




















3. Laplaca terminal del implante para glaucoma PAUL® debe colocarse debajo de los respectivos musculos rectos en
funcion del cuadrante de colocacion.

4. Paso opcional: el uso de mitomicina C (MMC) sobre la placa y bajo la conjuntiva para la modulacion de la herida
queda a discrecion del cirujano.

5. Para controlar el flujo, se mencionan a continuacion dos métodos posibles. El cirujano puede optar por uno de
ellos a su discrecion.

Método 1: se inserta una porcion de monofilamento de prolene 6-0 en el lumen del tubo. Esta endoprotesis puede
ajustarse o retirarse posteriormente a discrecion del cirujano.

Método 2: se realiza una sutura de ligadura alrededor del tubo justo por delante de la placa de drenaje y se
pueden crear fenestraciones del tubo (fisuras de Sherwood) por delante de la ligadura.

6. La placa terminal debe suturarse a la esclerética a una distancia medida de entre 8,5 y 10,0mm por detrés del
limbo. El cirujano debe ajustar la distancia desde el limbo si el ojo es mas pequefio / méas grande que la media.

7. Laentrada en la cdmara anterior debe realizarse con una aguja de calibre 25 a 27 en el limbo en paralelo al plano
del iris.

8. Eltubo debe recortarse, con el bisel hacia arriba, para que se extienda varios milimetros en la cémara anterior.

9. Eltubo debe insertarse a través de la via de la aguja y colocarse en la camara anterior lejos del endotelio corneal
y justo por encima del iris.

10. Paso opcional: una parte de la placa y la parte del limbo del tubo deben cubrirse con un parche donante de
esclerética o de cornea o con colageno liofilizado o con fascia lata, segun la disponibilidad de tejido y la preferencia
del cirujano.

11. Paso opcional: se inyecta una solucion viscoelastica sobre la placa y bajo la conjuntiva a modo de espaciador al
final de la intervencion.

12. Se cierra la conjuntiva con suturas.

PROCEDIMIENTO DE EXPLANTACION
Si se necesita refirar el dispositivo, se puede utilizar la siguiente técnica quirdrgica estandar para aislar la placa y el tubo
de la conjuntiva circundante y de la capsula de Tenon.

1. Se debe diseccionar cualquier adherencia entre el dispositivo y los tejidos circundantes, y se abre la capsula
fibrosa sobre la placa.

Se cortan y retiran las suturas preexistentes para permitir la libre movilidad de la placa y del tubo.

A continuacién, se agarra el tubo y se extrae de la camara anterior.

Luego se retira todo el dispositivo de la zona operatoria.

El tinel de la esclerotomia se cierra con una sutura o se tapona con una pequefia cufia de tejido donante para
garantizar un sellado hermético, seguido de una nueva aproximacion de la conjuntiva y de la capsula de Tenon
utilizando la sutura y la técnica preferidas del cirujano.

INSTRUCCIONES PARA SU DISPOSICION

Después del explante, este producto puede constituir un riesgo bioldgico potencial. Manipule y disponga de él de
acuerdo con las practicas médicas aceptables y las leyes y reglamentos aplicables.

EXENCION DE RESPONSABILIDAD

AOI no se hace responsable de la eleccion del método o de la técnica de implante ni de la eleccion del producto para
una afeccion médica concreta. Consulte a un cirujano oftalmélogo cualificado y autorizado.

MAS INFORMACION

Encontrara mas informacion y actualizaciones sobre el producto en www.aoi.sg.

Tras la declaracion de los profeswor)ales sanitarios y a aceptacion de los términos y condiciones, se puede acceder a
este prospecto en formato electronico en www.aoi.sg.
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El prospecto de informacion al paciente (Patient Information Leaflet, PIL) puede consultarse en www.aoi.sg.

Se aconseja a los profesionales sanitarios que informen a los pacientes sobre la disponibilidad del PIL en www.aoi.sg.
Silos pacientes no pueden acceder al sitio web para consultar el PIL o si necesitan mas informacion, los profesionales
sanitarios deben proporcionar la informacion necesaria sobre las advertencias, precauciones, contraindicaciones,
efectos secundarios indeseables y cualquier otro riesgo residual.

En caso de mal funcionamiento del producto, eventos adversos o complicaciones graves que puedan considerarse
relacionados con el producto, péngase en contacto con quality@aoi.sg o con la autoridad sanitaria nacional competente.

El Resumen de Seguridad y Funcionamiento Clinico (SSCP) esta disponible en la base de datos europea sobre
productos sanitarios (Eudamed), donde esté vinculado al UDI-DI basico. La URL del sitio web publico de Eudamed es
https://ec.europa.eultools/eudamed.

3. PAUL® glaukomimplantat-andplattan ska placeras under respektive rektimuskler beroende pa placeringens
kvadrant.

4. Valfritt steg: Anvandningen av mitomycin C (MMC) Gver plattan och under bindhinnan for sarmodulering
Gverlats till kirurgens gottfinnande.

5. For att styra flédet ndmns tva mojliga metoder nedan. Kirurgen kan vélja vilken metod som helst efter eget
gottfinnande.

Metod ett: En del av 6-0 monofilamentprolen fors in i rorets lumen. Denna stent kan dérefter justeras eller tas
bort efter kirurgens gottfinnande.

Metod tva: En ligatursutur &r knuten runt roret precis framfor draneringsplattan och rorfenestrationer
(Sherwood-slitsar) kan skapas framfor ligaturen.

6. Andplattan ska sys till sclera pa ett uppmétt avstand mellan 8,5 och 10,0 mm posteriért till limbus. Kirurgen bér
justera avstandet fran limbus om dgat ar mindre/storre 4n genomsnittet.

7. Den framre kammarens dppning ska géras med en nal som &r mellan 25- och 27-gauge vid limbus parallelit
med irisplanet.

8. Roret ska trimmas, fasas upp, sa att det stracker sig flera millimeter in i den frémre kammaren.

9. Roret ska foras in genom nalsparet och placeras i den framre kammaren bort fran horhinneendotelet och
strax ovanfor iris.

. Valfritt steg: En del av plattan och den limbala delen av rdret bor tackas med antingen ett donatorplaster
av sclera eller hornhinna eller frystorkat kollagen eller fascia lata, baserat pa vavnadstillganglighet och
kirurgens preferenser.

11. Valfritt steg: | slutet av operationen injiceras skoelastiskt dver plattan och under bindhinnan som en distans
12. Konjunktiva ar stangd med suturer.

FORKLARINGSPROCEDUR

Om det ar nédvandigt att ta bort enheten, kan foljande kirurgiska standardteknik anvéndas for att isolera plattan
och réret fran den omgivande bindhinnan och Tenons kapsel.

1. Eventuella vidhaftningar mellan enheten och omgivande vavnader bor dissekeras och den fibrosa kapseln
dver plattan dppnas.

Redan existerande suturer skars och tas bort for att mojliggéra fri rérlighet for plattan och roret.

Roret greppas sedan och avlagsnas fran den framre kammaren.

Hela enheten tas sedan bort fran operationsplatsen.

Sklerotomitunneln sys ihop med sutur eller pluggas igen med en liten kil av donatorvavnad for att sakerstélla
en vattentat forsegling, foljt av aterapproximation av bindhinnan och Tenons kapsel med hjélp av kirurgens
foredragna sutur och teknik.

AVFALLSHANTERINGSINSTRUKTION

Efter explantation kan denna produkt utgéra en potentiell biologisk fara. Hantera och kassera i enlighet med
acceptabel medicinsk praxis och tilldmpliga lagar och forordningar.

FRISKRIVNING FRAN ANSVAR

AOI gor inga utfastelser om, och tar inget ansvar for, valet av metod eller teknik att implantera eller for valet av
produkt for ett visst medicinskt tillstand. Kontakta en kvalificerad och legitimerad Ggonkirurg.

VIDARE INFORMATION

Ytterligare information och eventuella uppdateringar om produkten finns pa www.aoi.sg.
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Efter forsékran fran sjukvardspersonalen och dverensstammelse med villkoren kan denna IFU i elektronisk form
Nas pa Www.aoi.sg.

Patientinformationsblad (PIL) finns pa www.aoi.sg.

Sjukvardspersonal rekommenderas att informera patienter om tillgéngligheten av PIL pa www.aoi.sg. Om patienter
inte kan komma at webbplatsen for PIL eller om patienter behdver ytterligare information, ska vardpersonal

tillhandahalla nédvandig information om eventuella varningar, forsiktighetsatgarder, kontraindikationer, oonskade
biverkningar och andra kvarstaende risker.

| héndelse av fel pa enheten, odnskade handelser eller allvarliga komplikationer som rimligen kan anses vara
produktrelaterade, vanligen kontakta quality@aoi.sg eller den nationella halso-/behdriga myndigheten.

EI'UDI-DI bésico de PGl es 888501895P2015001DM.

Cada paciente debe recibir la tarjeta de identificacion del implante junto con una pegatina con el codigo de barras del
implante de la caja comercial como registro permanente del implante que se ha utilizado.

Esta tarjeta debe entregarse al paciente con instrucciones para que la conserve como registro permanente del implante
y para que la muestre a cualquier cirujano oftalmoldgico / profesional sanitario que le vea en el futuro. Los cirujanos
oftalmoldgicos deben instruir a los pacientes sobre cualquier control posterior.

La pegatina del codigo de barras del implante de la caja comercial (que contiene el nombre del dispositivo, el nimero
de serie, el nimero de lote y el UDI) debe colocarse en la tarjeta del implante en el espacio previsto para ello.

Se indica el modelo del producto en la tarjeta de identificacion del implante, en los lenguajes determinados por los
Estados miembros de la UE.

Para los Estados miembros de la UE, los profesionales sanitarios deben rellenar la tarjeta del implante en el lenguaje
del Estado miembro en el que operan.

La identificacion del paciente debe rellenarse en el campo situado junto al simbolo 'i'? .

Escriba la fecha de implantacion en el campo situado junto al simbolo .

Marque la casilla correspondiente al ojo u ojos en los que se realizo el implante para glaucoma PAUL®. o
Escriba el nombre y la direccion de la institucion sanitaria/proveedor del implante en el campo junto al simbolo f& .
Debe incluirse el nombre del cirujano y el nimero de teléfono del personal de contacto de la institucion sanitaria.

SIMBOLOS UTILIZADOS EN LOS ENVASES

Consultar las instrucciones i 4
para su Uso n Numero de catalogo
Método de esterilizacion Utilizar antes de [AAAA-MM-DD]
TR A] por irradiacion ano-mes-dia
No reutilizar Importador
No reesterilizar Distribuidor

No utilizar si el envase esta
dafiado y consultar
las instrucciones de uso

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

Persona responsable

Limite maximo de temperatura en Reino Unido

Dispositivo médico
Sistema de barrera estéril doble

MR Seguro
Sistema de barrera estéril simple

Fabricante Sitio web de informacion al paciente

Fecha de fabricacion Identificacion del paciente

Numero de serie Fecha

ILE00~@®R® I H

Cadigo de lote Centro sanitario 0 médico

T EDEfjRaev

Sammanfattningen av sakerhet och Klinisk prestanda (SSCP) finns tillganglig i den europeiska databasen for
medicintekniska produkter (Eudamed), dér den ar kopplad till Basic UDI-DI. URL:en till Eudameds offentliga
webbplats &r https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Grundlaggande UDI-DI for PGI &r 888501895P2015001DM

Det rekommenderas att varje patient far ett implantatidentifikationskort fast med ett av streckkoderna for
implantatet i detaljférpackningen som en permanent registrering av implantatet som anvands av dem.

Detta kort ska ges fill patienten med instruktioner om att forvara kortet som en permanent registrering av
implantatet och att visa kortet for eventuell 6gonkirurg/sjukvardspersonal som ses i framtiden. Ogonkirurger bor
instruera patienter om eventuella efterfoljande uppfdljningar.

Forsaljningskartongens streckkodsdekal for implantat (som innehaller enhetens namn, serienummer, lothummer
och UDI) ska placeras pa implantatkortet i avsett utrymme.

Enhetsmodellen identifieras pa implantatets ID-kort, pa de sprak som bestédms av EU:s medlemsstater.

For EU:s medlemsstater maste vardpersonal fylla iimplantatkortet pa spraket i den medlemsstat de &r verksamma i.
Patientidetifikation ska fyllas i féltet bredvid 'I'? symbol.

Skriv in datum for implantation i féltet bredvid @symbol.

Markera relevant ruta for Ggat/6gonen som implanterades med PAUL® glaukom Implantat.

Skriv in namn och adress till den implanterande vardinrattningen/leverantoren, i féltet bredvid lﬁl‘ symbol.

Namn pa kirurg och telefonnummer till vardinrattningens kontaktpersonal ska anges.

SYMBOLER SOMIVANDS PA FOREKNINGEN

Katalognummer

Anvand foréYYYIM DD

Se bruksanvisningen

Metod for sterilisering !
[sTeaLe]n ] med stralning ar, manad, dag
Ateranvand ej Importor
Omsterilisera ej Distributor
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Anvand ej om paketet ar skad

kolla instruktionsanvisningein europeiska samhallet

Hogsta tillatna temperatur|

Medicinsk utrustning
Dubbelt sterilt barriarsysterp

. . MR séker
Enkelt sterilt barriarsystem

Patientinformatioeisida

FELEO00~®0®®

Tillverkare
Tillverkningsdatum |H|'? Patient identifikation
Serienummer I@ Datum
Batchkod ﬁ Vardcentral eller lakare

Ansvarlig person i Storbritanhi

INSTRUCCIONES PARA RELLENAR LA TARJETA DE IDENTIFICACION DEL IMPLANTE

INSTRUKTIONER FOR FYLLANDE AV IMPLANTATIDENTIFIKATIONSKORT

Auktoriserad representant i flet

a

PAUL sse

Enhetsbeskrivning

PAUL® glaukomimplantat ar en icke-ventilférsedd vattenbaserad shunt designad att behandla glaukom genom att
reglera intraokulért tryck (IOP) i patientens 6ga och och forhindra ytterligare utveckling av sjukdomen. Enheten
&r tillverkad av medicinsk implanterbar silikon. Enhetens langd &r 44,9mm, bredd 23,0mm med en extraokular
yta pa 342, 1mm2.

Varje enhet ar individuellt forpackad ochstereliserad med gamma-stralning.

Den forvantade livstiden av PAUL® glaukom-implantat &r definierad till tio ar, dar enheten kommer att reglera
det intraokuléra trycket (IOP) i glaukom-patienter. For narvarande har uppgifterna fran eftermarknadenks kliniska
uppfoljning om PG, samlats i 5 ar. Data fran eftermarknadens undersokningar kommer att kontinuerligt samlas in
for att 6vervaka forandringar av det forvéantade livstiden.

Patienter bér ha regelbundna uppfoljningsbesok hos sin gonkirurg for att dvervaka implantatets funktion och att
det kan forbli pa plats efter kirurgens gottfinnande.

AVSEDDA ANDAMAL

PAUL® glaukom-implantat &r ett invasivt permanent intraokulért implantat. Det ar en dréneringsanordning for
glaukom, avsedd att reglera det intraokuldra trycket i 6gonen hos patienter med refraktar glaukom. Det ar en
enhet for engangsbruk som endast bor implanteras av utbildade och erfarna 6gonkirurger. Det &r kontraindicerat
for patienter med redan existerande tillstand, inklusive men inte begréansat till inflammation, infektioner och/eller
ingen ljusuppfattning.

KLINISKA FORDELAR

De kliniska fordelarna for patienterna ar:

- Sénka eller reglera |OP fran preoperativ baslinje

- Minska behovet av glaukombehandling / IOP-sénkande mediciner

Glaukomprogression kan leda till blindhet. IOP &r den enda modifierbara riskfaktorn for glaukomprogression och
malet varierar fran patient till patient.

| enlighet med European Glaucoma Society (EGS) riktlinjer: “Det finns ingen enstaka mal-IOP-niva som &r lamplig
for varje patient, sa mal-IOP maste uppskattas separat for varje 6ga hos varje patient och anpassas till forandrad
patientstatus.” Vidare sager EGS att “Mal-IOP bor uppdateras vid varje vervakningsbesok pa grundval av
férandringar i glaukom eller andra 6gon- eller systemsjukdomar.”

Enligt EGS, “Det finns fa bevis for att stodja nagon speciell algoritm for att stalla in mal-IOP. Behandlingsmalet
uppskattas vanligtvis som en specifik tryckniva eller en procentuell minskning”. | den verkliga kliniska miljon &r det
upp till den utbildade och erfarna 6gonkirurgen att bedoma nivan pa IOP som ar tillracklig for att forhindra risken
for progression av synforlust.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

For anvandning i patienter med refraktdr glaukom och som inte svarar pa maximal medicinsk behandling. Detta
inkluderar men dr inte begransat till: primér glaukom med 6ppen vinkel och stangningsvinkel med eller utan tidigare
misslyckade glaukomoperationer, afakiskt/pseudofakiskt glaukom och sekundért glaukom, inklusive medfodd/
pediatrisk glaukom, neovaskulér glaukom, uveitisk glaukom, med eller utan misslyckad glaukom operationer.

AVSEDDA ANVANDARE

Implanterande kirurger bér vara skickliga i anvandningen av dréneringsanordningar for glaukom innan de
anvander PAUL® glaukomimplantat och bor ocksa vara bekanta med den postoperativa vard som krévs for
hanteringen. Enheten ska implanteras subkonjunktivt av en utbildad och erfaren dgonkirurg. Ldmpliga kirurgiska
tekniker for implantation kommer att ha en effekt pa implantatets prestanda. Nér den skyddas under specificerade
forhallanden enligt etiketten har produkten 2 ars hallbarhet efter tillverkningsdatum.

AVSEDD PATIENTBEFOLKNING

1. Ogon med svar, refraktar glaukom definierat som IOP som dverstiger 21mmHg vid maximalt tolererad
medicinsk behandling med patienter Gver 18 ar och med nagot av foljande:

+ misslyckades med en eller flera operationer for incisional glaukom (glaukomfiltreringskirurgi, trabekulektomi,
rorshunt);

+ misslyckades med en eller flera cilioablativa procedurer (t.ex. kryoterapi, cyklodiodterapi);

+ har andra tillstand (konjunktival arrbildning, uveit) dar konventionell incisional glaukomoperation som
trabekulektomi skulle misslyckas;

2. Ogon med hg IOP, 6gon med forsdmrande synfalt trots medicinsk behandling eller patienter som inte tl
medicinsk terapi
VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

PAUL® glaukomimplantat ar endast avsett for engangsbruk. Denna enhet &r mérkt med bruksanvisningar och
information om hur enheten levereras for att minimera exponeringen for forhallanden som kan aventyra produkten,
patienten eller anvandaren. Implantatet far inte ateranvandas. Ateranvand eller atersterilisera inte implantatet med
nagon metod eftersom materialet kan skadas och innerrérets lumen kanske inte &r tillréckligt klart fran potentiella
infektioner eller inflammatoriska &mnen. Detta kommer att orsaka kontaminering och infektion eller andra skador
pa patientens halsa, implantatfel och brist pa sterilitet i enheten. Anvand inte enheten om integriteten hos den
sterila forpackningen har ventyrats. Anvad inte implantatet efter utgangsdatumet.

Testerna pa PAUL® glaukom implantat har bekraftat att det ar MR-sékert.

BEGRANSNINGAR
Kréver en intakt bindhinna och behdver en fullstandig operationssardppning.

KONTRAINDIKATIONER

Kontraindikationer kan inkludera bakteriell konjunktivit, bakteriell hornhinnesar, endoftalmit, orbital cellulit,
bakteriemi eller septikemi, aktiv sklerit och/eller ingen ljusuppfattning.

KOMPLIKATIONER/BIVERKNINGAR

Komplikationer och biverkningar under eller efter operation kan inkludera kanda komplikationer av
glaukomdraneringsanordningar ~ sasom gra starr, hornhinneédem, hornhinneberdring, iris/rorkontakt,
synechia, koroidal avlossning, koroidal effusion, uveit, hyphema, tubocklusion, tubexponering, tub erosion,
rorretraktion, rérmigration, hypotoni, hypotoni makulopati, endoftalmit, dubbelsidighet, suprakoroidal blédning,
néthinneavlossning och ytlig framre kammare.

Variability in IOP might occur due to patient’s pre-existing conditions, variations in surgical techniques, regime of
use of steroids post-operative and steroid response affecting IOP.
LEVERERAS HUR/UTGANGSDATUM

PAUL® glaukomimplantat levereras sterilt i en dubbelforseglad Tyvek-pase. Anvandarinstruktioner, implantatets
ID-kort och detaljférpackningens implantatstreckkodsetiketter medfdljer ocksa den sterila forpackningen. Det
rekommenderas att varje patient far ett implantatidentifikationskort fast med ett av streckkoderna fér implantatet i
detaljforpackningen som en permanent registrering av implantatet som anvands av dem.

Sterilitet garanteras om inte pasen har ventyrats, skadats eller om utgangsdatumet har 16pt ut. Utgangsdatumet finns
pa kartongens utsida. Implantatet skall inte anvandas efter utgangsdatumet. Forvaras ej i temperaturer over 40 °C.
FORBEREDELSE

1. Kontrollera utgangsdatumet for att sékerstalla att PAUL® glaukomimplantat inte &r utganget.

2. Undersok den sterila pasen for att sakerstélla att forseglingen &r intakt innan den Gppnas. Pasen 6ppnas
under aseptiska forhallanden.

3. Efterattha oppnat pasen, ta ut PAUL® glaukomimplant och undersok for att sékerstalla att implantatet ar intakt
och inte skadat.

4. Skolj PAUL® glaukomimplantatet i den sterila koksaltlosningen for att ta bort eventuella statiska laddningar.

Skolj réret pa PAUL® glaukomimplantatet med steril koksaltiosning for att sakerstalla rorflodet och inga losa
partiklar i roret. Anvands ej om inget fldde observeras. Om spolningen gérs i ett senare skede okar risken for
att 16sa partiklar kommer in i 6gat. Att anvanda en nal for priming kan punktera réret vilket resulterar i en
o6nskad lacka eller oformaga att prima. Anvénd endast en trubbig kanyl for att forbereda implantatet.

IMPLANTATIONSPROCEDUR
1. Shuntar ska implanteras i den kvadrant som kirurgen beddmer som mest Iamplig.
2. Konjunktiv och Tenons kapsel bor dissekeras brett for inforande av implantatet.
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