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iStent infinite® WICHTIGE SICHERHEITSHINWEISE

INDIKATIONEN. Das iStent infinite System ist zur sicheren und effektiven Verringerung des intraokularen Drucks bei erwachsenen Patienten mit diagnostiziertem primarem
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 benétigen und/oder von einer Reduktion ihrer Glaukom-Medikamente profitieren wiirden. Das Produkt
kann auch bei Patienten implantiert werden, die trotzvorhergehender Behandlung mit Glaukom-Medikamenten und/oder herkémmlicher Glaukom-Chirurgie weiterhin einen erhghten
intraokularen Druck aufweisen. KONTRAINDIKATIONEN: Das iStent infinite System ist unter den folgenden Umstédnden oder Bedingungen kontraindiziert: ® Bei Augen mit primarem
Engwinkelglaukom oder sekundarem Engwinkelglaukom, einschlieBlich neovaskuldrem Glaukom, da das Produkt in solchen Situationen voraussichtlich nicht funktionieren wird.
o Bei Patienten mit einem retrobulbaren Tumor, einer Schilddriisen-Augenerkrankung, dem Sturge-Weber-Syndrom oder einer anderen Erkrankung, die einen erhdhten episkleralen
Venendruck verursachen kann WARNUNGEN/VORSICHTSMASSNAHMEN: e Nur auf Rezept erhéltlich. ® Vorgesehene A der sind nur ausgebildete Augenarzte. * Dieses Produkt
wurde nicht bei Patienten mit einem uveitischen Glaukom untersucht. e Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn der Tyvek®-Deckel gedffnet wurde oder die Verpackung beschadigt
erscheint. In solchen Féllen kann die Sterilitat des Produkts beeintrachtigt sein.  Aufgrund der Scharfe bestimmter Komponenten des Injektors (d. h. der Einfiihrhiilse und des
Trokars) sollten Sie den Korper des Injektors vorsichtig anfassen. Entsorgen Sie das Produkt in einem Behlter fiir scharfe Gegenstéande.  iStent infinite ist bedingt MR-sicher ¢ Vor
der Verwendung des iStent infinite Systems ist eine Schulung 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 fithren kann e Es sind keine Kompatibilitatsprobleme mit dem iStent infinite
und anderen intraoperativen Produkten (z. B. Viskoelastika) oder Glaukom-Medikamenten bekannt. ¢ Nicht verwendete Produkte und Verpackungen kannen 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 ordnungsgemaBe Aufrechterhaltung des intraokularen Drucks iiberwachen. 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 dariiber informiert werden, dass das Einsetzen
der Stents ohne gleichzeitige Kataraktoperation bei phaken Patienten die Bildung oder das Fortschreiten der Katarakt fordern kann. UNERWUNSCHTE EREIGNISSE: Die haufigsten
postoperativen unerwiinschten Ereignisse, die in der iStent infinite Zulassungsstudie berichtet wurden, waren ein 10D-Anstieg = 10 mmHg gegeniiber dem Baseline-10D (8,2 %),
Verschlechterung der bestkorrigierten Sehschérfe = 2 Zeilen (11,5 %), Augenoberflichenerkrankung (11,5 %), perioperative Entziindung (6,6 %) und Gesichtsfeldausfall = 2,5 dB
(6,6 %). VORSICHT: Bitte sehen Sie in der Gebrauchsanweisung (DFU) nach, um eine vollstandige Liste der Kontraindikationen, Warnungen, VorsichtsmaBnahmen und unerwiinschten
Ereignisse zu erhalten.

iprism® SX GEBRAUCHSANWEISUNG:

Ausfithrliche Anweisungen finden Sie in der Packungsbeilage des iprism® SX

Glaukos®, iStent®, iStent infinite® und iprism® SX sind eingetragene Marken der Glaukos Corporation.
Alle Rechte vorbehalten. ©2025. PM-DE-0121
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unendliche
Moglichkeiten

Injektorsystem der nachsten Generation mit
drei vorgeladenen Stents zur Verbesserung
der chirurgischen Eleganz und der
Patientenergebnisse.
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Interventional Glaucoma - Auch wenn die Patienten

unterstitzt .Ih“re Patienten dabei, die. ,kontrolliert” sind, bleibt das
Lebensqualitat zu verbessern’ und die Risiko einer Krankheitsprogression

Erblindung zu verhindern? bestehen

In einer Studie des NIH, die Daten aus 20 Jahren auswertete, betrug die
Wabhrscheinlichkeit einer Erblindung?:

Unilateral Bilateral

13'5 % 413 %
i 5 8 JAHRE

zur Erblindung

Die chirurgische Intervention beim Glaukom ist entscheidend?

Eine Untergruppenanalyse der CIGTS zeigte, dass Patienten mit groBerem
Gesichtsfeldausfall zu Beginn der Studie, die chirurgisch behandelt wurden, tber
einen Nachbeobachtungszeitraum von 8 Jahren weniger Gesichtsfeldausfall
aufwiesen als Patienten, die mit Medikamenten behandelt wurden.

Das Glaukom wird durch eine chirurgische

CIGTS = Collaborative Initial Glaucoma Intervention zuverlassig und am wirksamsten
Treatment Study (Kollaborative Studie zur kontro”iert.z

initialen Glaukombehandlung).
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iStent infinite®: )
PARADIGMEN-VERANDERNDE
TECHNOLOGIE

Mit 3 Stents, die in ein Injektorsystem der nachsten Generation vorgeladen
sind, ist iStent infinite® eine sichere Technologie fiir die individuelle
Behandlung von Patienten mit mittelschwerem bis fortgeschrittenem
Glaukom, die dazu beitragt, die weit verbreiteten Raten von Non-Compliance
und Krankheitsprogression zu adressieren.

iStent infinite® ist die einzige wirklich mikroinvasive und gewebeschonende
Technologie, die eine sichere Behandlung nach dem Interventional Glaucoma-

Ansatz fur Patienten mit mittelschwerem bis fortgeschrittenem Glaukom
ermoglicht.

Neues iStent infinite® Injektorsystem
der nachsten Generation, das lhr
Leben einfacher macht

Einzigartige Features und Vorteile des iStent infinite® Injektorsystems der

nachsten Generation, fiir eine optimierte Platzierung und Sicherheit fir eine

iStent infinite® bewirkt eine starke Senkung des intraokularen Drucks (IOD)
bei Patienten mit mittelschwerem bis fortgeschrittenem Glaukom mit

NEUE FEATURES

elegante sowie prazise Mikrochirurgie.

MEHR VORTEILE

hoher praoperativer Belastung®. 7

Stent-Ausléseknopf

iStent infinite® bietet ein vorhersagbares Verfahren bei mittelschwerem bis
fortgeschrittenem Glaukom. Das neue, fortschrittliche Injektorsystem mit
unendlicher Anzahl an Auslésemdglichkeiten erlaubt maximale Prazision bei
der Stentimplantation.

Automatisch zuriickziehende
Schutzhille

4 )

iStent infinite®
nimmt nur

%

des Schlemm-Kanals ein
wodurch 97 % unberuhrt bleiben.

8° abgewinkelter
Einflihrtubus

O

Sichtfenster

@

Ergonomisch geformtes
Handstlick
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Einfache und prazise
Stentplatzierung mit unendlichen
Auslésemdglichkeiten

Schutz vor Austritt des
Viskoelastikums wahrend der
Implantation, wodurch eine stabile
Vorderkammer erhalten bleibt

Minimiert die Beeintrachtigung der
Inzision und bietet einen besseren
Zugang zur Stentimplantation auf
breiter Ebene

Optimale Stentvisualisierung

Bietet Komfort und Kontrolle
wahrend der Operation




INJEKTORSYSTEM DER NACHSTEN S s g
GENERATION FUR EINE OPTIMIERTE IK?nI:cIS ernthglichtP.1 z :.en einzigartigen Features und Vorteilen des iStent infinite®
PLATZIERUNG MIT UNENDLICHEN e
AUSLOSEMOGLICHKEITEN

Stent-Ausléseknopf fiir eine einfache und
Stent-Separator 2dr prazise Stentplatzierung mit unendlicher Anzahl
Bereitstellung und Vorbe[eltung von Auslésemaglichkeiten
jedes einzelnen Stents fur die
Implantation

Der um 8° abgewinkelte

Einfiihrtubus ist dafiir ausgelegt,
die Beeintrachtigung der Inzision
zu minimieren und einen besseren
Zugang zu bieten, um die Stents

weitrdumig zu implantieren

Ergonomisches, konisch

zulaufendes Handstiick
fur Komfort und Kontrolle

7" Sichtfenster zur
Visualisierung der
Stentpositionierung im
EinfUhrtubus

Sichtfenster

Automatisch zuriickziehende Trokar

Schutzhiille \o
ausgelegt fir einen nahtlosen Zugang

durch die Inzision und Schutz vor
Austritt des Viskoelastikums wahrend
der Implantation, sodass eine stabile
Vorderkammer erhalten bleibt

Sichtfenster Sichtschlitze
auf der
Unterseite

/ Mikro Einfiihrtubus
Einflhrspitze
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DEM KAMMERWASSERFLUSS
FOLGEN - DAS SYSTEM
REAKTIVIEREN

Dr. Murray A. Johnstone wies nach, dass der Abfluss des Kammerwassers kein
passiver Prozess ist, sondern vielmehr wie ein mechanisches Pumpsystem
funktioniert.®

iStent infinite® ist dafiir ausgelegt, den Abfluss zu maximieren und zugleich
Stoérungen der natiirlichen Anatomie zu minimieren.

iStent infinite® nimmt nur 3 % des Schlemm-Kanals ein und |3sst somit
97 % unberlihrt.

Zentraler Auslass
80-pum-Durchmesser

Kopf
Sitzt im Schlemm-Kanal

Seitliche Abfluss6ffnungen (4)

50-pm-Durchmesser

360 pm

Thorax
Vom Trabekelmaschenwerk in Position gehalten

Breiter Kragen

Sitzt in der vorderen Augenkammer

Zentraler Einlass
80-pum-Durchmesser

T
360-pm-Durchmesser

Bilder mit freundlicher Genehmigung von Alex Huang, MD. 3
Stentperfusionen nach 1 Minute (links) vs. 4 Minuten (rechts)

ZUSAMMEN MIT EINEM PATENTIERTEN
MULTIDIREKTIONALEN STENTDESIGN
TRAGT DIES DAZU BEI, DEN WIDERSTAND
ZU UMGEHEN UND DEN PHYSIOLOGISCHEN
ABFLUSS WIEDERHERZUSTELLEN.

Fur eine Abdeckung des

Abflusses von bis zu 240°
konzipiert.

iStent infinite® Platzierung im
nasalen Quadranten

Die Abbildung ist nicht reprasentativ
fir die tatsachlichen anatomischen
Strukturen.



AUSGEZEICHNETES
SICHERHEITSPROFIL FUR
MITTELSCHWERES BIS
FORTGESCHRITTENES GLAUKOM

In der prospektiven, multizentrischen, 12-monatigen Zulassungsstudie
unterzogen sich Patienten mit einer signifikant hohen praoperativen
Behandlungsbelastung mit schwererem Glaukom im Vergleich zu
anderen Zulassungsstudien zu trabekularen Bypass-MIGS* ¢’ einer
eigenstandigen iStent infinite® Implantation®.

Durchschnittliche Patientenmerkmale in der iStent infinite®

Zulassungsstudie:*

2+

3 ’ O MITTLERE MEDIKAMENTENBELASTUNG
mmHg
MITTLERER
 Aed BASELINE-IOD

iVtent
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FEHLGESCHLAGENE
VORHERIGE
OPERATIONEN

EINSCHLIESSLICH TRABEKULEKTOMIE

Trotz dieser schwer zu behandelnden Population lieferte iStent infinite®
auBBergewdhnliche Ergebnisse, die eine anhaltende Wirksamkeit wahrend

des gesamten Studienverlaufs belegen®
2 30 % Senkung des IOD*

1\

20 % Senkung des IOD*
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81,8 % DER PATIENTEN 53 % DER PATIENTEN
R /AN J

o der Augen erhielten nach 12 Monaten
9 3 /o dieselben oder weniger Medikamente im

Vergleich mit den praoperativen Werten.*

mittlerer Tages-lOD bei Patienten ohne
operationsbedingte Wundinfektionen
| (n = 57), was einer mittleren Senkung von
mm Hg 6,5 mmHg (27,7 %) entspricht.?



SICHERHEIT OHNE
KOMPROMISSE BElI SCHWER

ZU BEHANDELNDEN

PATIENTEN MIT ANFALLIGKEIT ZU
KOMPLIKATIONEN

In der 12-monatigen Zulassungsstudie wurde bei Patienten mit 2 oder mehr
fehlgeschlagenen filtrierenden Operationen eine auBBergewdhnliche
intraoperative und postoperative Sicherheit nachgewiesen:*

— HYPOTONIE
— EXPLANTATIONEN
— ZYKLODIALYSESPALTE

— PRODUKTBEDINGTE
INTERVENTIONEN

der Augen (n = 3) erforderten )

(
o o bis zu 12 Monate nach der iStent
) infinite® Implantation eine sekundére
chirurgische Intervention, trotz
2 ’ o mehrerer fehlgeschlagener vorheriger
-

chirurgischer Eingriffe.* )

Eine vollstandige Liste der postoperativen unerwiinschten

Ereignisse finden Sie in den wichtigen Sicherheitsinformationen in
der Gebrauchsanweisung.

iVtent
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MEHR ALS NUR EIN EINGRIFF,
EINE REVOLUTION — NICHT
ALLE PATIENTEN MIT
GLAUKOM KONNEN ES

SICH LEISTEN ZU WARTEN

iStent infinite® revolutioniert das Managements des mittelschweren
bis fortgeschrittenen Glaukoms durch die Bereitstellung eines wirklich
mikroinvasiven interventionellen Verfahrens.

iStent infinite® bietet Patienten rund um die Uhr eine langfristige
|IOD-Kontrolle und minimiert die unerwiinschten Nebenwirkungen
aktueller Optionen, ohne die Sicherheit zu beeintrachtigen.

iStent infinite® basiert auf den iStent® Technologien mit den robustesten
und vielféltigsten Langzeitdaten aller heutigen TMB-Verfahren.
iStent® Technologien verzégern nachweislich die Progression einer
Glaukomerkrankung®.

m

_n TMB"
MEHR ALS

_EINE MILLION

iSTENT-
TRABECULAR MICRO-BYPASS

&
IT lmp\.h“‘




AUSSERGEWOHNLICHE IHREN PATIENTEN OPTIMALE
KONTROLLE UND SICHTBARKEIT ERGEBNISSE ZU LIEFERN, WAR
MIT iprism® SX FUR NOCH NIE SO EINFACH:
HERVORRAGENDE ERGEBNISSE

Das iprism® SX bietet auBergewdhnliche Klarheit bei erweiterten

Ansichten aller Winkelstrukturen und bietet gleichzeitig eine prazise )
Handhabung des Prismas bei intraoperativen Gonioskopieverfahren.
Optimale Visualisierung mit iprism® SX.
Der kleine, ergonomische, Griff ist fir Links- und Rechtshander optimiert, iStent infinite® bietet eine leistungsstarke
was zu einer herausragenden Balance und einer einfachen Anwendung IOD-Senkung und minimiert unerwiinschte
bei jedem Verfahren fuhrt. Der kurze Griff erméglicht die stérungsfreie Nebenwirkungen invasiverer Optionen, ohne
Anwendung des Mikroskops. die Sicherheit zu beeintrachtigen.
Die innovative bikonische Optik bietet eine vergroBerte Sicht auf Einfache Anwendung bei jedem Eingriff.
Winkelstrukturen und eine insgesamt breite Sicht auf die vordere )

Augenkammer fir kristallklare Sicht und Einblicke in alle Winkelstrukturen.

Die Linsenabmessung ist ausgelegt, um einen einfachen Zugang zur
Inzision zu ermoglichen.

Integrierte Stabilisierungs-Features zentrieren die Ansicht und sorgen fiir eine
gleichmaBige Kontrolle.

Orientierungshilfen ermdglichen eine sichere Stentplatzierung durch

Optimierung der Positionierung und des Stundenabstands. Das iprism® SX ist die beste Wahl zur Optimierung von

trabekularen Mikro-Bypass-Eingriffen mit iStent infinite®.

iQﬂ%Tfi;\
SURGICAL

GONIOSCOPIC LENS
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