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iStent infinite® WICHTIGE SICHERHEITSHINWEISE

INDIKATIONEN: Das iStent infinite System i st zur sicheren u nd e ffektiven S enkung d es i ntraokularen D rucks b ei e rwachsenen P atienten m it d iagnostiziertem p rimérem
Offenwinkelglaukom, Pseudoexfoliationsglaukom oder Pigmentglaukom bestimmt. Das Produkt ist bei der Implantation in Kombination mit einer Kataraktoperation oder ohne
sie sicher und effektiv bei Patienten, die eine Senkung des intraokularen Drucks bendtigen und/oder von einer Reduktion ihrer Glaukom-Medikamente profitieren wiirden. Das
Produkt kann auch bei Patienten implantiert werden, die trotz vorhergehender Behandlung mit Glaukom-Medikamenten und/oder herkémmlicher Glaukom-Chirurgie weiterhin
einen erhhten intraokularen Druck aufweisen. KONTRAINDIKATIONEN: Das iStent infinite System ist unter den folgenden Umsténden oder Bedingungen kontraindiziert: ®
Bei Augen mit primérem Engwinkelglaukom oder sekundarem Engwinkelglaukom, einschlieBlich neovaskularem Glaukom, da das Produkt in solchen Situationen voraussichtlich
nicht funktionieren wird. ¢ Bei Patienten mit einem retrobulbaren Tumor, einer Schilddriisen-Augenerkrankung, dem Sturge-Weber-Syndrom oder einer anderen Erkrankung,
die einen erhohten episkleralen Venendruck verursachen kann. WARNHINWEISE/VORSICHTSMASSNAHMEN: ¢ Nur auf Rezept erhéltlich. ¢ Vorgesehene Anwender sind
nur ausgebildete Augenérzte. ¢ Dieses Produkt wurde nicht bei Patienten mit einem uveitischen Glaukom untersucht. » Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn der Tyvek®-
Deckel gedffnet wurde oder die Verpackung beschéd(iigt erscheint. In solchen Féllen kann die Sterilitat des Produkts beeintréchtigt sein. ® Aufgrund der Scharfe bestimmter
Komponenten des Injektors (d. h. der Einfihrhilse und des Trokars) sollten Sie den Kérper des Injektors vorsichtig anfassen. Entsorgen Sie das Produkt in einem Behalter fir
scharfe Gegenstéande. ¢ iStent infinite ist bedingt MR-sicher ¢ Vor der Verwendung des iStent infinite Systems ist eine Schulun% des Arztes erforderlich. ¢ Den/die Stent(s) oder den
Injektor nicht wiederverwenden, da dies zu Infektionen und/oder intraokularen Entziindungen sowie zum Auftreten potenzieller postoperativer unerwiinschter Ereignisse fiihren
kann ¢ Es sind keine Kompatibilitatsprobleme mit dem iStent infinite und anderen intraoperativen Produkten (z. B. Viskoelastika) oder Glaukom-Medikamenten bekannt. ¢ Nicht
verwendete Produkte und Verpackungen kénnen gemaB den Verfahren der Einrichtung entsorgt werden. Implantierte Medizinprodukte und kontaminierte Produkte miissen
als medizinischer Abfall entsorgt werden. ¢ Der Chirurg sollte den Patienten postoperativ auf eine ordnungsgeméBe Aufrechterhaltung des intraokularen Drucks tberwachen.
Wenn der intraokulare Druck nach der Operation nicht ausreichend aufrechterhalten wird, sollte der Chirurg eine geeignete Behandlung zur Senkung des intraokularen Drucks in
Betracht ziehen. ¢ Die Patienten sollten dartiber informiert werden, dass das Einsetzen der Stents ohne gleichzeitige Kataraktoperation bei phaken Patienten die Bildung oder das
Fortschreiten des Katarakts fordern kann. UNERWUNSCHTE EREIGNISSE: Die haufigsten postoperativen unerwiinschten Ereignisse, die in der iStent infinite-Zulassungsstudie
berichtet wurden, waren ein I0D-Anstieg von > 10 mmHg gegentiber dem Baseline-IOD (8,2 %), Verschlechterung der bestkorrigierten Sehscharfe um > 2 Zeilen E?11,5 %),
Augenoberflachenerkrankung (11,5 %), perioperative Entziindungen (6,6 %) und Gesichtsfeldausfall von >2,5 dB (6,6 %). VORSICHT: Eine vollsténdige Liste der Kontraindikationen,
Warnhinweise, Vorsichtsma3nahmen und unerwiinschten Ereignisse finden Sie in der Gebrauchsanweisung.
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