INSTRUGAO DE USO - IMPLANTE EM GEL XEN®45

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O Implante em Gel para glaucoma XEN se destina a criar um canal através da esclera a fim de
permitir o fluxo do humor aquoso da camara anterior para o espago subconjuntival para reduzir a
pressao intraocular (P1O). O Implante em Gel XEN ¢é inserido com o uso de um Injetor XEN por

meio de uma abordagem ab interno, através de uma pequena incisdo na cérnea.

O Sistema de Tratamento de Glaucoma XEN é composto pelos seguintes componentes estéreis:

Implante em Gel para Glaucoma XEN; Injetor XEN pré-carregado.

O Sistema de Tratamento de Glaucoma XEN é um componente estéril de uso unico. O Implante
em Gel para Glaucoma XEN é um implante permanente e ndo bioabsorvivel. O Injetor XEN se
destina a um uUnico uso, sendo proibido reprocessar. A reutilizagdo pode resultar em contaminagao,
perda de fungao e outros efeitos colaterais indesejados. Antes do implante, examine a embalagem

para verificar se 0 modelo apropriado foi selecionado e se o produto esta dentro da validade.

DIMENSOES DO MODELO:

O Implante em Gel XEN+45 tem as dimensdes aproximadas a seguir.

Modelo Comprimento Diametro externo Diametro interno
XEN-45 6 mm 150 ym 45 pm
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IMPLANTE EM GEL XEN

O Implante em Gel XEN é composto de uma gelatina derivada da derme suina, conformada
em um tubo e sofrendo, entao, ligagdo cruzada com glutaraldeido. A gelatina foi projetada para
se expandir e se tornar flexivel quando hidratada.

INJETOR XEN

O Injetor XEN é um sistema de aplicagao mecéanico de uso unico para a aplicagao do Implante
em Gel XEN. O Implante em Gel encontra-se pré-carregado no Injetor XEN, que abriga o
Implante em Gel durante a inser¢cao e a implantagdao no olho. O Injetor XEN permite ao

cirurgido avangar e implantar o Implante em Gel no local desejado.

INDICAGOES

O Implante em Gel XEN foi projetado para reduzir a pressao intraocular em pacientes com

glaucoma primario de angulo aberto cujos tratamentos médicos anteriores falharam.

CONTRAINDICAGOES

O Implante em Gel XEN é contraindicado sob as seguintes circunstancias ou condicoes:
glaucoma de angulo fechado, derivagao/valvula anterior para glaucoma no quadrante-alvo,
presenga de cicatrizagao conjuntival, cirurgia conjuntival anterior ou outras patologias
conjuntivais (p.ex., pterigio) no quadrante-alvo, inflamagao ativa (p.ex., blefarite, conjuntivite,
ceratite, uveite), neovascularizagao de iris ativa ou neovascularizagao de iris dentro de seis
meses da data da cirurgia, lente intraocular de camara anterior, presenca de 6leo silicone
intraocular, vitreo presente na camara anterior, drenagem venosa episcleral comprometida
(p-ex., sindrome de Sturge-Weber ou nanoftalmos ou outra evidéncia de pressdo venosa
elevada), alergia ou sensibilidade conhecida ou suspeitada a farmacos necessarios para o
procedimento cirdrgico ou a quaisquer dos componentes do dispositivo (p.ex., produtos suinos
ou glutaraldeido), histérico de formacgao de queloides dermatoldgicos.
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ADVERTENCIAS

Pode ocorrer o seguinte em conjungéo com o uso do Implante em Gel XEN: migragdo do
Implante em Gel, exposi¢do ou extrusdo do Implante em Gel, obstru¢do do Implante em Gel,
efusdo ou hemorragia coroidal, maculopatia hipotdnica, complicagdes relacionadas a bolhas
ou endoftalmite ou outras complicagdes conhecidas de cirurgia intraocular (p.ex., camara
plana ou rasa, hifema, edema corneal, edema macular, descolamento da retina, hemorragia

vitrea, uveite).

PRECAUGOES

1. O Implante em Gel e o Injetor XEN devem ser cuidadosamente examinados na sala de
cirurgia antes do uso.

2. A PIO do paciente deve ser monitorada pos-operatoriamente. Se a PIO ndo for
adequadamente mantida apds a cirurgia, um regime terapéutico ou intervengao adicional para
reduzir a PIO devera ser considerada.

3. A fim de minimizar o trauma no olho e as complicagdes associadas, € essencial que o
Implante em Gel seja colocado no local subconjuntival correto.

4. Se maior resisténcia for observada durante qualquer momento do procedimento de

implantagéo, interrompa o procedimento de implantagéo e utilize um novo Injetor.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Retire o Injetor XEN da embalagem
a. O Injetor XEN é fornecido pré-carregado e pronto para uso. Apos retirar o injetor da
bandeja, verifique se o cursor esta na posigao totalmente retraida, como mostra a Figura
1. Se o bloqueio do cursor estiver ausente ou se o cursor do Injetor XEN tiver se movido,
a aplicagado do Implante em Gel podera causar danos e este ndao devera ser usado.

— .

Figura 1: Cursor na posi¢do totalmente retraida
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2.Retire a tampa da agulha e o tampao de retengao do Stent em Gel

a. O Injetor XEN vem com uma tampa de agulha que protege a agulha e um tampéao de
retengcdo do Implante em Gel para assegurar que o Implante em Gel XEN nao migre para
fora da agulha durante o transporte.

b. Retire a tampa da agulha.

c. Retire 0o tampdo de retengdo do Implante em Gel, segurando levemente prOximo a
extremidade do tampao e puxando-o para fora da agulha.

3.Ajuste o Seletor de Angulo de Inclinagdo da Agulha e retire o bloqueio do cursor

a. O Injetor XEN tem um ajuste do angulo de inclinagdo da agulha e pode ser ajustado para

a posicao desejada, movendo-se o seletor de angulo.

b. Retire o bloqueio amarelo, segurando-o e puxando-o.

4.Realize a cirurgia

A descrigao a seguir nao substitui o treinamento do cirurgiao

a. Técnicas cirurgicas oftalmicas padrdo sdo usadas para preparar o paciente e o olho.
b.A agulha do Injetor XEN estéril pré-carregado com o Implante em Gel XEN é
avancgada pela cOrnea periférica e através da camara anterior (isto &, ab interno) em
direcdo ao quadrante-alvo. A entrada na cOrnea deve ser pelo menos 1 a 2 mm anterior
ao limbo (ou seja, ndo no limbo ou atras dele) para assegurar que haja uma angulagao
apropriada no Implante em Gel acima e distante da iris. O Implante em Gel deve ser
colocado através do centro do angulo.

c. Uma vez que a agulha se encontra alinhada com o ponto de entrada desejado no angulo
da camara anterior, o cirurgido avanga a agulha no angulo da camara anterior e na esclera
até conseguir visualizar a inclinagdo da agulha a medida que ela sai da esclera para o
espaco subconjuntival.

d. O cirurgido inicia a liberagdo do Implante em Gel XEN, movendo o cursor do Injetor XEN.
Para implantar o Implante em Gel, um movimento para a frente do cursor azul no centro
do Injetor aplica o Implante em Gel e retrai a agulha. O cursor parara no final de seu

percurso, indicando que o procedimento foi concluido.
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5. Descarte
a. Ao término da cirurgia, descarte o Injetor XEN de maneira consistente com a politica

da instituicao.

RELATORIOS

Eventos adversos e/ou complicagbes com potencial ameaga a visdo que possam ser razoavelmente
relacionadas ao dispositivo e de natureza, severidade ou incidéncia anteriormente inesperada

devem ser relatados a AbbVie.

ESTADO DE FORNECIMENTO

Cada Injetor XEN pré-carregado com o Implante em Gel XEN é fornecido estéril € nao pirogénico
em uma bandeja vedada com um selo Tyvek. A bandeja vedada é colocada em uma caixa
unitaria com roétulos e informagdes do produto. O Implante em Gel e o Injetor foram esterilizados

com o uso de radiagao.

DATA DE VALIDADE

A data de validade no rétulo do dispositivo é a data de validade da esterilidade. Além disso, ha uma
data de validade da esterilidade claramente indicada no lado exterior da caixa unitaria. A
esterilidade é garantida até a data de validade desde que a bandeja e o selo Tyvek n&do estejam
perfurados ou danificados e o selo ndo esteja comprometido. Este dispositivo ndo deve ser usado

apos a data de validade da esterilidade indicada.

Conservar em temperatura entre 18°C — 28°C.

POLITICA DE DEVOLUGAO DE PRODUTOS

Trocas ou devolugbes de produtos devem ser autorizadas através do seu representante da AbbVie.

Para mais informagdes, entre em contato com o seu representante da AbbVie.
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Fabricante:

Allergan Inc.

2525 Dupont Drive

Irvine —, California 92612

Estados Unidos da América
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