The Ahmed®Glaucoma Valve

Why is this infformation necessary?

This Patient Information Leaflet serves to inform patients
what to expect regarding the required care, precautions,
and follow-up before and after Anmed® Glaucoma Valve
surgery.

What | need to know before
glaucoma treatment surgery

What is Glaucoma?

Glaucoma is an eye disease that damages the optic nerve
of the eye. If glaucoma is not treated, individuals are at risk
of permanent vision loss or blindness. Glaucoma can hap-
pen in adults and children, and it can be present since birth
or caused by different factors.

What is the Ahmed® Glaucoma Valve &
what does it do?

The Ahmed® Glaucoma Valve (Models AGV-FP7 and AGV-
FP8) is a valved implant intended to reduce and control eye
pressure in patients with advanced glaucoma. The tube
drains the fluid out of the eye through the valve, thus re-
ducing eye pressure. The implant is placed outside the eye;
however, it is covered by the skin of the eye, so it cannot
be seen or felt. What makes the Ahmed® Glaucoma Valve
unique is that it has a valve mechanism that reduces the
likelihood of lower eye pressures below healthy level, as
compared to non-valved glaucoma drainage devices which
do not have a built-in valved flow control mechanism.

The Ahmed® Glaucoma Valve includes a silicone plate and
a valve mechanism. The valve mechanism is made of a
silicone tube and polypropylene body. The polypropylene
pody houses the silicone elastomer valve membrane to
protect it from tissue blockage. The plate fits to the shape
of the eye and provides an area where fluid can be dis-
persed.
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What is the Ahmed® Glaucoma Valve
used for and when is it recommended?

The Ahmed® Glaucoma Valve is a surgical device that doc-
tors use for people who have a type of glaucoma that has
not improved with other treatments.

The Ahmed® Glaucoma Valve is for people with advanced
glaucoma that hasn't responded well to other treatments.
These people have usually had glaucoma surgery before,
are older, and have other health problems that may affect
how well the surgery works.

The Ahmed® Glaucoma Valve is used to try and reduce the
pressure in the eye so that eyesight can be maintained.

What | need to know after
glaucoma treatment surgery

What must | generally be
aware of after surgery?

Consult your surgeon for instructions that should be fol-
lowed starting directly after your surgery. Im- mediately con-
tact your physician if you experience any allergic reactions
and/or adverse effects.

The Ahmed® Glaucoma Valve is comprised of materials
with a long history of safe clinical use. Once implanted, it
remains permanently in the patient’s eye and is expected to
be stable over the lifetime of the patient.

It is safe to undergo Magnetic Resonance Imaging (MRI)
after treatment with The Ahmed® Glaucoma Valve.,

What warnings and precautions
should | consider?

Here are some warnings and precautions that you should

consider to ensure a safe and successful recovery that you

can discuss with your surgeon:

e Avoid activities that could cause strain on your eyes,
such as lifting heavy objects, bending, or vigorous
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exercise for several weeks after surgery.

e  Avoid rubbing or touching your eyes, as this can
damage the implant or increase the risk of infection.

e Use prescribed eye drops as directed by your sur-
geon to prevent infection and inflammation.

e Attend all follow-up appointments with your eye
doctor to monitor your progress and make any nec-
essary adjustments to your treatment plan.

e Be aware of potential signs of infection or complica-
tions, such as pain, redness, fever, eye swelling, or
vision changes. Contact your doctor immediately if
you experience any of these symptoms.

e Avoid swimming, hot tubs, or any other activity that
could expose your eyes to water for several weeks
after surgery to prevent infection.

e Wear protective eyewear, such as goggles or sun-
glasses, to shield your eyes from dust, wind, or
other irritants.

e Notify your doctor if you experience any sudden
changes in vision like cloudiness or severe eye
pain, as these may be signs of an implant malfunc-
tion or other complications.

Remember, it is essential to follow your doctor’s instructions
carefully and commmunicate any concerns or questions you
may have about your recovery.

What are the possible risks and potential
post-surgery adverse reactions?

Based on the health history of the patient, and the nature of
glaucoma drainage device procedures, complications and
adverse reactions may occur. After the surgery, your sur-
geon will examine your eye and will evaluate if any of these
potential events or risks are present. Glaucoma surgeons
are well trained to treat the various complications that can
arise after glaucoma surgery.
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While surgery is generally safe, there are some general
possible complications that can occur. These include but
are not limited to:

e Bleeding.

e Tube obstruction.
e Device migration.
e Corneal damage.
e Swelling of the iris.

As well as known complications of other types of glaucoma
surgery and general eye surgery, such as:

e [ ow pressure inside the eye.

e  Serious infection inside the eye.

e (Clouding of the lens inside the eye (cataract).
e Detachment of the retina.

e Inflammation inside the eye.

[t's important to note that these complications are relative-
ly rare, and most people who undergo glaucoma implant
surgery experience a significant improvement in their con-
dition. However, it's still important to be aware of the risks
and to discuss them with your doctor.
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Overall benefit-risk evaluation

There is no known cure for glaucoma, and individuals with
untreated glaucoma are at risk of permanent vision loss or
plindness. Lowering eye pressure is the only adjustable risk
factor for minimizing glaucoma progression.

The overall goal of the Ahmed® Glaucoma Valve is the
immediate reduction in eye pressure and/or reducing the
need for pressure-lowering medications. This clinical ben-
efit may reduce over time due to the natural wound healing
around the implant which may restrict fluid to the surround-
ing tissue.

Most complications and adverse reactions after surgery are
not intrinsic to the implant itself but are due to the nature of
the surgery and the presence of a foreign body in the eye.

The benefit of preserving vision by using the Ahmed®
Glaucoma Valve outweighs the potential complications and
ad- verse reactions, since progression of glaucoma can
lead to significant loss of vision and permanent blindness.

Historically, patients who receive the Ahmed® Glaucoma
Valve have shown immediate improvement and reduction
in eye pressure after surgery. The Ahmed® Glaucoma Valve
flow control mechanism has been shown to maintain eye
pressure within healthy levels and has success at prevent-
ing eye pressures from dropping below normal limits.

There is no single target eye pressure that is appropriate
for every patient; target pressure needs to be estimated
separately for each eye and adapted to changing patient
conditions. Talk to your doctor to establish the eye pressure
target suitable for you; this target pressure may be updated
at each monitoring visit based on changes in your medical
condition. New World Medical has considered and mitigat-
ed as far as possible all significant risks and deemed them
acceptable.
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Further Information:

Contents: The valve mechanism is comprised of a silicone
drainage tube and polypropylene body which houses a sil-
icone elastomer valve membrane.

Model: AGV-FP7, AGV-FP8
Please refer to our patient Implant Card for the model
number of your implant.

Therapeutic Goods Administration:

Any serious incident that occurs in relation to the device
should be reported directly to the local representative or the
manufacturer at the email address surveillance@newworld-
medical.com, as well as the Therapeutic Goods Adminis-
tration at www.tga.gov.au

European Union Member States:

For customers from countries within the EU, any serious
incident that has occurred in relation to the device should
e reported to the manufacturer and the competent author-
ity of the Member State in which the user and/or patient is
established.

Manufacturer:

New World Medical, Inc.

10763 Edison Court

Rancho Cucamonga, California 91730
U.S.A

www.newworldmedical.com
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Valve de traitement
du glaucome Ahmed®

Pourquoi ces informations sont-elles
nécessaires ?

Cette brochure d'information du patient a pour but
d'informer les patients a quoi s'attendre concernant les soins
et précautions nécessaires avant et apres I'implantation
de la valve de traitement du glaucome Ahmed®, ainsi que
le suivi.

Ce qu'il faut savoir avant une
chirurgie de traitement
du glaucome

Qu’est-ce que le glaucome ?

Le glaucome est une maladie de I'ceil qui endommage le
nerf optique. Il présente un risque de cécité, c'est-a-dire de
perte totale de la vision, chez les personnes non traitées.
Le glaucome peut se manifester chez les adultes ainsi que
chez les enfants, et peut étre présent des la naissance
ou causé par différents facteurs.

Qu’'est-ce que la valve de traitement
du glaucome Ahmed® et comment
fonctionne-t-elle ?

La valve de traitement du glaucome Ahmed® (modeles
AGV-FP7 et AGV-FP8) est un implant a valve congu pour
réduire et contrdler la pression intraoculaire chez les
patients présentant un glaucome a un stade avancé.
Le tube de la valve favorise le drainage du liquide oculaire
ce qui permet de réduire la pression dans I'ceil. Limplant
est placé en dehors de I'ceil, mais recouvert par la paupiere ;
i ne peut étre ni vu ni ressenti. La valve de traitement
du glaucome Ahmed®, grace a son mécanisme de valve
qui réduit le risque de baisse de la pression intraoculaire
au-dessous du niveau normal, est unique par rapport aux
dispositifs de drainage du glaucome sans mécanisme
a valve intégrée qui ne permettent pas de controler
I'écoulement.
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La valve de traitement du glaucome Ahmed® est constituée
d'une plague en silicone et d'un mécanisme de valve,
Ce demier est composé d'un tube en silicone et d'un
corps en polypropylene contenant une membrane de
valve en €élastomere de silicone pour le protéger contre les
obstructions de tissu. La plague épouse la forme de I'cell
et offre une zone a partir de laguelle le liquide peut étre
dispersé.

Qu’est-ce que la valve de traitement
du glaucome Ahmed® et quand est-elle
recommandée ?

La valve de traitement du glaucome Ahmed® est un dispositif
chirurgical utilisé par les médecins pour traiter un type de
glaucome réfractaire aux autres traitements.

La valve de traitement du glaucome Ahmed® est destinée
aux personnes présentant un glaucome a un stade
avance résistant aux autres traitements. Ces personnes
ont généralement déja subi une chirurgie du glaucome,
sont plus &gées et présentent d'autres problemes de
santé susceptibles d'affecter le succes de la chirurgie.

La valve de traitement du glaucome Ahmed® vise a réduire
la pression intraoculaire afin de préserver la vision.

Ce qu'il faut savoir aprés une
chirurgie de traitement
du glaucome

A quoi dois-je préter attention apres
I'intervention ?

Consultez votre chirurgien pour savoir quelles mesures
prendre immédiatement apres lintervention.  Prenez
contact immeédiatement avec votre médecin en cas de
réactions allergiques et/ou d'effets indésirables.

La valve de traitement du glaucome Ahmed® est composée
de matériaux qui sont utilisés sans risque a des fins
cliniques depuis longtemps. Une fois implanté, le dispositif
demeure en permanence dans I'cell et est congu pour étre
stable pendant toute la durée de vie du patient.
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Vous pouvez passer en toute sécurité une IRM (imagerie
par résonance magnétique) apres I'implantation de la valve
de traitement du glaucome Ahmed®,

Quels avertissements et précautions
dois-je respecter ?

Le respect des avertissements et précautions suivants
vous permettront d'assurer un rétablissement sOr et complet.
Discutez-en avec votre chirurgien :

e Evitez les activités qui pourraient causer une tension
oculaire, comme soulever des objets lourds, vous
pencher ou faire des exercices intenses, pendant
plusieurs semaines apres I'intervention.

e Evitez de toucher ou de vous frotter les yeux sous
peine d’endommager 'implant ou d'accraitre le risque
d'infection.

e Utlisez le collyre (gouttes pour les yeux) prescrit
par votre chirurgien pour prévenir toute infection ou
inflammation.

e Ne manguez aucune visite de suivi avec votre
ophtalmologue pour évaluer vos progres et modifier
éventuellement votre plan de traitement.

e Soyez attentif aux signes d'infection ou de complications
(par exemple, douleur, rougeur, fievre, gonflement des
yeux ou troubles de la vision). Prenez immédiatement
contact avec votre ophtalmologue si de tels symptémes
se présentent.

e FEvitez, pendant plusieurs semaines, la natation,
les bains a remous et toute autre activité qui risquerait
d’exposer vos yeux a de I'eau et de provoquer une
infection.

e Portez deslunettes de protection telles que des lunettes
de sécurité ou des lunettes de soleil pour protéger vos
yeux contre la poussiere, le vent ou d’autres irritants.

e Informez votre ophtalmologue de tout trouble soudain
delavision (parexemple, vision floue ou douleur oculaire
aigué) qui pourrait indiquer un dysfonctionnement
de limplant ou une autre complication.

Rappelez-vous qu'il est essentiel de respecter soigneu-
sement les directives de votre médecin et de Iui faire part
de toute préoccupation ou question concernant votre
rétablissement.
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Valve de traitement
du glaucome Ahmed®

Quels sont les risques éventuels et les
réactions indésirables pouvant survenir
apreés l'intervention ?

Des complications et réactions indésirables peuvent
survenir en fonction des antécédents medicaux du patient
et en raison de la nature des interventions a l'aide de
dispositifs de drainage du glaucome. Une fois I'intervention
terminée, votre chirurgien examinera votre ceil pour évaluer
la présence de tels risques ou la possibilité d'événements
indésirables. Les chirurgiens spécialisés dans le traitement
du glaucome sont hautement qualifiés pour geérer les
diverses complications possibles aprés la chirurgie du
glaucome.

La chirurgie ne présente habituellement aucun danger,
toutefois certaines complications d'ordre général sont
possibles, notamment :

e  Saignement
e Obstruction du tube
e Migration du dispositif
e [ ésion coméenne
e CGonflement de l'ris
Des complications connues liées aux autres types de

chirurgie du glaucome ou de chirurgie oculaire peuvent
se manifester, notamment :

e  [aible pression a l'intérieur de l'cell

e  Crave infection intraoculaire

e  Opacification du cristallin (cataracte)

e Décollement de la rétine

e Inflammation de I'ceil
Il convient de noter que ces complications sont relativerment
rares et que la plupart des personnes qui subissent une
implantation pour le traitement du glaucome constatent
une amélioration significative de leur état. Il est néanmoins

important d'étre conscient des risques et d'en discuter
avec votre médecin.
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Evaluation globale des bénéfices
etrisques

I n'existe aucun moyen connu de guérir le glaucome.
Les personnes dont le glaucome demeure non traité
risquent la cécité ou une perte de vision permanente.
La réduction de la pression intraoculaire est le seul facteur
de risque modifiable capable de minimiser la progression
du glaucome.

La valve de traitement du glaucome Ahmed® vise a abaisser
immédiatement la pression dans l'cell et/ou a réduire
le recours aux meédicaments pour diminuer la pression
intraoculaire. Ces bénéfices cliniques peuvent diminuer au
fil du temps en raison du processus naturel de cicatrisation
autour de limplant susceptible de limiter I'écoulement
de liquide vers les tissus environnants.

La plupart des complications et des réactions indésirables
apres la chirurgie ne sont pas inhérentes a I'mplant méme,
mais a la nature de la chirurgie et a la présence d'un corps
étranger dans I'cail.

'avantage de préserver la vision a laide de la valve
de traitement du glaucome Ahmed® I'emporte sur les
complications et réactions indésirables potentielles, étant
donné que la progression du glaucome peut entrainer une
perte de vision importante et une cécité permanente.

Historiguement, les patients chez qui on implante la
valve de traitement du glaucome Ahmed® ont présenté
une amélioration immediate et une réduction de la
pression intraoculaire apres la chirurgie. Le mécanisme
de contréle de I'écoulement dans la valve de traitement
du glaucome Ahmed® permet de maintenir la pression
dans l'ceil a de bons niveaux et empéche efficacement
la baisse des pressions intraoculaires au-dessous des
seuils normaux.

I n'existe pas de niveau de pression intraoculaire cible
unique pour chaque patient ; celle-ci doit étre déterminée
séparément pour chaque cell, puis adaptée selon 'évolution
de I'état du patient. Consultez votre ophtalmologue pour
déterminer votre propre niveau de pression intraoculaire
cible ; cette pression cible peut étre ajustée lors de chague
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visite de suivi, en fonction de I'évolution de votre trouble
oculaire. New World Medical a étudié et atténué, dans
la mesure du possible, tous les risques importants et les
a jugés acceptables.

Infformations complémentaires :

Contenu : e mécanisme de valve comprend un tube de
drainage en silicone et un corps en polypropylene contenant
une membrane de valve en élastomere de silicone.

Modeles : AGV-FP7, AGV-FP8
Votre carte d'implant patient indique la référence de votre
modele d'implant.

Administration de produits thérapeutiques
(Therapeutic Goods Administration) :

Tout incident grave qui survient en rapport au dispositif
doit étre signalé directement au représentant local ou au
fabricant par e-mail a surveillance@newworldmedical.com
et en ligne sur le site de Therapeutic Goods Administration
Www.tga.gov.au.

Etats membres de I'Union européenne :

Pour les clients des pays de 'UE, tout incident grave lié
a l'utilisation du dispositif doit étre signalé au fabricant
et & lautorité compétente de I'Etat membre dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Fabricant :

New World Medical, Inc.

10763 Edison Court

Rancho Cucamonga, Californie 91730
Etats-Unis
www.newworldmedical.com
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Das Ahmed® Glaukomventil

Warum ist diese Information notwendig?

Diese Patienteninformation soll die Patienten dartber
informieren, was sie hinsichtlich der bendtigten Versorgung,
VorsichtsmaBnahmen und Nachsorge sowohl vor als auch
nach einer Operation mit dem Ahmed® Glaukomventil
erwartet.

Was ich vor einer Glaukom-
operation wissen muss

Was ist ein Glaukom?

Das Glaukom (griner Star) ist eine Augenerkrankung,
bei der der Sehnerv geschadigt wird. Bleibt ein Glaukom
unbehandelt, kann dies zu dauerhaftem Sehverlust oder
zur Erblindung fUhren. Ein Glaukom kann sowohl bei
Erwachsenen als auch bei Kindern auftreten; es kann von
Geburt an vorhanden sein oder sich aufgrund verschiedener
Faktoren entwickeln.

Was ist das Ahmed® Glaukomventil und
was bewirkt es?

Das Anmed® Glaukomventil (Modelle AGV-FP7 und
AGV-FP8) ist ein Ventilimplantat zur Verminderung und
Regulierung des Augendrucks bei fortgeschrittenem
Glaukom. Der Schlauch leitet die Flissigkeit Uber das Ventil
aus dem Auge heraus und vermindert so den Druck im
Auge. Das Implantat wird auBerhalb des Auges platziert;
es wird jedoch von der Augenhaut bedeckt, sodass man
es nicht sehen oder fuhlen kann. Was das Ahmed®
Glaukomventil besonders macht und es von anderen
Drainageprodukten bei Glaukom unterscheidet, ist sein
Abflussregelungsmechanismus  mit  Ventil, der die
Wahrscheinlichkeit, dass der Augendruck unter ein
gesundes Niveau absinkt, verringert.

Das Ahmed® Glaukomventil besteht aus einer Silikonplatte
und einem Ventimechanismus. Der Ventimechanismus ist
aus einem Schlauch aus Silikon und einem Gehause aus
Polypropylen hergestellt. Das Gehduse aus Polypropylen
beherbergt das Silikonmembranventil, welches sicherstellt,
dass der Schlauch nicht mit Gewebe verstopft wird.
Die Platte passt sich der Form des Augapfels an und stellt
einen Bereich bereit, wo die Flussigkeit absickern kann.

Deutsch (de)
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Was ist das Ahmed® Glaukomventil und
wann wird es empfohlen?

Das Ahmed® Glaukomventil ist ein chirurgisches Produkt,
das Arzte bel Patienten mit einer Art von Glaukom
verwenden, bei dem mit anderen Behandlungen keine
Besserung erzielt wurde.

Das Ahmed® Glaukomventil ist fur Menschen mit einem
fortgeschrittenen Glaukom vorgesehen, das auf andere
Behandlungen nicht gut angesprochen hat. Dieser
Personenkreis hat sich in der Regel schon einmal einer
Glaukomoperation unterzogen, ist &lter und hat weitere
gesundheitliche Probleme, die sich auf den Erfolg der
Operation auswirken konnen.,

Das Ahmed® Glaukomventil wird verwendet, um zu
versuchen, den Augeninnendruck zu vermindern, sodass
die Sehkraft erhalten werden kann.

Was ich nach einer Behandlung
durch eine Glaukomoperation
wissen muss

Was muss ich bezuglich der Zeit nach
der Operation generell wissen?

Konsultieren Sie den operierenden Arzt, um Anweisungen
fr die Zeit unmittelbar nach der Operation zu erhalten.
Kontaktieren Sie umgehend lhren Arzt, falls allergische
Reaktionen und/oder unerwlnschte Wirkungen auftreten.

Das Ahmed® Glaukomventil besteht aus Materialien,
die seit Langem sicher im klinischen Einsatz sind. Nach der
Implantation verbleibt es dauerhaft im Auge des Patienten,
und es wird davon ausgegangen, dass es Uber die
gesamte Lebensdauer des Patienten stabil bleibt.

Eine Magnetresonanztomographie (MRT) ist nach der
Behandlung mit dem Ahmed® Glaukomventil gefahrios
maoglich.
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Welche Warn- und Vorsichtshinweise
muss ich beachten?

Im Folgenden finden Sie einige Warn- und Vorsichtshin-
weise, die Sie beachten mussen, um eine sichere und
erfolgreiche Genesung zu gewahrleisten, und die Sie mit
Inrem Chirurgen besprechen kénnen:

e \Vermeiden Sie nach der Operation mehrere \Wochen
lang Aktivitaten, die Ihre Augen strapazieren konnten,
wie z. B. Heben schwerer Gegenstande, Blicken oder
intensive korperliche Betatigung.

e \Vermeiden Sie es, lhre Augen zu reiben oder zu
perlUhren, da dies das Implantat beschadigen oder
das Risiko einer Infektion erndhen kann.,

e \Verwenden Sie die vom Chirurgen verordneten
Augentropfen, um Infektionen und EntzUndungen
vorzubeugen.

e Nehmen Sie alle Nachbeobachtungstermine bei Inrem
Augenarzt wahr, um lhren Fortschritt zu kontrollieren
und  gegebenenfalls  Anpassungen an  lhrem
Behandlungsplan vorzunehmen.

e Achten Sie auf mdgliche Anzeichen einer Infektion
oder von Komplikationen, wie z. B. Schmerzen,
Rotung,  Fieber,  geschwollene  Augen  oder
Ver&nderungen des Sehvermdgens. Kontaktieren Sie
umgehend lhren Arzt, wenn eines dieser Symptome
bei Ihnen auftritt.

e \Vermeiden Sie nach der Operation mehrere \Wochen
lang Schwimmen, Whirlpools oder andere Aktivitaten,
Pei denen Ihre Augen mit Wasser in Berthrung
gelangen kénnten, um Infektionen vorzubeugen.

e Tragen Sie einen Augenschutz, z. B. eine Schutzbrille
oder Sonnenbrille, um lhre Augen vor Staub, Wind
oder anderen Reizfaktoren zu schiitzen.

e Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie pldtzliche
Ver&nderungen des Sehvermdgens wie Trlbung des
Sehens oder starke Augenschmerzen feststellen,
da dies Anzeichen einer Funktionsstorung des
Implantats oder sonstiger Komplikationen sein kdnnen.
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Das Ahmed® Glaukomventil

Denken Sie daran, dass es ganz wichtig ist, den
Anweisungen lhres Arztes genau Folge zu leisten und alle
Bedenken oder Fragen, die Sie bezuglich lhrer Genesung
haben, zur Sprache zu bringen.

Was sind die moglichen Risiken und
welche unerwinschten Reaktionen
konnen nach der Operation auftreten?

Aufgrund der medizinischen Vorgeschichte des Patienten
und der Art des fur die Glaukomdrainage angewandten
Verfahrens konnen Komplikationen und unerwlinschte
Reaktionen auftreten. Nach der Operation untersucht Ihr
Chirurg das Auge und prUft, ob eines dieser moglichen
Ereignisse oder Risiken vorliegt. Glaukomchirurgen sind
in der Behandlung der verschiedenen Komplikationen,
die nach einer Glaukomoperation auftreten kdnnen,
gut ausgebildet.

Die Operation ist prinzipiell sicher. Dennoch kdnnen einige
generelle Komplikationen auftreten. Diese kénnen u. a.
Folgendes umfassen:

e  Blutungen
e \Verstopfung des Schlauchs
e Produktmigration
e Hormhautverletzung
e Schwellung der Regenbogenhaut (Iris)
Ebenso wie bekannte Komplikationen sonstiger Arten von

Glaukomoperationen und von  Augenoperationen im
Allgemeinen, wie z. B..

e niedriger Druck im Auge

e schwere Infektionen im Inneren des Auges

e Tribung der Augenlinse (grauer Star)

e Ablbsung der Netzhaut

e Entzindung im Augeninneren
Bitte beachten Sie, dass diese Komplikationen relativ selten
auftreten, und die meisten Menschen, die sich einer
Implantat-Operation zur Behandlung eines Glaukoms
unterziehen, erfahren eine deutliche Verbesserung inres

Zustands. Dennoch ist es wichtig, die Risiken zu kennen
und mit Ihrem Arzt darUber zu sprechen.

Deutsch (de)
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Gesamt-Nutzen-Risiko-Bewertung

Ein Glaukom kann nicht geheilt werden. Wenn es nicht
behandelt wird, kann dauerhafter Sehverlust oder
Erblindung die Folge sein. Die Senkung des Augendrucks
istder einzige anpassbare Risikofaktor, um das Fortschreiten
eines Glaukoms zu minimieren.

Das Ziel des Ahmed® Glaukomventils insgesamt besteht
in der unmittelbaren Senkung des Augendrucks und/oder
der Verminderung des Bedarfs an drucksenkenden
Medikamenten. Dieser klinische Nutzen kann im Laufe der
Zeit nachlassen, da die naturliche Wundheilung um das
Implantat herum den FlUssigkeitsabfluss in das umgebende
Gewebe einschranken kann.

Die meisten Komplikationen und  unerwlnschten
Reaktionen nach der Operation sind nicht auf das Implantat
selbst zurlckzufthren, sondern auf die Art des Eingriffs und
das Vorhandensein eines Fremdkorpers im Auge.

Der Nutzen einer Erhaltung des Sehvermdgens durch
Verwendung des Ahmed® Glaukomventils  Uberwiegt
die potenziellen Komplikationen und unerwinschten
Reaktionen, da das Fortschreiten des Glaukoms zu einem
erheblichen Verlust des Sehvermdgens und zu dauerhafter
Erblindung fuhren kann.

In der Vergangenheit hat sich bei Patienten, die mit dem
Ahmed®  Glaukomventil behandelt wurden, nach der
Operation eine sofortige Verbesserung und Senkung des
Augendrucks gezeigt. Der Abflussregelungsmechanismus
des Ahmed® Glaukomventils héalt den Augendruck
nachweislich auf einem gesunden Niveau und verhindert
erfolgreich, dass der Augendruck unter normale Werte
absinkt.

Es gibt keinen einheitlichen Ziel-Augendruck, der fUr jeden
Patienten richtig ist; der Zieldruck muss fur jedes Auge
individuell beurteilt und an den sich &ndernden Zustand
des Patienten angepasst werden. Sprechen Sie mit lhrem
Arzt, um den fUr Sie geeigneten Augendruck festzulegen;
dieser Zieldruck kann bei den einzelnen Kontrollterminen
aufgrund von Anderungen Thres Gesundheitszustands
aktualisiert werden. New World Medical hat alle
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wesentlichen Risiken in Erwagung gezogen, diese und so
weit wie moéglich minimiert und die verbleibenden Risiken
fUr akzeptabel befunden.

Weitere Informationen:

Inhalt: Der Ventimechanismus besteht aus einem Silikon-
Drainageschlauch und einem Polypropylen-Gehause,
das eine Silikonelastomer-Ventilmembran enthalt,

Modell: AGV-FP7, AGV-FP8
Die Modellnummer Ihres Implantats entnehmen Sie bitte
dem Implantatausweis.

Therapeutic Goods Administration (Australien):

Jeder im Zusammenhang mit dem Produkt auftretende
schwerwiegende Vorfall muss direkt dem lokalen
Vertreter oder dem Hersteller unter der E-Mail-Adresse
surveillance@newworldmedical.com sowie der Therapeutic
Goods Administration unter www.tga.gov.au gemeldet
werden.

Mitgliedstaaten der Europaischen Union:

Kunden aus EU-Landern mussen alle im Zusammenhang
mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle
dem Hersteller und der zustdndigen Behorde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender niedergelassen und/
oder der Patient ansassig ist, melden.

Hersteller:

New World Medical, Inc.

10763 Edison Court

Rancho Cucamonga, California 91730
USA

www.newworldmedical.com
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Valvola per il trattamento
del glaucoma Ahmed®

Perché sono necessarie queste
informazioni

I presente opuscolo illustra ai pazienti cosa possono
aspettarsi riguardo alla cura necessaria, alle precauzioni da
seguire e alle visite di controllo, prima e dopo la procedura
chirurgica di impianto della valvola per il trattamento del
glaucoma Ahmed®.

Cosa occorre sapere prima della
procedura chirurgica per
il frattamento del glaucoma

Che cos’e il glaucoma

Il glaucoma & una malattia dell'occhio che ne danneggia il
nervo ottico e, se non viene trattato, comporta il rischio di
cecita irreversibile. Ne possono essere affetti sia adulti che
bambini e pud manifestarsi fin dalla nascita o essere
causato da diversi fattori.

Descrizione e funzione della valvola per
il raltamento del glaucoma Ahmed®

La valvola per i trattamento del glaucoma Ahmed®
(modelli AGV-FP7 e AGV-FP8) viene impiantata con lo
scopo diridurre e tenere sotto controllo la pressione interna
dell'occhio in pazienti affetti da glaucoma a uno stadio
avanzato. E dotata di un tubicino per il drenaggio del liquido
presente nel bulbo oculare ('umor acqueo) attraverso la
valvola stessa, al fine di ridurre la pressione intraoculare.
La valola viene impiantata esternamente allocchio,
ma & coperta dalla palpebra, per cui non puod essere vista
né avvertita. Cid che rende unica la valvola per il trattamento
del glaucoma Ahmed® & il meccanismo di cui & dotata, che
riduce la probabilita che la pressione intraoculare si abbassi
eccessivamente, rispetto a dispositivi di drenaggio privi di
valvola che non dispongono di un meccanismo integrato
per la limitazione del deflusso.

ltaliano (it)

Opuscolo informativo per il paziente

La valvola per il trattamento del glaucoma Ahmed® consiste
di un piattino in silicone e di un meccanismo di regolazione
del flusso del liquido; quest'ultimo & costituito da un tubicino
in silicone e da una struttura in polipropilene che ospita
la membrana valvolare in elastomero siliconico per evitare
che venga bloccata dal tessuto. I piattino si adatta alla
forma del globo oculare formendo una superficie per |l
deflusso del liguido.

Descrizione della valvola per il
trattamento del glaucoma Ahmed®
e casi in cui é consigliata

La valvola per il trattamento del glaucoma Ahmed® & un
dispositivo chirurgico impiegato dai medici su persone
affette da un tipo di glaucoma che non & migliorato con altri
trattamenti.

La valvola per il trattamento del glaucoma Ahmed®
& concepita per persone affette da glaucoma a uno stadio
avanzato che non ha risposto bene ad altri trattamenti.
In genere queste persone sono state gia sottoposte
a intervento chirurgico per il trattamento del glaucoma,
hanno gia una certa eta e altri problemi di salute che
potrebbero influire sullesito dell'intervento chirurgico.

La valvola per il trattamento del glaucoma Ahmed® viene
impiegata per ridurre la pressione intera dellocchio
e mantenere cosl la vista in buone condizioni.

Cosa occorre sapere dopo la
procedura chirurgica per il
trattamento del glaucoma

Che cosa occorre tenere presente in
generale dopo l'intervento chirurgico

Consultarsi con il chirurgo per le istruzioni da seguire
immediatamente dopo lintervento chirurgico. Contattare
subito I medico se si accusano reazioni allergiche e/o
effetti avversi.

ZBNEWW RLD
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La valvola per il trattamento del glaucoma Ahmed®
& realizzata con materiali di comprovata sicurezza per I'uso
clinico. Una volta impiantata, rimane definitivamente
nell'occhio del paziente e si prevede che rimarra stabile per
tutta la vita.

Dopo lmpianto della valvola per il trattamento del glaucoma
Ahmed® si pud essere sottoposti senza rischio a esami di
risonanza magnetica (RM).

Avvertenze e precauzioni

Affinché la guarigione sia facile e sicura, tenere presenti le
seguenti awertenze e precauzioni, consultandosi inoltre
con il chirurgo:

e per alcune settimane dopo lintervento chirurgico
evitare attivita che potrebbero sforzare gli occhi, come
sollevare oggetti pesanti, piegarsi o fare esercizio
fisico intenso;

e ovitare di toccare o strofinarsi gli occhi perché si pud
danneggiare limpianto o aumentare il rischio di
infezione;

e usare un collifo se prescritto dal medico, per prevenire
infezione e infiammazione;

e presentarsi a tutti i controlli programmati con 'oculista
per verificare | progressi fatti e modificare il piano di
trattamento secondo le necessita;

e prestare attenzione a possibili segni di infezione
o complicanze, come dolore, arrossamento, febbre,
gonfiore dellocchio o cambiamenti nella  vista
e contattare immediatamente iI medico se si awerte
uno qualsiasi di questi sintom;

e per prevenire un'infezione, per alcune settimane dopo
lintervento chirurgico evitare il nuoto, I'idromassaggio
0 qualsiasi altra attivita che potrebbe esporre gli occhi
allacqua;

e indossare occhiali protettivi, come occhialoni oppure
occhiali da sole, per proteggere gli occhi contro
polvere, vento o altri agenti irritanti;

e informare il medico se si awertono cambiament
improwvisi nella vista come visione annebbiata oppure
dolore acuto all'occhio perché questi possono essere
segni di un malfunzionamento dellimpianto o altre
complicanze.
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Valvola per il trattamento
del glaucoma Ahmed®

Tenere presente che e essenziale seguire scrupolosamente
le istruzioni del medico ed esprimere qualsiasi dubbio o fare
eventuali domande riguardo alla guarigione.

Possibili rischi e reazioni avverse dopo
I'intervento chirurgico

In base allanamnesi del paziente e alla natura delle
procedure relative al dispositivo di drenaggio del liquido
presente  nel bulbo oculare, possono manifestarsi
complicanze e reazioni awerse. Dopo lintervento
chirurgico, il chirurgo esaminera I'occhio per valutare se
esiste la possibilita di questi eventi avwersi o altri rischi.
| chirurghi specializzati nel trattamento del glaucoma sono
esperti nella gestione delle varie complicanze che possono
insorgere dopo l'intervento chirurgico.

Sebbene lintervento chirurgico in generale sia sicuro,
possono insorgere complicanze di natura generale (I'elenco
che segue non & esaustivo):

e  Sanguinamento

e Ostruzione del tubo

e Migrazione del dispositivo
e Lesione comeale

e Confiore delliride

Le seguenti sono altre complicanze note di altre tipologie di
intervento chirurgico per il trattamento del glaucoma e di
intervento chirurgico generale all'occhio:

e Bassa pressione allinterno dell'occhio
e Infezione grave allinterno dell'occhio

e (Cataratta (opacamento parziale o totale del
cristallino dell'occhio)

e Distacco della retina
e |nflammazione all'interno dell'occhio

E importante tenere presente che queste complicanze
sono relativamente rare e che la maggior parte delle
persone sottoposte a impianto per il trattamento del
glaucoma  riscontreranno un  miglioramento  significativo
della loro condizione. Tuttavia, rimane importante conoscere
i rischi e discuteme con il medico.

ltaliano (it)

Opuscolo informativo per il paziente

Valutazione complessiva dei benefici
rispetto al rischio

Non esiste una cura nota per il glaucoma e le persone
affette da glaucoma non trattato corrono il rischio di cecita
irreversibile. Diminuire la pressione intraoculare & l'unica
cura disponibile per ridurre al minimo I'aggravarsi del
glaucoma.

obiettivo complessivo della valvola per il trattamento del
glaucoma Ahmed® consiste nella riduzione immediata della
pressione intraoculare e/0 nella riduzione della necessita di
farmaci che diminuiscono la pressione stessa. Il beneficio
clinico puo diminuire nel corso del tempo a causa della
naturale cicatrizzazione della ferita attorno all'impianto, che
puo limitare il deflusso del liquido verso il tessuto circostante.

La maggior parte delle complicanze e reazioni avwerse
successive allintervento  chirurgico non sono  dovute
alimpianto in sé e per sé ma risultano dalla natura
dellintervento stesso e dalla presenza di un oggetto
estraneo nell'occhio.

II'beneficio di preservare la vista mediante la valvola per il
trattamento del glaucoma Ahmed® prevale sul rischio di
possibili complicanze e reazioni avverse perche I'aggravarsi
del glaucoma puo causare una perdita notevole della vista
fino alla cecita permanente.

La storia degli esiti clinici indica che i pazienti in cui € stata
impiantata la valvola per il trattamento del glaucoma
Ahmed® hanno mostrato un immediato miglioramento e la
riduzione della pressione intraoculare dopo lintervento
chirurgico. E stato dimostrato che iI meccanismo di
controllo del deflusso della valvola per il trattamento del
glaucoma Ahmed® mantiene la pressione intraoculare entro
livelli soddisfacenti ed e efficace nel prevenire la diminuzione
della pressione stessa sotto limiti normali.

ZBNEWW RLD
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Non esiste un singolo valore ideale della pressione
intraoculare appropriato per ogni paziente; la pressione
ideale deve essere stimata separatamente per ciascun
occhio e adattata alle condizioni variabili del paziente.
Consultarsi con il medico per stabilire la pressione
intraoculare ideale nel proprio caso, che potrebbe essere
aggiomata nel corso di ogni visita di controllo in
base a variazioni nelle proprie condizioni di salute.
New World Medical ha considerato e mitigato nella
massima misura possibile tutte i rischi significativi e li ha
ritenuti accettabili.

Ulteriori informazioni

Costruzione: il meccanismo della valvola e costituito da un
tubo di drenaggio in siicone e da una struttura in
polipropilene contenente  una membrana valvolare in
elastomero siliconico.

Modelli: AGV-FP7 e AGV-FP8

I codice del modello & riportato sul tesserino di
identificazione dellimpianto che viene consegnato al
paziente.

Therapeutic Goods Administration

Qualsiasi incidente grave che awenga in relazione al
dispositivo deve essere segnalato sia informandone
direttamente il rappresentante locale o il produttore
inviando un'e-mall a surveilance@newworldmedical.com
sia tramite il sito web Therapeutic Goods Administration,
Www.tga.gov.au.

Stati membri dell’'Unione Europea

Per i clienti di Paesi dell’'Unione Europea, eventuali incident
gravi verificatisi in relazione al dispositivo dovranno essere
segnalati al produttore e all'autorita competente dello Stato
membro in cui risiedono il medico e/o il paziente.

Produttore

New World Medical, Inc.

10763 Edison Court

Rancho Cucamonga, California 91730
U.S.A

www.newworldmedical.com
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Valvula Ahmed®
para glaucoma

¢Por qué es necesaria esta informacion?

Este folleto de informacion para pacientes sirve para informar
alosinteresados delasexpectativasencuantoalos cuidados
necesarios, lasprecaucionesyelseguimientoantesydespués
de la cirugia con la véalvula Anmed® para glaucoma.

¢ Qué debo saber antes de la
cirugia para tratar el glaucoma?

¢ Qué es el glaucoma?

El glaucoma es una enfermedad ocular que dana el nervio
dptico del ojo. De no tratarse, las personas corren el riesgo
de sufrir una pérdida de visién permanente o ceguera.
El glaucoma puede darse tanto en adultos como en ninos
y puede estar presente desde el nacimiento o aparecer por
otros factores.

¢Qué es la valvula Ahmed® para
glaucoma y cémo funciona?

La valvula Ahmed® para glaucoma (modelos AGV-FP7
y AGV-FP8) es unimplante con vélvula indicado para reducir
y controlar la presién ocular en pacientes con glaucoma
avanzado. Eltubodrenaelliquidodel ojo através delavalvula,
reduciendo asf la presion ocular. Elimplante se coloca fuera
del 0jo; sin embargo, queda cubierto por la piel de este,
por lo que ni se puede ver, ni se nota. Lo que hace Unica
a la vélvula Ahmed® para glaucoma es que dispone de un
mecanismo valvular que reduce la probabilidad de que las
presiones oculares bajas caigan por debajo de un nivel
saludable en comparacion con dispositivos de drenaje de
glaucoma gue no cuentan con un mecanismo valvular para
el control de flujo.

La vélvula Ahmed® para glaucoma cuenta con una placa
de silicona y un mecanismo valvular. El mecanismo valvular
esta fabricado con un tubo de silicona y un cuerpo de
polipropileno. Bl cuerpo de  polipropileno  alberga  la
membrana valvular de elastémero de silicona para protegerla
de blogueos tisulares. La placa se adapta a la forma del ojo
y proporciona un érea por la que puede dispersarse el fluido.

Espanol (es)

Folleto de informacion
para pacientes

¢Para qué se utiliza la valvula Ahmed®
para glaucoma y cuando se recomienda?

La vélvula Ahmed® para glaucoma es un dispositivo
quirdrgico que los médicos usan para las personas que
padecen un tipo de glaucoma que no ha mejorado con
otros tratamientos.

La valula Anmed® para glaucoma esta destinada
a personas con glaucoma avanzado que no haya
respondido bien a otros tratamientos. Estas personas suelen
haberse sometido ya a una cirugia de glaucoma, tener una
edad avanzada y padecer otros problemas de salud que
pueden afectar a la eficacia de la cirugia.

La valvula Ahmed® para glaucoma se utiiza para tratar
de reducir la presion en el ojo con el fin de preservar la vista.

¢ Qué debo saber después de la
cirugia para tratar el glaucoma?

¢ Qué cosas debo saber en general
después de la cirugia?

Hable con su cirujano para conocer las instrucciones que
debera seguir inmediatamente después de la cirugia.
Pdngase en contacto con su médico de inmediato s
experimenta una reaccion alérgica o acontecimientos
adversos.

La vélvula Ahmed® para glaucoma esta fabricada con
materiales que cuentan con un largo historial de uso clinico
seguro. Una vez implantada, quedara colocada en el
ojo del paciente de manera permanente y se prevé que
permanezca estable durante toda la vida del paciente.

Es seguro someterse a exploraciones por resonancia
magnética (RM) después del tratamiento con la vélvula
Ahmed® para glaucoma.
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¢ Qué advertencias y precauciones
debo tener en cuenta?

A continuacion se presentan algunas advertencias

y precauciones que puede tratar con su médico y que

debe tener en cuenta para garantizar una recuperacion

segura y correcta:

e Fvite actividades que puedan ejercer una presion
sobre los ©jos, como levantar objetos pesados,
doblarse o hacer gjercicio fisico intenso durante varias
semanas después de la cirugia.

e Fvite restregarse y tocarse los 0jos, pues hacerlo
podria dafiar el implante 0 aumentar el riesgo de
infeccion.

e Utlice las gotas oculares prescritas por su médico
para prevenir infecciones e inflamacion.

e Acuda a las citas de seguimiento con su oftamdlogo
para monitorizar su evolucion y hacer los ajustes
necesarios a su plan de tratamiento, si procede.

e Preste atencién a posibles signos de infeccion
o complicaciones, como dolor, enrojecimiento, fiebre,
hinchazon del ojo o cambios en la vista. Pongase
en contacto con su médico de inmediato si nota
cualquiera de esos sintomas.

e Evite nadar, los banos calientes o cualquier otra
actividad que pudiera exponer sus ojos al agua
durante varias semanas después de la cirugia, a fin
de prevenir infecciones.

e Utllice proteccion ocular, como gafas de seguridad
0 de sol, para resguardar los ojos del polvo, el viento
y otros irritantes.

e Informe a su meédico si nota cualquier cambio
repentino en la vista, por ejemplo opacidad o un
dolor ocular agudo, pues podrfan ser signos del
funcionamiento incorrecto del implante o de otras
complicaciones.

Recuerde: es imprescindible seguir minuciosamente las
instrucciones de sumédico y comunicar cualquier inquietud
0 pregunta que pueda tener sobre su recuperacion.
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Valvula Ahmed®
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¢Cudles son los posibles riesgos y
reacciones adversas después de la cirugia?

Podrfan producirse complicaciones y reacciones adversas
en funcién de la historia médica del paciente y de la
naturaleza de los procedimientos con dispositivos de
drenaje para glaucoma. Después de la cirugia, su cirujano
le examinara el ojo y evaluara la presencia de alguno
de dichos posibles acontecimientos adversos o riesgos.
Los cirujanos especializados en glaucoma disponen
de amplia formacion para tratar las diversas complicaciones
que pueden surgir tras este tipo de cirugia.

Si bien la cirugia es por lo general segura, hay algunas
posibles complicaciones de tipo general que podrian
producirse. Entre ellas cabe citar las siguientes:

e  Sangrado.

e Obstruccion del tubo.

e Migracion del dispositivo.
e |esidnen lacomea.

e Hinchazon deliris.

Asimismo, se indican algunas de las complicaciones
conocidas de otros tipos de cirugia para el glaucoma
y oftélmica general:

e Presion baja en el interior del ojo.

e Infeccion grave del ojo.

e Opacidad de la lente en el interior del ojo (catarata).
e Desprendimiento de retina.

e Inflamacion en el interior del ojo.

Resulta importante  apuntar que las mencionadas
complicaciones son relativamente infrecuentes, y que la
mayorfa de las personas que se somete a una cirugia de
implante  para glaucoma experimenta una mejorfa
significativa de su enfermedad. No obstante, es
imprescindible ser consciente de los riesgos y comentarlos
con su médico.

Espanol (es)

Folleto de informacion
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Evaluacién general de beneficios
y riesgos

No existe una cura conocida para el glaucomay las personas
que o padecen y no reciben tratamiento corren el riesgo
sufrir una pérdida de vision permanente o ceguera. Bajar la
presion ocular es el Unico factor de riesgo ajustable para
minimizar el avance del glaucoma.

El objetivo general de la valvula Ahmed® para glaucoma es
la reduccion inmediata de la presion ocular o la reduccion
de la dependencia de medicamentos para bajar dicha
presion. Este beneficio clinico puede bajar con el tiempo
debido a la respuesta natural de cicatrizacion de la herida
alrededor del implante, que puede limitar la salida de liquido
hacia el tejido circundante.

La mayorfa de complicaciones y reacciones adversas
después de la cirugia no son secundarias al implante en sf,
sino que se producen debido a la naturaleza de la cirugia
y la presencia de un cuerpo extrano en el 0jo.

El beneficio de preservar la vista con el uso de la vélvula
Ahmed® para glaucoma es mayor que el riesgo de las
posibles complicaciones y reacciones adversas, ya que el
avance del glaucoma puede entrafiar una pérdida de vision
significativa y ceguera permanente.

Histéricamente, los pacientes que reciben la vélvula
Ahmed® para glaucoma han presentado una inmediata
mejoria y reduccion de la presion del ojo después de la
cirugia. El mecanismo de control de flujo de la valvula
Ahmed® para glaucoma ha demostrado mantener la presion
ocular dentro de niveles saludables y ha logrado evitar que
la presién del ojo cayera por debajo de los limites normales.

No existe un Unico nivel de presién ocular adecuado para
todos los pacientes; la presion objetivo debe estimarse por
separado para cada 0jo y adaptarse a los cambios en el
estado del paciente. Hable con su médico para determinar
cudl es la presidn ocular adecuada para usted; este valor
puede modificarse en cada visita de seguimiento en funcion
de los cambios en su estado médico. New World Medical
ha tenido en cuenta todos los riesgos significativos, los ha
mitigado vy los ha considerado aceptables.

ZBNEWW RLD
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Mas informacion:

Contenido: El mecanismo valvular esta formado por un
tubo de drenaje de silicona y un cuerpo de polipropileno
que aloja una membrana valvular de elastdomero de silicona.

Modelo: AGV-FP7, AGV-FP8
Consulte nuestra tarjeta del implante del paciente para ver
el nimero de modelo de su implante.

Therapeutic Goods Administration:

Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con
el dispositivo se deberéa notificar directamente  al
representante local o al fabricante por correo electronico
en survellance@newworldmedical.com, asf como a la
autoridad australiana para los productos terapéuticos
(Therapeutic Goods Administration) en www.tga.gov.au.

Estados miembros de la Union Europea:

Los clientes que residan en paises de la UE deben notificar
cualquier incidencia grave que haya ocurrido en relacion
con el dispositivo al fabricante y a la autoridad competente
del Estado miembro en el que resida el usuario o el paciente.

Fabricante:

New World Medical, Inc.

10763 Edison Court

Rancho Cucamonga, California 91730
EE. UU.

www.newworldmedical.com
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Vdivula para glaucoma
Ahmed®

Porque é que estas infformagoes sGo
necessdarias?

Este folheto informativo para o doente tem como objetivo
informar os doentes relativamente a cuidados, precaugbes
e seguimento necessarios antes e apds a cirurgia de
implantac&o da valvula para glaucoma Ahmed®.

O que preciso de saber antes
da cirurgia de fratamento de
glaucoma

O que é um glaucoma?

Glaucoma é uma doenga ocular que danifica o nervo
otico do olho. Se o glaucoma néo for tratado, os individuos
correm o risco de perda de Vis&o ou cegueira permanentes.
O glaucoma pode desenvolver-se em adultos e criangas.
Também pode ser de nascenca ou ser causado por
diferentes fatores.

O que é a vdlvula para glaucoma
Ahmed® e o que faz?

A vélvula para glaucoma Ahmed® (Modelos AGV-FP7
e AGV-FP8) & um implante valvular destinado a reduzir
e controlar a presséo ocular em pacientes com glaucoma
avangado. O tubo drena o fluido que € extraido do olho
através da valvula, reduzindo a presséo ocular. O implante
coloca-se fora do olho. No entanto, como fica coberto pela
pele do olho, n&o sera possivel vé-lo nem senti-lo. Quando
comparada com dispositivos de drenagem de glaucoma
nao valvulares, que n&o tém um mecanismo de controlo
de fluxo incorporado, a valvula para glaucoma Ahmed®
distingue-se pelo facto de ter um mecanismo que reduz
a probabilidade de pressdes oculares baixas que sejam
inferiores ao nivel saudavel.

A vélvula para glaucoma Ahmed® inclui uma membrana de
silicone e um mecanismo valvular. O mecanismo valvular
€ composto por um tubo de silicone e um revestimento
de polipropileno. O revestimento de polipropileno é onde
se encontra a membrana da valvula de elastémero de

Portugués (pt)

Folheto informativo para o doente

silicone, de modo a que esteja protegida de obstrugao por
tecido. A membrana adapta-se a forma do olho e fornece
uma zona a partir da qual o fluido se pode dispersar.

Para que é utilizada a vdlvula para
glaucoma Ahmed® e quando
é recomendada?

Avaélvula para glaucoma Ahmed® é um dispositivo cirlrgico
utilizado em pessoas cujo tipo de glaucoma n&o melhorou
com outros tratamentos.

A vélvula para glaucoma Ahmed® destina-se a individuos
com glaucoma avangado que ndo responderam bem
a outros tratamentos. Geralmente, trata-se de individuos
anteriormente submetidos a cirurgia de tratamento de
glaucoma, idosos e individuos com outros problemas
de saude que podem afetar o sucesso da cirurgia.

A vélvula para glaucoma Ahmed® é utilizada para tentar
reduzir a presséo no olho e evitar que preservar a visao.

O que preciso de saber apods
a cirurgia de fratamento de
glaucoma

De um modo geral, o que devo saber
apos a cirurgia?

Consulte © seu cirurgido para saber o que fazer
imediatamente apds a sua cirurgia. Entre imediatamente
em contacto com o seu médico se sentir qualquer reagao
alérgica e/ou efeitos adversos.

Avalvula para glaucoma Ahmed® é composta por materiais
com um longo historial de utilizagao clinica segura. Apos
a implantagdo, permanece permanentemente no olho
do doente e espera-se que permaneca estavel ao longo
da vida do doente.

E seguro realizar uma ressonancia magnética (RM) apds
aimplantacéo de uma valvula para glaucoma Ahmed®.

ZBNEWW RLD
MEDICAL

Que avisos e precaugoes devo ter
em conta?

Em seguida apresentamos alguns avisos e precaugdes
que deve ter em conta para garantr uma recuperagéo
segura e bem-sucedida que pode avaliar com o seu médico.

e Fvite atividades que possam causar esforco nos
seus olhos, como pegar em objetos pesados,
curvar-se ou exercicio intenso, durante varias
semanas apds a cirurgia.

e Fvite esfregar ou tocar nos olhos, pois pode
danificar o implante ou aumentar o risco de infecéo.

e Utiize as gotas oftdimicas indicadas pelo seu cirurgiéo,
de modo a prevenir infecdes e inflamacoes.

e (Comparega a todas as consultas de seguimento
com O seu oftalmologista para monitorizar o progresso
e fazer quaisquer ajustes necessarios ao seu plano
de tratamento.

e [Esteja atento a potenciais sinais de infecdo ou
complicagdes, como dor, vermelhidéo, febre, inchaco
do olho ou alteracdes na visao. Entre imediatamente
em contacto com o seu médico se sentir algum
destes sintomas.

e Fvite nadar, banhos de imerséo quentes, ou qualquer
outro tipo de atividade que possa expor 0S seus
ohos a 4gua, durante vérias semanas apos
a cirurgia, de modo a prevenir infegoes.

e Utlize protecéo visual, como ¢culos de protegéo ou
6culos de sol, para proteger os seus olhos de poeiras,
vento ou outros agentes irritantes.

e Informe o seu médico se sentir alguma alteracéo
repentina na visdao, como visdo turva ou dor
ocular intensa, j& que estes podem ser sinais
de funcionamento incorreto do implante ou de
complicagoes.

Lembre-se de que é essencial seguir cuidadosamente
as instrucdes do seu médico e comunicar quaisquer
preocupacdes ou questdes que possa ter sobre
a recuperagao.
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Vdivula para glaucoma
Ahmed®

Quais sdo os possiveis riscos e reagoes
adversas apds a cirurgia?

Com base no historial médico do doente e na natureza
dos procedimentos com um dispositivo de drenagem de
glaucoma, poderao ocorrer complicagdes ou reacoes
adversas. Apds a cirurgia, 0 seu cirurgiéo iréa examinar
0 seu olho e avalid-lo quanto a presenca de qualguer
um destes potenciais eventos ou riscos. Os cirurgides
de glaucomas sao qualificados para o tratamento
de vérias complicacdes que podem surgir apds a cirurgia
de tratamento de glaucoma.

Embora a cirurgia seja, de um modo geral, segura, existem
algumas complicagdes gerais. Estas incluem, entre outras:
e  Hemorragia
e QObstrucédo do tubo
e Migracao do dispositivo
e [esbes nacomea
e Inchaco da fris
Existem também complicagbes decorrentes de outros

tipos de cirurgias de tratamento de glaucoma e cirurgias
oculares gerais, tais como:

e Pressao intraocular baixa

e Infecao intraocular grave

e Turvar da lente do olho (cataratas)

e Descolamento da retina

e Inflamacgé&o intraocular
E importante ter em conta que estas complicacdes séo
relativamente raras e que a maior parte das pessoas
submetidas a este tipo de cirurgia sentem uma melhoria
significativa no seu estado de sadde. No entanto,

€ importante conhecer os riscos e discuti-los com o seu
medico.

Portugués (pt)

Folheto informativo para o doente

Avaliagao geral da relagao
beneficio/risco

Nao existe uma cura conhecida para o glaucoma.
Os individuos com glaucoma néo tratado correm o risco de
perda de visao ou de cegueira permanentes. A diminuigao
da presséo ocular € o Unico fator de risco que se pode
ajustar para evitar a progressao do glaucoma.

O grande objetivo da vélvula para glaucoma Ahmed®
€ a redugao imediata da pressao ocular e/ou a redugao da
necessidade de medicacao para a reducao da pressao.
Este beneficio clinico pode diminuir ao longo do tempo
devido a cicatrizag&o natural do tecido a volta do implante,
0 gue pode limitar a passagem de fluidos para os tecidos
circundantes.

A maioria das complicacdes e reacdes adversas apds
a cirurgia ndo séo inerentes ao implante, mas a natureza da
cirurgia e a presenca de um corpo estranho no olho.

As vantagens de preservar a visdo utilizando a valvula
para glaucoma Ahmed® s&o maiores do que os riscos
de complicacdes e reagdes adversas, ja que a progressao
do glaucoma pode levar a uma perda significativa da visao
€ a cegueira permanente.

Historicamente, os pacientes com uma véalvula para
glaucoma Ahmed® implantada apresentaram melhoria
e reducdo da presséo ocular logo apds a cirurgia.
O mecanismo de controlo de fluxo da valvula para
glaucoma Ahmed® demonstrou manter a presséo ocular
a niveis saudaveis e foi bem-sucedido em prevenir a queda
da pressé&o ocular para niveis inferiores aos normais.

Nao existe um Unico nivel de presséo ocular que seja
adequado para todos os doentes. A pressao intraocular
alvo tem de ser calculada separadamente para cada olho
e adaptada as condicdes variaveis do doente. Fale com
0 seu médico para decidir a pressao intraocular alvo que se
adequa a si. Esta podera ser atualizada em cada consulta
de seguimento com base nas alteracdes ao seu estado
de saude. A New World Medical teve em conta e reduziu
tanto quanto possivel todos os riscos  significativos
e considera-os aceitaveis.

ZBNEWW RLD
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Informagoes adicionais:

Conteudo: o mecanismo valvular € composto por um
tubo de drenagem em silicone e por um revestimento de
polipropileno, onde se encontra a membrana da vélvula
de elastomero de silicone.

Modelo: AGV-FP7, AGV-FP38
Consulte 0 nosso cartéo de implante do doente para saber
o ndmero do modelo do seu implante.

Therapeutic Goods Administration:

Qualquer incidente grave que ocorra devido a utilizagéo
do dispositivo deve ser comunicado diretamente ao
representante local ou ao fabricante através do endereco
de e-malil surveillance@newworldmedical.com, bem como
a Therapeutic Goods Administration em www.tga.gov.au.

Estados-Membros da Unido Europeia:

No caso de paises da UE, qualquer incidente grave
relacionado com este dispositivo deve ser notificado ao
fabricante e a entidade competente do Estado-Membro
onde o utilizador e/ou doente se encontram estabelecidos.

Fabricante:

New World Medical, Inc.

10763 Edison Court

Rancho Cucamonga, California 91730
EUA

www.newworldmedical.com
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Glaukomovy chlopnovy
implantat Ahmed®

Pro¢ jsou tyto informace nezbytné?

Leték s informacemi pro pacienty slouZi k tomu, aby pacienti
védeéli, co ocekavat ohledné pozadované péce, bezpet-
nostnich opatrfeni a kontrol pred operaci glaukomového
chlopriového implantatu Ahmed® a po .

Vd

Co je nutné pred operacni lécbou
glaukomu védet

Co je to glaukom?

Glaukom je onemocnéni oci, které poskozuje zrakovy nerv
oka. Jestlize se glaukom neléci, existuje u nemocnych
jedincl riziko trvalé ztraty zraku nebo slepoty. Glaukom se
mze objevit u dospélych i déti a mize byt pritomen od
narozeni nebo jej podnit rizné faktory.

Co je to glaukomovy chlopnovy
implantat Ahmed® a jak funguje?

Glaukomowy chlopriovy implantat Anmed® (modely AGV-FP7
a AGV-FP8) je chlopriovy implantat urceny ke snizeni
aregulaci ocniho tlaku u pacientt s pokrocilym glaukomem.
Kanyla odvadf tekutinu pres chlopen z oka ven, a snizuje
tak ocni tlak. Implantat je umisteny mimo oko. Je ale pokryty
k(izi oka, takze nenfvidét anicitit. Jedine¢nost glaukomového
chlopriového implantatu Ahmed® spociva v chlopriovém
mechanismu, ktery v porovnani s nechlopriovymi glaukomo-
wymi drenéznimi prostredky bez vestaveného chlopriového
mechanismu regulace toku snizujie pravdépodobnost
poklesu o¢niho tlaku pod zdravou hodnotu.

Glaukomovy  chlopriovy  implantat  Ahmed®  obsahuje
silikonove telo a chlopriovy mechanismus. Chlopriovy
mechanismus je tvoreny silikonovou kanylou a polypro-
pylenowym télem. Polypropylenové télo kryje membranu
chlopné ze silikonového elastomeru a chrani ji pred
blokadou tkani. Télo odpovida tvaru oénf koule a zajistuje
plochu k rozptyleni tekutiny.

Cestina (cs)
Letak s informacemi pro pacienty

K ¢emu se glaukomovy chlopnovy
implantat Ahmed® pouziva a kdy se
doporucuje?

Glaukomovy chlopnovy implantat Ahmed® je chirurgicky
prostfedek pouzivany Iékari u lidi, ktefi maji takovy typ
glaukomu, ktery se po podstoupent jiné lIécby nezlepsil.

Glaukomovy chlopriovy implantat Anmed® je uréen lidem
s pokrocilym glaukomem, kteff dostatecné neodpovidali na
jinou lécbu. Tito lidé uz obwykle difve operaci glaukomu
podstoupili, jsou starsi a maji dalsi zdravotni problémy, které
mohou vysledek operace oviivnit.

Glaukomovy chlopriovy implantat Ahmed® se pouZivé ke
snizeni tlaku v oku, aby se zachoval zrak.

Co je nutné védét po operacni
Iécbé glaukomu

Cim je nutné se po operaci obecné fidit?

Proberte s chirurgem veskeré pokyny, kterymi se ihned po
operaci zacnete fidit. Pokud se u Vas objevi jakakoli
alergicka reakce nebo nezadouct Ucinky, ihned kontaktujte
sveho lékare.

Glaukomovy  chlopriovy — implantat  Ahmed®  sestava
z material( s dlouhou historil bezpecného klinického pouZit.
Po implantaci zlistane trvale v oku pacienta a o¢ekavé se,
Ze bude stabilni po celou dobu pacientova zivota.

Po léchbé glaukomovym chlopnovym implantater Ahmed®
je  bezpectné podstoupit zobrazovani magnetickou
rezonanci (MR).

RLD
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Jaka varovani a bezpecénostni opatreni
by se méla zvazit?

Zde uvadime néktera varovani a bezpecnostni opatrent,
ktera byste méli zvazit, abyste se bezpecné a Uspesné
zotavili. VSe mlzete probrat s lékarem:

e Neékolik tydn( po operaci se whnéte cinnostem, které
mohou o¢i namahat. Nezvedejte napriklad tézké
predmeéty, neohybejte se ani intenzivné necvicte.

e Netrete si o¢i ani se jich nedotykejte, protoZe by se
implantat mohl poskodit a mohlo by se zwysit riziko
infekce.

e Kprevenci infekce a zanétu pouzifte predepsané ocnf
kapky podle pokync chirurga.

e Absolvujte v8echny kontrolnf navstévy u ocniho Iékare,
ktery bude sledovat wwoj Vaseho stavu a v pripadé
potreby upravi Iécebny pléan.

e Pocitefte s moznymi  znamkami infekce nebo
komplikacemi, jako je bolest, zarudnutf, horecka, otok
oka nebo zmény vidéni. Pokud se u Vas néktery
z téchto priznak( objevi, ihned kontaktujte lékare.

e Abyste snizili riziko infekce, nékolik tydn( po operac
se whnéte plavani, vifivkam i jakékoli jiné cinnosti,
pii které by se mohly oc¢i dostat do kontaktu s vodou.

e Abyste oci chranili pred prachem, vétrem a dalsimi
drazdivymi vlivy, noste ochranné nebo slunecni bryle.

e Pokud zaznamenate jakékoli nahlé zmény vidéni,
napiikiad zakaleni nebo zavaznou bolest odi,
kontaktujte lékare. Mohlo by jit o znamky nespravné
funkce implantétu nebo jiné komplikace.

Pamatujte, Ze je nezbytné peclivé dodrzovat pokyny lékare
a veskeré obavy nebo otazky, které ohledné zotaveni mate,
s nim probrat.
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Glaukomovy chlopnovy
implantat Ahmed®

Jaka jsou moind pooperacni rizika

a nezddouci U¢inky?

Podle zdravotni anamnézy pacienta a povahy zakroku
implantace glaukomového drenazniho prostredku  se
mohou objevit komplikace a nezadouci Ucinky. Po operaci
vam chirurg oko vySetif a vyhodnoti, zda se u vas nékteré
z téchto potencidlnich prihod nebo rizik objevily.
Chirurgove, ktefi glaukom operuji, jsou fadne vyskolenf
v lécbé rlznych komplikaci, kieré mohou po operac
glaukomu nastat.

| kdyZ je operace obvykle bezpedna, existujl urcité obecné
komplikace, ke kterym mdze dojit. Mimo jiné se jedna o:

e Kkrvacen,

e DPlokaci kanyly,

e migraci prostredku,

e poskozeni rohovky,

e otok duhovky.
Mohou se objevit také komplikace znamé u jinych typC
operace glaukomu a operace o¢i obecné, jako je:

®  nizky tlak v oku,

e zavazna infekce v oku,

e zakaleni Cocek v oku (katarakta),

e odchlipnutf sitnice,

e zanetv oku.
Je dllezité poznamenat, Ze tyto komplikace jsou relativné
vzacné a u vetsiny lidi, ktefl implantaci k 1écbe glaukomu

podstoupl, dojde k vyznamnému zlepseni stavu. Stale vSak
musite na vSechna rizika pamatovat a probrat je s lékarem.

Cestina (cs)

Letak s informacemi pro pacienty

Celkové hodnoceni poméru piinosu

a rizik

Na glaukom neexistuje zadny lék a jedinci, ktefi glaukom
neléc, jsou vystaven( riziku trvalé ztraty zraku nebo slepoty.

Snizeni ocniho tlaku je jediny regulovatelny rizikovy faktor
k minimalizaci progrese glaukomu.

Jedinym cllem glaukomoveho chlopriového implantatu
Ahmed® je okamzité snizeni ocniho tlaku nebo redukce
potreby Iékd snizujicich tlak. Tento Klinicky prinos se mize
¢asem zmenSovat v dUsledku prirozeného  hojent
rany v okoll implantatu, které omezuje odtok tekutin do
okolnf tkané.

Vetsina pooperacnich komplikaci a nezadoucich Gcinkd
neni zplsobena implantatem samotnym, ale povahou
operace a pritomnosti ciziho télesa v oku.

Prinos  zachovani zraku za pouziti glaukomového
chlopnového  implantatu  Ahmed® prevazuie  nad
potencialnimi komplikacemi a nezadoucimi Ucinky, protoze
progrese glaukomu mize vést k vyznamné ztraté zraku
a trvalé slepoté.

V minulosti se u pacientc, kterym byl glaukomovy chlopriovy
implantat Ahmed® voperovan, prokazalo okamzité zlepseni
a snizeni o¢niho tlaku. Ukazalo se, ze glaukomovy
chlopnovy implantét Ahmed® udrzuje oéni tlak v rozmezf
zdravych hladin a Uspésné brani poklesu ocniho tlaku pod
normalni limity.

Neexistuje Zadna jedina cllova hodnota o¢niho tlaku, ktera
by vyhovovala obecné vséem pacientdm. Cilovou hodnotu
tlaku je tfeba odhadovat pro kazdé oko zviast a upravovat
ji podle zmény stavu pacienta. Vhodnou cllovou hodnotu
ocniho tlaku Vam musi stanovit lékar. Tuto cilovou hodnotu
Vam pak mize upravovat pri kazdé kontrolni navstéve
podle zmeny Vaseho zdravotniho stavu. Spolec¢nost
New World Medical zvézila a co nejvice zmimila vsechna
vyznamna rizika a povazuje je za phijatelna.

RLD
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Dalsi informace:

Obsah: Chlopriovy mechanismus sestava ze silikonove
drenazni kanyly a polypropylenového téla osazeného
chlopriovou membranou ze silikonového elastomeru.

Model: AGV-FP7, AGV-FP8
Cislo modelu implantatu najdete na karté s informacemi
o implantatu pro dany model.

Therapeutic Goods Administration:

Jakakoli  zavazna prfihoda, ktera se v souvislosti
s prosttedkem  objevi, se musi hlasit  pfimo
mistnimu zastupci nebo wyrobci na e-mailovou adresu
surveillance@newworldmedical.com a  také  Uradu
Therapeutic  Goods — Administration  na  strankach
Www.tga.gov.au.

Clenské staty Evropské unie:

Zakaznici v zemich EU musl vsechny zavazné nezadouci
prihody, k nimZ v souvislosti s timto prostredkem dojde,
oznamit vyrobci a pfislusnému Uradu clenského statu,
v némz uZzivatel nebo pacient sidli.

Vyrobce:

New World Medical, Inc.

10763 Edison Court

Rancho Cucamonga, Kalifornie 91730
USA

www.newworldmedical.com
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Ahmed® glaukomventil

Hvorfor er denne information nedvendig?

Denne indleegsseddel har til formal at informere patienter
om, hvad de kan forvente med hensyn til pékreevet pleje,
forholdsregler og opfelgning far og efter kirurgi med Ahmed®
glaukomventilen.

Hvad skal jeg vide inden
operationen for glaukom

Hvad er glaukom?

Glaukom er en gjensygdom, der beskadiger synsnerven
igjet. Hvis glaukomikke behandles, er derrisko for permanent
synstab eller blindhed. Glaukom kan forekomme hos voksne
0g bern, og det kan veere til stede fra fadslen eller veere
forarsaget af flere forskellige faktorer.

Hvad er en Ahmed® glaukomventil,
og hvad ger den?

Ahmed® glaukomventilen (model AGV-FP7 og AGV-FP8)
er et implantat med ventil, der er beregnet til at reducere
og regulere trykket i gjnene hos patienter med fremskredent
glaukom. Dreenrgret lader veeske lgbe ud af gjet gennem
ventilen, sé trykket i gjet reduceres. Implantatet anlesgges
uden for gjet, men det er deekket af gjenhuden, sa det ikke
kan ses eller mesrkes. Ahmed® glaukomventilen er unik
i denforstand, at den har en ventiimekanisme, der reducerer
sandsynligheden for, at trykket falder under et sundt niveau,
i modseetning til glaukomdraen uden ventil, som ikke har en
indbygget mekanisme til begreensning af udiab.

Ahmed® glaukomventilen omfatter en silikoneplade og en
ventiimekanisme. Ventiimekanismen bestéraf etrer af silikone
0g enhoveddel af polypropylen. Hoveddelen af polypropylen
indeholder en ventimembran af silikoneelastomer for at
beskytte den mod blokering med vasv. Pladen tilpasser sig
gjets form og danner en overflade, hvor veeske kan spredes.

Dansk (da)

Indlaegsseddel

Hvad bruges Ahmed® glaukomventilen til,
og hvornar anbefales den?

Ahmed® glaukomventil er medicinsk udstyr, som laeger
anvender til personer med entype glaukom, der ikke er blevet
bedre med andre behandlinger.

Ahmed® glaukomventil er beregnet til personer med
fremskredent glaukom, som ikke har reageret godt pa andre
behandlinger. S&danne personer er som regel blevet
opereret for glaukom tidligere, og de er som regel eeldre
og har andre heloredsproblemer, der kan indvirke péa, hvor
godt operationen virker,

Ved hjeslp af Ahmed® glaukomventilen forseger man at
reducere trykket i gjet, sa synet kan bevares.

Hvad skal jeg vide efter
operationen for glaukom

Hvad skal jeg generelt veere opmcerksom
pa efter operationen?

Sparg kirurgen om, hvike anvisninger du skal begynde
at felge straks efter operationen. Kontakt straks din leege,
hvis du oplever allergiske reaktioner eller bivirkninger.

Ahmed® glaukomventilen bestér af materialer med en lang
historik for sikker klinisk brug. Nér den er blevet implanteret,
forbliver den permanent i patientens gje, og den forventes
at veere stabil i hele patientens levetid.

Det er sikkert af fa foretaget MR-scanning (magnetisk
resonans-scanning)  efter behandiing med Ahmed®
glaukomventilen.

RLD
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Hvilke advarsler og forholdsregler skal
jeg rette mig efter?

Her er nogle advarsler og fornoldsregler, som du skal rette
dig efter for at opnéa sikker og vellykket restitution, og som
du kan drafte med kirurgen:

e Undgé aktiviteter, som kan belaste dine gjne, sdsom
at lofte tunge genstande, beje dig ned eller motionere
energisk, i flere uger efter operationen.

e Undgé at gnide eller rare ved gjnene, da dette kan
beskadige implantatet eller @ge risikoen for infektion.

e Anvend ordinerede gjendréber som anvist af kirurgen
for at undga infektion og beteendelse.

e Mad op til ale kontrolbeseg hos din gjenleege,
sé& denne kan overvage udviklingen og eventuelt
foretage justeringer i din behandlingsplan.

e Vaor opmeerksom pa mulige tegn pa infektion eller
komplikationer sasom smerte, radme, feber, heavelse
af gjnene eller synseendringer. Kontakt straks din
leege, hvis du oplever et eller flere af disse symptomer.

e Undgd svemning, spabad eller andre aktiviteter,
som kan udseette dine gjne for vand, i adskillige uger
efter operationen for at undgé infektion.

e Brug gjenbeskyttelse sasom beskyttelsesbriller eller
solbriller for at skeerme gjnene mod stev, vind eller
andre lokalirriterende stoffer.

e Informér din leege, hvis du oplever pludselige
synsaendringer som  f.eks. uklarhed eller sveere
glensmerter, da disse kan veere tegn pa fejlfunktion
af implantatet eller andre komplikationer.

Husk, at det er afgerende at folge din leeges anvisninger
omhyggeligt og at forteelle det til leegen, hvis du har
bekymringer eller spergsmal med hensyn til din restitution.
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Ahmed® glaukomventil

Hvad er de mulige risici og mulige
bivirkninger efter operationen?

Derkan forekomme komplikationer og bivirkninger athaengigt
af patientens helbredshistorie og de anvendte typer indgreb
tilimplantation af glaukomdraen. Efter operationen vilkirurgen
undersege dit gje og vurdere, om nogle af disse mulige
heendelser eller risici er til stede. Glaukomkirurger er

veluddannede i at behandle de forskellige komplikationer,
der kan forekomme efter glaukomkirurgi.

Selv om det generelt er sikkert at blive opereret, kan der
forekomme visse generelle komplikationer. Disse omfatter,
men er ikke begraenset til;

e Bladning.

e Blokering af dreenrer.

e Migration af implantatet.

e Beskadigelse af hornhinden.
e Heaevelse af regnbuehinden.

Savel som kendte komplikationer ved andre typer
glaukomkirurgi og almen gjenkirurgi, f.eks.:

e Lavttrykinde i gjet.

e Alvorlig infektion inde i gjet.

e Uklarheder i linsen inde i gjet (katarakt eller gré steer).
e Lasning af nethinden.

e Beteendelse inde i gjet.

Det er vigtigt at bemeerke, at disse komplikationer er relativt
sjgeldne, og at de fleste personer, som gennemgéar
glaukomkirurgi med anleeggelse af implantat, oplever en
veesentlig bedring i deres tilstand. Det er dog stadig vigtigt
at veere bekendt med risiciene og at drafte dem med leegen.

Dansk (da)

Indlaegsseddel

Overordnet evaluering af fordele og risici

Der findes ingen kendt kur for glaukom, og personer med
ubehandlet glaukom er i risiko for permanent synstab eller
blindhed. Den eneste risikofaktor, der kan justeres med
henblik pa at minimere udviklingen af glaukom, bestér i at
seenke trykket i gjet.

Ahmed® glaukomventilens overordnede mal er umiddelbar
reduktion af gjentrykket og/eller reduceret behov for
trykseenkende lesgemidler. Denne  Kliniske fordel kan
mindskes med tiden pa grund af den naturlige séarheling
rundt om implantatet, som kan begreense afleb af vasske
til det omgivende veev.

De fleste komplikationer og bivirkninger efter operation
haenger ikke sammen med selve implantatet, men skyldes
operationens art og tilstedeveerelsen af et fremmediegeme
i gjet.

Fordelen ved at bevare synet ved anvendelse af Ahmed®
glaukomventilen opvejer de potentielle  komplikationer
0g bivirkninger, eftersom udviklingen af glaukom kan fare il
veesentligt synstab og permanent blindhed.

Historisk har patienter, der modtager en Ahmed®
glaukomventil, vist umiddelbar bedring og reduceret gjentryk
efter operation. Det er pavist, at Anmed® glaukomventilens
mekanisme til begreensning af udlgb holder gjentrykket
inden for sunde niveauer og pa vellykket vis forhindrer,
at gjentrykket falder under normale greenser.

Der er ikke ét enkelt méal for gjentryk, som er passende for
alle patienter, s& maltrykket skal estimeres separat for hvert
gje og tilpasses skiftende patienttilstande. Tal med lasgen
om at fastsastte det mal for gjentrykket, der er egnet for
dig. Dette maltryk kan opdateres ved hvert kontrolbesag
pa grundlag af eendringer i din medicinske tilstand.
New World Medical har s& vidt muligt overvejet og
imadekommet alle veesentlige risici og har anset dem som
acceptable.

RLD
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Yderligere information:

Indhold: \Ventilmekanismen bestér af et dreenrer af silikone
0g en hoveddel af polypropylen, der indeholder en
ventilmembran af silikoneelastomer.

Model: AGV-FP7, AGV-FP8
Patientimplantatkortet indeholder modelnummeret pa dit
implantat.

Therapeutic Goods Administration:

Enhver alvorlig skade, der forekommer i forbindelse med
udstyret, skal indberettes direkte til den lokale reprassentant
eller fabrikanten pé e-mailadressen surveillance@newworld-
medical.com samt til Therapeutic Goods Administration
pa www.tga.gov.au

Medlemsstater i Den Europaeiske Union:

For kunder i lande inden for EU skal enhver alvorlig skade,
der er forekommet i forbindelse med udstyret, indberettes
il fabrikanten og den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.

Fabrikant:

New World Medical, Inc.

10763 Edison Court

Rancho Cucamonga, California 91730
USA

www.newworldmedical.com
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H BaABida yAauKouaTog
Ahmed®

Nari cival amapaitTeg avtég
Ol TANPOPOPIES;

AUTS T0 QUAGESI0 TANPOPOPIWY YIa TOV A0BEVH) EVNUEPWVEL
TOUG OOBeVEIG TU TIDETEL VO TTEPIUEVOUV OXETIKA HE TNV
amartovpevn  @eovTida,  TIC  TIPOQUAALEIC  Kal TNV
TIapakoAoUONoN TIPIV Kal HETA TN XEIPOLPEYIKY EMéUBacn
TonoBétnong Bapidag yhavkwuatoc Ahmed®.

Ti xpeaialeral va yvepile Tpiv 1N
XEIPOLPYIKN EMEUPacn Beparmeiag
YAQUKGOHATOG

Ti gival To YAQUKHQ;

To yAaUKwpa gival pia o@BaAUIKY vOoog Tou BAATTEl TO
OTTTIKO VEVPO TOU aTIoV. EAV TO YAaUKwUa eV QVTILETWTTIOTES,
Ta dtopa laTpéXouV KivEUVO LOVILING AMTWAEIAG TNG 6pacns
N TUPAWONC. To YAQUKWA UTTOPEL va TTapouciacTel TéCo o€
EVANKEC 000 Kal o€ TSI Kal UIMOPEl va UTIAPXEL €K YEVETAG
| va TPokANBEel ammd S1dpopoug TAPAYOVTEG,

Ti eival n BaABida yAavkoparog Ahmed®
Kal TI Kavel,

H BaARida yhavkwuatog Ahmed® (uovtéha AGV-FP7 kat
AGV-FP8) eival éva ep@uteupa pe PaiBida To omoio
mpoopileTal yla T peiwon kat Tov éheyxo NG evOoPBANUIag
Tiieon¢ o€ aoBevelC pe TpoxwENUEVO YAAUKWLHA. O CwARvVag
anootpayyilel To vypd amd To pdTt Slapéoou TnE BarBidag,
HEWvovTag €tol TV evdo@BaAula mieon. To epeuTeLUa
TomobBeteltal é€w amd 1o pdt. QoTdo0o, KOAUTTTETAL and TO
Oépua TOU paTIoU, ouvenwg Sev eival oUTeE opatd oUTeE
aloOnTo. Autd rou kablotd t BaABida yavkmwpatoc Ahmed®
povadikr eival ot Slabetel évav pnxaviopd BaiBidag mou
HEIWVEL TNV TIBavOTNTa N ev&o@OAaAUIa TTieon va TapousIdoEl
TIEG XAUNAGTEPEG amd TO LYIEG eMied0, O CUYKPION HE TIG
OUCKEUEC  TIAPOXETEUONG  YAQUKWHUATOC  Ywpic  Barpida,
ol oroiec Sev SIABETOLY EVOWUATWHEVO UNXAVIOUO EAEYXOU
PONG He BarBida.

EMnvika (el)

®uAAAdL0 TIAnpoopLWV
yla Tov acOevn

H BalBida yhavkwuatoc Ahmed® mepapBavel éva éhaoua
OKOVNG Kal évav pnxaviopd Baipidac. O unxaviopog
BaABidag ival KATAOKEUAGUEVOC armd évav CWARVA CIANIKOVNG
Kal owpa ToAuTTpoTuAeviou. To owpa TTOAUTIPOTIUAEVIOU
nepIBAMeL TN pepPBpdavn NG BaABidac amd eAAOTOUEPES
OINKOVNG, TIPOKEIUEVOU Va TNV TIPOOTATEVEL ammd EUppadn
10TOU. H TMAAKa Qapuolel OTO OXAHA TOU UATIOU Kal TIAPEXEL
EMPAvela oTnv omoia prmopei va Slackoprmidetal To uypo.

Na molov oKOTO XpnoiyoTroisital n PaAPida
yAavkopatog Ahmed® kal ToTe cuvioTaral;

H BaABida yhaukwpato¢ Ahmed® eival pia xEpoupyikn
dlaTagn mou xpnotuomoleital amd Toug yIaTpoUg yia Ta ATopd
TIOU €X0ULV €vav TUTIO YAQUKWUATOC TToU OV €xel BeATiwBET e
AN\eC Bepareiec.

H BarBida yhavkwuatoc Ahmed® mpoopiletal yia ta atopa
HE TIPOXWPENHEVO YAQUKWHA Ta oToia Sev EXOUV avTamokpIOel
KaAd OTIG GANeG Beparmeiec. AuTd Ta dtopa ixav cuvriBwg
umoPBANBel O Xelpoupyikr  EmMEUBaAcN  YAQUKWUATOC
TIAAQIOTEPQ, €ival HEYAAUTEPNG NAKIAC Kal €xouv Kal dAa
mpoBAAuaTa Lyeiag Ta omoia evééxetal va emnpealouv TV
KaAr €kBaon TNG XEIPOUPYIKNAG EMEUBaon.

H BaABida yhaukwpatoc Ahmed® ypnolpomnoleital yia va

ETMXEIPNOEL N pEiwon TNE TTiEONC OTO EC0WTEPIKO TOU UATIOV
wote va dlatnenBei n dpaon.

Ti xpeiadetal va yvepile PeTa Tn
XEIPOLPYIKN eMEUPaon Bepareiag
YAQLKGOUATOG

Ti Tpémel va YVePIZo YEVIKOG OXETIKA
ME TN JETEYXEIPNTIKA PAoN;

YUpBoUAeUTElTE TOV XElPoLPYS OaC yia TIC odnyiec mou Ba
TIOETIEL VA aKOAOUBOUVTAL, APXAC YEVOUEVNG ameubeiag HeTd
N XELPOUPYIKN eMEUBaoT| oac. EMMKOIVWVNOTE AUECWE UE TOV
1ATPO 0ag €AV TIAPOUCIACETE AMEPYIKEC avTIOPATEIS ry/Kal
QVEMIOUUNTEC EVEPVYEIEC.

H BaABida yraukwpatoc Ahmed® amoteheital and UNKG e Hakpy
IOTOPIKS AGPANOUE KNIVIKAG XProNG AQOU EUPUTEUTE], TIAPALEVEL
HOVIUWS oTov 0BaALd Tou aoBevouc, H cuokeur) avauévetal va
niapapeivel otaBepry yia T Sidipkela (wriG Tou aoBevoud.

23 N D CEDARLLD

Eival acpaléc va UTToPANMECTE Oe QTTEIKOVION HayVNTIKOU
OUVTOVIOHIOU UETA TN Bepareia pe N BarBida yA\aukwuatog
Ahmed®

Moleg TpoeISotroInoelg Kal TPOPLAAEEIS
Oa mpémel va Aappave vroyn;

ESWw cagmapéxovtal OpIoPEVECTIPOEIOOTIOINCEIC KA TIOOPUAAEEIG
miou Ba mEémel va AapBavete uméyn yia va SlaopaNoETE Jia
QOQAA Kal ETITUXNUEVN avapPwWon, TNV oroia UMope(te va
ouCnmoeTs HE TOV YIaTPO 00G:
Amogelyete  6paotnEIOTNTEG Tou Ba pmopovoav  va
KOTAOVr ooV Ta ATIA 0ag, YIA TTAPASEYUA VA ONKWVETE
Bapld avTikeipeva, va okUBETE 1 va Kavete {wner doknon
VIO APKETEC EBSOUAOEC LETA TN XEIPOUPYIKY EMEUBaon.

e Amo@elyete va TpiBeTe 1 va ayyilete ta pdmia oag, yiati
auTd prmopel va TpokaAéoel (nuId OTO eUPUTELUA 1 va
auénoet Tov Kivouvo Nofuwéne.

e XPNOILOTIOIEITE  TIC  OUVTAYOYPAPNUEVEG  OPOAAUIKES
OTaYOVEG CUUPWVA LE TIC 0ONYieC TOU XElpoupyoU 0ag yia
Va AmOTEEPETE AOIWEN KAl PAEYLIOVN.

e [Inyaivete o€ OAa Ta PaAVTEROL TTaPAKOAOVUONONG E TOV
o@BaAuiaTed 0ag yia va TTapakoAoUBEl TNV TTpdodd cag Kal
va KAVEL TUXOV amapaitnTe TMPOCAPHOYEG OTO TIAGVO
Bepareiac oac.

e [lpocéxete yia mmBaveg evOelEelc Noluweng 1] EMIIMAOKEC,
onw¢ mévVo, £puBPOTNTA, TUPETO, TIPAEILO TOU HATIOU
N HETaROAEC NG Opaonc. Edv mapoucidoeTe omoladrmote
and auTa Ta OUPMTTWHATA, EMKONVWVAOTE APEOWC [IE TOV
ylateod 00,

e AMoQeUyeTe TO KOAOUTT, Ta (e0Td ANouTtpd 1y omoladnmoTe
AMn SpactnEldTnNTa Mou Ba UrmopoUce va ekBéoel Ta
pATIa 0ag Ot VEPO Yia OPKETEG €RSOUAGEC UETE TN
XEIDOUPYIKN EMEUBaON, yia va amoTREPETE TN AOIWEN.

e (Dopdte MPOCTATEUTIKA YUOAQ, OTTWES YUONA A0QaNElag
N YUaNid nAiou, yia va TTPOOTATEVETE TA LATIA OAC Ao
™ okéVN, TOV €A 1| GANOUC £0DIOTIKOUE TTAPAYOVTEC,

e EiSoTolElTE TOV YIOTEO CACEAV TTAPOUCIACETE OTTOIEGONTIOTE
apvidlec aMayég otnv dpaon, énwe BdAwon 1y Bapldg
HoPENC 0PBAAUIKO TTOVO, KaBWS auTd  Umopoly va
anoteholy evOEiCelC SUOAEIToLPYIag TOU EUPUTELUATOC
1 GAWV ETTITAOKWV.

50-0221 Rev. A 2023-03



H BaABida yAauKouaTog
Ahmed®

Na BupdoTe, eivat amapaitnto va aKOAOUBEITE e TTPOTOXH TIG
odnyie¢ Tou yIATPOU 0aG KAl VA EVNUEPWVETE OXETIKA WE
OTTOIOVGONTIOTE TTPORANUATIOUOUE 1) EPWTHOEIC TTOU EXETE
OXETIKA UE TNV avAPPWOor) 0ag.

Molol gival ol mBavoi kivéuvol kai

ol MOavig avemOOdUNTES avTiSpPAcEIg

META TN XEIPOLPYIKN EMEUPACN;

Me Baon To 10TOPIKO LYEING TOU aoBevoUC Kal TN UON TwV
Sl08IKACIWV TG OUOKEUNG TIAPOXETELONG  YAQUKWUATOG,
eVOEXETAL VO TTAPOUOIACTOUV ETIIITAOKEG Kal QVEMBUUNTEG
avTIOPACEIG. META TN XEPOVPYIKN EMEURACN, Ol XEIPOUPYAG
00 Ba e€eTACEI TO UATI 0aC Kal Ba agloAoyroel Qv LpioTavTal
omoladnmote amd autd ta SuvnTIKA CuPPAvIa 1 Toug
Kivouvouc. Ot XElpoupyol TTOU AoXOAOUVTAl LE TO YAQUKWUA
elval KaAd ekaldeUPEVOL YIA TNV AVTILETWTTION TwV SIAQOpwWY

EMITAOKWVY TTOU  UITOPOUV va TIPOKUYOWV UETA amd Tn
XELPOUPYIKN EMMEURA0N YAQUKWUATOG,

Mapdtl N XEPOUPYIKY eméuBacn eival YeVIKWEG ao@ANAG,
UITOPEL va TTPOKUYOUV OPICHEVEC YEVIKA TTIBAVEC ETTIMAOKEC.
Y€ QUTEC OUYKATAAEYOVTAL, XWPIG TIEPIOPIOHOUG:

°*  Aluoppayia.
e Euppagn cwirva.
®  MEeTOTOMION OUOKELNG,.
e BAAPn otov kepaToeldn.
e Qibnua ¢ ipidac.
KaB¢ kat ol yWwoTEG eMMAOKEG AMWY TUTIWV XEIPOUPYIKWY

EMEUPACEWY  YAAUKWUATOS KAl VEVIKWV  OQOAAUIKWY
emeUPAoEWY, OTTIWC:

e XaunAr evbo@Bd&Auia mieon.

e Jofapr| evdo@Baiuia Aoipwén.

e OOMwON TOU (PAKOU OTO €0WTEPIKO TOU HATIOU
(katappdktnq).

e AokAAMANON Tou au@IBANCTPOEISOUC,

e DAeypovr] 0TO E0WTEPIKO TOU HATIOU.

EMnvika (el)

®uAAAdL0 TIAnpoopLWV
yla Tov acOevn

Eival onuavtikd va onuelwBel 0Tl autég ol emMMAOKEC Elval
OXETIKA OTTAVIEG KAl TA TTEPIOCOTEPA ATOMA TTOU UTTOBANOVTAL
OF  YEIPOUPYIK  €MEUPBacn  EUEUTEUONG  YAQUKWLATOC
mapoucldlouvy onuavTiky BeAtiwon TG KATAoTACNC TOUC.
QoT600, gival kal T onpavTiKé va yWwpiCeTe TOUC KIVEUVOUG
Kal va Toug ou{NTATE UE TOV YIaTPO Oac.

A§I0AOYNoN GLVOAIKOD OPENOLG-KIVELVOL

Aev uTApXel yvwoTr Bepareia yia To YA\aUKwa Kal Ta aTopa
HE LN QVTILETWTIIOBEV YAAUKWUA SIATREXOUV KIVOUVO LOVIUNG
anmAglag NG oOpaong 1 teAwonc H peiwon  tng
evbo@BAAulag mieong elval 0 pOVOC  TTIPOCAPUOCIUOC
TIAPAYOVTEG TTApAyovTac KivOUvou yia tnv eaxiotomnoinon
NG EENENC TOU YAAUKWLATOC,

O OLVONIKOC OTOXOC TNE BarBidag yhaukwpatog Ahmed® sival
N Apeon Leiwon tng evéo@BAaiuIac mmieong ry/kal o MEPIOPIOHOS
™G avaykng AMAPNG QAPUOKEUTIKWY QywYWwV HEwong g
miieonc. AuTO TO KAIVIKO OQENOG eVOEXETAl VA PEIWDEl pe TNV
népodo Tou Xpdvou, AOyw TNG QUOIKAG EMOVAWONG TOU
TpavuaTog yUpw amd TO €UPUTEUMA, N omola pmopel va
TIEPIOPICEL TNV EKPOT| UYPOU OTOV TIEPIBAMOVTA 10TO.

Ol MEPIOCATEPEC ETITMAOKEG KAl QVETTIOUUNTEC EVEPVEIEC LETA
™ Xepoupylky emépBaon Sev ogeihovtal oto G0 TO
EUPUTELHA QMG 0T GUON TNE XEIPOUPYIKNC EMEUBAONC Kal
OTNV TIAPOUGia £EVoU OWHATOC OTO ECWTEPIKS TOU HATIOU.

To 6peho¢ TG dlatpNnong G OPACNG HE TN XPron NG
BarBidac yhavkwpatog Ahmed® avtiotaduilel Tic moavég
ETIMAOKEC Kall avTIOPAOELC, KaBWCE N €EENEN TOU YAQUKWUATOG
UIoOPEl va 0dnyroel G ONUAVTIKY ATTWAELD TNG dpacng Kal
HOVILN TVEAWON.

lotopikd, ol aoBeveic mou éxouv AdBel ™ PBaBida
yhaukwpatog Ahmed® éxouv mapoucidcel dueon Beitiwon
Kal peiwon e evéo@BaAuIag TTieong LETA TN XELPOUPYIKN
enéufBaon. O pnXaviopog eréyxou ponc tnG PaiBidag
yAaukwpatog Ahmed® éxel katadeBel ot diatnpel v
evbo@BAAula TTiEoNn eVTOC LYWV ETIMTEOWY KAl ONUEIWVEL
EMTLYIO 0TV TPOANYN TNES TTWONG TNGS eVO0POAAUIAC TTiEONG
XaUNAOTEPQ amd Ta puololoyikd emimeda.

EDICAL

ZBNEWW RLD
M

Aev  UTIAPXEL €va  UEHOVWUEVO, OTOXEUOUEVO  eTimedo
evOo@BAAUIaG Tieong mou va gival KatdMnAo yla k&Be
acBevr). H otoxeuodpevn evOo@BANua Tiieon TPETEL va
ekTIMATAL EEXWPLOTA Yla KABE pATL Kal va TpooapudleTal oTIC
HETABOMOUEVEG KATAOTATEIC TOU aoBevolc. Yul{NTAOTE LE
TOV yIaTPO 0AG YA Va KABOPI(OETE T OTOXEVOUEVN OPBAAUIKN
miieon mou eival KatdMnAn yia €0d¢. AuTrh n OToXeLdUEVN
mieon umopel va  emkaiponoleital o k&Be  emiokePn
mapakolouBnong, Ue Bdon Ti¢ LETaBOAEC TNG TABNONC oac.
H New World Medical €xel e€etdoel kal PETPIAOEl 60O TO
SuVaToV TIEPICOOTEPO GAOUC TOUG ONUAVTIKOUG KIVEUVOUC Kall
TOUG €Xel Kpivel WG amoOeKTOUC.

NepiooodTEPES TANPOPOPIES:

Nepiexopeva: O unyaviopde BarRidac amoteheftal amd
€vav OWARVaA TTAPOKETEUONG armO GINKOVN KAl OWHA armd
TIOAUTTPOTTUAEVIO TO OTT0{0 @€pel uia BarBida peppdvng amd
ENAOTOUEPEC OINKOVNC.

Movtého: AGV-FP7, AGV-FP8
MaTovaplBud HOVTEAOU TOU ELPUTEUUATOC OAC, TTAPAKAAOUUE
avatpé€te otnv Kdpta epguteatoc acbevouc.

AleBuvon OepanevTtikwy Mpotdvtwy

(Therapeutic Goods Administration):

Kabe coRapd mePIOTATIKO TTOU TTPOKUTITEL O OXEON HE TN
OUOKeUN Ba TPEMel va avagépetal ameubeiag oTov TOTIKO
QVTITPOOWTTO I OTOV KATAOKEUAOTH TN SIEVBLVON NAEKTOOVIKOU
Taxubpoueiou surveillance@newworldmedical.com, kaBwg
kal ot Avbuvon  OepameuTikwy  Mpoidviwy  otnv
nAekTpovikr SlevBuvon www.tga.gov.au.

Kpdtn p€An t¢ Evpwnaikng Evwong:

Ma eENATEG amd XWPEG eVvIog TnG EE, omolodrmote cofapd
OUPPAV TTOU €xeL TTPOKANBEL O Oxéon pe Tn cuokeur) autr Ba
TIOETIEL VO AVAPEPETAL OTOV KATAOKEVAOTH Kal 0TNV apuodia
apxry Tou Kpdatoug Méhoug oto omofo Bpioketal o xproTng
r/kat o acBeviic.

Kataokevaotng:

New World Medical, Inc.

10763 Edison Court

Rancho Cucamonga, California 91730
H.ITA.

www.newworldmedical.com
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Ahmed®-glaukoomasuntti

Miksi naita tietoja tarvitaan?

Tassa potilaan tietoesitteessa kerrotaan potilaille, mita on
odotettavissa tarvittavan hoidon, varotoimien ja seurannan
osalta ennen Ahmed®-glaukoomasunttileikkausta ja sen
jalkeen.

Mita on tiedettava ennen
glaukooman hoitoleikkausta

Mika on glaukooma?

Glaukooma on  silméasairaus, joka vaurioittaa siman
nadkdhermoa. Jos glaukoomaa ei hoideta, henkildlld on
pysyvan nadnmenetyksen tai sokeuden riski. Glaukooma
vol imeta aikuisilla ja lapsilla. Se voi esiintya syntymasta asti
tai voi aiheutua muista tekijoista.

Mika Ahmed®-glaukoomasuntti
on ja miten se toimii?

Ahmed®-glaukoomasuntti (mallit AGV-FP7 ja AGV-FP8)
on venttililinen implantti, jonka tarkoitus on alentaa ja
kontrolloida  silméanpainetta  henkildilla, joilla on  pitkélle
edennyt glaukooma. Putki poistaa silmasta nestetta venttiilin
[&pi. Taméa alentaa silmanpainetta. Implantti asetetaan siman
ulkopuolelle. Siiman iho kuitenkin peittdd implanttia, joten sita
el voi nahda eiké tuntea. Ahmed®-glaukoomasuntti on ainut-
laatuinen, koska siing on venttilimekanismi. Tama vahentda
todennakdisyytta, etta simanpaineet alenisivat enemman
kuin terveelle tasolle, verrattuna venttilid sisaltdmattdmiin
glaukooman viemarointilaitteisiin, joissa ei ole sisdanraken-
nettua virtauksen kontrollimekanismia venttiilin avulla.

Ahmed®-glaukoomasuntti sisaltaa silikonilevyn ja venttilime-
kanismin. Venttilimekanismi muodostuu silikoniputkesta ja
polypropeenirungosta. Polypropeenirunko sisaltad silikoni-
elastomeerista valmistetun venttiilikalvon, joka suojaa sunttia
kudoksen aiheuttamalta tukkeutumiselta. Sunttilevy sopii
siman muotoon ja muodostaa alueen, jota pitkin neste voi
hajaantua.

Suomi (fi)

Potilaan tietoesite

Mihin Ahmed®-glaukoomasunttia
kaytetaan ja milloin sita suositellaan?

Ahmed®-glaukoomasuntti on  kirurginen laite. Laéakarit
kayttavat sita henkildille, joilla on jokin glaukooman tyyppi,
joka ei ole parantunut muilla hoidoilla.

Ahmed®-glaukoomasuntti on tarkoitettu henkildille, joilla
on pitkéalle edennyt glaukooma, joka ei ole antanut hyvaa
vastetta muinin hoitoihin. Néille henkilille on yleensa tehty
alemmin glaukoomaleikkaus, he ovat yleensa iakkaampia
ja heilld on muita terveysongelmia, jotka voivat vaikuttaa
leikkauksen tulokseen.

Ahmed®-glaukoomasunttia  kaytetddn, kun  yritetaan
alentaa siiman sisélla olevaa painetta, jotta nakd voitaisiin
sdilyttaa.

Mita on tiedettava glaukooman
hoitoleikkauksen jalkeen

Mita on tiedettava yleisesti leikkauksen
jalkeen?

Pyyda kirurgiltasi  ohjeita, joita taytyy noudattaa heti
leikkauksesi jalkeen. Ota heti yhteytta laakariin, jos sinulla
esiintyy jokin allerginen reaktio ja/tal haittavaikutus.

Ahmed®-glaukoomasuntti  koostuu materiaaleista, joilla
on pitka turvallisen Klinisen kaytdon historia. Kun ' laite
on implantoitu, se jaa pysyvasti potilaan silmaan ja sen
odotetaan pysyvan stabillina koko potilaan elinian ajan.

Magneettikuvaus (MRI) on turvallista Ahmed®-glaukooma-
suntilla tenhdyn hoidon jalkeen.

ZBNEWW RLD
MEDICAL

Mita varoituksia ja varotoimia on
noudatettava?

Seuraavassa on varoituksia ja varotoimia, joita on noudatet-
tava turvallisen ja onnistuneen toipumisen varmistamiseksi.
Keskustele niista kirurgisi kanssa:

e Valta akliiviteetteja, jotka voivat aiheuttaa rasitusta
siimissési, kuten raskaiden esineiden nostelua,
taivutuksia tai voimakasta likuntaa, useiden viikkojen
ajan leikkauksen jalkeen.

e \VAlta simien hankaamista tai koskettamista, sill& tama
VoI vaurioittaa implanttia tai lisata infektioriskia.

e Kayta sinulle maarattyja siimatippoja kirurgisi ohjeiden
mukaan infektion ja tulehduksen ehkaisemiseksi,

e Kay simaladkarisi kaikilla seurantakaynneild, jotta edis-
tymisté voidaan seurata ja tehda mahdollisia tarvittavia
saatdja hoitosuunnitelmaan.

e Tiedosta infektion tai komplikaatioiden mahdolliset
merkit, kutenkipu, punoitus, kuume, silmanturpoaminen
tai nAon muutokset. Ota heti yhteys laakariin, jos sinulla
ilmenee mit&an naista oireista.

e Valta uimista, porealtaita tai muita aktiviteetteja, jotka
voisivat altistaa simasi vedelle, useiden vikkojen ajan
leikkauksen jalkeen infektion ehkdisemiseksi.

e Kayta simasuojaimia, kuten suojalaseja tai aurinkola-
seja, silmien suojaamiseksi polylta, tuulelta tai muilta
arsyttavilta tekijoilta.

e [moita la8karile, jos koet mitdan akillisia nadn
muutoksia, kuten sameutta tai vakavaa simakipua,
silla nama voivat olla merkkeja implantin toimintahairi-
Osta tai muista komplikaatioista.

Muista, etta 18akarisi ohjeiden huolellinen noudattaminen
on olennaisen tarkeda. Kerro l&8karillesi, jos sinulla
on mahdollisesti huolestuttavia asioita tai  kysyttavaa
toipumiseesi liittyen.
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Ahmed®-glaukoomasuntti

Mitka ovat mahdolliset riskit ja
mahdolliset leikkauksen jalkeiset
haittavaikutukset?

Komplikaatiot ja haittavaikutukset ovat mahdollisia potilaan
terveyshistorian  mukaisesti ja glaukooman  viemaroin-
tilaitteisiin  littyvien  toimenpiteiden  luonteeseen liittyen.
Leikkauksen jalkeen kirurgi tarkastaa simasi ja arviol naiden
mahdollisten tapahtumien tai riskien esiintymista. Glaukoo-
makirurgeilla on hyva koulutus erilaisten glaukoomaleik-
kauksen jalkeen ilmenevien komplikaatioiden hoitoon.

Vaikka leikkaus on vyleensad turvalinen, on joitakin
mahdollisia komplikaatioita, joita voi ilmeta. Naita ovat mm.
seuraavat:

e \erenvuoto.
e Putken tukkeutuminen.
e [aitteen siirtyminen.
e  Sarveiskalvon vaurio.
e iriksen turpoaminen.
Seka lisdksi muun tyyppisten glaukoomaleikkausten

ja vleisten simaleikkausten tunnetut komplikaatiot, kuten
seuraavat:

e Matala simansisainen paine.

e \Vakava simansisainen infektio.

e Silman mykidn samentuminen (kaihi).

e Verkkokalvon irtoaminen.

e Simansiséinen tulehdus.
On tarkeda huomata, ettd nama komplikaatiot ovat suhteel-
lisen harvinaisia, ja useimmat henkildt, joille tehda&n glau-
koomaimplanttileikkaus, saavuttavat merkittavan parane-

misen sairauteensa. On silti tarkeda tiedostaa riskit ja
keskustella niista 1a8karin kanssa.

Suomi (fi)

Potilaan tietoesite

Yleinen hyoty-riskiarviointi

Glaukoomaa el voida parantaa, ja henkildila, joiden
glaukoomaa ei hoideta, on pysyvan nadnmenetyksen
tai sokeuden riski. Simanpaineen alentaminen on ainoa
saadettavissa oleva riskitekija glaukooman etenemisen
minimoimiseksi.

Ahmed®-glaukoomasuntin yleinen tavoite on siimanpaineen
valitbn alentaminen ja/tai painetta alentavien l&&kkeiden
tarpeen vahentaminen. Tama Kliininen hydty voi vahentya
ajan myodta, kun haava paranee luonnollisesti implantin
ymparilla, jolloin nesteen virtaus ympéardivaan kudokseen
VoI rajoittua.

Useimmat leikkauksen jalkeiset komplikaatiot ja haittavai-
kutukset eivat ole itse implantille ominaisia, vaan johtuvat
leikkauksen luonteesta seké vierasesineesta siman sisalla.

Naon  sallymisen  hyoty  Ahmed®-glaukoomasuntin
kayton kautta vlittad mahdollisten komplikaatioiden ja
haittavaikutusten riskin, silla glaukooman eteneminen voi
johtaa merkittavaan nadnmen tykseen ja pysyvaan
sokeuteen.

Historiallisesti Ahmed®-glaukoomasuntin saaneilla potilailla
on osoitettu  valitdn  siimanpaineen  paraneminen  ja
aleneminen leikkauksen jéalkeen. Ahmed®-glaukoomasun-
tin virtauksen kontrollimekanismin  on  osoitettu  pitavan
simanpaineen terveella tasolla, ja suntti on onnistunut
ehkéisemaadn silméanpaineiden laskemista normaalirajojen
alapuolelle.

Ei ole olemassa yhta tiettyd silmanpainetta, joka soveltuu
jokaiselle potilaalle; paineen tavoitearvo on  arvioitava
erikseen kummallekin simélle ja sita on mukautettava
potilaan muuttuvan tilan mukaisesti. Keskustele 1&akarisi
kanssa sinulle sopivan simanpainetavoitteen maarittami-
seksi. Tata tavoitepainetta voidaan péaivittaa jokaisella
seurantakaynnilld oman 1a8ketieteellisen tilasi muutosten
mukaan. New World Medical -yhti& on ottanut huomioon
kaikki merkittavat riskit ja lievittanyt niita mahdollisimman
paljion. Ne katsotaan hyvaksyttaviksi,

ZBNEWW RLD
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Lisatietoja:

Sisalto: Venttilimekanismissa on silikoninen poistoputki ja
polypropeenirunko, jonka sisalla on silikonielastomeerista
valmistettu venttilikalvo.

Malli: AGV-FP7, AGV-FP8
Katso potilaan implanttikortista oman implanttimallisi numero.

Therapeutic Goods Administration (Australia):

Kaikki laitteeseen littyvat vakavat vaaratilanteet on
iimoitettava suoraan paikalliselle edustajalle tai valmistajalle
sahkopostiosoitteeseen  surveillance@newworldmedical.com
seka Therapeutic Goods Administration -hallintoon verkko-
sivustolla www.tga.gov.au

Euroopan unionin jasenvaltiot:

EU:n alueella olevien asiakkaiden on iimoitettava kaikki
laitteeseen littyvat vakavat vaaratilanteet valmistajalle ja sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttéja
ja/tai potilas sijaitsee.

Valmistaja:

New World Medical, Inc.

107683 Edison Court

Rancho Cucamonga, California 91730
Yhdysvallat
www.newworldmedical.com
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Glaukomska valvula Ahmed®

Zasto su ove informacije potrebne?

Ove Informacije za bolesnike sluze za pruzanje informacija
bolesnicima o tome $to mogu ocekivati u pogledu potrebne
skrbi, mjera opreza i pracenja prie I nakon operacie
obavliene s pomocu glaukomske valvule Ahmed®,

Sto trebam znati prije operacije
glaukoma

Sto je glaukom?

Glaukom je bolest oka koja dovodi do ostecenja vidnog
Zivca u oku. Ako se glaukom ne lijeci, osobe su izloZzene
riziku od trajnog gubitka vida ili sliepoce. Glaukom se moze
pojaviti u odraslin osoba i diece te moZe biti prisutan od
rodenja ili moZe biti uzrokovan razli¢itim ¢imbenicima.

Sto je glaukomska valvula Ahmed®
i cemu sluzi?

Glaukomska valvula Ahmed® (modeli AGV-FP7 i AGV-FP8)
valvulami je implantat namijenjen za smanjenje i regulaciju
ocnog tlaka kod pacijenata s glaukomom u uznapredovaloj
fazi. S pomocu cjevcice kroz valvulu se odvodi tekucina iz
oka, ¢ime se smanjujie o¢ni tlak. Implantat se postavija
izvan oka, no pokriven je kozom oko ociju, zZbog ¢ega se ne
moze vidieti ni osjetiti. Glaukomska valvula Ahmed®
jedinstvena je zbog toga sto sadrzava mehanizam valvule
kojom se smanjuje vjerojatnost snizavanja oc¢nog tlaka
ispod zdrave razine, u usporedbi s drenaznim implantatima
za glaukom bez valvule, koji nemaju ugradeni valvulami
mehanizam za regulaciju protoka.

Glaukomska valvula Ahmed® sadrzava silikonsku plocu
i mehanizam valvule. Mehanizam valvule sastoji se od
silikonske cjevcice i polipropilenskog kucista u kojem se
nalazi membrana valvule na bazi silikonskog elastomera
i koje sluzi kao zastita za membranu od zaceplienja tkivom.
Ploca se prilagodava obliku oka i pruza povrsinu na kojoj se
tekucina moze rasprsiti.

Hrvatski (hr)

Informacije za bolesnike

Za sto je namijenjena glaukomska
valvula Ahmed® i kada se preporucuje?

Glaukomska valvula Ahmed® kirurski je proizvod kaji lijecnici
upotrebliavaju za osobe koje boluju od glaukoma i Cie se
stanje nije popravilo primjenom drugih oblika lijecenja.

Glaukomska valvula Ahmed® namijenjena je za osobe
S glaukomom u uznapredovaloj fazi koje nisu dobro
reagirale na druge oblike lijecenja. Takve su osobe u pravilu
ve¢ bile podvrgnute operaciji glaukoma, starije su Zivotne
dobi i imaju druge zdravstvene probleme koji mogu utjecati
na uspjesnost operacije.

Glaukomska valvula Ahmed® upotrebliava se kako bi se
smanjio o¢ni tlak radi odrzavanja vida.

Sto trebam znati nakon
operacije glaukoma

Cega v pravilu frebam biti svjestan/
svjesna nakon operacije?

Za upute koje trebate poceti slijediti neposredno nakon
operaciie posavietujte se s kirurgom. Odmah se obratite
liecniku ako se pojavi bilo kakva alergijska reakcija Wili
nuspojava.

Glaukomska valvula Ahmed® sastoji se materijala koji su
vec dugo u Klinickoj uporabi. Nakon ugradnje valvula trajno
ostaje u bolesnikovu oku i ocekuje se da ¢e tijiekom cijelog
Zivotnog vileka bolesnika zadrzati stabilnost.

Nakon lie¢enja glaukomskom valvulom Ahmed® mozete se
podvrgnuti magnetskoj rezonanci (MR) bez sigurnosnih
prepreka.

RLD
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Koja upozorenja i mjere opreza trebam
vzeti v obzir?

U nastavku su navedena neka upozorenja i mjere opreza

koje trebate uzeti u obzr kako biste osigurali siguran

i uspjesan oporavak i o kojima moZete porazgovarati

S kirurgom:.

e Nekolko tiedana nakon operacie izbjegavajte
aktivnosti kojima biste mogli naprezati oci, kao sto su
podizanje teskin predmeta, saginjanje i naporno
viezbanje.

e Nemojte trljati ili dodirivati oci jer time mozete ostetiti
implantat ili povecati rizik od infekcije.

e Upotrebliavajte propisane kapi za o¢i na nacin koji vam
je objasnio kirurg kako biste sprijecili infekciju i upalu.

e Prisustvujte svim kontrolnim pregledima kod okulista
radi pracenja napretka svog oporavka i eventualnin
nuzninh prilagodbi u planu ljecenja.

e QObratite pozomost na moguce znakove infekcije il
komplikacija, kao $to su bol, crvenilo, vrucica, oticanje
ociju i promjene vida. Ako osjetite bilo koji od tih
simptoma, odmah se obratite lijecniku.

e Kako biste sprijedili infekciju, nekoliko tiedana nakon
operacije izbjegavajte plivanje, vruce kupke i sve ostale
aktivnosti tiekom kojin mozete izloZiti o¢i vodi.

e Nosite zastitne ili suncane naocale kako biste zastitil
oc¢i od prasine, vietra ili drugih nadrazujucih sredstava.

e Obaviestite ljecnika ako osjetite nagle promjene vida
kao Sto su mutan vid ili jaka bol u oku jer moze biti rijec
o znakovima koji upucuju na kvar implantata ili druge
komplikacije.

Zapamtite, kljuc¢no je da paZlivo slijedite upute lijecnika
i iznesete mu sve nedoumice ili pitanja koja mozete imati
0 SVOm oporavku,
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Glaukomska valvula Ahmed®

Kakvi su moguci rizici i nuspojave

nakon operacije?

Ovisno o povijesti bolesti bolesnika i prirodi postupaka
s drenaznim glaukomskim implantatima moZze dodi do
komplikacija I nuspojava. Nakon operacije kirurg ¢e vam
pregledati oko i ocijeniti jesu i moguc¢e neke od tih
nuspojava i jesu li prisutni rizici. Kirurzi za glaukom dobro su
obuceni za lijecenje razlicith komplikacija do kojih moze
doci nakon operacije glaukoma.

lako je operaciu u praviu sigurna, ipak moZe doci
do odredenih opc¢ih komplikacija. Takve komplikacije,
medu ostalim, ukljucuju sliedece:

e Kkrvarenje

e opstrukciju cjevcice
e pomicanje implantata
e ostecenje roznice

e  ofticanje Sarenice.

Osim toga, ukljucene su i poznate komplikacije drugih vrsta
operacija glaukoma i opce ocne kirurgije, kao sto su:

e nizak ocni tlak

e ozbilna infekcija oka

e zamucenje lece u oku (mrena)
e odignuce mreznice

e  Upala oka.

Vazno je napomenuti da su komplikacije relativno rijetke i da
se stanje vecine osoba podvrgnutin operaciji postavijanja
glaukomskog implantata znatno poboljsa. Unato¢ tome,
vazno je da budete svjesni rizika i da porazgovarate o njima
s lijecnikom.

Hrvatski (hr)

Informacije za bolesnike

Cjelokupna procjena omjera koristi i rizika

Za glaukom ne postoji liek te su osobe s nelijecenim
glaukomom izloZene riziku od trajnog gubitka vida fili
sliepoce. Snizavanje ocnog tlaka jedini je cimbenik rizika
koji je moguce prilagoditi kako bi se progresija glaukoma
svela na najmanju mogucu razinu.

Krajnji je cil primjene glaukomske valvule Ahmed® trenutno
snizavanje oc¢nog tlaka i/ili smanjenje potrebe za lijekovima
za snizavanje tlaka. Ta se Kklinicka korist s vremenom moze
smanijiti zbog prirodnog zacjeljivanja rane oko implantata
koje moze ograniciti otjecanje tekucine u okolno tkivo.

Vecina komplikacija i nuspojava nakon operacije ne proizlazi
iz samog implantata, ve¢ iz prirode operacije i prisustva
stranog tijela u oku.

Korist u pogledu ocuvanja vida uporabom glaukomske
valvule Ahmed® Glaukomska valvula nadmasuje moguce
komplikaciie i nuspojave, jer progresija glaukoma moze
dovesti do znatnog gubitka vida i trajne sliepoce.

U bolesnika koji su dosad primili glaukomsku valvulu
Ahmed® doslo je do trenutnog pobolisanja i smanjenja
ocnog tlaka nakon operacije. Pokazano je da se
mehanizmom za regulaciju protoka glaukomske valvule
Ahmed® odrzava zdrava razina o¢nog tlaka i uspjesno
sprieCava smanjenje vrijednosti  o¢nog  tlaka ispod
uobicajene razine.

Ne postoji jedinstveni cilini oéni tlak za sve bolesnike, vec
ga je potrebno procijeniti zasebno za svako oko i prilagoditi
ovisno 0 promjeni bolesnikova stanja. Porazgovarajte
s lijiecnikom kako biste utvrdili prikladnu razinu o¢nog tlaka.
Cilini- o¢ni tlak moguce je izmijeniti pri svakom kontrolnom
pregledu u skladu s promjenom vaseg zdravstvenog stanja.
Drustvo New World Medical uzelo je u obzir i u najveco
mogucoj mijeri ublaZilo sve znatne rizike te ih smatra
prihvatljivima.

RLD
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Dodatne informacije:

Sadrzaj: mehanizam valvule sastoji se od silikonske cijevi
za drenazu i polipropilenskog kucista u kojem se nalazi
membrana valvule na bazi silikonskog elastomera.

Model: AGV-FP7, AGV-FP8
/a broj modela implantata pogledajte iskaznicu implantata.

Uprava za terapeutske proizvode (Therapeutic Goods
Administration):

Sve ozbiline incidente do kojih dode u pogledu implantata
potrebno je prijaviti izravno lokalnom zastupniku il proizvodacu
na adresu e-poste survelllance@newworldmedical.com, kao
I australsko] Upravi za terapeutske proizvode na mreznom
mjestu www.tga.gov.au.

Drzave clanice Europske unije:

U sluc¢aju da se korisnik nalazi u zemlji u EU-u, svaki ozbiljan
Stetni dogadaj do kojeg dode u vezi s proizvodom potrebno
je prijaviti proizvodacu i nadleznom tiielu drzave cClanice
u kojoj se korisnik /il bolesnik nalaze.

Proizvodac:

New World Medical, Inc.

10763 Edison Court

Rancho Cucamonga, Kalifornija 91730
SAD

www.newworldmedical.com
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Ahmed® glaukomas varsts

Kadél st informacija ir vajadziga?

Pacienta informacijas lapa paredzéta, lai informétu
pacientus, par to, ko sagaidit attieciba uz vajadzigo aprupi,
piesardzibas pasakumiem un Noverosanu pirms un péec
Ahmed® glaukomas varsta ievietoSanas operacijas.

Kas jazina pirms glaukomas
operacijas

Kas ir glaukoma?

Glaukoma ir acu slimiba, kas boja redzes nervu acl.
Ja glaukoma netiek arstéta, cilvekiem ir hroniska redzes
zuduma vai akluma risks. Ar glaukomu var saslimt
pieaugusie un bémi, ta var bt iedzimta vai to var izraisit
dazadi faktori.

Kas ir Ahmed® glaukomas varsts un
kada ir ta iedarbiba?

Ahmed® glaukomas varsts (Modeli AGV-FP7 un AGV-FP8)
ir varsta implants, kas paredzéts, lai samazinatu un
kontrolétu acs ieksgjo spiedienu pacientiem talakas
glaukomas stadijas. Caurule izvada Skidrumu no acs caur
varstu, tada veida samazinot spiedienu acl. Implants tiek
ievietots arpus acs, tomer tas tiek nosegts ar acs adu, tade|
tas nav ne redzams, ne jutams. Ahmed® glaukomas varsts
atSkiras ar to, ka tam ir varsta mehanisms, kas mazina
zema acs iekséja spiediena risku, zem veseliga lImena,
salldzingjuma ar glaukomas drenazas iericém, kuram nav
ieblveta varsta plusmas kontroles mehanisma.

Ahmed® glaukomas varsta ietilpst silicija plaksnite un varsta
mehanisms. Varsta mehanisms ir izgatavots no silicija
caurules un polipropilena korpusa. Polipropiléna korpusa
ir silicija elastometra varsta membrana, lai pasargatu to no
audu blokades. Plaksnite atbilst acs formai un nodrosina
virsmu, kur var izkliedét Skidrumu.

Latviski (Iv)

Informacijas lapa pacientiem

Kada nolUka tiek izmantots Ahmed®
glaukomas varsts un kad to ieteicams
lietot?

Ahmed® glaukomas varsts ir kirurgiska ierice, ko arsti
izmanto tadu pacientu arstéSanai, kuru glaukomas veidam
nav palidzéjusas citas arstésanas metodes.

Ahmed® glaukomas varsts paredzéts tiem cilvekiem ar
glaukomu talakas stadijas, kuriem nav bijusi laba organisma
reakciia uz citem arstéganas veidiem. Siem civekiem
parasti jau ieprieks ir bijusi glaukomas operacija, vini ir
vecaka gadagajuma un viniem parasti ir citas veselbas
problémas, kas var ietekmét to, cik sekmigi iedarbojas
operacija.

Ahmed® glaukomas varsts tiek izmantots, lai méeginatu
mazinat spiedienu acl, lai varétu saglabat redzi.

Kas jazina péc glaukomas
operdacijas

Kas kopuma janem véra péc operdacijas?

Konsultgjieties  ar  Kkirurgu, lai  sanemtu noradijumus,
kuri jaievéro tiesi péc operacijas. Nekavéjoties sazinieties
ar savu éarstu, ja rodas alergiska reakcija un/vai nevélama
iedarbiba.

Ahmed® glaukomas varstu veido materali ar garu
drosas kliniskas lietoSanas véesturl, Kad tas ir implantéts,
tas pastavigi paliek pacienta acli un tiek sagaidits,
ka tas kalpos visu pacienta muzu.

Péc Ahmed® glaukomas varsta ievietoSanas ir drosi veikt
magnétiskas rezonanses izmekléjumus (MRI).

ZBNEWW RLD
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Kadi bridinajumi un piesardzibas

pasakumi janem véra?

Seit ir dazi bridinajumi un piesardzibas pasakumi, kas janem
Vera, lai nodrosinatu sekmigu atlabsanu, kas jaapspriez
ar Kirurgu:

e \Varakas nedélas pec operacias jaizvairas no
darbibam, kas var radit piepuli acim, pieméram,
smagu priekSmetu cilasana, lieksanas.

e Neberzégjiet un nepieskarieties acim, jo tas var sabojat
implantu vai palielinat infekcijas risku.

e Lietojiet izrakstitos acu pilienus atbilstosi  kirurga
noradijumiem, lai nepielautu infekciju un iekaisumu.

e \jciet visas kontroles vizites pie acu arsta,
lai noverotu progresu un velkiu vajadzigos arstésanas
plana pielagojumus.

e Sekojiet visam potencialajam infekcijas vai komplikaciju
pazimem, pieméram, sapem, apsartumam, drudzim,
acu pietukumam vai redzes izmainam. So simptomu
gadijuma nekavejoties sazinieties ar arstu.

e Lai izvaintos no infekcijas, vairakas nedélas péec
operacijas izvairieties no peldem, karstas vannas vai
citam darbibam, kuru rezultata acis varétu nonakt
Udens.

e Valkjjiet aizsargbrilles, pieméram peldbriles vai
saulesbrilles, lai pasargatu acis no putekliem, véja un
citiem kairinatajiem.

e Pazinojet arstam, ja redzé ir péeksnas izmainas,
pieméram, miglosanas vai spécigas sapes acis,
jo tas var but pazimes, ka implantam ir bojajumi vai
citas komplikacijas.

Afcerieties, ka ir svarigi uzmanigi sekot arsta noradijumiem
un zinot par jebkuram bazam vai jautgjumiem, kas rodas
par atveselosanas procesu.
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Ahmed® glaukomas varsts

Kadi ir iespéjamie riski un negativas
blakusparadibas péc operacijas?

Balstoties uz pacienta slimibas véesturi un glaukomas
izvadiSanas ierices procesa raksturu, var rasties kompli-
kacijas un negativas blakusparadibas. Pec operacijas
Kirurgs parbauda aci un izverte, vai pastav kadi iespéjami
nevelami notikumi vai riski. Glaukomas Kirurgi ir rapigi
apmactti dazadu komplikaciju arstésana, kas var paradiies
péc glaukomas operacijas.

Lai gan operacija ir visuma drosa, var rasties dazas
visparéjas komplikacijas. Tostarp (bet neaprobezojoties ar)
talak minétas.

e Asinosana.

e  Caurulites aizsprostosanas.

e lerices parvietosanas.

e Radzenes bojajumi.

e Varaviksnenes pietukums

Tapat skatiet citu glaukomas operacijas veidu un visparejo
acu operaciju zinamas komplikacijas, kas ir sadas:

e /ems spiediens acl.

e Nopietna acs infekcija.

e | écas miglosanas aci (katarakta).
e Varaviksnenes atdalisanas.

e Acs iekaisums.

Ir svarigi atzmét, ka Sis komplikacijas ir relativi retas un
vairums  cilvekiem glaukomas implanta operacija rada
ievérojamu stavokla uzlaboSanos. Tomeér ir svarigi apzinaties
riskus un tos parrunat ar arstu.

Latviski (Iv)

Informacijas lapa pacientiem

Kopéjais riska un ieguvumu novértéjums

Nav zinama veida, ka izarstét glaukomu, un cilvekiem,
kam glaukoma netiek arstéta, ir hroniska redzes zuduma
val akluma risks. Acs iekségja spiediena samazinasana
irvienigais reguléjamais riska faktors, lai mazinatu glaukomas
attistibu.

Kopéjais Ahmed® glaukomas varsta mérkis ir tatéji
mazinat acs iekséjo spiedienu  un  vajadzibu péc
spiedienu mazinogam zalém. Sie Kiniskie ieguvumi laka
gaitd var mazinaties dabiskas bricu dziSanas reakcijas
dél ap implantu, kas var ierobezot skidrumu izpluSanu
uz apkartéjiem audiem.

Vairums komplikaciju un blakusparadibu péc operacijas
nerodas pasa implanta dé|, bet gan operacijas rakstura
dél un sveskermenim iek|Gstot acl leguvumi redzes
saglabasanai ar Anmed® glaukomas varsta palidzibu.

Parsniedz potencialo komplikaciju un blakusparadibu risku,
jo glaukomas attistiba var novest pie ieverojama redzes
zuduma un neatgriezeniska akluma.

Vésturiski  pacientiem, kuriem tiek ievietots  Ahmed®
glaukomas varsts, ir tUlitéja uzlabo$anas un acs spiediena
mazinaSanas péc operacijas. Novérots, ka Ahmed®
glaukomas varsta plusmas kontroles mehanisms saglaba
veseligu acs spiediena limeni un sekmigi kave acs spiediena
kritumu zem normas robezam.

Nav viena noteikta mérka acs spiediena, kas piemerots
ikvienam pacientam, tapec meérka spiediens jaaprekina
atseviski katra pacienta katrai acij un japielago mainigajam
pacienta stavoklim. Konsultgjieties ar arstu, lai raditu
piemérotu mérka acs spiedienu; So mérka spiedienu
var atjauninat, balstoties uz izmainam veselibas stavokl.
Uznémums New World Medical ir apsveris un iespéjami
mazinajis visus butiskos riskus, un uzskatijis tos par
pienemamiem.

ZBNEWW RLD
MEDICAL

Papildu informacija:

Saturs: \Varsta mehanismu veido silicija drenazas caurulite
un polipropilena korpuss, kura atrodas silicija elastoméra
varsta membrana.

Modelis: AGV-FP7, AGV-FP8
Skatiet pacienta implanta karti, lai atrastu implanta modela
numuru.

Arstniecibas lidzek|u parvalde

(Therapeutic Goods Administration):

Par bdtiskiem atgadijumiem saistiba ar ierici jazino ties
vietgjiem parstavjiem vai razotajiem uz e-pasta adresi
surveillance@newworldmedical.com, ka arl Arstniecibas
ldzeklu parvaldei www.tga.gov.au.

Eiropas Savienibas dalibvalstis:

Klientemn ES valstis par jebkuru nopietnu negadijumu,
kas radies, izmantojot So ierici, Ir jazino razotajam un dalib-
valsts kompetentajal iestadei, kura lietotajs un/vai pacients
ir registréts.

RazZotajs

New World Medical, Inc.

10763 Edison Court

Rancho Cucamonga, California 91730
U.S.A.

www.newworldmedical.com
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Az Ahmed®glaucomaszelep

Miért van szikség a jelen tajékoztatéra?

A jelen betegtéjékoztatd a paciensek tajekoztatasara szolgal
arra vonatkozoan, hogy mire szamithatnak az Ahmed®
glaucomaszelep-mdtét elétt és utan a szikséges ellatas,
ovintézkedések és utankdvetés tekintetében.

Mit kell tudnom a zéldhdlyog
kezelésére szolgalé mitét elot?

Mi a zéldhdlyog?

A zéldhalyog vagy glaukdma olyan szembetegseg, amely
a szem latdidegét karosftja. Ha a zdldhalyogot nem kezelik,
az erintetteknél fennall a tartos latasvesztes €s a vaksag
veszélye. A zoldhalyog felndtteknél és gyermekeknél
is eldfordulhat, lehet szlletéstdl kezdve fenndlld vagy
kulonbozd tenyezdk réven kialakult betegseg.

Mi az Ahmed® glaucomaszelep, és mire
szolgal?

Az Ahmed® glaucomaszelep (AGV-FP7-es és AGV-FP8-as
tious) egy szelepes implantatum, amelynek céljia a szem-
nyomas csokkentése és szabalyozésa elérehaladott
z8ldhélyogban szenvedd pacienseknél. A csé a szelepen
keresztll elvezeti a folyadékot a szembdl, igy csdkkentve
a szemnyomast. Az implantatumot a szemen kivll helyezik
el, azonban a szem bére takarja, gy nem lathatd és
nem tapinthatd. Az Ahmed® glaucomaszelepet az teszi
egyedulalliova,  hogy  olyan  szelepmechanizmussal
rendelkezik, amely csokkenti az egészséges szint alatti
szemnyomas valdszinlségét, ellentétben a zoldhalyog
esetén alkalmazott nem szelepes folyadékelvezetd
eszkdzokkel, amelyek nem rendelkeznek beépitett szelepes
aramlasszabdlyozd mechanizmussal.

Az Ahmed® glaucomaszelep egy szilikonlemezt és egy
szelepmechanizmust tartalmaz. A szelepmechanizmus
egy szilikoncsdbdl és polipropilén testbdl all. A szilikon
elasztomer szelepmembran a polipropilén testben taldlihato,
hogy védve legyen a szdveti elzarddastol. A lemez a szem
alakjiahoz igazodik, és olyan terlletet biztosit, amelyen
a folyadék eloszolhat.

Magyar (hu)

Betegtajékoztato

Mire haszndlatos az Ahmed®
glaucomaszelep, és mikor ajanlott?

Az Ahmed® glaucomaszelepet mint mlitéti eszkozt az
orvosok olyan szemeélyeknél alkalmazzak, akik a zéldhalyog
olyan tipusaban szenvednek, amelynél mas kezelésekkel
nem értek el javulast.

Az Ahmed® glaucomaszelep olyan elérehaladott zoldha-
lyogban szenvedd péciensek szamara keszlt, akik mas
kezelesekre nem reagdltak jOl. Az érintettek altalaban
korabban mar atestek zdldhalyogmdtéten, idGsebbek és
olyan egyeb egészségugyi problémakiol szenvednek,
amelyek befolyasolhatjak a mdtét eredmeényessegét.

Az Ahmed® glaucomaszelep segitségével megprobaljak
csokkenteni a szemnyomast a latas megdrzése érdekében.

Mit kell tudnom a zéldhdlyog
kezelésére szolgalé mitét utdn?

Mire kell dltalanossagban figyelnem
a motét utan?

A kozvetlendl a mdtét utantol kovetendd  utasitasokrol
konzultdlion sebészével. Azonnal forduljon orvosahoz,
ha béarmilyen allergias reakcidt és/vagy mellékhatast
tapasztal.

Az Ahmed® glaucomaszelep olyan anyagokbdl All,
amelyeket hosszu ideje biztonsagosan alkalmaznak Klinikai
célokra. Az eszkdz a belltetést kdvetden tartdsan a paciens
szemében marad, és vérhatdan stabil marad a paciens
egeész €letében.

Az Ahmed® glaucomaszeleppel torténd kezelés utan
biztonsagosan alkalmazhaté a méagneses rezonancias
képalkotd vizsgdlat (MRI).

RLD
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Milyen figyelmeztetéseket és
ovintézkedéseket kell figyelembe venni?

ime néhany figyelmeztetés és dvintézkedds, amelyeket
a biztonséagos és sikeres feléplilés érdekében figyelembe
kell vennie, és amelyekrél sebészével konzultalhat:

e A mitétet kdvetd néhany hétig kerllie az olyan
tevékenységeket, amelyek megternelhetik a szemét,
kerllie példaul nehéz targyak emelését, a hajolgatast
vagy az erételjes testmozgast.

e Kerllie a szem ddrzsdlését vagy megérintéseét, mivel
ez karosithatja az implantatumot s novelheti a fertézés
kockéazatat.

e A fertdzés és a gyulladas megeldzése érdekeben
haszndlja az eldirt szemcseppeket a sebész utasitasai
szerint.

e \egyen részt minden szemészorvosi kontrollvizs-
galaton, hogy orvosa nyomon kévethesse allapotanak
alakulasat, és elvégezhesse a kezelési terv szlikséges
modositasait.

e Figyelen a fertézés vagy szovédmeények lehetséges
jeleire, példaul fajdalomra, bdrpirra, lazra, szemduz-
zanatra vagy latasvaltozasra. Azonnal  fordulion
orvosahoz, ha ezen tlnetek barmelyikét észleli.

e Afertézés megel6zése érdekében a mdtét utan néhany
hétig kerllie az Uszast, a pezsgdfurdst vagy barmilyen
mas olyan tevékenységet, amely soran a szeme vizzel
érintkezhet.

e \Visellen szemvéddt, példaul véddszemiveget vagy
napszemuiveget, hogy megvedie szemét a portdl,
szeltdl vagy mas irritald anyagoktdl.

e Frtesitse kezelorvosat, ha hirtelen latésvéltozast
tapasztal, példaul homalyos latast vagy erds szemfgj-
dalmat, mivel ezek az implantatum meghibasodasanak
vagy egyeb szévédmenyeknek a jelei lehetnek.

Ne feledje, elengedhetetlen, hogy gondosan kdvesse
kezelborvosa utasitasait, és mondja el a gydgyulassal
kapcsolatos aggalyait vagy kérdéseit.
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Az Ahmed®glaucomaszelep

Mik a lehetséges kockazatok és a mitét
utani lehetséges mellékhatasok?

A paciens egészseglgyi kortortiénete és a zdldhalyognal
alkalmazott folyadékelvezetd eszkozzel végzett eljarasok
jellege alapjan  eldfordulhatnak — szévédmeények  és
mellékhatasok. A m(tét utdn sebésze megvizsgalja
a szemét, és értékelni fogja, hogy fenndlinak-e ezek
a potencidlis események vagy kockazatok. A zoldha-
lyogmUtétet vegzd sebészek oI képzettek a zoldha-
lyogmUtétek utan  fellépd  kuldnbdzd  szdvEdmenyek

kezelésében.
Bér a mdtét altalaban biztonsagos, létezik néhany altalanos,

lehetséges szovodmeény. Ezek kdzé tartoznak tobbek
kdzott a kdvetkezok:

e \erzés.

e Acs( elzarddasa.

e Az eszkdz elmozdulasa.

e A szaruhartya karosodasa.

e A szivarvanyhartya duzzanata.
Valamint més tipusu  zdldhalyogmdtétek és  dltalanos
szemmUtétek ismert szovédmeényei, mint példaul:

e Alacsony nyomas a szem belsejében.

e Sllyos fertézeés a szem belsejében.

e Aszemlencse elnomélyosodasa a szem belsejében

(szUrkehalyog).

e Aretina levalasa.

e (Gyulladas a szem belsejében.
Fontos megjegyezni, hogy ezen szévédmeények viszonylag
ritkdk, eés a zdldhalyogimplantatum-mUtéten atesettek
tobbségeénél jelentds allapotjavulas figyelhetd meg. Ennek

ellenére fontos, hogy tisztaban legyen a kockazatokkal,
és konzultaljon roluk orvosaval.

Magyar (hu)

Betegtajékoztato

Altaldnos elény-kockdzat értékelés

A zoldhdyog nem gyogyithatd, eés a kezeletlen
zoldhalyogban szenvedd péacienseknél fennall a tartds
latasvesztés és a vaksag kockazata. A szemnyomas
csokkentése az egyetlen  kockazatitényezd-korrekcios
lehetéség a zoldhdlyog rosszabbodasanak minima-
lizdlasara.

Az Ahmed® glaucomaszelep altalanos célja a szemnyomas
azonnali  csdkkentése és/vagy a nyomascsokkentd
gyogyszerek szikségessegének csokkentése. Ez a Klinikai
elény idével csdkkenhet az implantatum kortli természetes
sebgyogyulas miatt, amely korldtozhatia a folyadék
kiaramlasat a komyezd szbvetekbe.,

A mUtétet kovetd legtdbb szévédmeény és mellékhatas nem
magaval az implantatummal kapcsolatos, hanem a m(tét
jellegébdl és a szembe kerllt idegen test jelenlétébd
adodik.

Az Ahmed® glaucomaszelep haszndlata révén a latas
megdrzésének eldnyei fellmulidk a lehetséges szovad-
ményeket €s mellékhatéasokat, hiszen a zdldhalyog
elérehaladott  dllapotban  jelentds  latasvesztéshez  és
végleges vaksaghoz vezethet,

Historikus adatok szerint az Ahmed® glaucomaszeleppel
éld pacienseknél a mdtét utdan azonnali javulas  és
szemnyomascsokkenés  tapasztalhaté. Az Ahmed®
glaucomaszelep  aramlasszabalyozd — mechanizmusa
bizonyitottan egészséges szinten tartja a szemnyomast es
sikerrel akaddlyozza meg, hogy a szemnyomas a normalis
hatarértékek ala csdkkenjen.

Nincs egyetlen, minden paciens szamara megfelel®
szemnyomas-célérték; a célnyomast minden egyes szem
esetében kulbn-klldn kell megbecslini, és a paciensek
valtozd  édllapotahoz  kell  igazitani. Konzultélion
kezelBorvoséval az On szaméra megfeleld szemnyomas-
célérték megdllapitasa érdekében; ez az érték az On
egészségi dlapotdban bekdvetkezett valtozasok alapjan
minden egyes kontrollvizsgdlat alkalmaval modosithato.
A New World Medical a leheté legnagyobb mértékben
figyelembe vette és csokkentette az dsszes jelentds
kockéazatot, és azokat elfogadhaténak itélte.

RLD
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Tovabbi informacidk:
Tartalom: A szelepmechanizmus egy szilikon folyadék-

elvezetd csébdl és egy polipropilén testbdl all, ebben
helyezkedik el a szilikonelasztomer szelepmembran.,

Tipus: AGV-FP7, AGV-FP8
Implantatumanak  tipusszama  megtaldihatd  péaciens
implantatumkartyajan.

Therapeutic Goods Administration:

Minden, az eszkdzzel kapcsolatos suUlyos incidenst
kozvetlenUl jelenteni kell a helyi képviselbnek vagy
a gyarténak a surveillance@newworldmedical.com e-mail-
cimen, valamint a Therapeutic Goods Administration
hivatalnak — Ausztrédlia terapias termékekkel foglalkozd
hivatalanak — a www.tga.gov.au cimen.

Az Eurdpai Unié tagallamai:

Az EU-n bellli orszagokban lévé Ugyfeleknek minden,
az eszkodzzel kapcsolatos suUlyos incidenst jelenteni kell
a gyartonak, valamint a tagallam illetékes hatosaganak,
ahol a felhasznald és/vagy a paciens tartozkodik.

Gyarto:

New World Medical, Inc.

10763 Edison Court

Rancho Cucamonga, California 91730
Amerikai Egyestilt Alamok
www.newworldmedical.com
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De Ahmed®-glaucoomklep

Waarom is deze informatie noodzakelijk?

Deze bisluiter voor de patiént dient om patiénten te
informeren over wat ze voor en na de operatieve ingreep
met de Ahmed®-glaucoomklep kunnen verwachten met
petrekking tot de vereiste zorg, voorzorgsmaatregelen en
nazorg.

Wat moet ik weten voorafgaand
aan de operatieve behandeling
van glaucoom?

Wat is glaucoom?

Glaucoom is een oogziekte die de oogzenuw beschadigt.
Als glaucoom niet wordt behandeld, lopen personen het
risico op definitief gezichtsverlies of permanente blindheid.
Glaucoom kan zich voordoen bij volwassenen en kinderen,
en kan aanwezig zin vanaf de geboorte of veroorzaakt
worden door verschillende factoren.

Wat is de Ahmed®-glaucoomklep en
hoe werkt deze?

De Ahmed®-glaucoomklep (model AGV-FP7 en AGV-FP8)
is een implantaat met klep die dient om de oogdruk bij
patiénten met gevorderd glaucoom te verlagen en onder
controle te houden. Het buisje laat vocht via de klep uit
het ocog stromen, waardoor de oogdruk wordt verlaagd.
Het implantaat wordt buiten het oog geplaatst. Het wordt
echter bedekt met de huid van het cog, zodat u het niet
kunt zien of voelen. Wat de Ahmed®-glaucoomklep uniek
maakt, is het mechanisme van de Klep waardoor de kans
op een verlaagde oogdruk die lager is dan het gezonde
niveau, wordt verminderd. Dit is in tegensteling tot
drainagehulpmiddelen voor glaucoom zonder klep die niet
voorzien ziin van een ingebouwd klepmechanisme voor het
reguleren van de uitstroming van vocht.

De Ahmed®-glaucoomklep bestaat uit een siliconen plaat
en een klepmechanisme. Het klepmechanisme bestaat uit
een siliconen buisje en een polypropyleen behuizing. In de
polypropyleen behuizing bevindt zich het klepmembraan
van silicone-elastomeer; de behuizing dient om het

Nederlands (nl)

Bijsluiter voor de patiént

membraan te beschermen tegen blokkering door weefsel.
De plaat past zich aan de vorm van het oog aan en vormt
een gebied vanwaar vocht kan worden verspreid.

Waarvoor wordt de Ahmed®-
glaucoomklep gebruikt en wanneer
is die aanbevolen?

De Ahmed®-glaucoomklep is een chirurgisch hulpmiddel
dat artsen gebruiken voor personen die een type glaucoom
hebben dat met andere behandelingen niet is verbeterd.

De Ahmed®-glaucoomklep is bestemd voor personen
met gevorderd glaucoom dat niet afdoende reageerde
op andere behandelingen. Doorgaans hebben deze
personen eerder een operatieve ingreep voor glaucoom
ondergaan, zin ze van oudere leeftijd en hebben ze andere
gezondheidsproblemen die invioed kunnen hebben op hoe
goed de operatieve ingreep werkt.

De Ahmed®-glaucoomklep wordt gebruikt om te proberen
de druk in het oog te verlagen, zodat het gezichtsvermogen
behouden kan blijven.

Wat moet ik weten na de
operatieve behandeling van
glaucoom?

Waar moet ik na de operatieve ingreep
rekening mee houden in het algemeen?

Raadpleeg uw chirurg voor instructies die u onmiddellijk na
uw operatieve ingreep dient te volgen. Neem onmiddellijk
contact op met uw arts als u een allergische reactie en/of
bijwerking hebt.

De Ahmed®-glaucoomklep bestaat uit materialen met
een lange geschiedenis van veilig klinisch gebruik.
Na implantatie blijfft de klep definitief in het cog van de
patiént. De Klep zal naar verwachting voor de rest van het
leven van de patiént stabiel blijven.

Na behandeling met de Ahmed®-glaucoomklep kunt
u op vellige wize magnetische kemspinresonantie (MRI)
ondergaan.

RLD
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Welke waarschuwingen en voorzorgs-
maatregelen moet ik in acht nemen?

Hieronder vindt u enkele waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen die u in acht moet nemen voor een
vellig en geslaagd herstel en die u met uw chirurg moet
bespreken:

e Na de operatieve ingreep moet u gedurende een
aantal weken activiteiten vermijden die druk op uw
ogen zouden kunnen veroorzaken, zoals het tillen van
zware voorwerpen, vooroverbuigen of inspannende
lichaamsbeweging.

e Umoetvermijden dat uin uw ogen wrift of ze aanraakt,
omdat dit het implantaat kan beschadigen of het risico
op infectie kan vergroten.

e U moet de voorgeschreven oogdruppels gebruiken
volgens de instructies van uw chirurg om een infectie
of ontsteking te voorkomen.

e U moet bij uw oogarts langsgaan voor alle afspraken
van de nazorg om uw vooruitgang te controleren en
om zo nodig uw behandelplan aan te passen.

e U moet letten op mogelijke tekenen van een infectie of
complicaties, zoals pin, roodheid, koorts, gezwollen
oog of veranderingen in het gezichtsvermogen. Neem
onmiddellijk contact op met uw arts als u een van deze
symptomen hebt.

e Na de operatieve ingreep moet u gedurende een
aantal weken zwemmen, jacuzzi's of enig andere
activiteit waarbij uw ogen aan water kunnen worden
blootgesteld, vermijden om een infectie te voorkomen.

e U moet oogbescherming dragen, zoals een (zonne)bril,
om uw ogen te beschermen tegen stof, wind of
andere irritatie.

e U moet het uw arts vertellen als u plotselinge
veranderingen in het gezichtsvermogen opmerkt,
zoals troebelheid of hevige oogpin, omdat deze
tekenen kunnen zijn van een defect van het implantaat
of andere complicaties.

Denk eraan dat het van essentieel belang is dat u de
instructies van uw arts nauwgezet volgt en dat u alle zorgen
of vragen die u hebt over uw herstel meedeelt.
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De Ahmed®-glaucoomklep

Wat zijn de mogelijke risico’s en potentiéle
bijwerkingen na de operatieve ingreep?

Op basis van de medische voorgeschiedenis van de
patient en de aard van de procedures met een
drainagehulpmiddel  voor  glaucoom,  kunnen  zich
complicaties en bijwerkingen voordoen. Na de operatieve
ingreep zal uw chirurg uw 00g onderzoeken en evalueren
of er sprake is van een van deze mogelijke bijwerkingen of
risico’s. Glaucoomchirurgen ziin goed getraind voor de
pbehandeling van diverse complicaties die zich na een
operatieve ingreep voor glaucoom kunnen voordoen.

Hoewel een operatieve ingreep doorgaans vellig is, kan het
zijn dat zich enkele algemene complicaties voordoen.
Deze kunnen onder andere de volgende zijn:

e  Bloeding.
e \erstopping van het buisje.
e \Verplaatsing van het hulpmiddel.
e  Schade aan het hoomvlies.
e /welling van de iris.
U vindt daarop ook de bekende complicaties van andere

soorten operatieve ingrepen voor glaucoom en algemene
oogoperaties, zoals:

e | age drukin het oog.

e  Emstige infectie in het oog.

e Troebel worden van de lens in het oog (cataract).

e [oslating van het netvlies.

e Ontsteking in het cog.
Het is belangrijk erop te wijzen dat deze complicaties zich
relatief zelden voordoen. De meeste personen die een
operatieve ingreep met een implantaat voor glaucoom
ondergaan, ondervinden een aanzienlijke verbetering van
hun aandoening. Het blijft nochtans belangrik dat u zich

bewust bent van de risico's en dat u ze met uw arts
bespreekt,

Nederlands (nl)

Bijsluiter voor de patiént

Algemene beoordeling van voordelen/
risico’s

Voor glaucoom is er geen genezing bekend. Personen
bij wie glaucoom niet wordt behandeld, lopen het risico
op definitief gezichtsverlies of permanente blindheid.
De oogdruk verlagen is de enige risicofactor die kan

worden aangepast om verergering van glaucoom tot een
minimum te beperken.

Het algemene doel van de Ahmed®-glaucoomklep is de
onmiddellijke verlaging van de oogdruk en/of vermindering
van de noodzaak van drukverlagende medicijnen.
Dit Klinische voordeel kan na verloop van tijd afnemen als
gevolg van de natuurlijke wondgenezing rond hetimplantaat,
wat de uitstroming van vocht naar het omliggende weefsel
kan beperken.

De meeste complicaties en bijwerkingen na een operatieve
ingreep zijn niet het gevolg van het implantaat zelf, maar van
de aard van de operatieve ingreep en van de aanwezigheid
van een vreemd lichaam in het 0og.

Het voordeel van het behoud van het gezichtsvermogen
door gebruik te maken van de Ahmed®-glaucoomklep
weegt op tegen de mogelijke complicaties en bijwerkingen,
omdat de verergering van glaucoom kan leiden tot
aanzienlijk gezichtsverlies en definitieve blindheid.

In het verleden is gebleken dat patiénten die de Ahmed®-
glaucoomklep kregen na de operatieve ingreep onmiddellijk
een verbetering en verlaging van de cogdruk ondervonden.
Het is aangetoond dat het mechanisme van de Ahmed®-
glaucoomklep dat de uitstroming van vocht reguleert,
een oogdruk behoudt binnen de gezonde waarden en
met succes voorkomt dat de oogdruk tot onder normale
grenswaarden daalt.

Er bestaat geen enkele beoogde oogdruk die geschikt
is voor elke patiént. De beoogde druk moet voor elk
oog afzonderlijk worden geschat en aangepast aan de
veranderende status van de patiént. Praat met uw arts
om te bepalen welke beoogde oogdruk voor u geschikt
is. Deze beoogde druk kan bij elk controlebezoek
worden aangepast op basis van uw medische situatie.

RLD
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New World Medical heeft alle aanzienlijke risico’'s in
overweging genomen en zoveel mogelijk beperkt, en acht
deze aanvaardbaar.

Aanvullende informatie:

Inhoud: Het klepmechanisme bestaat uit een siliconen
drainagebuisje en een polypropyleen behuizing met daarin
een Kiepmembraan van silicone-elastomeer.

Model: AGV-FP7, AGV-FP8
Raadpleeg onze implantaatkaart voor de patiént voor het
modelnummer van uw implantaat.

Therapeutic Goods Administration:

Alle emstige voorvallen die zich voordoen in verband
met het hulpmiddel, moeten rechtstreeks worden gemeld
aan de lokale vertegenwoordiger of aan de fabrikant
op het e-mailadres surveillance@newworldmedical.com,
evenals aan de Therapeutic Goods Administration op
www.tga.gov.au.

Lidstaten van de Europese Unie:

Klanten in landen binnen de EU moeten alle emnstige
voorvallen in verband met dit hulpmiddel aan de fabrikant
melden evenals aan de bevoegde instantie van de lidstaat
waar de gebruiker en/of de patiént woonachtig is.

Fabrikant:

New World Medical, Inc.

10763 Edison Court

Rancho Cucamonga, California 91730
VS

www.newworldmedical.com
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Zastawka Ahmed®
do leczenia jaskry

Cel informacji przedstawionych
w tej ulotce

Ta ulotka informacyjna dla pacjentéw zawiera informacije
na temat kwestii dotyczacych wymaganej opieki, srodkow
ostroznosci | wizyt kontrolnych przed operacja wszczepie-
nia zastawki Ahmed® do leczenia jaskry oraz po operadji.

Wazne informacje, z ktérymi nalezy
sie zapoznac¢ przed operacjq
leczenia jaskry

Czym jest jaskra?

Jaskra to choroba oczu, kitora prowadzi do uszkodzenia
nerwu wzrokowego oka. Nieleczona jaskra wigze sie
7 ryzykiem trwatej utraty ostrosci wzroku lub Slepoty. Jaskra
moze wystepowac u 0séb dorostych i dzieci, i moze by¢
wrodzona lub wywotana przez rézne czynniki.

Czym jest zastawka Ahmed® do leczenia
jaskry i w jaki sposéb ona dziata?

Zastawka Ahmed® do leczenia jaskry (modele AGV-FP7
i AGV-FP8) to implant zastawkowy przeznaczony do
obnizenia i regulacji cisnienia w oczach u pacjentdw
7z zaawansowang jaskrg. Rurka odprowadza ptyn z oka
przed zastawke, zmniejszajgc tym samym cignienie w oku.
Implant jest umieszczany poza okiem; jest on jednak
zakryty przez skore otaczajacg oko, wiec nie jest widoczny
aniwyczuwalny. Wyjgtkowos¢ zastawki Ahmed® do leczenia
jaskry polega na tym, ze posiada ona mechanizm
zaworowy, Kktory zmnigjsza ryzyko obnizenia cisnienia
w oku ponizej prawidtowego poziomu. Odroznia to te
zastawke od bezzastawkowych implantdw drenujgcych do
leczenia jaskry, kiére nie majg wbudowanego mechanizmu
ograniczajgcego odptyw plynu.

Zastawka Ahmed® do leczenia jaskry ma silikonowg plytke
i mechanizm zaworowy. Mechanizm zaworowy skifada
sie z siikonowej rurki i polipropylenowego  korpusu.
W polipropylenowymkorpusie miescisie membranazastawki
z elastomeru silikonowego, ktéra zapobiega zatkaniu jej
tkankg. Plytka dopasowuje sie do ksztaftu oka i tworzy
powierzchnie umozliwiajaca rozpraszanie odsgczonego plynu.

Polski (pl)

Ulotka informacyjna
dla pacjentéow

Czym jest zastawka Ahmed® do
leczenia jaskry i kiedy zalecane jest
jej wszczepienie?

Zastawka Ahmed® do leczenia jaskry to wyréb chirurgiczny
wykorzystywany przez lekarzy do leczenia osoéb z jaskra,
u ktérych nie zaobserwowano poprawy po zastosowaniu
innych metod leczenia.

Zastawka Ahmed® do leczenia jaskry jest przeznaczona
dla 0séb z zaawansowang jaskrg, u ktérych nie uzyskano
dobrej odpowiedzi nainne metody leczenia. Osoby te zwykle
miaty juz wczesniej operacje w zwigzku z jaskrg, sg starsze
i majg inne problemy zdrowotne, ktére mogg wplywac na
skutecznos¢ operadji.

Zastawka Ahmed® do leczenia jaskry jest wszczepiana
w celu préby obnizenia i obnizenia cisnienia w oku
z zamierzeniem ochrony wzroku.

Wazne informacje dotyczgce
okresu po operacji leczenia jaskry

O czym nalezy pamietaé po operaciji?

W celu uzyskania wytycznych, ktdrych nalezy przestrzegac
od razu po operacji, nalezy skonsultowac sie z chirurgiem.
W przypadku wystgpienia jakichkolwiek reakgji alergicznych
i/lub zdarzen niepozadanych nalezy bezzwiocznie skontak-
towac sie z lekarzem.

Zastawka Ahmed® do leczenia jaskry sklada sie z materialow
o diugiej historii bezpiecznego stosowania w  praktyce
klinicznej. Wszczepiona zastawka pozostaje na  state
w oku pacjenta. Oczekuje sig, ze stabilnosc wyrobu zostanie
zachowana przez cate zycie pacjenta.

Po leczeniu z uzyciem zastawki Ahmed® do leczenia jaskry
moZzliwe jest bezpieczne wykonanie badania obrazowego
metodag rezonansu magnetycznego (MRI) u pacjenta.

RLD
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Jakich ostrzezen i srodkow ostroznosci
nalezy przestrzegac?

Ponizej przedstawiono kilka ostrzezen i Srodkdw ostroznosc,

ktorych nalezy przestrzega¢, aby zapewni¢ bezpieczng

I pomysing rekonwalescencie; mozna je omowic z chirurgiem:

e Przez kilka tygodni po operacji nalezy unikac wykony-
wania czynnosci, ktdre mogtyby spowodowac wzrost
cisnienia w oczach, takich jak podnoszenie ciezkich
przedmiotéw, schylanie sie lub wykonywanie forsow-
nych éwiczen.

e Nalezy unikac pocierania i dotykania oczu, gdyz moze
to doprowadzi¢ do uszkodzenia implantu lub zwiek-
szenia ryzyka zakazenia.

e Nalezy wkrapla¢ przepisane krople do oczu zgodnie
z wytycznymi podanymi przez chirurga, aby zapobiec
zakazeniu i zapaleniu oka.

e Nalezy zgtasza¢ sie na wszystkie kontrolne wizyty
lekarskie w celu monitorowania progresji choroby
i wprowadzenia wszelkich niezbednych poprawek
w planie leczenia.

e Nalezy by¢ wyczulonym na potencjalne objawy
zakazenia lub powikian, takie jak bdl, zaczerwienienie,
gorgczka, opuchlizna oczu lub zmiany ostrosci wzroku.
W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z tych
objawdw nalezy bezzwiocznie skontaktowaé sie
z lekarzem.

e Aby nie dopusci¢ do zakazenia, przez kilka tygodni po
operacji nalezy unikac¢ ptywania, korzystania z jacuzzi
oraz wykonywania wszelkich czynnosci, ktére mogtyby
doprowadzi¢ do narazenia oczu na dziatanie wody.

e Nalezy nosi¢ okulary ochronne, takie jak gogle Iub
okularyprzeciwstoneczne, abychroni¢oczyprzedpylem,
wiatrem i innymi czynnikami draznigcymi.

e W przypadku wystgpienia  gwattownych  zmian
w ostrosci wzroku, takich jak zmetnienie, Iub silnego
polu oczu, nalezy powiadomi¢ o tym fakcie lekarza,
gdyz takie objawy moga wskazywac na nieprawichowe
dziatanie implantu lub inne powiktania.

Nalezy pamietac, ze kluczowe jest doktadne przestrzeganie
wytycznych podanych przez lekarza i zgtaszanie wszelkich
watpliwosci lub pytan dotyczgcych rekonwalescenci.
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Zastawka Ahmed®
do leczenia jaskry

Jakie sg potencjalne rodzaje ryzyka
i reakcje niepozgdane, ktére mogqg
wystqpié po operaciji?

Istnieje ryzyko wystgpienia powiktan i reakcji niepozadanych
powigzanych z historig medyczng pacjenta oraz
charakterem operacji z uzyciem implantéw drenujgcych
do leczenia jaskry. Po operacji chirurg bada oko pacjenta
i ocenia je pod katem wystepowania ktdregokolwiek
7 tych potencjalnych zdarzer lub rodzajow ryzyka. Chirurdzy
przeprowadzajacy operacje u pacjentow z jaskrg sg dobrze
przeszkoleni w leczeniu roznych powiktan, ktére moga
pojawic¢ sie po chirurgicznym leczeniu jaskry.

Chociaz operacja jest na ogdt bezpieczna, istnieje
ryzyko wystgpienia pewnych powiktart. Do powiktan tych
nalezg m.in..

e Kkrwawienie,

e zatkanie rurki,

e migracja wyrobu,

e uszkodzenie rogowki,

e obrzek teczowki,
Mozliwe jest réwniez wystgpienie znanych powiktar
mogacych towarzyszy¢ innym zabiegom chirurgicznego

leczenia jaskry i ogdlnym operacjiom w obrebie oka.
Do powikian tych naleza:

e niskie cisnienie wewnatrz oka,

®  powazne zakazenie wewngtrz oka,

e zmetnienie soczewki w oku (zacma),

e odwarstwienie siatkOwki,

e zapalenie wewnatrz oka.
Nalezy zauwazyC, ze powiktania te wystepuja stosunkowo
rzadko, a u wigkszosci 0sob podanych operacji wszcze-
pienia implantu do leczenia jaskry obserwowana jest
zZnaczna poprawa stanu jaskrowego. Nadal jednak wazna
jest Swiadomos¢ zagrozen powigzanych z zabiegiem
i omowienie ich z lekarzem.

Polski (pl)

Ulotka informacyjna
dla pacjentéow

Ogdlina ocena stosunku korzysci do ryzyka

Jaskra jest chorobg nieuleczalna. Nieleczona jaskra wigze
sie z ryzykiem trwatej utraty ostrosci wzroku lub Slepoty.
Jedynym mozliwym do kontrolowania czynnikiem ryzyka
minimalizujgcym progresje jaskry jest obnizenie cisnienia
W OKU.

Ogdlnym celem wszczepienia zastawki Ahmed® do
leczenia jaskry jest natychmiastowe obnizenie cisnienia
w oku i/lub zmniejszenie koniecznosci przyjmowania lekdw
obnizajgcych cisnienie. Te korzysci Kliniczne mogg
Z czasem ulec ostabieniu ze wzgledu na naturalny proces
gojenia sie ran wokdt implantu, ktory prowadzi do
ograniczenia odptywu ptynu do sgsiadujgcych tkanek.

Wiekszos¢ powiktan 1 reakgji niepozadanych wystepuja-
cych po operacji nie jest nieodtgcznie zwigzana z samym
implantem, ale wynika z charakteru operacji i obecnosci
Ciata obcego w oku.

Korzy$¢ w postaci zachowania zdolnosci widzenia
po wszczepieniu zastawki Ahmed® do leczenia jaskry
przewyzsza ryzyko zwigzane z potencjalnymi powikianiami
i zdarzeniami niepozadanymi, gdyz progresja jaskry
moze prowadzic do znacznej utraty ostrosci wzroku
i trwatej Slepoty.

W przesztosci u pacjentdw, ktérym wszczepiono zastaw-
ke Ahmed® do leczenia jaskry, od razu po operacji ob-
serwowano poprawe  stanu jaskrowego i zmnigjszenie
cignienia w oku. Wykazano, ze wbudowany w zastawke
Ahmed® do leczenia jaskry mechanizm ograniczajgcy
odptyw plynu utrzymuje cisnienie w oku w prawidtowym
zakresie | z powodzeniem zapobiega obnizeniu cisnienia
w oku ponizej prawidtowych poziomdw granicznych.

Nie istnieje jeden docelowy poziom cisnienia w oku, ktory
pytoy odpowiedni dla kazdego pacjenta, diatego docelowe
cisnienie w oku musi zosta¢ oszacowane oddzielnie dla
kazdego oka kazdego pacjenta i dostosowywane do
zmieniajacego sie stanu pacjenta. Nalezy omowic z lekarzem
kwestie ustalenia odpowiedniego docelowego cisnienia
w oku; moze wystgpi¢ koniecznosc¢ aktualizowania cisnienia
docelowego na kazdej wizycie monitorujgce] w oparciu
0 zmiany jaskrowe. Firma New World Medical uwzglednita
i ograniczyta w moZzliwie najwiekszym stopniu wszystkie
istotne rodzaje ryzyka i uznata je za dopuszczalne.
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Dodatkowe informacje:

Zawartosé: Mechanizm zaworowy tworzg silikonowa rurka
odprowadzajgca oraz polipropylenowy korpus, w ktérym
miesci sie membrana zastawki z elastomeru silikonowego.

Model: AGV-FP7, AGV-FP8
Numer modelu wszczepionego implantu jest wskazany na
karcie implantu.

Therapeutic Goods Administration:

Kazdy powazny incydent zwigzany z tym wyrobem nalezy
zgtosic  bezposrednio lokalnemu  przedstawicielowi  lub
producentowi, wysytajac wiadomos¢ e-mail na adres
surveillance@newworldmedical.com, a takze organowi
Therapeutic Goods Administration, zgtaszajac incydent
pod adresem www.tga.gov.au

Panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej:

Dotyczy klientow z krajow w UE: kazdy powazny incydent
zwigzany z tym wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi
i wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym
uzytkownik i/lub pacjent maja miejsce zamieszkania.

Producent:

New World Medical, Inc.

10763 Edison Court

Rancho Cucamonga, California 91730
USA

www.newworldmedical.com
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Valva pentru glaucom
Ahmed®

De ce sunt necesare aceste informatii?

Acest prospect cu informatii pentru pacient are rolul de
a informa pacientii la ce s& se astepte In ceea ce priveste
ingriirea necesarg, precautile si urmarirea Tnainte si dupa
interventia chirurgicala cu valva pentru glaucom Ahmed®.

Ce trebuie sa stiu inainte de interventia
chirurgicala pentru tratamentul
glaucomului

Ce este glaucomul?

Glaucomul este o boala oculara care deterioreaza nervul
optic al ochiului. in cazul in care glaucomul nu este tratat,
persoanele risca pierderea permanentd a vederii sau
orbirea. Glaucomul poate aparea la adulti si copii si poate
fi prezent incd de la nastere sau poate fi cauzat de
diferiti factori.

Ce este valva pentru glaucom Ahmed?® si ce
face aceasta?

Valva pentru glaucom Ahmed® (modelele AGV-FP7 si
AGV-FP8) este un implant cu valva destinat reducerii i
controlului presiunii oculare la pacientii cu glaucom avansat.
Tubul dreneaza lichidul din ochi prin valva, reducand astfel
presiunea oculard. Implantul este plasat in afara ochiului; cu
toate acestea, este acoperit de pielea ochiului, astfel incat
nu poate fi vazut sau simtit. Ceea ce face ca valva pentru
glaucom Ahmed® sa fie unica este faptul ca are un
mecanism cu valva care reduce probabilitatea de a scadea
presiunea oculara sub nivelul sanadtos, 1N comparatie cu
dispozitivele de drenaj pentru glaucom fara valva, care nu
au un mecanism incorporat de control al fluxului cu valva.

Valva pentru glaucom Ahmed® include o placa de silicon i
un mecanism cu valva. Mecanismul cu valva este alcatuit
dintr-un tub de silicon si un corp din polipropilena. Corpul
din polipropilena gazduieste membrana valvei din elastomer

Romana (ro)

Prospect cu informatii
pentru pacient

de silicon pentru a o proteja de blocarea tesuturilor. Placa
se adapteaza la forma ochiului si ofera o zona in care se
poate dispersa lichidul.

La ce se utilizeaza valva pentru glaucom
Ahmed?® si cand este recomandata?

Valva pentru glaucom Ahmed® este un dispozitiv chirurgical
pe care medicii Il folosesc pentru persoanele care au un tip
de glaucom care nu s-a ameliorat cu alte tratamente.

Valva pentru glaucom Ahmed® este destinata persoanelor
cu glaucom avansat care nu a raspuns bine la alte
tratamente. De obicei, aceste persoane au mai suferit
o interventie chirurgicalda pentru glaucom inainte, sunt mai
in varsta si au alte probleme de sanatate care pot afecta
modul in care functioneaza interventia chirurgicala.

Valva pentru glaucom Ahmed® este utilizatd pentru
a’incerca sa reduca presiunea din ochi, astfel incat vederea
sa poata fi mentinuta.

Ce trebuie sa stiu dupa interventia
chirurgicala pentru tratamentul
glaucomului

La ce trebuie sa fiu atent in general dupa
interventia chirurgicala?

Consultati chirurgul dumneavoastra pentru instructiunile care
trebuie urmate ncepand direct dupa operatie. Contactati
imediat medicul dumneavoastra in cazul in care prezentati
reaclii alergice si/sau efecte adverse.

Valva pentru glaucom Ahmed® este alcatuita din materiale
cu un istoric indelungat de utilizare clinica sigura. Odata
implantatd, aceasta raméane permanent in ochiul pacientului
Si se preconizeaza ca va fi stabila pe toata durata de viata
a pacientulul,

ZBNEWW RLD
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Este sigur sa se efectueze imagistica prin rezonanta
magnetica (RMN) dupa tratamentul cu valva pentru
glaucom Ahmead®.

Ce avertismente si precautii trebuie sa iau
in considerare?

laté céateva avertismente si precautii pe care ar trebui sa le

luati in considerare pentru a asigura o recuperare sigura Si

reusita, pe care le puteti discuta cu chirurgul dumneavoastra:

e Rvitali activitdtile care ar putea provoca o presiune
asupra ochilor, cum ar fi ridicarea de obiecte grele,
aplecarea sau exercitile fizice viguroase timp de
céateva saptamani dupa operatie.

e Fvitali sa va frecati sau sa va atingeti ochii, deoarece
acest lucru poate deteriora implantul sau poate creste
riscul de infectie.

e [olositi picaturile oculare prescrise conform indicatiilor
chirurgului dumneavoastra pentru a preveni infectia si
inflamatia.

e  Participali la toate intalnirile de monitorizare cu medicul
oftalmolog pentru a va monitoriza progresul si pentru a
face orice ajustari necesare la planul de tratament.

e Fii atenti la semnele potentiale de infeclie sau
complicatii, cum ar fi durere, roseatd, febra, umflarea
ochilor sau modificari ale vederii. Contactati-va imediat
medicul dumneavoastra daca prezentati oricare dintre
aceste simptome.

e FRvitali sa inotafi, sa folositi cada cu hidromasaj sau
orice alta activitate care ar putea sa va expuna ochii la
apa timp de céteva saptamani dupa interventia
chirurgicald pentru a preveni infectia.

e Purtati protectie pentru ochi, cum ar fi ochelari de
protectie sau ochelari de soare, pentru a va proteja
ochii de praf, vant sau alte substante iritante.

e Anuntati medicul dumneavoastra dacd observat]
modificari bruste ale vederii, cum ar fi 0 vedere tulbure
sau dureri oculare severe, deoarece acestea pot fi
semne ale unei defectiuni a implantului sau ale altor
complicatii.
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Valva pentru glaucom
Ahmed®

Nu uitali, este esential sa urmati cu atentie instructiunile
medicului dumneavoastra si s& comunicati orice ingrijorare
sau intrebare pe care o aveti cu privire la recuperare.

Care sunt posibilele riscuri si eventualele
reactii adverse post-operatorii?

In functie de istoricul de sén&tate al pacientului si de natura
procedurilor cu dispozitive de drenaj pentru glaucom, pot
aparea complicati si reacti adverse. Dupa interventia
chirurgicala, chirurgul va va examina ochiul si va evalua
daca sunt prezente oricare dintre aceste evenimente sau
riscuri potentiale. Chirurgii specializali in glaucom sunt bine
pregatiti pentru a trata diferitele complicatii care pot aparea
dupa o interventie chirurgicala de glaucom.

Desi interventia chirurgicala este, in general, sigurd, exista
unele complicatii generale care pot aparea. Acestea includ,
dar nu se limiteaza la:

e  Sangerare.

e Obstructionarea tubului.
e Migrarea dispozitivului.
e | eziuni ale comeel.

e Umflarea irisului.

Precum si complicatile cunoscute ale altor tipuri de
interventii chirurgicale pentru glaucom si ale interventiilor
chirurgicale oculare generale, cum ar fi:

e Presiune scazuta in interiorul ochiului.

e Infectie grava in interiorul ochiului,

e Opacifierea cristalinului  din  interiorul  ochiului
(cataracta).

e Desprinderea retinei.

e Inflamatie In interiorul ochiului.

Este important de retinut ca aceste complicatii sunt relativ
rare, lar majoritatea persoanelor care se supun unei
interventii chirurgicale de implantare a unui implant de
glaucom experimenteaza o imbunatatire semnificativa a stérii
lor. Cu toate acestea, este totusi important sa fiti constienti
de riscuri si sa le discutati cu medicul dumneavoastra.

Romana (ro)

Prospect cu informatii
pentru pacient

Evaluare globala a raportului beneficiu-risc

Nu existd niciun tratament cunoscut pentru glaucom, iar
persoanele cu glaucom netratat risca pierderea permanenta
a vederii sau orbirea. Scaderea presiunii oculare este
singurul factor de risc ajustabil pentru minimizarea progresiei
glaucomului.

Obiectivul general al valvei pentru glaucom Ahmed® este
reducerea imediatd a presiunii oculare si/sau reducerea
nevoii de medicamente pentru scaderea presiunii. Acest
beneficiu clinic se poate reduce n timp datoritd vindecarii
naturale a ranilor din jurul implantului, care poate restrictiona
fluidul catre tesutul Inconjurator.

Cele mai multe complicatii si reactii adverse dupa interventia
chirurgicald nu sunt intrinseci implantului In sine, ci se
datoreaza naturii interventiei chirurgicale si prezentei unui
corp strain in ochi.

Beneficiul pastrarii vederii prin utilizarea valvei pentru glaucom
Ahmed® depaseste potentialele complicatii  si - reactii
adverse, deoarece progresia glaucomului poate duce la
pierderea semnificativa a vederii si la orbire permanenta.

Din punct de vedere istoric, pacientii care primesc valva
pentru glaucom Ahmed® au prezentat o Tmbunatatire
imediata si 0 reducere a presiunii oculare dupa operatie.
S-a demonstrat ca mecanismul de control al fluxului valvel
pentru glaucom Ahmed® mentine presiunea oculard in limite
sandtoase si are succes in prevenirea scaderii presiunii
oculare sub limitele normale.

Nu exista o singura presiune oculara tinta care sa fie
adecvata pentru fiecare pacient; presiunea tinta trebuie
estimata separat pentru fiecare ochi si adaptata la conditiile
In schimbare ale pacientului. Discutati cu medicul
dumneavoastra pentru a stabili presiunea oculara finta
potrivita pentru  dumneavoastra; aceasta presiune finta
poate fi actualizatéd la fiecare vizita de monitorizare,
pe baza schimbarilor din starea dumneavoastra medicala.
New World Medical a luat in considerare si a atenuat pe cat
posibil toate riscurile semnificative si le-a  considerat
acceptabile.

ZBNEWW RLD
MEDICAL

Informatii suplimentare:

Continut: Mecanismul cu valva este alcatuit dintr-un tub de
drenaj din silicon si dintr-un corp de polipropilena care
adaposteste 0 membrana pentru valva din elastomer
siliconic.

Model: AGV-FP7, AGV-FP8

Va rugam sa consultati cardul pentru implant al pacientului
pentru a afla numarul de model al implantului dumnea-
voastra.

Therapeutic Goods Administration:

Orice incident grav care apare in legatura cu dispozitivul
trebuie raportat direct reprezentantului local sau producatorului
la adresa de e-mail surveillance@newworldmedical.com,
precum si catre Therapeutic Goods Administration la
adresa www.tga.gov.au.

Statele membre ale Uniunii Europene:

Pentru clientii din tarile din UE, orice incident grav care
a avut loc n legaturd cu acest dispozitiv trebuie raportat
producatorului si autoritati competente a statului membru
in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Producator:

New World Medical, Inc.

10763 Edison Court

Rancho Cucamonga, California 91730
SUA

www.newworldmedical.com
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Glavkomska zaklopka
Ahmed®

Zakaj so potrebne te informacije?

Ta informativni prospekt za bolnike je namenjen obvescanju
bolnikov o tem, kaj lahko pri¢akujejo glede potrebne oskrbe,
previdnostnin ukrepov in kontrolnin pregledov pred in po
operaciji glavkomske zaklopke Ahmed®.

Kaj moram vedeti pred operacijo
za zdravljenje glavkoma?

Kaj je glavkom?

Glavkom je ocesna bolezen, ki poskoduje vidni Zivec
v ogesu. Ce glavkoma ne zdravimo, obstaja nevamost
trajne izgube vida ali slepote. Glavkom se lahko pojavi pri
odraslih in otrocin, prisoten pa je lahko Ze od rojstva ali pa
ga povzro¢ijo razlicni dejavniki.

Kaj je glavkomska zaklopka Ahmed®
in kako deluje?

Glavkomska zaklopka Ahmed® (modela AGV-FP7 in
AGV-FP8) je vsadek z zaklopko, namenjen zmanjsanju in
nadzoru ocCesnega tlaka pri bolnikih z napredovanim
glavkomom. Cevka odvaja tekocino iz ocesa skozi zaklopko
in tako zmanjsuje o¢esni tlak. Vsadek se namesti zuna
ocesa, vendar je prekrit s koZo ocesa, zato ga ni mogoce
videti ali ¢utiti. Posebnost glavkomske zaklopke Ahmed® je
v tem, da ima zaklopka mehanizem, ki zmanjSuje verjetnost,
da bi ogesni tlak padel pod zdravo raven, ¢esar nimajo
pripomocki za drenazo glavkoma brez zaklopke z vgrajenim
mehanizmom zaklopke za nadzor pretoka.

Glavkomska zaklopka Ahmed® vsebuie silikonsko ploséico
in mehanizem zaklopke. Mehanizem zaklopke je izdelan
iz siikonske cevke in  polipropilenskega  ohisja.
V' polipropilenskem ohigju je namestena membrana
zaklopke iz silikonskega elastomera, ki jo &c¢iti pred
zamasitvijo s tkivom. Plosc¢ica se prilega obliki ocesa in
zagotavlja prostor za razprsitev tekocine.

Slovensko (sl)

Informativni prospekt za bolnike

Za kaj se uporablja glavkomska
zaklopka Ahmed® in kdaqj se priporoca?

Glavkomska zaklopka Ahmed® je kirurski pripomocek, ki ga
zdravniki uporabljajo pri ljludeh z vrsto glavkoma, ki ga ni bilo
mogoce izboljSati z drugimi nacini zdraviienja.

Glavkomska zaklopka Ahmed® je namenjena ljudem
z napredovanim glavkomom, ki se ni dobro odzval na druge
vrste zdravljenja. Te osebe so obicajno Ze imele operacijo
glavkoma, so starejSe in imajo druge zdravstvene tezave,
ki lahko vplivajo na uspesnost operacije.

Glavkomska zaklopka Ahmed® se uporablja za zmanjsanje
tlaka v ocesu, da se ohrani vid.

Kaj moram vedeti po operaciji
za zdravljenje glavkoma?

Na kaj moram biti na splosno pozoren/

-na po operaciji?

Glede navodil, ki jih je treba upostevati neposredno po
operaciji, se posvetujte s kirurgom. Ce se pojavijo kakréne
koli alergijske reakcije in/ali nezeleni ucinki, se nemudoma
obmite na svojega zdravnika.

Glavkomska zaklopka Ahmed® je izdelana iz materialov
z dolgo zgodovino varme Klinicne uporabe. Po vsaditvi
ostane trajno v bolnikovem o¢esu in naj bi bila stabilna
v celotnem bolnikovem Zivlienju.

Po zdravijenju z glavkomsko zaklopko Ahmed® je varmno
opraviti slikanje z magnetno resonanco (MRI).

RLD
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Katera opozorila in previdnostne ukrepe
je treba upostevati?

Spoda) je nekaj opozoril in previdnostnin ukrepov, ki jih
morate upostevati za varno in uspesSno okrevanje in
0 katerih se lahko pogovorite s svojim kirurgom:

e \ec tednov po operaciji se izogibajte dejavnostim, ki bi
lahko povzrocile obremenitev odi, kot so dvigovanje
tezkih predmetov, sklanjanje ali intenzivna vadba.

e |zogibajte se drgnjenju ali dotikanju oci, sa lahko
poskodujete vsadek ali povecate nevarnost okuzbe.

e Za prepreCevanie okuzb in  vnetj uporabliajte
predpisane kapljice za oc¢i po navodilih kirurga.

e Hodite na kontrolne preglede pri ocesnem zdravniku,
ki bo spremljal vas napredek in po potrebi prilagodil
vas$ nacrt zdravijenja.

e  Bodite pozorni na morebitne znake okuzbe ali zapletov,
kot so bolecina, pordelost, povisana temperatura,
otekanje o¢i ali spremembe vida. Ce opazite katerega
izmed teh simptomov, poklicite zdravnika.

e Nekag tednov po operacii se izogibajte plavanju,
masaznim kadem ali drugim dejavnostim, pri katerih bi
lahko oci izpostavili vodi, da preprecite okuzbo.

e Nosite zaS¢itna ocala, kot so ocala ali soncna ocala,
ki SCitjo o¢i pred prahom, vetrom ali drugimi viri
drazenja.

e Takoj obvestite svojega zdravnika, ¢e se pri vas
pojavijo nenadne spremembe vida, kot je motnost ali
huda bole¢ina v oCesu, sa so to lahko znaki
nepravinega delovanja vsadka ali drugih zapletov.

Ne pozabite, da morate natan¢no upostevati zdravnikova
navodila in mu sporocit morebitne pomisleke ali vprasanja
v zvezi z okrevanjem.
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Glavkomska zaklopka
Ahmed®

Kaksna so mozna tveganja in mozni

nezeleni ucinki po operaciji?

Odvisno od zdravstvene anamneze bolnika in vrste
posegov s pripomocki za drenazo glavkoma lahko pride do
zapletov in nezelenih reakcij. Po operaciji bo kirurg pregledal
vase oko in ocenil, ali je prisoten kateri od teh moznih
dogodkov ali tvegan. Kirurgi, ki izvajajo operacijo glavkoma,
so dobro usposoblieni za zdravijenje razlicnin zapletov, ki se
lahko pojavijo po operaciji glavkoma.

Ceprav je operacia na splogno vama, lahko pride do
nekaterih splosnih zapletov. Ti so lahko med drugim:

e Kkrvavitey,

e obstrukcija cevke,

e premikanje pripomocka,
e poskodba rozenice,

e otekanje Sarenice.

Mozni so tudi zapleti, kakrsni so znani pri drugih vrstah
operacij glavkoma in splosnih  ocesnin  operacijah,
na primer:

e nizek tlak v oCesu,

® resna okuzba v ocesu,

e motnost ocesne lece (katarakta),
e odstopanje mreznice,

e vnetje v oCesu.

Pomembno je poudariti, da so ti zapleti razmeroma redki in
da se pri vecini ljudi po operaciji glavkomskega vsadka
stanje bistveno izboljsa. Kljub temu pa je pomembno, da se
zavedate tvegan) in se o njih pogovorite s svojim zdravnikom.

Slovensko (sl)

Informativni prospekt za bolnike

Splosna ocena koristi in tveganj

Za glavkom ni znanega zdravila, zato osebam z nezdravijenim
glavkomom grozi trajna izguba vida ali slepota. Znizanje
ocesnega tlaka je edini dejavnik tveganja, na katerega je
mogoce vplivati za zmanjSanje napredovanja glavkoma.

Splosni namen glavkomske zaklopke Ahmed® je takojsnie
znizanje ocesnega tlaka in/all zmanjSanje potrebe po
zdraviih za znizevanje tlaka. Ta Kinicna korist se lahko
sC¢asoma zmanjSa zaradi naravnega odziva celienja rane
okoli vsadka, ki omejuje odtekanje tekocine v okolisko tkivo.

Vecina zapletov in nezelenih reakcij po operaciji ni povezanin
s samim vsadkom, temvec je posledica vrste posega in
prisotnosti tujka v o&esu.

Prednost ohranjanja vida z uporabo pripomocka Ahmed®
Glavkomska zaklopka odtehta morebitne zaplete in nezelene
reakcije, saj lahko napredovanje glavkoma povzro¢i znatno
izgubo vida in trajno slepoto.

Pri bolnikin, ki so prejeli glavkomsko zaklopko Ahmed®, se je
v preteklosti pokazalo takojSnje izboljSanje in zmanjSanje
ocesnega tlaka po operaciji. Dokazano je, da mehanizem za
nadzor pretoka glavkomske zaklopke Ahmed® vzdrzuje
ocesni tlak na zdravi ravni in uspesno preprecuje, da bi
ocesni tlak padel pod normalno mejo.

Ne obstaja ena sama ciljina raven ocesnega tlaka, ki bi bila
primerna za vsakega bolnika; cilini tlak je treba oceniti za
vsako oko posebej in ga prilagoditi spreminjagjocemu se
stanju bolnika. Glede dolocitve cilnega ocesnega tlaka, ki je
primeren za vas, se pogovorite s svojim zdravnikom; ta cilini
flak se lahko ob vsakem pregledu posodobi glede
na spremembe vaSega zdravstvenega stanja. Druzba
New World Medical je preucila in v najvedji mozni meri
zmanjsala vsa pomembna tveganja ter jih ocenila kot
sprejemljiva.

ZBNEWW RLD
MEDICAL

Dodatne informacije:

Vsebina: Mehanizem zaklopke je sestavijen iz silikonske
drenazne cevke in polipropilenskega ohisja, v katerem je
membranska zaklopka iz silikonskega elastomera.

Model: AGV-FP7, AGV-FP8
Stevilka modela vsadka je navedena na nasi
kartici bolnikovega vsadka.

Therapeutic Goods Administration:

O vsakem resnem dogodku, ki se zgodi v zvez
s pripomockom, je treba poro¢ati neposredno lokalnemu
predstavniku ali  proizvajalcu na elektronski  naslov
surveillance@newworldmedical.com ter agenciji
Therapeutic Goods Administration na www.tga.gov.au.

Drzave clanice Evropske unije:

V drzavah znotraj EU je treba o vsakem resnem incidentu
v zvezi s pripomockom obvestiti proizvajalca in pristojni
organ drzave Clanice, v kateri ima uporabnik in/ali
polnik sedez.

Proizvajalec:

New World Medical, Inc.

10763 Edison Court

Rancho Cucamonga, California 91730
ZDA

www.newworldmedical.com
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Ahmed® glaukomventil

Varfor ar denna information nodvandig?

Detta patientinformationsblad har till syfte att informera
patienter om vad man bor forvanta sig nar det galler
nodvandig vard, forsiktighetsatgarder och uppfolining fore
och efter en operation med Ahmed® glaukomventil.

Vad jag behover veta fore
en operation for behandling
av glaukom

Vad ar glaukom (gron starr)?

Glaukom ar en 6gonsjukdom som skadar ¢gats optiska
nerv. Om glaukomet inte behandlas l6per personen risk
for permanent synnedsattning eller blindhet. Glaukom kan
forekomma hos béde vuxna och barn, kan vara medfédd
och kan ha olika orsaker.

Vad ar Ahmed® glaukomventil och hur
fungerar den?

Ahmed® glaukomventil (modell AGV-FP7 och AGV-FP8)
ar ett implantat med en ventil, avsett for att minska och
kontrollera trycket | dgat hos patienter med avancerat
glaukom. Slangen anvands for att tmma ut vatska ur dgat
via ventilen och péa sé séatt minsta trycket i 6gat. Implanta-
tet placeras utanfor dgat men tacks av huden 6éver dgat,
sé det kan varken ses eller kénnas. Det som gor Ahmed®
glaukomventil unik &r att den har en ventimekanism som
minskar risken for ohalsosamt laga tryck i Ogat jamfort
med draneringsenheter f&r behandling av glaukom utan en
inbyggd ventil som styr utflodet.

Ahmed® glaukomventil bestar av en silikonplatta och
en ventimekanism. Ventimekanismen bestér av en sili-
konslang och en polypropenkropp. Polypropenkroppen
innehéller ventilmembranet av silikonelastomer och skyddar
det mot att blockeras av vavnad. Plattan passar till 6gats
form och tilhandahéller en yta dér vatska kan skingras.

Svenska (sv)

Patientinformationsblad

Vad anvands Ahmed® glaukomventil {ill
och nar rekommenderas den?

Ahmed® glaukomventil &r en produkt som sétts in kirurgiskt
och som lakare anvander till personer som har en typ av
glaukom (gron starr) som inte har blivit battre av andra
behandlingar.

Ahmed® glaukomventil ar avsedd for personer med
glaukom (grén starr) i framskridet stadium, som inte har
svarat bra pa andra behandlingar. Dessa personer har
vanligen genomgéatt tidigare glaukomoperationer, ar &ldre
och har andra hélsoproblem som kan péaverka hur bra
operationen fungerar.

Ahmed® glaukomventil anvands for att forsdka minska
trycket i Ogat sa att synen kan bevaras.

Vad jag behover veta efter
en operation for behandling
av glaukom

Vad maste jag vara medveten om
generellt efter operationen?

Tala med din dgonkirurg for att f& anvisningar som du ska
folia omedelbart efter operationen. Kontakta genast din
l&kare om du fér allergiska reaktioner och/eller biverkningar.

Ahmed® glaukomventil bestér av sékra material som har
varit I Kliiniskt bruk under lang tid. Efter att produkten har
implanterats stannar den kvar permanent i patientens ¢ga
och forvantas halla under patientens hela livstid.

Det ar sakert att genomgéa magnetkameraundersokning
(MR) nér man har fatt en Ahmed® glaukomventil.

RLD
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Vilka varningar och férsiktighetsagdarder
bér jag tdnka pa?

Hér ges vissa varningar och forsiktighetsatgarder som du

bor ha i atanke for att sékerstélla en séker och framgangsrik

aterhamtning. Du kan diskutera dem med din 6gonkirurg:

e Du ska under flera veckor efter operationen undvika
aktiviteter som skulle kunna utsétta dina égon for pa-
frestningar, sasom att lyfta tunga foremal eller boja dig,
eller anstrangande motion.

e Du ska undvika att gnida dig i eller vidréra dgonen
eftersom detta kan skada implantatet och oka risken
for infektion.

e Anvand de ordinerade &gondropparma  enligt
Ogonkirurgens anvisningar, for att forhindra infektion
och inflammation.

e Du ska ga pa alla kontrollbestk hos din égonlékare
for Gvervakning av lakningen och for nddvandiga
justeringar av din behandlingsplan.

e Var uppmarksam pa majliga tecken pa infektion eller
komplikationer, sésom smarta, rodnad, feber, svulna
ogon eller  synforandringar.  Kontakta  lakaren
omedelbart om du upplever nagot av dessa symtom.

e  For att forhindra infektion ska du under flera veckor
efter operationen undvika att ga och simma, bub-
belpooler och alla andra aktiviteter som skulle kunna
utsétta dina dgon fér vatten.

e Bar oOgonskydd sdsom  skyddsglasogon eller
solglasbgon sé& att du skyddar 6dgonen mot damm,
vind och annat som irriterar.

e Du ska meddela lakaren om du upplever nagra
plotsliga synforandringar sésom dimsyn eller féar svara
oOgonsmartor, eftersom dessa kan vara tecken péa
nagot fel i implantatet eller andra komplikationer.

Kom ihag att det ar mycket viktigt att du foljer din lakares
anvisningar noga och meddelar lakaren om eventuella
problem eller fragor du kan ha om din aterhamtning.
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Ahmed® glaukomventil

Vilka ar de mojliga riskerna och majliga
biverkningarna efter operationen?

Komplikationer och biverkningar kan uppsta beroende
pa patientens sjukhistoria och typen av operation med
draneringsenhet for glaukombehandling. Efter operationen
undersoker 6gonkirurgen 6gat och beddmer om néagra
séddana mojliga  handelser eller risker  foreligger.
Glaukomkirurger ar utbildade for att kunna behandla
de olka komplikationer som kan uppsta efter en
glaukomoperation.

Aven om operationen generellt sett &r séker finns det vissa
allmanna komplikationer som eventuellt kan fGrekomma.
Dessa érbla.:

e Dlddning

e Dplockerad slang

e enheten rubbas ur lage

e skada pa hornhinnan

e swvullnad i regnbégshinnan, iris.
Andra k&nda komplikationer till andra typer av glaukomope-
rationer och till allmén dgonkirurgi ar:

e |&gt tryck i Ogat

e allvarlig infektion i &gat

e grumling av linsen i &gat (gra starr, katarakt)

e nathinneaviossning

e inflammation i 6gat.

Det &r viktigt att notera att dessa komplikationer ar relativt
séllsynta och de flesta personer som genomgér en
operation med ett glaukomimplantat upplever en betydande
forbattring av sitt tillsténd. Det &r dock fortfarande viktigt
att vara medveten om riskerna och att diskutera dem med
l&karen.

Svenska (sv)

Patientinformationsblad

Overgripande bedémning av risk och nytta

Det finns inget kant botemedel mot glaukom och personer
med obehandlat glaukom I&per risk for permanent synned-
sattning eller blindhet. Att sénka trycket i 6gat ar den enda
riskfaktorn som kan paverkas for att minimera glaukomsjuk-
domens fortskridande.

Den overgripande malsattningen med Ahmed® glaukom-
ventll & en omedelbar trycksé&nkning i 6gat och/eller att
minska behovet for trycksdnkande mediciner. Denna
Kliniska fordel kan eventuellt avta med tiden pa grund av
den naturliga sérlakningen runt implantatet, vilken eventuellt
kan begransa vatskeutflodet till den omgivande vavnaden.

De flesta komplikationer och biverkningar efter operationen
orsakas inte av sjalva implantatet utan sammanhanger med
operationens karaktar och narvaron av en frammandekropp
i Ogat.

Fordelen med att bevara synen genom att anvanda
Ahmed® glaukomventil uppvager de maojliga komplikatio-
nema och biverkningarna eftersom fortskridande glaukom
kan leda till betydande synforlust och permanent blindhet.

Historiskt sett har patienter som fatt Ahmed® glaukomventil
uppvisat en omedelbar forbattring och sankt tryck i dgat
efter operationen. Ahmed® glaukomventilens flodeskontroll-
mekanism har visats kunna bibehélla trycket i dgat inom
halsosamma nivaer och har framgangsrikt kunnat hindra
trycken 1 ogat fran att sjunka under gransvardet for
normalt tryck.

Det finns ingen enstaka malniva for tryck i 6gat som lampar
sig for varje patient och maltrycket méaste darfor faststallas
separat for varje Oga och anpassas fill andringar
I patientens tillstand. Tala med din lakare for att faststélla
vilket mal for trycket i dgat som é&r lampligt for dig. Detta
maéltryck kan uppdateras vid varje kontrollbesdk baserat pa
forandringar i ditt medicinska tillstand. New World Medical
har sé& langt mojligt beaktat och minskat alla betydande
risker och har beddmt dem sasom acceptabla.
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Ytterligare information:

Innehall: Ventimekanismen bestér av en drénerings-
slang i silikon och en polypropenkropp som innehéller ett
ventiimembran i silikonelastomer.

Modell: AGV-FP7, AGV-FP8
Se patientimplantatkortet for information om modelinumret
pa ditt implantat.

Therapeutic Goods Administration:

Varje allvarlig handelse som intréffar i samband med
produkten ska rapporteras direkt till n&rmaste representant
eller il ftillverkaren p& e-postadress surveilance@
newworldmedical.com, samt til Therapeutic Goods
Administration pa www.tga.gov.au

Europeiska unionen — medlemslander:

Kunder i EU-lander méste rapportera varje allvarlig incident
som har intraffat i samband med produkten il tillverkaren
och tillsynsmyndigheten 1 det medlemsland i vilket
anvandaren och/eller patienten &r etablerad/bosatt.

Tillverkare:

New World Medical, Inc.

10763 Edison Court

Rancho Cucamonga, California 91730
USA

www.newworldmedical.com
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~Ahmed® glaukomos voztuvas

Kodeél si informacija reikalinga?

Siame  informaciniame lapelyje pacientams  patelkiama
informacija apie tai, ko tikétis dél reikiamos prieZitros,
atsargumo priemoniy ir tolesniy velksmy pries ,Ahmed®”
glaukomos voZtuvo operacijg ir po jos.

Kqg reikia zinoti pries glaukomos
gydymo operacijq

Kas yra glaukoma?

Glaukoma vyra akiy liga, kur pazeidzia regos nerva.
Jel glaukoma negydoma, zmonéms kyla nuolatinio regéjimo
praradimo ar aklumo rizika. Glaukoma gali pasireiksti
suaugusiesiems ir valkams — nuo gimimo arba deél jvairiy
veiksniy.

Kas yra ,Ahmed®" glaukomos voztuvas
ir kokiq funkcijq jis atlieka?

LAhmed®™  glaukomos  voztuvas  (modeliai AGV-FP7
ir AGV-FP8) yra voztuvo implantas, skirtas akispudziui
sumazinti ir kontroliuoti pacientams, sergantiems pazengusia
glaukoma. Vamzdeliu skystisiSleidZziamas iS akies per voztuva,
talp sumazinant akispldj. Implantas dedamas uz akies
riby, taciau jj dengia akies oda, todél jo negalima pamatyti
ar pajusti. ,Ahmed® glaukomos voztuvas yra unikalus tuo,
kad jis turi voZtuvo mechanizmg, sumazinant tikimybe,
kad akispldis bus mazesnis uz sveikg lygj, palyginti su
glaukomos drenazo jrenginiais be voZtuwy, kuriuose néra
jmontuoto srauto valdymo mechanizmo su vozZtuvu,

LAhmed® glaukomos voztuvg sudaro silikoning plokstele
ir voztuvo mechanizmas. Voztuvo mechanizmas pagamintas
i$ silikoninio vamzdelio ir polipropileno korpuso. Polipropi-
leno korpuse yra silikono elastomero voztuvo membrana,
apsauganti jj nuo audiniy uzsikimsimo. Plokstele prisitaiko
prie akies formos ir suteikia pavirsiy, kuriame gali iSsisklaidyti
skystis.

Lietuviy (It)

Paciento informacinis lapelis

Kam naudojamas ,,Ahmed®“ glaukomos
voztuvas ir kada jj rekomenduojama
naudoti?

LAhmed® glaukomos voztuvas yra chirurginis prietaisas,
kurj gydytojai naudoja Zmonems, turintiems glaukomos tipg,
kuris nepagerejo gydant kitais budais.

Ahmed® glaukomos  voztuvas  skirtas  Zmonems,
sergantiems paZzengusia glaukoma, kuri blogai reagavo
i itus gydymo badus. Sie zmones paprastai anksciau yra
turgje glaukomos operacijg, yra vyresni ir turi kity sveikatos
problemuy, kurios gali tureti jtakos operacijos efektyvumui.

Ahmed®  glaukomos  voztuvas  naudojamas — siekiant
sumazinti akispudj, kad bty galima iSlaikyti regejima.

Kq reikia zinoti po glaukomos
gydymo operacijos

Kq reikia zinoti po operacijos?

Pasitarkite su chirurgu del nurodymuy, kuriy reikia laikytis
iskart po operacijos. Nedelsdami kreipkites | gydytoja, jei
pasireiské bet kokios alerginés reakcijos ir (arba) nepagei-
daujamas poveikis.

LAhmed® glaukomos voztuvg sudaro medziagos, turincios
ilgg saugaus Klinikinio naudojimo istorija. Implantuotas jis
lieka visam laikui paciento akyje ir turety islikti stabilus visg
paciento gyvenima.

Po gydymo ,Ahmed® glaukomos voztuvu galima saugiai
atlikti magnetinio rezonanso tomografijg (MRT).

RLD
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| kokius jspéjimus ir atsargumo priemones
reikia atsizvelgti?

Stai keletas jspéjimy ir atsargumo priemoniy, kurias
turétuméte apsvarstyti, kad uZtikrintuméte saugy ir sekminga
atsigavima, kurj galite aptarti su savo chirurgu:

e Kelias savaites po operacijos venkite veiklos, kuri gali
sukelti jtampag jasy akims, pavyzdziui, sunkiy daikty
kelimo, lenkimosi ar intensyviy pratimy.

e Netrinkite ir nelieskite akiy, nes tai gali paZeisti implanta
arba padidinti infekcijos rizika.

e Naudokite paskirtus akiy lasus, kaip nurodé chirurgas,
kad iSvengtumete infekcijos ir uzdegimo.

e Dalyvaukite visuose tolesniuose susitikimuose su akiy
gydytoju, kad galetumete stebéti savo pazanga ir atlikti
reikiamus gydymo plano pakeitimus.

e Atkreipkite demesj | galimus infekcijos ar komplikacijy
pozymius, pvz., skausma, paraudimg, karSciavima,
akiy patinimg ar regéjimo pokycius. Nedelsdami
kreipkités | gydytojg, jei pajutote bet kurj i$ Siy simptomy.

e Kelias savaites po operacijos venkite plaukimo, kaitini-
mosi vonioje ar bet kokios kitos veiklos, del kurios jusy
akys gali suslapti, kad iSvengtumete infekcijos.

e Dévekite apsauginius akinius, pvz., akinius ar akinius
nuo saules, kad apsaugotumete akis nuo dulkiy, vejo
ar kity dirgikliy.

e Praneskite savo gydytojui, jei pajutote kokiy nors
staigiy regejimo pokyciy, tokiy kaip vaizdo drumstu-
mas ar stiprus akiy skausmas, nes tai gali bati implanto
pazeidimo ar kity komplikacijy pozymiai.

Atminkite, kad labai svarbu atidZiai laikytis gydytojo nurodymy
ir pranesti apie visus susirtpinima kelian¢ius Klausimus ar
problemas, susijusias su jusy pasveikimu,
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~Ahmed® glaukomos voztuvas

Kokia galima rizika ir galimos
nepageidaujamos reakcijos po
operacijos?

Atsizvelgiant | paciento sveikatos istorijg ir glaukomos
drenazo prietaiso procediry pobld], gali atsirasti
komplikacily ir nepageidaujamy reakcily. Po operacijos
chirurgas apzitres jusy akis ir jvertins, ar yra bet kuris IS
siy galimy jwkiy ar pavojy. Glaukomos chirurgai yra gerai
iSmokyti gydyti jvairias komplikacijas, kurios gali atsirasti po
glaukomos operacijos.

Nors operacija paprastai yra saugi, gali kilti keletas bendry
galimy komplikacijy. Tai apima, bet neapsiriboja:

e Kraujavimas.

e Vamzdelio uzsikimsimas.

e \oztuvo judéjimas.

e Ragenos pazeidimas.

e Rainelés patinimas.
Taip pat zinomos kity tipy glaukomos operacios
ir bendrosios akiy operacijos komplikacijos, pavyzdziui:

e Zemas akispUdis akies viduje.

e Sunkiinfekcija akies viduje.

e Lesiuko drumstumas akies viduje (katarakta).

e Tinklaines atsoka.

e Uzdegimas akies viduje.
Svarbu pazyméti, kad Sios komplikacijos yra gana retos,
0 daugumai zmoniy, kuriems atliekama glaukomos implanto

operacija, zymiai pagereja akiy bukle. Taciau vis tiek svarbu
Zinoti apie rizikas ir aptarti jas su savo gydytoju.

Lietuviy (It)

Paciento informacinis lapelis

Bendras naudos ir rizikos jvertinimas

Neéra Zinomy vaisty nuo glaukomos, o negydant glaukomos
sergantiems  asmenims  gresia  nuolatinis  regegjimo
praradimas arba apakimas. Sumazejes akispudis yra
vienintelis  reguliuojamas  rizikos velksnys, mazinantis
glaukomos progresavima.

Bendras ,Ahmed® glaukomos voztuvo tikslas yra
nedelsiant sumazinti akispld] ir (arba) sumazinti akispldzio
mazinimo vaisty poreikj. Si Kliniking nauda laikui begant gall
sumazeéti del natdralaus Zaizdy gijimo aplink implanta, dél
kurio skystis gali patekti | aplinkinius audinius.

Dauguma komplikacily ir nepageidaujamy reakcijy po
operacijos néra bldingos paciam implantui, bet yra dél
operacijos pobudZzio ir svetimkinio buvimo akyje.

Regegjimo issaugojimo naudojant ,Ahmed® pranasumas
Glaukomos voztuvas nusveria galimas komplikacijas ir
nepageidaujamas reakcijas, nes glaukomos progresavimas
gali sukelti zZymy regéjimo praradima ir nuolatinj akluma.

Istoriskai pacientams, kuriems buvo paskirtas ,Ahmed®”
glaukomos voZtuvas, iSkart pageréjo blklé ir po
operacijos sumazejo akispudis. Jrodyta, kad ,Ahmed®"
glaukomos voZtuvo srauto valdymo mechanizmas palaiko
akispudj sveiko lygio ir sekmingai apsaugo akis nuo
akispudzio sumazéjimo Zemiau normaliy riby.

Neéravienotikslinio akisptdzio, tinkamo kiekvienam pacientui;
tikslinis akispudis turi buti nustatomas atskirai kiekvienai
akial pritaikkomas prie  kintancios paciento  baklés.
Pasitarkite su gydytoju, kad nustatytumete jums tinkama
akispudZzio tikslg; Sis tikslinis akispldis gali bdti atnaujintas
kiekvieno stebgjimo vizito metu, atsizvelgiant | jasy
sveikatos buklés pokycius. ,New World Medical* apsvarste
ir kiek jmanoma sumazino visas reiksmingas rizikas ir laike
jas primtinomis.
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Papildoma informacija:

Turinys: voztuvo mechanizma sudaro silikoninis drenavimo
vamzdelis ir polipropileninis korpusas, kuriame yra silikono
elastomero voztuvo membrana.

Modelis: AGV-FP7, AGV-FP8
Savo implanto modelio numer] rasite musy paciento
implanto korteléje.

Terapiniy prekiy administravimas (Therapeutic Goods
Administration):

Apie bet kokj rimtg incidentg, susijus] su prietaisu,
reikia pranesti tiesiogiai vietiniam atstovui arba gamintojui el.
pasto adresu  surveillance@newworldmedical.com,  taip
pat terapiniy prekiy administravimo  skyriui - adresu
www.tga.gov.au

Europos Sajungos valstybés narés:

Klientams is ES Saliy apie bet kokj rimtg incidentg, susijusj
su jtaisu, reikia pranesti gamintojui ir valstybés nares, kurioje
yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai
institucijai.

Gamintojas:

,New World Medical, Inc.”

10763 Edison Court

Rancho Cucamonga, California 91730
JAV

www.newworldmedical.com
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Ahmed® glaukomventil

Hvorfor er denne informasjonen
ngdvendig?

Dette informasjonsheftet opplyser pasienter om hva de kan
forvente néar det gjelder nadvendig behandling, forholds-
regler og oppfelging fer og etter operasjonen der de har fatt
innlagt en Ahmed® glaukomventil.

Dette mad jeg vite for
glaukomkirurgi

Hva er glaukom?

Glaukom er en gyesykdom som skader den optiske nerven
i gyet. Ubehandlet glaukom kan medfere permanent
synstap eller blindhet. Glaukom kan ramme bade voksne
og barn og kan veere medfadt eller oppsta som felge av
ulike faktorer.

Hva er Ahmed® glaukomventil, og hva
gjer den?

Ahmed® glaukomventil (modell AGV-FP7 og AGV-FP8)
er et implantat med en ventil som skal redusere og regulere
ayetrykket hos pasienter med langt fremskredent glaukom.
Slangen drenerer veesken ut av @yet giennom ventilen,
slik at eyetrykket reduseres. Implantatet plasseres utenfor
ayet, men dekkes av gyehuden slik at det ikke kan sees
eller fales. Ahmed® glaukomventil er unik fordi den har en
ventimekanisme som reduserer sannsynligheten for at
ayetrykket reduseres til under et sunt niva, sammenlignet
med glaukomenheter uten ventil som mangler den
innebygde ventilen for stremningsregulering.

Ahmed® glaukomventil bestar av en silikonplate og en
ventiimekanisme.  Ventimekanismen — bestdr av  en
silikonslange og et polypropylenkammer. Ventimembranen
av silikonelastomer ligger inni- polypropylenkammeret og
beskyttes séledes mot vevsblokkering. Platen tilpasser
seg eyets form og danner et omrade hvor veeske kan
dispergeres.

Norsk (no)

Informasjonshefte for pasienter

Hva brukes Ahmed® glaukomventil til,
og nar anbefales den bruki?

Ahmed® glaukomventil er en kirurgisk enhet som brukes pa
personer som har en type glaukom som ikke har blitt bedre
med andre typer behandling.

Ahmed® glaukomventil er beregnet pa personer med langt
fremskredent glaukom som ikke har respondert bra pa
andre typer behandling. Disse er vanligvis operert for
glaukom far, er eldre og har andre helseproblemer som kan
pavirke hvor godt operasjonen fungerer.

Ahmed® skal redusere trykket i ayet slik at personen kan
bevare synet.

Dette mad jeg vite efter
glaukomkirurgi

Hva ma jeg vite generelt etter
operasjonen?

Radfer deg med kirurgen for & f& anvisninger som du skal
folge umiddelbart etter inngrepet. Ta kontakt med lege
umiddelbart hvis du opplever allergiske reaksjoner og/eller
bivirkninger.

Ahmed® glaukomventil bestar av materialer som i lang tid
har veert brukt Klinisk pa en trygg méate. Etter implantasjon
skal enheten bli liggende i pasientens @ye permanent,
og den forventes a veere stabil i hele pasientens levetid.

Det er trygt & undersgkes med magnetresonanstomografi
(MR) etter behandling med Ahmed® glaukomventil.

ZBNEWW RLD
MEDICAL

Hvilke advarsler og forholdsregler skal
jeg ta hensyn til?

Her er noen advarsler og forholdsregler du ma ta hensyn til
for & sikre en trygg og god tilheling, som du kan diskutere
med kirurgen:

e Unngd aktiviteter som kan anstrenge aynene,
for eksempel lefting av tunge gienstander, baying eller
hard trening i flere uker etter operasjonen.

e Unnga & gni eller ta p& aynene dine, da dette kan ska-
de implantatet eller ke infeksjonsrisikoen.

e Bruk forskrevne ayedraper slik kirurgen har anbefalt for
a forebygge infeksjon og betennelse.

e Met opp til alle oppfelgingstimer med ayelegen for
a overvake fremgangen og gjere eventuelle nadvendi-
ge justeringer i behandlingsplanen.

e Vaor oppmerksom pa potensielle tegn pa infeksjon
eller komplikasjoner, for eksempel smerter, redhet,
feber, hovne ayne eller synsendringer. Ta kontakt
med lege umiddelbart hvis du opplever noen av disse
symptomene.

e Unngd svemming, boblebad eller andre aktiviteter
som kan eksponere aynene for vann, i flere uker etter
inngrepet for & forebygge infeksjon.

e Bruk gyebeskyttelse, for eksempel verebriller eller
solbriller, for & beskytte @ynene mot stav, vind eller
andre irriterende partikler.

e Meld fra til legen hvis du opplever plutselige
synsendringer, for eksempel takesyn eller alvorlige
gyesmerter, da dette kan veere tegn pa funksjonsfelil
pa implantatet eller andre komplikasjoner.

Husk at det er sveert viktig & felge legens instrukser naye
og si fra hvis du lurer pa noe i forbindelse med tilhelingen.
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Ahmed® glaukomventil

Hva er de potensielle risikofakiorene
og de potensielle bivirkningene etter
inngrepet?

Det kan oppstéa komplikasjoner og bivirkninger som felge
av pasientens helsehistorikk og selve innsettingen av
glaukomimplantatet. Etter inngrepet vil kirurgen underseke
ayet og vurdere om noen av disse potensielle bivirkningene
eller risikofaktorene foreligger. Glaukomkirurger har god
oppleering i & behandle de ulike komplikasjonene som kan
oppsté etter glaukomkirurgi.

Inngrepet er generelt trygt, men det finnes enkelte generelle
komplikasjoner som kan oppstéa. Her er noen eksempler:

bladning

e Dlokkert slange

e implantatmigrasjon

e skade pa homhinnen

e hovenirs
Ogsa kiente komplikasjoner ved andre typer glaukomkirurgi
og generell gyekirurgi kan oppsta, blant annet:

e |avt trykk i ayet

e alvorlig infeksjon i gyet

e fordunkling av linsen i gyet (katarakt)

e netthinnelasning

e betennelse i gyet
Det erviktig & merke seg at disse komplikasjonene er sjeldne,
og de fleste mennesker som fér operert inn et glaukom-
implantat, opplever betraktelig bedring i tilstanden.

Det er likevel viktig & veere Klar over risikofaktorene og
diskutere dem med legen.

Norsk (no)

Informasjonshefte for pasienter

Generell nytte- og risikovurdering

Det finnes ingen kjent kur mot glaukom, og personer med
ubehandlet glaukom risikerer permanent synstap eller
plindhet. Reduksjon av eyetrykket er den eneste
risikofaktoren som kan justeres for & hemme utviklingen
av glaukom.,

Det generelle mélet med Ahmed® glaukomventil er
aredusere gyetrykket umiddelbart og/eller redusere behovet
for trykksenkende medikamenter. Den kliniske nytteverdien
kan svekkes over tid pa grunn av den naturlige
sértihelingen rundt implantatet, som kan begrense
veeskeavigpet til omkringliggende vev.

Komplikasjoner og bivirkninger etter kirurgi oppstar som
regel ikke pa grunn av selve implantatet, men pa grunn av
inngrepet og at det ligger et fremmedlegeme i ayet.

Nytteverdien av & bevare synet ved hielp av Ahmed®
glaukomventil veier opp for potensielle komplikasjoner og
bivirkninger, ettersom glaukomet kan utvikle seg og fere til
vesentlig synstap og permanent blindhet.

Det har vist seg at pasienter som far lagt inn en Ahmed®
glaukomventil, har oppnadd umiddelbar bedring og
reduksjon i eyetrykk etter operasjonen. Mekanismen for
stramningsregulering i Ahmed® glaukomventil har holdt
ayetrykket innenfor sunne verdier og hindret at ayetrykket
faller under normalverdiene.

Det finnes ikke ett ayetrykk som passer for alle pasienter.
Maéltrykket ma beregnes separat for hvert aye og tilpasses
pasientens endrende tilstand. Snakk med legen om & finne
ayetrykket som passer for deg. Dette maltrykket kan
oppdateres under hver oppfelgingstime basert pa endringer
i helsetilstanden din. New World Medical har vurdert og
moderert alle vesentlige risikofaktorer sa langt det er mulig
og fastslatt at de er akseptable.

RLD
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Mer informasjon

Innhold: Ventiimekanismen bestér av en drenslange av
silikon og et polypropylenkammer som inneholder
en ventimembran av silikonelastomer.

Modell: AGV-FP7, AGV-FP38
Se pasientimplantatkortet for & finne modellnummeret
til implantatet.

Therapeutic Goods Administration:

En eventuell alvorlig hendelse som oppstér i forbindelse
med utstyret, skal meldes direkte til den lokale repre-
sentanten eller il produsenten pé& e-postadressen
surveillance@newworldmedical.com og il Therapeutic
Goods Administration p& www.tga.gov.au

Medlemsland i Den europeiske union:

Gjelder kunder i EU-land: Alle alvorlige hendelser som
oppstér i forbindelse med utstyret, skal meldes il
produsenten  og den  kompetente  myndigheten
i medlemslandet der brukeren og/eller pasienten er etablert.

Produsent:

New World Medical, Inc.

10763 Edison Court

Rancho Cucamonga, California 91730
USA

www.newworldmedical.com
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Ahmed® -tcemingarloki
fyrir gldku

Af hverju eru pessar upplysingar
naudsynlegar?

Pessi fylgisedill fyrir sjuklinga er astladur til ad upplysa
sjuklinga um vid hverju megi blast hvad vardar naudsynlega
umoénnun,  varidarradstafanir og  eftifylgni fyrir og  eftir
skurdadgerd til isetningar & Ahmed®-teemingarloka fyrir glaku.

Pad sem ég parf ad vita fyrir
skurdadgerd til medferdar a gldku

Hvad er gldka?

Glaka er augnsjukdomur sem skadar sjontaug augans.
Ef gléka er ekki medhdndlud, eiga einstaklingar a hasttu ad
fa varanlega sjonskerdingu eda blindu. Glaka getur komid
upp hja fullordnum og bdrmum, hdn getur verid til stadar fra
feedingu eda orsakast af mismunandi pattum.

Hvad er Ahmed®-tcemingarlokinn fyrir
gldku og hvad gerir hann?

Ahmed®-teesmingarlokinn fyrir gléku (tegund AGV-FP7 og
AGV-FP8) er lokaigreedi sem aetlad er ad draga Ur og hafa
stiorn & augnprystingi hjia sjuklingum med langt gengna
glaku. Slangan teemir vokvann Ut Ur auganu | gegnum
lokann og dregur pannig Ur augnprystingi. Igreedinu
er komid fyrir utan & auganu, en er hins vegar huli® hud
augans pannig ad ekki er haegt ad sja pad eda finna fyrir pwi.
Pad sem gerir Ahmed®-teemingarlokann  fyrir  glaku
einstakan er ad hann inniheldur lokubunad sem dregur Ur
likunum & pvi ad augnprystingur laskki undir heilorigd maork,
samanborid vid teemingarbunad fyrir glaku an loka sem
inniheldur ekki innbyggt fleedisstjérnunarkerfi.

Ahmed®-tesmingarlokinn fyrir glaku innineldur silikonpldtu
og loka. Lokinn er samsettur Ur sléngu Ur silikoni og hylki
Ur polyprépyleni. Polyprépylenhylkid inniheldur lokahimnu Ur
sflikongummiliki til verndar gegn fyrirstddu 1 vefijum. Platan
passar vid lbgun augans og myndar svasdi par sem vokvinn
getur dreift sér.

islenska (is)

Upplysingablad sjuklings

Til hvers er Ahmed®-tcemingarlokinn
fyrir gldku notadur og hvencer er hann
rddlagdur?

Ahmed®-tesmingarlokinn  fyrir  gléku er skurdtaski sem
lasknar nota hja flki sem hafa pa gerd gléku sem adrar
medferdir hafa ekki beett.

Ahmed®-tesmingarlokinn fyrir glaku er astladur folki med langt
gengna glaku sem hefur ekki svarad &érum medferdum vel.,
Petta folk hefur yfirleitt farid &dur [ glékuadgerd, er eldra
og hefur dnnur heilsufarsvandamal sem geta haft ahrif
& drangur adgerdarinnar.

Ahmed®-tesmingarlokinn fyrir gléku er notadur til ad reyna
ad draga Ur prysting { auganu, til pess ad heegt sé ad
vidhalda sjoninni.

Pad sem ég parf ad vita eftir
skurdadgerd til medferdar a gldku

Hvad parf ég ad hafa i huga
eftir adgerd?

Fadu leidbeiningar hja skurdlaskninum um hvad parf ad
gera strax eftir adgerdina. Hafdu tafarlaust samband vid
leekninn ef pul feerd ofneemisvidbrégd og/eda aukaverkanir,

Ahmed®-tesmingarlokinn fyrir glaku er samsettur Ur efnum
med langa sbgu um érugga Kliniska notkun. Eftir igraedsiu,
helst hann varanlega [ auga sjuklingsins og buist er vid pvi
ad hann haldist stédugur alla eevi sjuklingsins.

Ohestt er ad gangast undir segulémun (MRI) eftir medferd
med Ahmed®-taemingarlokanum fyrir glaku.
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Hvada vidvaranir og varvdarradstafanir
parf ég ad hafa i huga?

Hér eru nokkrar vidvaranir og varudarradstafanir sem pu
skalt hafa i huga til ad tryggja 6ruggan og arangursrikan
bata, sem pu getur reatt vid skurdlaskninn:

e Fordastu athafnir sem geetu valdid dlagi & augun eins
og ad Wfta pungum hlutum, beygja sig eda stunda
erfidar likamsaefingar i nokkrar vikur eftir adgerd.

e fordastu ad nudda eda snerta augun, par sem pad
getur skemmit igreedid eda aukid hasttu a sykingu.

e Notadu avisada augndropa samkvaemt leidbeiningum
skurdlasknisins til ad koma 1 veg fyrir sykingu og bélgu.

e Meettu [ allar eftirfylgniheimsdknir til augnleeknising il
pess ad heegt sé ad fylgjast med framférum pinum og
gera naudsynlegar breytingar & medferdaraastiuninni.

e \Vertu & verd gagnvart hugsanlegum merkjum um
sykingu eda fylgikvilla, svo sem verk, roda, hita, prota
( augum eda breytingum a sjon. Hafdu tafarlaust
samband Vid leekninn ef pu finnur fyrir einhverjum af
pessum einkennum.

e fordastu sund, heita potta eda hvers kyns adrar
athafnir sem geetu Utsett augun fyrir vatni { nokkrar
vikur eftir adgerd til ad koma i veg fyrir sykingu.

e Notadu gleraugu, svo sem hlifdargleraugu eda
sdlgleraugu, til ad verja augun fyrir ryki, vindi eda
6drum ertandi efnum.

e Lattu leekninn vita af hvers kyns skyndilegum
breytingum a sjon, s.s. pokusyn, eda sleemum
verk [ auga par sem peer geetu verid merki um bilun
{ igreedinu eda adrar aukaverkanir.

Mundu ad naudsynlegt er ad fara vandlega eftir
leidbeiningum leeknisins og ad koma & framfeeri 6llum
ahyggjum eda spumingum sem pu geetir haft vardandi
bata pinn.
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Ahmed® -tcemingarloki
fyrir gldku

Hver er hugsanleg dhcetta og mogulegar
aukaverkanir eftir adgerd?

Fylgikvillar og aukaverkanir geta komid fyrir og fara eftir
heilsufarssdgu  sjuklingsins og  adferdum vid  isetningu
teemingarblnadar  fyrir glaku.  Eftr adgerdina  mun
skurdleeknirinn skoda augad og meta hvort einhver af
pessum hugsanlegu atvikum eda ahaettum séu til stadar.
Skurdleeknar sem medhondla glaku eru vel pjalfadir
{ medferd a hinum ymsu fylgikvilum sem geta komid upp
eftir glakuadgerd.

Pratt fyrir ad skurdadgerdir séu amennt oéruggar,
er hugsanlegt ad tilteknir fylgikvillar komi fyrir. Peir eru medal
annars en takmarkast ekki vio:

e Bleeding.

e Fyrirstada i slongu.

e Tilfeersla teekis.

e Skemmdir & gleeru.

e Protif lithimnu.
Asamt pekiktum fylgikvillum annarra tegunda skurdadgerda
Vid glaku og almennra augnskurdadgerda, svo sem:

e Lagur prystingur { auganu.

e Alvarleg syking inni i auganu.

e Sky & augasteininum (drer).

e Los & sjonhimnu.

e Bodlga innan i auganu.
Mikilveegt er ad hafa i huga ad pessir fylgikvillar eru tiltélulega
sjaldgeefir og flestir sem gangast undir igreedsluadgerd
vegna glaku finna verulegan bata a astandi sinu. Samt

sem adur er mikilvaegt ad vita um aheettuna og reeda hana
Vi laekninn.

islenska (is)

Upplysingablad sjuklings

Heildarmat & davinningi og dhcettu

Engin laskning er til vid gldku og einstaklingar med
omedhondlada glaku eiga & heettu ad fa varanlega
sjonskerdingu eda blindu. Leekkun augnprystings er ein
ahesttupatturinn sem heegt er ad breyta til ad draga Ur
versnun glaku.

Markmidid med notkun  Ahmed®-teemingarlokans  fyrir
glaku er ad draga tafarlaust Ur augnprystingi og/eda ad
draga Ur porf fyrir prystingsleekkandi lyf. Dregid getur Ur
pessum kliniska avinningi med timanum vegna nattdrulegrar
saragreedslu  umhverfis igreedid sem getur takmarkad
Utfleedi vokva til neerliggjandi vefja.

Flestir fylgikvillar og aukaverkanir eftir adgerd eru ekki af
voldum igreedisins sjélfs, heldur vegna edlis adgerdarinnar
og adskotahlutarins { auganu.

Avinningurinn af vardveislu sjénar med notkun Ahmed®
teemingarloka fyrir glaku vegur pyngra en hugsanlegir
fylgikvillar og aukaverkanir, par sem versnandi glaka getur
leitt til verulegrar sjonskerdingar og varanlegrar blindu.

[ gegnum tidina hafa sjiklingar sem fengu Ahmed®-
teemingarlokann fyrir glaku fengid tafarlausa bdt og laekkun
augnprystings eftir adgerd. Synt hefur verid fram a ad
fleedisstjornunarkerfi Anmed®-teemingarlokans  fyrir glaku
heldur augnprystingi innan heilbrigdra marka og kemur { veg
fyrir ad augnprystingur fari nidur fyrir edlileg mork.

Ekkert eitt markgildi  fyrir augnprysting hentar  &llum
sjuklingum, é&astla  parf markgildi  fyrir  augnprysting
sérstaklega fyrir hvort auga og adlaga hann ad breyttu
astandi sjuklings. Reeddu vid leekninn til ad ékvarda
markgildi fyrir augnprysting sem hentar pér, hugsanlegt er
ad petta markgildi verdi uppfeert i hverri eftirlitsheimsékn a
grundvelli breytinga a heilsufari pinu. New World Medical
hefur hugad og dregid Ur alld verulegri éheettu eins og
mbgulegt er og metid hana sem ésasttanlega.
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Frekari upplysingar:

Innihald: Lokinn er samsettur Ur teemingarsldngu Ur silikon
og hylki Ur pdlypropyleni sem inniheldur lokahimnu  dr
silikongummiliki.

Tegund: AGV-FP7, AGV-FP8
Sja igreedslukort sjuklings fyrir tegundarndmer igreedisins.

Eftirlitsstofnun fyrir laekningavorur (Therapeutic
Goods Administration):

Tilkynna skal &l alvarleg atvik sem upp koma | tengslum
Vvid notkun teekisins til stadbundins fulltria eda framleidanda
{ gegnum netfangid® surveillance@newworldmedical.com,
og til Eftirlitsstofnunar fyrir leekningavorur a www.tga.gov.au

Adildarriki Evrépusambandsins:

Vidskiptavinir { 16ndum innan ESB skulu tilkynna oll alvarleg
atvik sem upp koma | tengslum vid notkun teekisins il
framleidanda og légbeerra yfirvalda pess adildarrikis par
sem notandi og/eda sjuklingur er stadsettur.

Framleidandi:

New World Medical, Inc.

10763 Edison Court

Rancho Cucamonga, California 91730
U.S.A.

www.newworldmedical.com
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