsen worden een incisie in de heldere cornea (minimaal 1,5 mm lang) gemaakt en wordt de
canule onder directe visualisatie via de corneale incisie ingebracht. De tip van de canule wordt vervolgens opgevoerd
door het trabeculaire netwerk tot deze het kanaal van Schlemm binnenkomt en het toegangspunt tot het netwerk
samenvalt met het uiteinde van de afgeschermde rand van de canule. De juiste positie van de distale tip dient vervolgens
te worden bevestigd en gehandhaafd terwijl het volgwieltje vooruit wordt gerold tot dit niet verder kan. Wanneer het
wieltje stopt, is de Microstent volledig opgevoerd en wordt deze losgekoppeld van het plaatsingssysteem. In het geval
dat de positie moet worden gewijzigd, kan de Microstent opnieuw worden vastgegrepen en teruggetrokken door het
wieltje in omgekeerde richting te rollen.

In afbeelding 4 is de volgorde voor het plaatsen van de Microstent schematisch voorgesteld.
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0Om de microstent op te voeren
rolt u het wieltje naar voren

0Om de microstent terug te trekken,
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0m de microstent los te koppelen,
rolt u het wieltje tot dit stopt

Afbeelding 4: Plaatsing van de Microstent

In afbeelding 5 hieronder ziet u het plaatsingsmechanisme van de Hydrus Microstent, eerst in het plaatsingssysteem
vastgeklemd en vervolgens losgekoppeld.
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Canule

Vergrendelling

Microstent

Afbeelding 5: (A) Hydrus Microstent vastgeklemd (B) Loskappeling van de Hydrus Microstent

De materialen die bij de vervaardiging van het Hydrus plaatsingssysteem zijn gebruikt zijn nitinol, polymeren
en roestvrij staal. De Hydrus Microstent en het plaatsingssysteem zijn verpakt op een drager, de canule is met een
bescherming afgedekt en het geheel zit in een afgedichte, steriele, voor medisch gebruik geschikte verpakking. Dit
pakket is afgedicht met een tweede verpakking die in een doos van spaanplaat is verpakt.

De Hydrus Microstent s bestemd voor permanente implantatie; het plaatsingssysteem is bedoeld voor eenmalig gebruik
en moet na gebruik worden afgevoerd. Het product wordt steriel geleverd en mag niet opnieuw worden gesteriliseerd
door de gebruiker. Pogingen tot hergebruik van de Hydrus Microstent kunnen het implantaat beschadigen.

Ingreep:
De chirurgische ingreep wordt als volgt uitgevoerd:

1. Maak een incisie in de heldere cornea ongeveer 1,5 a 3,0 mm juist binnen de corneale limbus. De incisie moet

schuin naar de beoogde plaats in het trabeculaire netwerk lopen. De nasale hemisfeer wordt als optimale locatie
voor de Microstent beschouwd vanwege de dichtheid van de verzamelkanalen in dit gebied.
NB: Voor ingrepen waarbij alleen de Microstent wordt geimplanteerd, mag een Kleinere incisie (1,5 — 2,0 mm)
worden gebruikt. Bij ingrepen waarbij de Microstent na plaatsing van een I0L wordt geimplanteerd, mag de incisie
die voor de 10L is gemaakt (maximaal 3,0 mm) of een zijpoortincisie (1,5 — 2,0 mm) worden gebruikt. Wanneer
volgend op een I0L-implantatie verdient het aanbeveling een intracameraal mioticum te gebruiken om te zorgen
voor adequate voorkamerdiepte.

2. Om de gewenste implantatielocaties te verkrijgen die overeenkomen met de illustraties in afbeelding 7 dienen de
cornea-incisies als volgt te worden gemaakt:

- Voor een implantatielocatie in het rechteroog in de stand 5 uur moet de incisie in de stand 8 uur worden
gemaakt.

- Voor een implantatielocatie in het linkeroog in de stand 11 uur moet de incisie in de stand 2 uur worden
gemaakt.

3. Gebruik een geschikte gonioscoop om het kanaal van Schlemm te bekijken.

4. Injecteer een viscoelasticum in de voorkamer.

5. Positioneer het hoofd van de patiént en de microscoop voor gebruik van de gonioscoop, zoals in afbeelding 6.

Afbeelding 6: Patiént in de juiste positie voor de Hydrus ingreep

6. Plaats een gonioscoop op het oog en bepaal de gezichtshoek. Gebruik fysiologische zoutoplossing of een
viscoelasticum als verbindingsmiddel. Verifieer de hoekstructuren, inclusief de sclerale uitloper en het trabeculaire
netwerk.

7. Neem de canulebescherming van de Hydrus canule.

8. Neem de gonioscoop van het oog en breng de tip van de Hydrus canule in via de corneale incisie.

9. Plaats de gonioscoop weer op het oog en kies als doelplaats de locatie in het trabeculaire netwerk die drie tot vier
uur linksom vanaf het ingangspunt ligt, bij toegang met de rechterhand (tegenovergestelde bij toegang met de
linkerhand). Houd het gebogen deel van de canule parallel aan de iris om te voorkomen dat de iris, lens of cornea
wordt geraakt bij opvoering door de voorkamer (afbeelding 7).

B Incisieplaats
Hoger plaatsen vermijden minimaal 1,5 mm

Incisieplaats
minimaal 1,5 mm \—/ -
0D 0s
Afbeelding 7: Beoogde positie in trabeculair netwerk

10. Doorboor het trabeculaire netwerk door de canuletip op gelijke hoogte of iets naar voren t.o.v. het doel te houden.
Na het doorboren van het TN dient de canuletip vlot in het kanaal van Schlemm te schuiven.

. Met de canuletip in het kanaal, controleert u of deze parallel uitgelijnd is met de iris en voert u de Microstent op
door het wieltje langzaam te rollen. Als u weerstand ondervindt, moet u het opvoeren stoppen, zo nodig
terugtrekken en de positie van de canule bijstellen.

. Controleer visueel of de Microstent-venstertjes het kanaal binnengaan.

. Voer de Microstent verder op tot dit niet verder kan en de Microstent wordt losgekoppeld. Controleer of de inlaat
van de Microstent zich in de voorkamer bevindt.

. Als het nodig is de positie van de Microstent te wijzigen, grijpt u de Microstent opnieuw vast door de inlaat vast te
klemmen en het wieltje terug te draaien.

15. Na het loskoppelen van de Microstent van het plaatsingssysteem verwijdert u de tip van de canule uit het oog.

16. Irrigeer alles en aspireer het viscoelasticum uit het voorste segment.

17. Sluit de corneale incisie met de gebruikelijke methode en controleer of de druk in het 0og is hersteld.

. Volg dezelfde pre- en postoperatieve topische g iddelbehandeli die worden gebruikt bij andere
glaucoomoperaties en faco-emulsificatie-/I0L-ingrepen.

~
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Let op: Bij de ingreep met de Hydrus Microstent is gebruik van een oftalmisch viscoelasticum en anti-inflammatoire
steroiden vereist. Het is bekend dat deze middelen bij bepaalde patiénten plotse IOP-stijgingen veroorzaken in de
periode onmiddellijk na de ingreep. In deze gevallen kan gebruik van oogdrukverlagende medicatie nodig zijn in de
eerste maand na de operatie. De medicatie dient naar het oordeel van de arts te worden gebruikt.

Let op: Als u de Microstent opnieuw wilt vastgrijpen en verplaatsen, dient u bij het ingrijpen van de zijvergrendeling op
de Microstent op te passen dat u tijdens het naar achteren rollen van het volgwieltje niet per ongeluk weefsel vastgrijpt
tussen de zijvergrendeling en de Microstent.

Levering:

Elke Hydrus Microstent bevat één implantaat, voorgeladen op een plaatsingssysteem. Het hulpmiddel wordt STERIEL
(gamma) geleverd, UITSLUITEND VOOR EENMALIG GEBRUIK. Alle onderdelen moeten zorgvuldig worden
gehanteerd om schade aan het hulpmiddel te voorkomen. Hergebruik of overmatige hantering kan het implantaat
beschadigen.

Opslag en hantering
Zorgvuldig f De kkingen opslaan op een wijze die de integriteit van de verpakking en de steriele barriere
beschermt.

NB (a): MRI-veiligheidsinformatie

JAN

MR-veilig onder bepaalde omstandigheden

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat de Hydrus Microstent onder bepaalde omstandigheden
MR-veilig is. Een patiént met dit hulpmiddel kan veilig worden gescand in een MRI-systeem onder de volgende
omstandigheden:
- Statisch magnetisch veld van 3 tesla of minder
- Magnetisch veld met maximale spatiéle gradiént van 4000 Gauss/cm (40 T/m)
- De gerapporteerde maximale, over het gehele lichaam gemiddelde specifieke absorptiesnelheid (specific
absorption rate, SAR) van het MRI-systeem gedurende een 15 minuten durende scan (d.w.z. per pulssequentie)
in de werkmodus ‘First Level Controlled’ (eerste gestuurde niveau) is 4 W/kg

Bij de scancondities voor de Hydrus Microstent zal deze na 15 minuten continu scannen (d.w.z. per pulssequentie) naar
verwachting een maximale temperatuurstijging van 2,2 °C vertonen.

In niet-Klinische tests strekt het door de Hydrus Microstent veroorzaakte beeldartefact zich ongeveer 2 mm uit van de
Hydrus Microstent, bij beeldopname met behulp van een gradiént-echo-pulssequentie en een MRI-systeem van 3 tesla.

Hydrus is een handelsmerk van Ivantis, Inc.
Datum van uitgave: februari 2020

Hydrus® Microstent — Instrukcja uzycia

Opis urzadzenia

Hydrus Microstent jest implantem w ksztatcie sierpa, fabrycznie wprowadzonym w kaniuli recznego systemu
dostawczego. Pod bezposrednia kontrolg wzrokowa kaniula poprzecznie przektuwa siatke widkien kolagenowych
i prowadzi Microstent do kanatu Schlemma. Za pomoca poruszenia palcem obracane jest kétko zakfadania na
uchwycie w celu wprowadzenia implantu do kanatu Schlemma. Kiedy kotko do przesuwania wszczepu osiaga fizyczna
blokade, Microstent jest zwalniany z systemu dostawczego z wlotem w komorze przedniej. Wszczepiony w taki
sposob Microstent zapewnia strukture wspierajaca kanatu Schlemma, stuzacq do rozszerzenia i przywrdcenia drogi
naturalnego odsaczania cieczy wodnistej, powodujac zmniejszenie cisnienia wewnatrzgatkowego.

Przeznaczenie:
Celem wszczepu Hydrus Microstent jest zmniejszenie cisnienia wewnatrzgatkowego u pacjentéw z jaskra pierwotng
otwartego kata (JPOK), jako leczenie autonomiczne lub w potaczeniu z operacja zacmy.

Uwaga: Przed uzyciem wszczepu Hydrus Microstent, kazdy lekarz i pacjent powinien ocenic ryzyko zwiazane
z wszczepami ocznymi (patrz powiktania ponizej) i mozliwe korzysci wynikajace ze zmniejszenia cisnienia
wewnatrzgatkowego.

Przeciwwskazania: Nizej podane stany kliniczne sy uwazane za przeciwwskazania do wszczepienia Hydrus

Microstent:

« Jaskra zamknietego kata lub waskiego kata lub inne wtdrne formy jaskry, takie jak jaskra neowaskularna lub jaskra
w nastepstwie zapalenia btony naczyniowej oka

- Jaskra wrodzona lub rozwojowa, nieprzezierna rogéwka lub inne stany powodujace trudnosci wizualizacji kata
przedniej komory

- Uprzednia trabekuloplastyka laserowa inna niz selektywna laserowa trabekuloplastyka (SLT)

« Przewlekte lub czynne zapalenie wewnatrzgatkowe

«  Przebyta skomplikowana operacja oczna

- Ostra nieproliferacyjna lub proliferacyjna retinopatia cukrzycowa

«  Przebyta naprawa odwarstwienia siatkéwki lub opasanie gatki ocznej lub uzycie oleju silikonowego

« Réwnoczesne uzycie terapii przeciwkrzepliwej w okresie, w ktorym przeprowadzana jest operacja

« Réwnoczesne uzycie chlorowodorku tamsulozyny (Flomax)

« Podejrzewana lub znana alergia na nikiel

« Pacjenci w wieku ponizej 18 lat

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

« Hydrus Microstent powinien by¢ stosowany jedynie przez lekarzy odpowiednio przeszkolonych w zakresie chirurgii
ocznej, leczenia jaskry i procedur wszczepu Hydrus Microstent.

« Microstent dostarczany jest w stanie STERYLNYM wytacznie do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie
urzadzenia moze spowodowac jego niep dziatanie, zanieczyszczenie lub ryzyko wystapienia innego
niebezpieczeristwa u pacjenta. Nie resterylizowac jakiejkolwiek czesci urzadzenia.

« Microstent nalezy wykorzystac przed uptynieciem daty waznosci podanej na etykiecie.

«  Przed uzyciem przeprowadzi¢ inspekcje kazdego sterylnego opakowania i systemu wszczepu Microstent, aby sprawdzic,
czy nie zostaty one uszkodzone. Nie stosowac produktu, jesli nastapito pogorszenie jakosci produktu lub opakowania.

«+Jesli podczas wkiadania wszczepu Microstent napotkany jest nadmierny opér w dowolnym czasie podczas
procedury, nalezy przerwac uzywanie urzadzenia. Kontynuowanie wktadania wszczepu Microstent pomimo oporu
podczas procesu wktadania moze spowodowac obrazenia ciata u pacjenta lub uszkodzenie wszczepu Microstent.

« Chirurg powinien monitorowa¢ pacjenta po operacji w celu utrzymania odpowiedniego ciénienia
wewnatrzgatkowego. Jezeli ciSnienie wewnatrzgatkowe nie utrzymuje sie na odpowiednim poziomie po operaji,
chirurg powinien rozpatrzy¢ stosowanie odpowiednich lekéw w celu jego zmniejszenia.

« Wszczepianie implantu Hydrus do oczu z wczedniejszymi implantami metalowymi nie byto oceniane w badaniu
klinicznym prowadzonym z grupg kontrolng.

« Hydrus Microstent nie jest uwazany za mozliwy do usuniecia po operacji po zagojeniu sie rogowki oraz innych
tkanek.

.

Potencjalne rodzaje ryzyka zwiazane z operacja przedniej komory i wszczepem Hydrus Microstent obejmuja:

« Krwotok do komory przedniej oka

« Srédoperacyjny bél lub dyskomfort gatki ocznej

« Utrata ciafa szklistego

« Powikfania naczyniéwkowe (wysiek, odwarstwienie, krwotok)

« Uraz teczéwki lub ciata rzeskowego

+ Wypadniecie teczowki/uwieznigcie rany

« Powikfania rogowkowe

«+ Krwotok ciafa szklistego

« Pfaska lub ptytka komora przednia

- Hipotonia

« Zwigkszenie sie cisnienia wewnatrzgatkowego (10 mmHg powyzej najwyzszego pomiaru przed zabiegiem dla
cisnienia wewnatrzgatkowego)

+ Utrata widzenia

« Zrost obwodowy przedni teczowki z rogowka (PAS)

« Uszkodzenie ciata rzeskowego, cyklodializa

« Odwarstwienie siatkowki

« Przewlekte/dtugotrwate zapalenie wewnatrzgatkowe

- Zapalenie wnetrza gatki ocznej

Hydrus Microstent

Hydrus Microstent sktada sie z wszczepu Microstent i systemu dostawczego.

Microstent jest wykonany z nitinolu, stopu niklu (Ni) i tytanu (Ti). Nitinol jest stosowany szeroko w roznorodnych
wszczepialnych urzadzeniach naczyniowych i ortopedycznych ze wzgledu na jego sprawdzone wihasciwosci
elastycznosci, wytrzymatosci i zgodnosci biologicznej. Jako stop zachowujacy pamiec ksztattu, nitinol posiada
nadzwyczajna sprezystos¢, co powoduje, ze jest odpowiedni jako struktura wspierajaca w kanale Schlemma. Jego
elastycznos¢ i maty rozmiar pozwalaja na doprowadzenie wszczepu Microstent poprzez krete, waskie kanaty przy uzyciu
minimalnej sity. Rysunek 1 ponizej przedstawia Microstent.

Okienka

Grzbiety

Koncéwka dystalna

Rysunek 1: Hydrus® Microstent
Microstent jest wszczepem w ksztatcie sierpa o catkowitej dtugosci okoto 8 mm. Duza i mata o$ wszczepu Microstent
wynosi odpowiednio 292 pum i 185 pm. Microstent jest zaprojektowany w taki sposéb, aby rozszerzac i wspierac kanat
Schlemma. Przy proksymalnym wlocie wszczepu Microstent wychodzacym z kanatu przez siatke widkien kolagenowych
przeptyw wodny przez kanat Schlemma jest zwiekszony.

Rysunek 2: Hydrus® Microstent wszczepiony w kanat Schlemma

System dostawczy Hydrus

Funkgja systemu dostawczego wszczepu Hydrus Microstent jest reczne doprowadzenie wszczepu poprzez kaniule ze
stali nierdzewnej do pozadanego miejsca w oku. Reczny system dostawczy zostat zaprojektowany w celu ptynnego
przesuwania i wyczuwania obecnosci dla zapewnienia kontrolowanego wprowadzenia wszczepu Microstent.

Na Rysunku 3 ponizej przedstawiono system dostawczy o ergonomicznym ksztatcie do uzycia zaréwno prawo- jak
leworecznego, umozliwiajac chirurgowi indywidualne preferencje i wybdr pozycji reki. Aby umozliwic szeroki zakres
pozy(ji reki, rekaw obrotowy na dystalnym koricu pozwala chirurgowi na ustawienie pozycji i wyréwnanie kaniuli w
celu ukierunk ia wszczepu ku kanatowi Schlemma. Kaniula o rozmiarze 27 jest wyposazona w zakrzywiong, skosng
koric6wke, aby utatwi¢ wprowadzenie wszczepu Microstent do kanatu.

Kétko do przesuwania
wszczepu

i Obrotowa kaniula

Rysunek 3: llustracja systemu dostawczego Hydrus

W celu wprowadzenia wszczepu Microstent, wykonuije sie czyste naciecie rogéwki (na minimum dtugosci 1,5 mm) i
poprzez naciecie wprowadza sie kaniule pod bezposredni kontrolg wzrokowa. Nastepnie koricéwka kaniuli zostaje
przesunieta przez siatke widkien kolagenowych az do jej wejscia do kanatu Schlemma i zbieznosci punktu wejscia do
siatki widkien kolagenowych ze skosnie $cieta koicowka kaniuli. Nastepnie nalezy potwierdzi¢ prawidtowa pozycje
dystalnej koricéwki i utrzymac ja podczas obracania do przodu ktka do przesuwania wszczepu az do dotarcia do punktu
oporu fizycznego. Kiedy kétko zatrzyma sie, Microstent jest w petni wprowadzony i zostanie zwolniony z systemu
dostawczego. W przypadku, gdy wymagana jest zmiana pozycji, Microstent mozna ponownie uchwyci¢ i wycofac
poprzez obracanie kétka w odwrotnym kierunku.

Kolejnos¢ czynnosci procesu wprowadzania wszczepu Microstent jest przedstawiona schematycznie na rysunku 4.

Wsuwanie

Wycofanie

Odczepienie

Obracac kotko do przodu w celu
wsuniecia wszczepu Microstent

Obracac kotko wstecz w celu N
wycofania wszczepu Microstent ~

/
y —
e,

Aby zwolni¢ Microstent nalezy obracac
ktko do momentu jego zatrzymania

Rysunek 4: Wprowadzanie wszczepu Microstent

Rysunek 5 ponizej przedstawia mechanizm wprowadzania wszczepu Hydrus Microstent, ktéry najpierw jest
zablokowany na systemie dostawczym, a nastepnie zwolniony.

Kaniula

Blokada

Microstent

Rysunek 5: (A) Hydrus Microstent jest zablokowany (B) Zwolnienie wszczepu Hydrus Microstent

Materiaty wykorzystane do konstrukgji systemu dostawczego Hydrus obejmuja nitinol, polimery i stal nierdzewng.

Hydrus Microstent i system dostawczy sa zapakowane na nosniku, a kaniula pokryta jest ostona; cate urzadzenie
jest szczelnie zamkniete w opakowaniu sterylnym klasy medycznej. Ten zapal y zestaw jest nastepnie szczelnie
zamkniety w drugim opak iu, ktdre jest zapal w pudetku z ptyty widrowej.

Hydrus Microstent jest przeznaczony do wszczepienia na state; system dostawczy jest przeznaczony do jednorazowego
uzycia i wyrzucenia po uzyciu. Produkt dostarczany jest w stanie sterylnym i nie moze by¢ ponownie sterylizowany
przez uzytkownika. Préby ponownego uzycia wszczepu Hydrus Microstent moga spowodowac uszkodzenie wszczepu.

Procedura:
Procedura chirurgiczna powinna by¢ wykonana nastepujaco:

1. Wykonac ciecie przezroczystej rogéwki na okoto 1,5 mm do 3,0 mm tuz wewnatrz w rabku rogéwki. Naciecie

powinno by¢ pod katem odpowiednim do kierunku miejsca docelowego siatki wiékien kolagenowych. Pétkula
nosowa jest uwazana za optymalne miejsce umieszczenia wszczepu Microstent z powodu gestosci kanalika
zhiorczego w tym obszarze.
Uwaga: W przypadku procedur, w ktérych wszczepiany jest tylko Microstent, mozna wykonac mniejsze naciecie
(1,5 = 2,0 mm). W przypadku procedur, w ktérych Microstent jest wszczepiany po umieszczeniu soczewki I0L,
mozna wykorzysta¢ naciecie wykonane w celu umieszczenia soczewki IOL (do 3,0 mm) lub naciecie otworu
bocznego (1,5 — 2,0 mm). Jesli zabieg jest wykonywany po wszczepieniu soczewki I0L, zalecane jest dokomorowe
podanie $rodkow miotycznych, aby zapewnic odpowiednia gtebokos¢ komory przedniej.

2. W celu uzyskania pozadanej lokalizacji wszczepu odpowiadajacej lokalizacji przedstawionej na Rysunku 7 naciecia
rogdwki nalezy wykonywac nastepujaco:

« W celu umieszczenia implantu w pozycji 5-tej godziny w prawym oku naciecie powinno by¢ wykonane w
pozycji 8-mej godziny.

« W celu umieszczenia implantu w pozycji 11-tej godziny w lewym oku naciecie powinno by¢ wykonane w
pozycji 2-giej godziny.

3. Uzy¢ odpowiedniej soczewki gonioskopowej, aby obserwowac kanat Schlemma.

4. Wstrzyknac $rodek wiskoelastyczny do komory przedniej.

5. Ustawi¢ gtowe pacjenta i mikroskop do uzycia z soczewka gonioskopowa, jak pokazano na rysunku 6.

R k 6: Ustawienie pacjenta do procedury wszczepu Hydrus

Y Pay

6. Umiesci¢ soczewke gonioskopowa na oku i ustali¢ widok kata. Uzy¢ roztworu soli fizjologicznej lub Srodka
wiskoelastycznego jako Srodka sprzegajacego. Zweryfikowac strukture kata, facznie z ostroga twardéwki i siatka
widkien kolagenowych.

7. 1djac ostone kaniuli z kaniuli Hydrus.

8. Zdjac soczewke gonioskopowa z oka i wprowadzi¢ koricowke kaniuli Hydrus przez naciecie w rogéwee.

9. Ponownie umiesci¢ soczewke gonioskopowa na oku i ukierunkowac na siatke wiokien kolagenowych o trzy do
cztery godziny w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara od punktu wprowadzenia w przypadku
praworecznego dostepu (odwrotnie dla leworecznego dostepu). Trzymac zakrzywienie kaniuli réwnolegle do
teczéwki, aby zapobiec dotknieciu teczéwki, soczewki lub rogéwki podczas przechodzenia przez komore przednia.
(Rysunek 7).

Lokalizacja naciecia
minimum 1,5 mm

Unikac¢ goérnego zatozenia

Od strony nosa

Lokalizacja naciecia

minimum 1,5 mm
Oko prawe Oko lewe
Rysunek 7: Pozycja docelowa w siatce wtdkien kolagenowych
10. Przekiuc siatke wiékien kolagenowych ustawiajac koricéwke kaniuli na poziomie lub w nieco przedniej pozycji w

stosunku do miejsca docelowego. Po przektuciu siatki wtdkien kolagenowych koricowka kaniuli powinna delikatnie
wsunac sie do kanatu Schlemma.

. Kiedy koricwka kaniuli znajdzie sie wewnatrz w kanale, upewnic sig, ze jest ustawiona rownolegle wzgledem
teczowki; przesuwac Microstent powoli obracajac kétko do przesuwania. W przypadku wyczucia oporu, zatrzymac
przesuwanie do przodu, w razie koniecznosci wycofac i ponownie ustawic pozycje kaniuli.

12. Wizualnie potwierdzi¢ wejscie okienek wszczepu Microstent do kanatu.

13. Kontynuowac przesuwanie wszczepu Microstent do wyczucia fizycznego oporu i zwolnienia wszczepu Microstent
przez blokade. Sprawdzi¢, czy wlot wszczepu Microstent jest ustawiony w przedniej komorze.

. Jesli wymagana jest zmiana pozycji wszczepu Microstent nalezy ponownie uchwyci¢ Microstent poprzez
zaczepienie wlotu na blokadzie i obracanie kétka w przeciwnym kierunku.

15. Po zwolnieniu wszczepu Microstent z systemu dostawczego, usunac koricéwke kaniuli z oka.

16. Wykonac kompletnq irygacje i aspirowac Srodek wiskoelastyczny z komory przedniej.

17. Zamknac naciecie w rogdwce normalng technikg i sprawdzi¢, czy zmniejszono cinienie w oku.

18. Stosowac te same przedoperacyjne i pooperacyjne leki miejscowe, jak w przypadku innych zabiegow leczacych

jaskre i procedur fakoemulsyfikacji/soczewki IOL.
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Uwaga: Wszczepienie Hydrus Microstent wymaga uzycia ocznego S$rodka wiskoelastycznego i sterydow
przeciwzapalnych. Znany jest fakt, ze $rodki te powoduja zwigkszenie cisnienia wewnatrzgatkowego u niektorych
pacjentow bezposrednio po operagji. W takich przypadkach konieczne moze by¢ stosowanie lekéw zmniejszajacych
ciénienie przez pierwszy miesiac po operacji. Stosowanie lekow jest zalezne od decyzji lekarza.

Uwaga: Jezeli pozadane jest ponowne uchwycenie wszczepu Microstent i zmiana jego potozenia, nalezy zachowa¢
ostroznos¢ przy zaczepianiu bocznej blokady wszczepem Microstent, aby uniknac przypadkowego uchwycenia tkanki
pomiedzy boczna blokada a wszczepem Microstent podczas obracania w tyt kétka do przesuwania.

Sposob dostarczenia:

Kazdy Hydrus Microstent zawiera jeden wszczep fabrycznie wprowadzony do systemu dostawczego. Urzadzenie jest
dostarczane W STANIE STERYLNYM (promienie gamma) i TYLKO DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. Ze wszystkimi
elementami nalezy sie delikatnie obchodzi¢, aby uniknac ich uszkodzenia. Ponowne uzycie lub nadmierne dotykanie
moze uszkodzi¢ wszczep.

Przechowywanie i transport

Zachowac ostroznos¢ przy dotykaniu. Opakowanie powinno by¢ przechowywane w sposob, ktdry zabezpiecza jego
integralnosci bariere sterylng.

Uwaga (a): Informadje dotyczqce bezpieczeristwa w Srodowisku obrazowania metodq RM
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Warunkowo zgodny ze srodowiskiem RM

Badania niekliniczne wykazaty, ze Hydrus Microstent jest warunkowo zgodny ze Srodowiskiem RM. Pacjenta z tym
urzadzeniem mozna bezpiecznie skanowac w systemie RM przy zach iu nastepujacych warunkéw:
- Statyczne pole magnetyczne o indukgji 3 T lub mniejszej
- Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 4000 gauséw/cm (40 T/m)
- Maksymalny zgtoszony przez system RM wspétczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata
wynoszacy 4 W/kg przez 15 minut skanowania (tzn. na sekwencje impulsow) w kontrolowanym trybie
dziatania na poziomie pierwszym

W warunkach skanowania okreslonych dla urzadzenia Hydrus Microstent oczekuje sie, ze urzadzenie bedzie
powodowato maksymalny wzrost temperatury o 2,2 °C po 15 minutach ciagtego skanowania (tzn. na sekwencje
impulséw).

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu powodowany przez urzadzenie Hydrus Microstent rozciaga sie na okoto 2
mm od urzadzenia Hydrus Microstent przy obrazowaniu z uzyciem sekwencji impulsow echa gradientowego i systemu
RM o indukgji 3T.

Hydrus jest znakiem handlowym firmy Ivantis, Inc.
Data wydania: Luty 2020





