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Sistema de drenaje para el glaucoma
Marca: PRESERFLO MicroShunt
Modelo: GLT.001

Contenido: 1 PRESERFLO MicroShunt y 1 Marcador escleral de 3mm
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Almacenar a temperatura ambiente controlada (20 + 5 °C) y evitando el calor excesivo, la
humedad excesiva, la luz solar directa y el contacto con el agua.
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DESCRIPCION

El producto PRESERFLO MicroShunt estd compuesto por el dispositivo PRESERFLO
MicroShunt y un marcador escleral de acero inoxidable de 3 a 20 mm. El MicroShunt es un
dispositivo implantable de drenaje para glaucoma fabricado con un polimero de SIBS
[poli(estireno-bloque-isobutileno-bloque-estireno)] extremadamente flexible equipado con un
tubo de 350 um de diametro externo y una luz de 70 pym. El dispositivo tiene aletas triangulares
que impiden el desplazamiento del tubo hacia el interior de la camara anterior (CA). El
dispositivo esta disefiado para implantarse debajo del espacio subconjuntival/tenoniano.

APLICACION/OBJETIVO

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

PACIENTES O GRUPOS DE DESTINO

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

CONTENIDO (CANT.) DEL PRESERFLO™ MicroShunt

CONTENIDO {CANT.) DEL PRESERFLO™ MicroShunt

« Efiguetas de informe del caso (12) - Tafjela para &l pasinte (1)
- MicroShunt (1) ~ Manzador seciersl de 3 mim {1}
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Dimensianss de relerensia en milimelros.
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DESTINATARIOS

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

PRESERFLO MicroShunt esta indicado para reducir la presion intraocular en los ojos de
pacientes con glaucoma de angulo abierto primario cuando la PIO no pueda ser controlada a
pesar del tratamiento médico maximo tolerado y/o cuando la progresion del glaucoma justifique
una intervencioén quirdrgica.

CONTRAINDICACIONES

Esta contraindicada la implantacién del microshunt en las siguientes circunstancias y
afecciones: glaucoma de angulo cerrado; presencia de cicatrices conjuntivales; cirugia
oftalmica incisional previa de la conjuntiva u otras afecciones conjuntivales (p. €j., conjuntiva
delgada, pterigién) en el cuadrante de interés; neovascularizacion activa del iris; inflamacion
activa (p. €j., blefaritis, conjuntivitis, escleritis, queratitis, uveitis); presencia de humor vitreo en
la camara anterior; presencia de lente intraocular en la camara anterior (lioca); aceite de
silicona intraocular.

ADVERTENCIAS

La venta de este dispositivo se permite exclusivamente a meédicos

-Para usar una sola vez. No reutilizar ni reesterilizar. La reutilizacion o reesterilizacién podrian
comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o provocarle fallos que, a su vez, podrian
dar lugar a lesiones o enfermedades graves, ceguera o la muerte del paciente. La reutilizacion
o reesterilizacién podrian también crear un riesgo de contaminacién del dispositivo y/o provocar
infecciones (o infecciones cruzadas) en el paciente, como por ejemplo la transmisién de
enfermedades infecciosas entre un paciente y otro. La contaminacion del dispositivo puede
provocar lesiones, enfermedades, ceguera o la muerte del paciente.

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

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

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

-No se han evaluado los efectos de cortar o modificar el MicroShunt.

-No se han evaluado los viscoelasticos con este dispositivo. Sin embargo, en caso de
emergencia y si el resto de los tratamientos ha fracasado, podria recurrirse opcionalmente al
uso de hidroxipropilmetilcelulosa (HPMC). El uso de HPMC debe ser el ultimo recurso para
corregir una camara plana con el MicroShunt y podria acarrear el riesgo de pérdida de flujo a
través del dispositivo durante una o mas semanas después del uso y asi requerir una
observacion detenida o mas frecuente de la PI1O.

PRECAUCIONES

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

o Qjos con inflamacion cronica

o Ojos con glaucoma congénito e infantil

o Qjos con glaucoma neovascular

o Ojos con glaucoma uveitico

o Ojos con glaucoma pseudoexfoliativo o ggmentario

o Ojos con otros glaucomas secungdarios-de é]}gulo abierto

o Ojos previamente sometidos a qgirugia incisipnal por glaucoma o procedimientos cilioablativos
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o Implantacién simultdnea a una cirugia de cataratas con implantacion de una lente intraocular

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

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

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

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

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

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

POSIBLES COMPLICACIONES y EVENTOS ADVERSOS

Las complicaciones que pueden surgir durante y después de la intervencion comprenden, entre
otras: Progresién incontrolada del glaucoma; aumento del cociente excavacién/papila (E/P);
complicaciones relacionadas con la anestesia; dificultades al insertar el MicroShunt;
imposibilidad de implantar el dispositivo; error de funcionamiento del dispositivo;
reposicionamiento del dispositivo; prolongacién del procedimiento quirtrgico; migracion del
tubo fuera de la camara anterior; camara anterior plana o poco profunda; exceso de sangrado
en la camara anterior, el lugar de la incisién o el ojo; contacto del MicroShunt con la cérnea o el
iris; presion intraocular demasiado alta o baja; estrabismo; uso del viscoelastico en la camara
anterior; derrame o hemorragia coroidea; complicaciones retinianas (desprendimiento de retina,
retinopatia proliferativa); hipema; hipotonia o maculopatia hipoténica; ptisis bulbi; endoftalmitis;
erosion del tubo a través de la conjuntiva; obstruccion parcial o total del tubo (bloqueo por el
iris, el vitreo, fibrina o residuos); iridodidlisis; incarceracion de iris; uveitis; iritis; diplopia;
direccion inadecuada del humor acuoso; complicaciones comneales (abrasién, edema,
ulceracion, infeccidén, descompensacion, queratopatia ampollosa; pérdida de células
endoteliales, estrias de Descemet, queratitis); pérdida parcial o total de la vision; vision borrosa;
fugas de la ampolla; blebitis; ampolla quistica; fallo de ampolla; bloqueo pupilar; ptosis; edema
macular; inflamacion prolongada; uso de medicamentos contra el glaucoma; dolor ocular;
complicaciones conjuntivales (ojal, dehiscencia, diseccion, hemorragia, hiperemia, cicatriz,
desgarro, ulcera); adherencias/sinequias en el iris; abrasion del iris; formacioén o progresion de
cataratas; opacidad de la cépsula posterior; explantacion del MicroShunt; reaccion de
encapsulamiento; sensacion de cuerpo extrafio; fibrina en la cadmara anterior; dafio en el campo
visual; reintervencién quirtrgica no planificada relacionada con el glaucoma; hemorragia del
disco optico; perforacion del globo; dolor de cabeza; hemorragia en el vitreo; fuga de la herida,
y complicaciones relacionada con las suturas.

MODO DE EMPLEO

Antes de utilizar el dispositivo, el usuario debe recibir una capacitaciéon apropiada sobre
Su uso.

Cirugia:

1. Anestesia: El tipo de anestesia a administrar durante el procedimiento dependera del criterio
del cirujano.

2. Preparacion del PRESERFLO™ MicroS}w\nt: a) Examine con cuidado la bolsa que contiene
el PRESERFLO™ MicroShunt. Si.la bolsa e,isté dafiada, no utilice el dispositivo. b) Retire el

/
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PRESERFLO™ MicroShunt del envase estéril y coloquelo sobre el campo estéril. c)
Humedezca el MicroShunt con una solucién salina balanceada (SSB).

3. Planificacion de la posicion del implante: La insercion del MicroShunt depende del criterio del
cirujano, y se hara en el cuadrante superonasal o superotemporal del ojo evitando los musculos
rectos.

4. Traccién corneal y colgajo conjuntival/tenoniano: La traccién corneal se lleva a cabo con una
sutura de a criterio del cirujano. En la zona quirtrgica planificada, practique una peritomia de 6-
8 mm; seguidamente diseque para formar un bolsillo subtenoniano/subconjuntival (con base en
el férnix) sobre una circunferencia de 90° a 120° desde cerca del limbo hasta al menos 8 mm
de profundidad. Aseglirese de que no haya sangrado activo en la zona prevista para la entrada
del MicroShunt. Evite aplicar cauterizacién excesiva, ya que ello podria aumentar el riesgo de
formacién de cicatrices.

5. Aplicacion de MMC: A criterio del cirujano se aplican esponjas saturadas de MMC en la
esclerotica debajo del bolsillo subconjuntival/subtenoniano, verificando que no entren en
contacto con el borde de la herida conjuntival. Se retiran las esponjas y se enjuaga con
abundante SSB (>20 ml).

6. Preparacién del lugar de entrada a la camara anterior: Entinte las puntas del marcador
escleral de 3-20 mm con el rotulador de violeta de genciana y marque un punto a 3 mm del
limbo.

6.a. Si se utiliza el cuchillete angulado de doble paso de 1,0 mm: En el punto marcado, cree un
tunel escleral hacia el interior de la cdmara anterior (CA), entrando justo por encima del plano
del iris (a nivel de la malla trabecular). Como guia exterior, entre en la CA justo debajo del
borde central del limbo quirtrgico (borde posterior de la zona azul/gris, que deberia recubrir
internamente la linea de Schwalbe), de estar presente. El tlnel escleral estara completo
cuando se haya creado un bolsillo escleral de 2 mm de largo en el extremo distal del tunel, en
que esté metida la parte de la aleta del MicroShunt.

6.b. Si se utiliza el cuchillete angulado de hendidura de 1,0 mm: En el punto marcado, cree un
bolsillo escleral poco profundo de 2 mm de largo en que meter la parte de la aleta del
MicroShunt. Inserte una aguja de calibre 25 en el bolsillo escleral y cree un trayecto escleral
hacia el interior de la CA, entrando justo por encima del plano del iris (a nivel de la malla
trabecular). Como guia exterior, entre en la CA justo debajo del borde central del limbo
quirdrgico (borde posterior de la zona azul/gris, que deberia recubrir internamente la linea de
Schwalbe), de estar presente.

7. Insercion del MicroShunt en la camara anterior: Con pinzas no dentadas, posicione el tubo
del MicroShunt orientando el bisel hacia la cérnea, cerca del bolsillo/tiinel escleral, mientras
mantiene el frente de la aleta en posicion paralela a la superficie escleral. Inserte
delicadamente el MicroShunt dentro del bolsillo/tinel escleral hasta que la aleta esté metida
debajo del bolsillo escleral. Debe evitarse aplicar demasiada fuerza, ya que ello causaria la
flexion del MicroShunt y aumentaria la dificultad para entrar. Si no es posible el acceso, puede
crear otro bolsillo/tinel escleral a alrededor de 1 mm de cualquiera de los dos lados del
trayecto original. Si el MicroShunt se dafia durante el procedimiento, use uno nuevo y cree un
nuevo bolsillo/tinel escleral. Una vez lograda la insercién adecuada del MicroShunt, verifique
que el extremo proximal del tubo en la CA no esté en contacto con la cornea o el iris y que
haya flujo de humor acuoso desde el extremo distal. A continuacién, meta el extremo del tubo
MicroShunt debajo del colgajo subconjuntival/subtenoniano en la superficie escleral,
asegurandose de que guede recto y que no esté atrapado en la capsula de Tenon. Si no hay
flujo visible, considere tomar una o varias de las siguientes medidas: aplique presion ligera
sobre el ojo (esclerética, limbo, cérnea); llene la camara anterior con SSB a través de una
paracentesis 0, con una canula curva de 8 mm de pared delgada y calibre 23, inyecte SSB en
el extremo distal del MicroShunt a fin de cebar el tubo. Si no hay flujo establecido, reposicione
o sustituya el dispositivo.

8. Verifique la posicién del MicroShunt en el angulo de la camara anterior: Se recomienda
realizar una gonioscopia intraoperatoriapara evaluar la posicion de la punta proximal del
MicroShunt en la camara anterior, a fm’de garantizar que haya suficiente espacio respecto a la
cornea o el iris. / /
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9. Cierre conjuntival: Reposicione la capsula de Tenon y la conjuntiva en el limbo y cierre con
suturas que tengan un largo historial de uso eficaz segln especialistas en glaucoma (es decir,
nailon, vicryl). Se utiliza una tira de fluoresceina humedecida para verificar derrames
conjuntivales, que podran cerrarse con suturas adicionales. Verifigue que el extremo proximal
MicroShunt se encuentre en la camara anterior y que su extremo distal esté recto y no atrapado
en la capsula de Tenon. Retire la sutura de traccion corneal si la utilizo. Tras la intervencion,
administre medicamentos esteroides y antibioticos seguin corresponda.

10. Después de usar el producto, deséchelo junto con su envase de conformidad con las
politicas hospitalarias, administrativas y/o del gobierno local. Siga las instrucciones de la MMC
para desecharla apropiadamente.

Postoperatorio:

1. Vigile la presién intraocular en cada seguimiento para determinar si el MicroShunt esta
abierto.

2. Si, por asuntos relativos al rendimiento, se hace necesario reposicionar el MicroShunt,
extraerlo y/o sustituirlo por uno de otro tipo, debe practicarse una incisién en la conjuntiva a la
altura del limbo de manera similar a lo realizado durante el procedimiento original. Se pone al
descubierto el dispositivo y se procede a reposicionarlo o extraerlo. Si se extrae el dispositivo,
verifique que no haya fugas de humor acuoso procedentes del trayecto. De haberlas, suture el
trayecto para sellarlo. El cierre conjuntival se realizara segun el procedimiento original.

FORMAS DE PRESENTACION:

Contenido de la caja:.1 PRESERFLO MicroShunt y 1 marcador escleral de 3 mm esterilizados
por 6xido de etileno.

ALMACENAJE:
Almacenar a temperatura ambiente controlada (20 + 5 °C) y evitar el calor y la humedad
excesivos, la luz solar directa y el agua.

ESTERILIZACION

Todos los componentes del PRESERFLO™ MicroShunt son estériles al momento en que se
reciben. Los componentes del PRESERFLO™ MicroShunt estén esterilizados por EtO segun
las pautas de ISO 11135. El contenido permanecera estéril a menos que se abra o daiie el
envase. Si el PRESERFLO™ MicroShunt inadvertidamente pierde su esterilidad o si el envase
se abre y/o dafa, deseche el componente. NO REESTERILIZAR.
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