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¢ PRESERFLO" MicroShunt

El dispositivo ab Externo de filtracién controlada que ofrece una combinacién
Unica de eficacia y seguridad para pacientes con GPAA!

12%

14% 39%

*2.0% tasa en PRESERFLO® MicroShunt vs 7.6% en trabeculectomia
t40.8% tasa en PRESERFLO® MicroShunt vs 67.4% en trabeculectomia

Disehado para controlar la PIO mientras
disminuye el riesgo post operatorio’?

Extremo Distal de Aleta de 1 mm;evita Punta Biselada;
3 mm; _p'ermlte la migracién y fuga \ ayuda visual para la
formacion de Ia . perianular'? \\ correcta orientacion
ampolla posterior™ del dispositivo'

v AN
"

8.5 mm de largo y 70 ym lumen optimiza el

flujo acuoso y reduce el riesgo de hipotonia™? @

Tamafio real

Consulte la Informacién de seguridad importante en la contraportada y consulte las Instrucciones de uso de
PRESERFLO® MicroShunt.



Hecho de SIBS; un biocompatible unico?

Un material resistente a la degradacién probado para minimizar la inflamacién,
cicatrizacién,y encapsulacién?

SIBS: Poly(estireno-bloque-isobutileno-bloque -estireno)

Polystyrene Polyisobutylene Polystyrene

Demostrado? Ultra estable y Suave y flexible 2 Sintético 2
« Utilizado de forma segura biocompatible 2 ¢ Se adaptaala » Ofrece eleccion

como recubrimiento de o Pesedidn mifims & curvatura del ojo universal para

stent cardiaco por mas = pacientes y médicos

de 15 afios.* ® cuerpo extrano e Minimiza la erosién

* Diseflado para resistir

* Implantado en la degradacion

>1 millién de pacientes

Disenado y gprolbado para
implantacion ab externos

El abordaje ab externo permite una

visualizacién plena para la administracion

de MMC y ubicacién del Camara
dispositivos Anterior

Extremo posterior ubicado en el
espacio sub-Tenon3

La longitud del dispositivo permite la
creacion de la ampolla posterior

baja y difusa3 Cuerpo Ciliar

Lente
Esclera

() PRESERFLO®



PRESERFLO" MicroShunt logro reducciones

sustanciales de Ia PIO desde Ia presion
basal medicadd’

29% de reduccién de la PIO Media desde la PIO Basal Medicada.’

PIO MEDIA A LOS 12 MESES™’
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Se estdn analizando los resultados a 24 meses de la cohorte completa de pacientes
tNo inferioridad P=0,939
10,2 mg/ml de MMC

Efectividad comprobada en reducir >20% la PIO
desde la PIO basal medicada en la mayorida
de |los pacientes evaulados.'®

Criterios de valoracion principal en el mes 12

Pacientes que lograron una reduccion A A
de =20 % de PIO desde la PIO Basal medicada SRS ek Trabeculectomia

Poblacion Totals! 53.9%" 72.7%

Pacientes con =21 mmHg PIO
basal medicada 5/l*

63.8% 75.0%

SPRESERFLO® MicroShunt: n=395; trabeculectomia n=132

ISe estdn analizando los resultados a 24 meses de la cohorte completa de pacientes
‘No Inferioridad P=.790

*PRESERFLO® MicroShunt: n=160; trabeculectomia:n=56

Consulte Informacién de seguridad importante en la contraportada y consulte las Instrucciones de uso de
PRESERFLO® MicroShunt.



Pacientes libres de Medicacion

El 729% de los pacientes estalban libres de
medicacion en el mes 12

Dependencia de medicacién posoperatoria media de <1 medicamento en el mes 12’
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El primer dispositivo quirdrgico para el glaucoma
comparado con trabeculectomia en un
estudio pivotal’

Ensayo prospectivo, aleatorizado, controlado y multicéntrico de 527 pacientes con GPAA con PIO no
controlada con tratamiento médico maximo tolerado. Los pacientes fueron aleatorizados 3:1 para recibir
PRESERFLO® MicroShunt (n=395) o trabeculectomia (n=132). El criterio principal de valoracion fue el
porcentaje de pacientes con una disminucion de =20 % en PIO media diurna en el mes 12 desde la PIO
Basal Medicada.

Criterios de inclusion’

Los pacientes elegibles tenian entre 40 y 85 afos de edad, con GPAA de leve a severo no controlado con
maxima terapia médica tolerada, definida como una PIO diurna medicada que varia de =15 a <40 mmHg
con =3 clases de medicamentos y una desviaciéon media del campo visual de-3.00 dB o peor.*

*Algunos pacientes fuera de los criterios de inclusion fueron reclutados e incluidos en el andlisis final

() PRESERFLO®
MICROSHUNT



Tasas mas bajas de eventos adversos relacionados
con el glaucoma en comparacion con la
trabeculectomia en elmes 12

CN VH i
Eventos adversos PRESERFL9 MicroShunt Trabecu_lectomla
(n=395) (n=131)
Hipotonia aleatoria (PIO <6 mmHg) 28.9% 49.6%
MENOR TASA DE Hipotonl’a persistente* 7-1% 21.2%
HIPOTONIA
QUE REQUIERE
INTERVENCION Hipotonia que requiere intervencidnt 2.0% 7.6%
ALMES 12
Fugas totales de ampollas 8.9% 14.5%
Fugas tardias de ampollas (después de la 3.0% 6.9%

visita de seguimiento del mes 1)

*Definido como PIO <6 mmHg presente en 2 visitas de seguimiento
tDefinida como hipotonia que no puede tratarse adecuadamente solo con medicamentos, por lo que requiere una segunda
intervencion fisica

Menor tasa de intervenciones posoperatorias en
comparacion con la trabeculectomia en el mes 12

. . PRESERFLO® MicroShunt Trabeculectomia
Intervenciones Pos-operatorias (n=132)

Intervencién Pos-operatoria 40.8% 67.4%
Intervencion médica (tratamiento posoperatorio ® 5
MENOR TASA DE de cualquier medicamento antiglaucoma) 37.2% 31.8%
INTERVENCIONES
POSTOPERATORIAS Puncion de la ampolla con o sin o o,
ENEL MES 12 el uso de un antifibrético inyectado 19.0% 8.3%
Reoperacion por Glaucoma 5 o
calificada en el ojo del estudio 14.9% 1.4%
Otra cirugia de glaucoma para reducir la PIO 3.3% 1.5%
Lisis de sutura con laser antes de cualquier
a 0% 52.3%

trabeculectomia secundaria

Consulte la Informacién de seguridad importante en la contraportada y consulte las Instrucciones de uso de
PRESERFLO® MicroShunt.



Tasas mAs bajas en la mayoria de los efectos
adversos mas comunes comparados con
trabeculectomia en el mes 12

Eventos adversos Trabe:r:‘lil:a;t )o ma

Eventos tempranos (ocurren durante los 3 primeros meses)

Aumento de la PIO que requiere tratamiento 25.3% 49.6%
Hipotonia (PIO <6 mmHg aleatoria) 26.3% 48.1%
pemorage siconuntal o e 16.7% 16.6%

Fuga de la Ampolla 6.6% 13.0%

Camara anterior estrecha 4.6% 8.4%

Celulas o Flare en camara anterior 6.8% 7.6%
Sensacién de cuerpo extrafio 4.3% 6.9%
Derrame/desprendimiento coroideo 4.6% 6.1%
Complicaciones relacionadas con la ampolla 3.8% 6.1%
Dolor 3.3% 6.1%

Eventos tardios (ocurren después de los 3 primeros meses)

Aumento de la PIO que requiere tratamiento 32.9% 13.7%
Empeoramiento confirmado en el campo visual ® ®

desviacion media de =2,5 dB 10.4% 15.3%

Hipotonia (PIO <6 mmHg aleatoria) 6.1% 13.7%

Pérdida de 2 o mas lineas de BCVA 6.1% 10.7%
Hemorragia subconjuntival o hifema o o

(incluyendo microhifema) 6.1% 2.3%

Progresion de la Catarata 4.8% 8.4%

Tasa de pérdida en la densidad de células endoteliales
(ECD) comparado con trabeculectomia en el mes 12

Resultado ECD en el mes 12 Trabeg.;l:a;t;)mla

-5.2% -6.9%

() PRESERFLO®

Cambio de ECD desde el screening'®



PRESERFLO" MicroShunt ofrece reducciones sustanciales
de la PIO desde la PIO basal medicada, en un procedimiento
mdas seguro Y predecible para pacientes con GPAA!

Resultados comprobados en un ensayo pivotal’

PIO postoperatoria de los pacientes
media con 0.6 quedaron libre
medicamentos promedio de medicacién
en mes 12 en el mes 12!
menor tasa de hipotonia menor taza de
que requiere intervencion intervenciones vs
frente a la trabeculectomia trabeculectomia
en 12 meses' al mes 12
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INFORMACION DE SEGURIDAD IMPORTANTE

INDICACION DE USO: El sistema de drenaje para glaucoma PRESERFLO™ MicroShunt esta disefiado para reducir la presion intraocular en los ojos de pacientes con glaucoma primario de
de angulo abierto donde la PIO permanece incontrolable durante el tratamiento médico maximo tolerado y/o cuando la progresion del glaucoma justifica la cirugia.CONTRAINDICACIONES
La implantacion del PRESERFLO™ MicroShunt esta contraindicada si existen una o mas de las siguientes condiciones: Conjuntivitis bacteriana; tlceras corneales bacterianas; endoftalmitis;
celulitis orbitaria; Bacteriemia o Septicemia; Escleritis activa; uveitis; ojo seco severo; Blefaritis severa; patologia ocular preexistente o sistémica que, en opinion del cirujano, es probable
que cause complicaciones postoperatorias (por ejemplo, miopia severa y conjuntiva delgada) después de la implantacion del dispasitivo; pacientes diagnosticados con glaucoma de angulo
cerrado ADVERTENCIAS Solo Rx: este dispositivo estd restringido a la venta por parte de un médico o por orden de este. Para un solo uso. No reutilizar ni reesterilizar. La reutilizacion
o la reesterilizacion pueden comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o conducir a una falla del dispositivo que, a su vez, puede provocar lesiones graves, enfermedades,
ceguera o la muerte del paciente. La reutilizacion o reesterilizacion también puede crear un riesgo de contaminacion del dispositivo. y/o causar infeccion o infeccion cruzada en el paciente,
lo que incluye, entre otros, la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede provocar lesiones, enfermedades, ceguera o muerte
del paciente. Después de su uso, deseche el empaque del producto de acuerdo con la politica del hospital, la administracion y/o el gobierno local. Los efectos a largo plazo de la mitomicina
C (MMC) no han sido evaluados con el uso de este dispositivo. Se recomiendan tomar las precauciones e intervenciones necesarias sobre el uso de MMC. No se han probado los viscoelasti-
cos con este dispositivo. Sin embargo, en una emergencia cuando todas las otras terapias han fallado, el uso de hidroximetilcelulosa (HPMC) puede ser una opcion. El uso de HPMC debe
ser el Gltimo recurso para corregir una camara plana con PRESERFLO™ MicroShunt y puede correr el riesgo de pérdida de flujo a través del dispositivo. durante una 0 mas semanas después
del uso, lo que requiere una observacién estrecha o més frecuente de la PI0. COMPLICACIONES Y POTENCIALES EVENTOS ADVERSOS Las complicaciones durante y después de la cirugia
pueden incluir: Glaucoma progresion no controlada, dificultad para insertar el PFMS, procedimiento quirdrgico prolongado, migracion del tubo fuera de la cdmara anterior, cdmara anterior
plana, camara anterior poco profunda, sangrado excesivo en la camara anterior, PFMS toca la cornea o el iris, presion intraocular demasiado alta o baja, uso de viscoelastico en la cdmara
anterior, derrame o hemorragia coroidal, desprendimiento de retina, retinopatia proliferativa, hipema, hipotonia o hipotonia, maculopatia, tisis bulbi, endoftalmitis, erosion de las trompas a
través de la conjuntiva, blogueo de las trompas por iris, vitreo o fibrina, uveitis, diplopia, desviacién del humor acuoso, complicaciones corneales (abrasion, edema, ulceracion, infeccion,
descompensacion, queratopatia ampollosa, pérdida de células endoteliales, estrias de Descemet), pérdida parcial o total de la vision, perforacion del globo ocular, fuga de vesicula, blebitis,
vesicula quistica, falla de vesicula, bloqueo pupilar, ptosis, edema macular, inflamacion prolongada, uso de medicamentos para el glaucoma, dolor, complicaciones conjuntivales (dehiscen-
cia, diseccion, hemorragia, hiperemia, cicatriz, tlcera), adherencias/sinequias del iris, desarrollo de cataratas o progresion, explantacion del PFMS, reaccion de encapsulacion, fibrina en la
camara anterior, dafio del campo visual, dolor de cabeza, hemorragia vitrea y complicaciones relacionadas con la sutura.
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