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2. English (en)

/\ CAUTION

A. Physician training is required before use of this
instrument.

B. Contents are guaranteed sterile provided
that the package including the tray seal
are not punctured or damaged. Do not use
if the package is damaged or open, or if
the seal appears damaged. DE:I
C. Read instructions before use.
D. Do not use if the product is past its expiration date.

E. When removing the instrument from its fray ensure
that the tip does not touch any part of the tray. The
blade tip may dull if it touches the tray surface. Do
not touch the tip fo any surfaces other than those
of the eye as it may damage or dull the tip.

F. Do not use instrument if it contains debris, is dull,
bent, rusted or otherwise damaged.

G. Precautions standard to ophthalmic surgery shall
be observed when using the KDB GLIDE®, including
customary aseptic technique.

H. The instrument contains stainless steel. Some individ-
uals may be sensitized or allergic to metals, avoid
using in such cases.

Used sharps are contaminated and can fransmit
diseases. Immediately after use, dispose of the
instrument in an appropriately labeled puncture
resistant biohazard sharps container.

J. The KDB GLIDE® instrument is a single
patient, single use disposable instrument.

Do not reuse or re-sterilize. Re-sterilized or
reused instruments pose risks of infection
and dull blades that may result in damage Y
to tissue.

DESCRIPTION AND INTENDED USE

The KDB GLIDE® is a disposable ophthalmic knife, a manual
surgical instrument used in ophthalmic surgical procedures to
manually cut trabecular meshwork (TM) in pediatric and adult
patients. The instrument is sterile and is infended for single patient,
single use.

The KDB GLIDE® consists of a surgical grade stainless steel body
and a plastic handle. The stainless steel body is comprised of a
long shaft that allows for access to the TM, a pointed tip used
to pierce TM, a ramp that lifts and stretches fissue as the device
is advanced, and two blades that cut TM. An indicator on the
plastic handle specifies the direction to advance the instrument.

INTENDED POPULATION
Adult and pediatric patients.

CONTRAINDICATIONS

Like most angle surgeries, proper visualization using a gonioprism
is key fo manually cutting TM with the instrument. Do not attempt
to use the instrument if corneal clarity is poor or if visualization of
angle structures is not possible.

NOTICE: Any serious injury that has occurred in relation to
this device should be reported to the manufacturer and the
competent authority of the Member State in which the user and/
or patient is established.

CAUTION: Do not use KDB GLIDE® if you are not trained for
infraoperative gonioscopy or have poor visualization of angle
structures. Improper visualization may result in misuse of the
instrument and damage to eye structures adjacent to the TM.

UNDESIRABLE EFFECTS / SIDE EFFECTS

Adverse events that may be reasonably associated with the
use of KDB GLIDE® in the eye include but are not limited to
the following: elevation of infraocular pressure, hyphema,
Descement’s membrane tear or detachment, iridodialysis, iris
tear, iris injury, iritis, change to pupil shape, cyclodialysis cleft,
corneal decompensation, corneal injury, corneal edema
or opacification, perforation of sclera, as well as known
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complications of general intraocular surgery including anterior
chamber shallowing, hypotony, hypotony maculopathy, 10L
dislocation, cataract formation, posterior capsule opacification,
loss of vitreous, choroidal detachment, choroidal effusion,
suprachoroidal hemorrhage, vitreous hemorrhage, posterior
vifreous detachment, retinal detachment, retinal dialysis, retfinal
tear, endophthalmitis or other ocular infection.
The following Warnings, Precautions are measures to be taken in
the event of malfunction of the device in its performance that
may affect safety.
WARNINGS
* Do not use KDB GLIDE?® if you are not trained for
intraoperative gonioscopy.
* The KDB GLIDE® is infended to cut TM and cannot be
used to make a clear corneal incision.

PRECAUTIONS
* Contents are provided sterile and intended for single
patient, single use. Do not re-sterilize or re-use the
device.
*  Re-sterilized or reused instruments pose risks of infection
and dull blades that may result in damage to tissue.

* Do not use if package, including the tray seal, are
punctured or damaged. The KDB GLIDE® is intended to
cut TM and cannot be used to make a clear corneal
incision.

* Do not use past expiration date.

*  When removing the instrument from its fray ensure that
the tip does not touch any part of the tray. The blade tip
may dull if it touches the tray surface. Do not touch the
fip fo any surfaces other than those of the eye as it may
damage or dull the tip Do not use KDB GLIDE® if you are
not trained for infraoperative gonioscopy.

* Do not use instrument if it contains debris, is dull, bent,
rusted, or otherwise damaged.

*« Observe dll usual precautions undertaken during
intraocular surgery.

*  Use aseptic technique and ensure KDB GLIDE® and field
sterility as is customary during infraocular surgery.

* The instrument contains stainless steel. Some individuals
may be sensitized or allergic to metals, avoid using in
such cases.

* Used sharps are contaminated and can transmit
diseases. Immediately after use, dispose of the
instrument in an appropriately labeled puncture-
resistant biohazard sharps container.

INSTRUCTIONS
1. Removing the Instrument from the Plastic Tray
1.1. CAUTION: See G.
1.2. Open the box and peel away the sealed Tyvek lid from the
plastic container.
1.3. Remove the KDB GLIDE® from the plastic container taking
care to lift the tip away from the tray first by gripping the
KDB GLIDE® handle at the finger slots provided in the fray.
1.4. CAUTION: See E.
1.5. Inspect instrument. CAUTION: See F.

2. Considerations

2.1. Like other angle surgeries, use of a gonioprism over the
patient’s cornea under surgical microscope magnification
is required for visualization of the TM and the instrument
during use.
Positioning of the patient is essential to obtaining a proper
view.
2.3. The KDB GLIDE® can be used stand-alone or combined with

other procedures.

2.4. The KDB GLIDE® is inserted into the eye through a previously
created clear corneal incision. Larger incisions allow for
greater maneuverability.

CAUTION: The KDB GLIDE® is intended to cut TM and
cannot be used to make a clear corneal incision.

2.5. The clear corneal incision should be approximately 180
degrees away from the TM intended to be cut.

2.6. The anterior chamber should be inflated with viscoelastic
when using the KDB GLIDE®. CAUTION: Overinflating the
chamber may make cutting of the TM difficult as the
Canal of Schlemm may collapse.

2.

N
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3. Using KDB GLIDE® under Gonioscopic View to cut TM.

3.1. Allowing some blood to reflux into the Canal of Schlemm,
by lowering intraocular pressure, can be used to identify the
TM. Insert the tip and shaft of KDB GLIDE® through the clear
corneal incision and advance fo the opposite side of the
anterior chamber. CAUTION: Be careful fo avoid touching
the corneal endothelium and iris with the instrument as you
are advancing or retracting the instrument in the anterior
chamber. When inserting the tip, ensure that the long edge
of the footplate is parallel to the incision (sharp tip is not
perpendicular to incision slit). (Figure a)

3.2 Engage the TM across from the clear corneal incision with
the pointed fip of the KDB GLIDE® and pierce through the
T™ and into the Canal of Schlemm while avoiding the
anterior wall. (Figure b)

3.3 Advance KDB GLIDE® in the direction of the TM region
that is infended to be cut by pivoting and advancing/
refracting the shaft along the clear corneal incision
while keeping the KDB GLIDE® footplate in the Canal of
Schlemm. (Figure c) Avoid cutting surrounding fissue.
Some blood reflux into the anterior chamber from the
collector channels can be expected as the TM is removed.
Viscoelastic or BSS can be used to improve visualization of
the area being treated. Blood can be aspirated out of the
anterior chamber. CAUTION: Ensure that the smooth heel
of the tip slides forward with minimal pressure against the
anterior wall of the Canal of Schlemm. If the heel is angled
away from the back wall, the pointed tip may engage the
anterior walll of the Canal of Schlemm and prevent smooth
advancement of the KDB GLIDE® or result in sub-optimal
engagement of the targeted T™ fissue.

3.4 Detach the TM strip using KDB GLIDE® or microforceps. To
detach the T™ strip with the KDB GLIDE®, engage the TM
across from the clear corneal incision with the pointed tip
and pierce through the TM and into the Canal of Schlemm
while avoiding the anterior wall of the Canal of Schlemm.
Advance KDB GLIDE® in one direction until the desired
endpoint of goniotomy is reached. Reverse the blade and
advance towards the original area of treatment until a
connection is made with the initial area of goniotomy.

3.5 Do not leave the detached TM strip in the anterior chamber.
The detached TM ftissue can be removed using KDB GLIDE® as
the tissue may adhere to the blade, using ophthalmic forceps,
or through aspiration from the clear corneal wound. Only
aspirate fully detached TM strips.

3.6 CAUTION: If the angle of approach of the KDB GLIDE®
instrument to the TM is too steep only one of the dual
blades may incise the TM.

3.7 After cutting the TM, refract the KDB GLIDE® through the
original clear corneal incision.

4. Disposal
4.1. CAUTION: See I.

4.2. CAUTION: See J.

HOW SUPPLIED

One KDB GLIDE® is supplied per box and comes packaged in a
plastic tray with a sealed Tyvek lid. The fray secures and protects
the delicate tip of the KDB GLIDE®. The KDB GLIDE® is a disposable,
single patient, single use, sterile surgical instrument.

KDB GLIDE? is sterilized with gamma radiation.

STORAGE REQUIREMENTS

KDB GLIDE® should be stored at room temperature. CAUTION:
Do not expose fo water, sunlight, extreme femperatures, or high
humidity.

EXPIRATION DATE

The KDB GLIDE® can be used up to 3 years after the date of
manufacture as indicated by the expiration date on the label.
Sterility is guaranteed until the expiration date if the packaging is
not punctured or otherwise damaged. CAUTION: Do not use the
KDB GLIDE® past the indicated expiration date.



Figure a

Figure b




Figure c

USE OF SYMBOLS
The following symbols used in the KDB GLIDE® packaging are
defined below.



Manufacturer

Do not use if package
is damaged

Date of Manufacture
YYYY-MM

Do not resterilize
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)

Distributor Do not re-use
Consult Instructions for
Use or Consult Electronic
“Use-by" or Instructions for Use

Expiration date
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Quantity of devices
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in package. Caution
Caution: Federal (USA)
law restricts this device
Lot Number to sale by or on the order
of a physician
Model/Catalogue . . .
Number Unique Device Identifier

Serial Number

N

Peel Direction

Medical Device KDB Py
GLIDE® Ophthalmic Keep Dry
Instrument
AL/
Single Sterile Barrier = .
Systemn 4\ Keep away from sunlight
Single Sterile Barrier System Authorized
with Protective Packaging IEC | FIEPl representative in the

Outside

European Community

Sterilized using irradiation
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Lame double
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/\ MISE EN GARDE

A. Le médecin doit avoir suivi une formation avant
d'utiliser cet instrument.

B. Le contenu est garanti stérile a condition
que I'emballage et I'opercule du plateau
ne soient ni percés ni endommagés.

Ne pas utiliser si I'emballage est I::E

endommagé ou ouvert, ou sil'opercule
semble endommagé.

C. Lire le mode d'emploi avant I'ufilisation.

D. Ne pas utiliser le produit au-deld de la date de
péremption.

E. Lors du retrait de I'instrument de son plateau,
s'assurer que la pointe n'en fouche aucune partie.
La pointe de la lame pourrait s'émousser si elle
touche la surface du plateau. Ne toucher aucune
surface avec la pointe autre que celle de I'cell,
au risque de I'endommager ou de I'émousser.

F. Ne pas utiliser I'instrument s'il contient des délbris ou
s'il est émoussé, déformé, rouillé ou endommagé
d'une fagcon quelconque.

G. Respecter les précautions standard applicables
d la chirurgie ophtalmique lors de I'utilisation du
KDB GLIDE®, y compris la technique aseptique
habituelle.

H. L'instrument contient de I'acier inoxydable. Eviter
de ['utiliser sur les personnes sensibles ou allergiques
aux métaux.

Les objets pointus ou franchants usagés sont
contaminés et peuvent fransmettre des maladies.
Eliminer I'instrument immédiatement aprés son
utilisation en le placant dans un collecteur d'objets
pointus ou tranchants résistant aux perforations

sur lequel est apposée une éfiquette de risque
biologique.

J. Le KDB GLIDE® est un instrument jetable
& usage unique sur un seul patient. Ne pas
réutiliser ou restériliser. Les instruments
restérilisés ou réutilisés présentent des risques %!
d'infection et les lames émoussées sont Y
susceptibles d’endommager les tissus.

DESCRIPTION ET UTILISATION PREVUE

Le couteau ophtalmique KDB GLIDE® est un instrument chirurgical
manuel jetable utilisé lors  d'interventions  chirurgicales
ophtalmiques pour exciser manuellement le frabéculum cornéo-
scléral (trabéculum) chez les patients pédiatriques et adultes.
L'instrument est livré stérile et concu pour un usage unique sur un
seul patient.

Le KDB GLIDE® est constitué d'un corps en acier inoxydable de
qualité chirurgicale et d'une poignée en plastique. Le corps en
acier inoxydable comprend une longue tige permettant
d'accéder au trabéculum, une pointe pour le percer, une rampe
pour soulever et étirer les fissus au fur et a mesure de la progression
du dispositif et deux lames pour exciser le trabéculum.
Un indicateur sur la poignée en plastique indique le sens de
I'insertion de I'instrument.

POPULATION VISEE

Patients adultes et pédiatriques.

CONTRE-INDICATIONS

Comme pour la plupart des chirurgies du glaucome & angle, il est
essentiel d'utiliser un gonioprisme pour assurer une visudlisation
adéquate lors de I'excision manuelle du trabéculum a I'aide de
I'instrument. Ne pas tenter d'utiliser I'instrument si la cornée n'est
pas claire ou s'il est impossible de visualiser les structures
angulaires.
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AVIS : toute blessure grave liée a I'utilisation de ce dispositif doit
étre signalée au fabricant et & I'autorité compétente de I'Etat
membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient sont étabilis.
MISE EN GARDE : ne pas ufiliser le KDB GLIDE® sans avoir été
préalablement formé a la gonioscopie peropératoire ou en cas
d'un manque de visibilité des structures angulaires. Une visibilité
insuffisante risque d'entrainer une utilisation incorrecte de
I'instrument et d'endommager les structures oculaires adjacentes
au trabéculum.

EFFETS INDESIRABLES/EFFETS SECONDAIRES

Les événements indésirables pouvant étre raisonnablement
associés & |I'utilisation du KDB GLIDE® dans I'ceil incluent,
notamment, ce qui suit : élévation de la pression intra-oculaire,
hyphéma, déchirure ou décollement de la membrane
descemétique, iridodialyse, déchirure de ['iris, Iésion de I'iris, iritis,
changement de la forme de la pupile, cyclodialyse,
décompensation cornéenne, lésion cornéenne, cedeme
cornéen ou opacification de la cornée, perforation de la sclere,
ainsi que les complications connues liées a la chirurgie générale
intra-oculaire, a savoir diminution de la profondeur de la chambre
antérieure, hypotonie, maculopathie d'hypotonie, luxation du
cristallin, formation de cataracte, opacification de la capsule
postérieure, perte  du vitré, décollement choroidien,
épanchement choroidien, hémorragie suprachoroidienne,
hémorragie du vitré, décollement du vitré postérieur, décollement
rétinien, dialyse rétinienne, déchirure rétinienne, endophtalmie
ou autre infection oculaire.

Les avertissements et précautions suivants correspondent aux
mesures G observer dans I'éventualité d'un dysfonctionnement
altérant la performance du dispositif et compromettant la
sécurité.

AVERTISSEMENTS

* Ne pas utiliser le KDB GLIDE® sans avoir été préalable-
ment formé & la gonioscopie peropératoire.

* Le KDB GLIDE® est destiné & I'excision du frabéculum
et ne peut étre utilisé pour réaliser une incision en
cornée claire.

PRECAUTIONS

*  Contenu fourni stérile et destiné a un usage unique sur
un seul patient. Ne pas restériliser ni réutiliser le dispositif.

¢ Les instruments restérilisés ou réutilisés présentent des
risques d'infection et des lames émoussées risquent
d'endommager les tissus.

* Ne pas utiliser si I'emballage, y compris I'opercule du
plateau, est perforé ou endommagé. Le KDB GLIDE® est
destiné a I'excision du trabéculum et ne peut étre utilisé
pour réaliser une incision en cornée claire.

* Ne pas ufiliser apres la date de péremption.

* Lors du retrait de I'instrument de son plateau, s'assurer
que la pointe n'en touche aucune partie. La pointe de
la lame pourrait s'émousser si elle touche la surface du
plateau. Ne toucher aucune surface avec la pointe
autre que celle de I'ceil, au risque de I'endommager
ou de I'émousser. Ne pas utiliser le KDB GLIDE® sans
avoir été préalablement formé & la gonioscopie
peropératoire.

* Ne pas utiliser I'instrument s'il contient des débris, s'il est
émoussé, déformé, rouillé ou endommagé de quelque
autre maniére.

* Respecter toutes les précautions d'usage observées
durant une chirurgie intra-oculaire.

«  Utiliser une technique antiseptique et contréler la stérilité
du KDB GLIDE® et du champ opératoire, conformément
a I'usage durant une chirurgie intra-oculaire.

« Linstrument contient de I'acier inoxydable. Eviter de
I'utiliser sur les personnes sensibles ou allergiques aux
métaux.
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Les objets pointus ou franchants usagés sont contaminés
et peuvent transmettre des maladies. Eliminer
I'instrument immédiatement apres son utilisation en le
placant dans un collecteur d'objets pointus ou
franchants résistant aux perforations sur lequel est
apposée une étiquette de risque biologique.

INSTRUCTIONS
Refrait de I'instrument du plateau en plastique

1.

1.1,
1.2.

1.3.

1.4
1.5.

MISE EN GARDE : voir G.

Quvrir la boite et détacher le couvercle en Tyvek qui scelle
le contenant en plastique.

Retirer le KDB GLIDE® du contenant en plastique en
saisissant sa poignée au niveau des renfoncements prévus
pour les doigts dans le plateau, tout en veillant d'abord
a relever la pointe de I'insfrument pour I'écarter du
plateau.

MISE EN GARDE : voir E.

Inspecter I'instrument. MISE EN GARDE : voir F.

Considérations

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

Comme pour les autres types de chirurgie du glaucome
a angle, il est nécessaire d'utiliser un gonioprisme sur la
cornée du patient sous microscope chirurgical pour
visualiser le trabéculum et [l'instrument pendant
I'intervention.

Il est essentiel de positionner le patient correctement afin
d'assurer une bonne visualisation.

Le KDB GLIDE® peut étre utilisé indépendamment ou dans
le cadre d'autres interventions.

Le KDB GLIDE® est introduit dans I'ceil par une incision
cornéenne créée au préalable. Les incisions plus larges
facilitent la maniabilité de I'instrument.

MISE EN GARDE : Le KDB GLIDE® est destiné & I'excision du
frabéculum et ne doit pas étfre utilisé pour pratiquer
I'incision en cornée claire.

L'incision en cornée claire doit étre orientée & environ
180 degrés par rapport au trabéculum devant étre excisé.
Une substance viscoélastique doit étre injectée dans la
chambre antérieure lors de I'utilisation du KDB GLIDE®.
MISE EN GARDE : un remplissage excessif de la chambre
pourrait causer un affaissement du canal de Schlemm et
compromettre I'excision du trabéculum.

Utilisation du KDB GLIDE® sous visualisation gonioscopique
pour I'excision du trabéculum

3.1.

3.2

Réduire la pression intraoculaire, en laissant refluer du sang
dans le canal de Schlemm, peut faciliter I'identification du
frabéculum. Introduire la pointe et la tige du KDB GLIDE®
dans l'incision en cornée claire et faire avancer I'instrument
vers le co6té opposé de la chambre antérieure.
MISE EN GARDE : prendre soin de ne toucher ni
I'endothélium cornéen ni I'iris avec I'instrument pendant
sa progression dans la chambre antérieure ou son retrait.
Lors de I'insertion de la pointe, s'assurer que le long bord
de la plague d'appui soit parallele a I'incision (c.-a-d. la
pointe tranchante non perpendiculaire & la fente de
I'incision) (Figure a).

Insérer la pointe du KDB GLIDE® dans le trabéculum
& travers I'incision en cornée claire, percer le trabéculum
et faire glisser la pointe dans le canal de Schlemm fout en
évitant la paroi antérieure (Figure b).
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3.3 Faire avancer le KDB GLIDE® vers la zone du trabéculum
a exciser en faisant pivoter et en avancant/rétractant la
fige le long de lincision en cornée claire, tout en
maintenant la plaque d'appui du KDB GLIDE® dans le
canal de Schlemm (Figure c). Eviter d'exciser les fissus
environnants. Un reflux de sang dans la chambre
antérieure provenant des canaux collecteurs est & prévoir
lors de I'excision du trabéculum. L'utilisation de substance
viscoélastique ou de solution saline équilibrée peut
améliorer la visualisation de la zone de traitement. Le sang
peut étre aspiré de la chambre antérieure.
MISE EN GARDE : s'assurer que le talon lisse de la pointe
glisse vers I'avant en exercant une pression minimale
contre la paroi antérieure du canal de Schlemm. Si le
talon est incliné dans le sens opposé a la paroi arriére, la
pointe risque de pénétrer dans la paroi antérieure du
canal de Schlemm et compromettre la progression en
douceur du KDB GLIDE® ou de produire une pénétration
sous-optimale du tissu de trabéculum ciblé.

3.4 Détacherla bande de trabéculum & I'aide du KDB GLIDE®
ou d'une micropince. Pour détacher la bande de
frabéculum & I'aide du KDB GLIDE®, insérer la pointe de
I'instrument dans le trabéculum & travers l'incision en
cornée claire, percer le trabéculum et faire dlisser la
pointe dans le canal de Schlemm tout en évitant la paroi
antérieure. Faire avancer le KDB GLIDE® dans un sens
jusqu'au point de goniotomie ciblé. Inverser la lame et
faire avancer l'instrument vers la zone de traitement
initiale jusqu'a ce qu'une connexion soit établie avec la
zone initiale de goniotomie.

3.5 Ne pas laisser le lambeau de trabéculum dans la chambre
antérieure. Le lambeau de trabéculum peut éfre retiré a
I'cide du KDB GLIDE® (le tissu étant susceptible d'adhérer
A la lame), & I'aide de la pince ophtalmique ou par
aspiration de lalésion en cornée claire. Aspirer uniquement
les bandes de frabéculum si elles sont completement
détachées.

3.6 MISE EN GARDE : si I'angle d'approche de l'instrument
KDB GLIDE® vers le trabéculum est trop incling, il est
possible que seule une lame excise le tfrabéculum.

3.7 Apres avoir excisé le trabéculum, reftirer le KDB GLIDE® par
I'incision en cornée claire initiale.

4. Elimination
4.1. MISE EN GARDE : voir I.
4.2. MISE EN GARDE : voir J.

PRESENTATION

Chaque boite contient un KDB GLIDE® dans un plateau en
plastique scellé par un opercule en Tyvek. Le plateau maintient et
protége la pointe délicate du KDB GLIDE®. Le KDB GLIDE® est un
instrument chirurgical stérile jetable, a usage unique sur un seul
patient.

Le KDB GLIDE® est stérilisé par rayonnement gamma.

CONDITIONS DE STOCKAGE

Conserver le KDB GLIDE® a température ambiante. MISE EN
GARDE : ne pas exposer d I'eau, au soleil, & des températures
extrémes ni & une forte humidité.

DATE DE PEREMPTION

Le KDB GLIDE® peut éfre utilisé jusqu'a 3 ans apres la date de
fabrication comme l'indique la dafte de péremption sur
I'étiquette. La stérilité est garantie jusqu'a la date de péremption
a condition que I'emballage ne soit ni perforé ni endommagé.
MISE EN GARDE : ne pas utiliser le KDB GLIDE® au-deld de la date
de péremption indiquée.
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Figure a

Figure b
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Figure c

EXPLICATION DES SYMBOLES
Les symboles utilisés sur I'emballage de I'instrument KDB GLIDE®
sont définis ci-dessous.
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Fabricant

Ne pas utiliser si
I'emballage est
endommagé

Date de fabrication
AAAA-MM

Ne pas restériliser

YEN)

Distributeur

Ne pas réutiliser

)

Date limite d'utilisation
ou date de péremption

Consulter le mode
d'emploi imprimé ou
électronique

https://www.
newworldmedical.com/
product-ifus/

Quantité de dispositifs
dans I'emballage.

Mise en garde

Numéro de lot

Mise en garde : la
Iégislation fédérale
américaine n'autorise

la vente de ce dispositif
que par un médecin ou
sur prescription médicale

Numéro de modéle/
référence

Identificateur unique
du dispositif

Numéro de série

Détacher dans ce sens

Dispositif médical,
instrument ophtalmique
KDB GLIDE®

Conserver au sec

extérieur

Systéme de barriére )A( Tenir & I'abri de la lumiére
stérile unique /.\ du soleil
=, f@:iﬂi%ﬁgzcg‘e Représentant autorisé
[ y EC | REP e
N 7 | emballage de protection I I l dans la Communauté

européenne

Stérilisé par rayonnement
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Schaft

Indikator fUr Klingenausrichtung

Doppelklingen

Scharfe Spitze

Ferse

IOl =1

Rampe
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/\ VORSICHT

A. Der Arzt muss vor Gebrauch dieses Instruments
enfsprechend geschulf sein.

B. Der Inhalt ist garantiert steril, solange die
Verpackung und die Versiegelung der
Schale weder punktiert noch beschadigt
wurden. Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschddigt oder gedfinet DE:I
wurde oder wenn die Versiegelung
beschdadigt zu sein scheint.

C. Vor Gebrauch die Anweisungen lesen.

D. Nicht verwenden, wenn das Produkt das
Verfallsdatum Uberschritten hat.

E. Bei der Entnahme des Instfruments aus seiner Schale
ist darauf zu achten, dass die Spitze keinen Teil
der Schale berUhrt. Die Klingenspitze kann stumpf
werden, wenn sie die Oberflédche der Schale
ber(hrt. Die Spitze darf auBer dem Auge keine
Oberfldchen berthren, da sie sonst beschédigt
oder stumpf werden kénnte.

F. Das Instrument darf nicht verwendet werden, wenn
Schmutzreste daran anhaften bzw. es stumpf,
verbogen, verrostet oder anderweitig beschadigt ist.

G. Die standardmaBigen VorsichtsmaBnahmen im
Rahmen von ophthalmo-chirurgischen Eingriffen
mUssen beim Gebrauch des KDB GLIDE® beachtet
werden, einschlieBlich der Ublichen aseptischen
Technik.

H. Das Instrument enthdlt Edelstahl. Manche Patienten
sind empfindlich oder allergisch gegenUber Metallen;
in diesem Fall darf das Instrument nicht verwendet
werden.

Gebrauchte scharfe Gegenstdnde sind kontaminiert
und kénnen Krankheiten Ubertragen. Das Instrument
sofort nach dem Gebrauch in einem entsprechend
markierten durchstechsicheren Behdlter for
scharfkantige biologisch gefahrliche Abfdlle
enfsorgen.

J. Das KDB GLIDE®-Instrument ist ein
Einweginstrument zum einmaligen
Gebrauch an nur einem Patienten. Nicht
wiederverwenden oder erneut sterilisieren.
Erneut sterilisierte oder wiederverwendete
Instrumente bergen ein Infektionsrisiko, Y

und stumpfe Klingen kédnnen zu
Gewebeverletzungen fUhren.

BESCHREIBUNG UND VERWENDUNGSZWECK

Das KDB GLIDE® ist ein ophthalmologisches Einwegmesser, ein
chirurgisches Handinstrument, das bei ophthalmo-chirurgischen
Eingriffen zum manuellen Durchschneiden des Trabekelmaschen-
werks (TMW) bei pddiatrischen und erwachsenen Patienten
eingesetzt wird. Das Instrument ist steril und nur fUr den einmaligen
Gebrauch an einem Patienten vorgesehen.

Das KDB GLIDE® besteht aus einem Hauptteil aus chirurgischem
Edelstahl und einem Kunststoffgriff. Der Hauptteil aus chirurgischem
Edelstahl besteht aus einem langen Schaft, mit dem das TMW
erreicht werden kann, einer scharfen Spitze, die zum Durchstechen
des TMW dient, einer Rampe, die beim Vorschieben des Instruments
das Gewebe anhebt und dehnt, und zwei Klingen, die das TMW
durchschneiden. Ein Indikator am Kunststoffgriff gibt die Richtung
an, in die das Instrument vorgeschoben werden muss.
VORGESEHENE POPULATION

Erwachsene und pd&diatrische Patienten.
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KONTRAINDIKATIONEN
Wie bei den meisten chirurgischen Winkeleingriffen ist eine
korrekte Visualisierung durch die Verwendung eines Gonioprismas
zum manuellen Durchschneiden des TMW mit dem Instrument von
entscheidender Bedeutung. Das Instrument nicht verwenden,
wenn die Kornea stark getribt oder die Visualisierung der
Winkelstrukturen nicht moglich ist.
HINWEIS: Alle im Zusammenhang mit diesem Produkt aufgetre-
tenen schwerwiegenden Gesundheitsschédigungen sind dem
Hersteller und der zusténdigen Behérde des Mitgliedstaats, in dem
der Anwender niedergelassen und/oder der Patient ansdssig ist,
zu melden.
VORSICHT: Das KDB GLIDE® nicht verwenden, wenn Sie nicht in
intraoperativer Gonioskopie geschult sind oder wenn die
Visualisierung der Winkelstrukturen unzureichend ist. Eine inkorrekte
Visualisierung kann zur fehlerhaften Verwendung des Instruments
und zu Verletzungen der an das TMW angrenzenden
Augenstrukturen fOhren.
UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN / NEBENWIRKUNGEN
Zu den unerwUnschten Ereignissen, die unter gewissen Umstanden
mit der Anwendung des KDB GLIDE® im Auge einhergehen
kénnen, gehoéren u. a. die folgenden: erhdhter intraokularer
Druck, Hyphdma, Riss oder Ablésung der Descemet-Membran,
Iridodialyse, Riss der Iris, Verletzung der Iris, Iritis, Ver&nderung der
Pupillenform, Zyklodialysespalt, Hornhautdekompensation, Horn-
hautverletzung, Hornhautdédem oder -eintribung, Perforation der
Sklera sowie bekannte Komplikationen allgemeiner infraokularer
Operationen, darunter Verflachung der Vorderkammer, Hypotonie,
hypotone  Makulopathie, |OL-Dislokation,  Kataraktbildung,
Eintrbung der hinteren Linsenkapsel, Verlust des Glaskorpers,
Ablésung der Choroidea, choroidaler Erguss, suprachoroidale
Blutung, Glaskorper-Blutung, Abldsung des hinteren Glaskorpers,
Netzhautablésung, Netzhautdialyse, Netzhautriss, Endophthalmitis
oder eine andere Augeninfektion.
Die folgenden Warn- und Vorsichtshinweise beschreiben
MaBnahmen, die ergrifen werden muUssen, wenn es bei der
Anwendung des Produkts zu sicherheitsrelevanten Fehlfunktionen
kommt.
WARNHINWEISE
* Das KDB GLIDE® nicht verwenden, wenn Sie nicht in
intraoperativer Gonioskopie geschult sind.
* Das KDB Glide ist dazu vorgesehen, das TMW zu
durchschneiden, und darf nicht fir eine Clear-Cornea-
Inzision verwendet werden.

VORSICHTSHINWEISE

* Der Inhalt wird steril bereitgestellt und ist fir den
einmaligen Gebrauch an nur einem Patienten
vorgesehen. Das Produkt nicht erneut sterilisieren oder
wiederverwenden.

* Erneut sterilisierte oder wiederverwendete Instrumente
bergen ein Infektionsrisiko, und stumpfe Klingen kénnen
zu Gewebeverletzungen fUhren.

* Nicht verwenden, wenn Verpackung und Schalen-
versieglung punkfiert oder beschadigt wurden. Das KDB
GLIDE®ist dazu vorgesehen, das TMW zu durchschneiden,
und darf nicht fir eine Clear-Cornea-Inzision verwendet
werden.

* Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

* Bei der Entnahme des Instruments aus seiner Schale ist
darauf zu achten, dass die Spitze keinen Teil der Schale
berGhrt. Die Klingenspitze kann stumpf werden, wenn
sie die Oberflache der Schale berUhrt. Die Spitze darf
auBer dem Auge keine Oberfldchen berUhren,
da sie sonst beschadigt oder stumpf werden kénnte.
Das KDB GLIDE® nicht verwenden, wenn Sie nicht in
intraoperativer Gonioskopie geschult sind.

* Das Instrument darf nicht verwendet werden, wenn
Schmutzreste daran anhaften bzw. es stumpf, verbogen,
verrostet oder anderweitig beschadigt ist.
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Alle fUr intraokulare Operationen Ublichen Vorsichts-
maBnahmen sind zu befolgen.

Unter Anwendung aseptischer Technik die Sterilitat des
KDB GLIDE® und des Sterilfelds sicherstellen, wie dies fir
intraokulare Operationen generell Gblich ist.

Das Instrument enthdlt Edelstahl. Manche Patienten sind
empfindlich oder allergisch gegenlUber Metallen; in
diesem Fall darf das Instrument nicht verwendet werden.
Gebrauchte scharfkantige Gegensténde sind kontami-
niert und kénnen Krankheiten Gbertragen. Das Instrument
sofort nach dem Gebrauch in einem entsprechend
markierten durchstechsicheren Behdlter fUr scharf-
kantige biologisch gefdhrliche Abfdlle entsorgen.

ANWEISUNGEN
1. Entnahme des Instruments aus der Kunststoffschale

1.1,
1.2

1.3.

1.4
1.5.

VORSICHT: Siehe G.

Die Verpackung 6ffnen und den Tyvek-Siegeldeckel vom
Kunststoffoehdlter abziehen.

Das KDB GLIDE® aus dem Kunststoffoehdlter nehmen.
Dabei ist darauf zu achten, dass zundchst die Spitze aus
der Schale angehoben wird; hierzu den KDB GLIDE®-Griff
an den Fingerschlitzen in der Schale fassen.

VORSICHT: Siehe E.

Das Instrument inspizieren. VORSICHT: Siehe F.

2. Erwdgungen

2.1,

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

Wie bei anderen chirurgischen Winkeleingriffen ist die
Verwendung eines Gonioprismas Uber der Kornea des
Patienten unter operationsmikroskopischer VergréBerung
zur Visudlisierung des TMW und des Instruments wdhrend
der Verwendung erforderlich.

Der Patient muss so positioniert werden, dass eine
einwandfreie Sicht mdglich ist.

Das KDB GLIDE® kann allein oder in Kombination mit
anderen Verfahren verwendet werden.

Das KDB GLIDE® wird durch eine zuvor angelegte Clear-
Cornea-Inzision in das Auge eingefUhrt. GréBere Inzisionen
ermdglichen bessere Mandvrierbarkeit.

VORSICHT: Das KDB GLIDE® ist dazu vorgesehen, das TMW
zu durchschneiden, und darf nicht fUr die Clear-Cornea-
Inzision verwendet werden.

Die Clear-Cornea-Inzision sollte sich im Winkel von ca.
180 Grad zum TMW befinden, in das der Einschnitt vorge-
nommen werden soll.

Die Vorderkammer muss bei der Verwendung des
KDB GLIDE® mit einem Viskoelastikum aufgedehnt werden.
VORSICHT: Ein Ubermd&Biges Aufdehnen der Kammer kann
das Einschneiden in das TMW erschweren, da der
Schlemmsche Kanal kollabieren kann.

3. Verwendung des KDB GLIDE® unter gonioskopischer Sicht zum
Durchschneiden des TMW

3.1.

3.2

Das TMW kann durch den durch die Senkung des
infraokularen Drucks entstehenden RUckfluss von Blut in
den Schlemmschen Kanal identifiziert werden. Die Spitze
und den Schaft des KDB GLIDE® durch die Clear-Cornea-
Inzision einfihren und zur gegeniberliegenden Seite der
Vorderkammer vorschieben. VORSICHT: Vorsichtig vorgehen
und darauf achten, dass das Instrument beim Vorschieben
bzw. Zurickziehen in der Vorderkammer nicht mit dem
kornealen Endothelium und der Iris in Kontakt kommt. Beim
EinfGhren der Spitze sicherstellen, dass die lange Kante der
FuBplatte parallel zur Inzision ausgerichtet ist (die scharfe
Spitze darf sich nicht im rechten Winkel zur Inzision
befinden). (Abbildung a)

Die scharfe Spitze des KDB GLIDE® gegenUber der Clear-
Cornea-Inzision ansetzen, das TMW durchstechen und in
den Schlemmschen Kanal vordringen; hierbei ist darauf zu
achten, dass die vordere Wand nicht berOhrt wird.
(Abbildung b)
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3.3 Das KDB GLIDE® in Richtung der TMW-Region vorschieben,
die durchschnitten werden soll; hierzu den Schaft drehen
und entflang der Clear-Cornea-Inzision vorschieben/
zurUckzienen, wdhrend die KDB GLIDE®-FuBplatte im
Schlemmschen Kanal belassen wird. (Abbildung c) Nicht
in das umliegende Gewebe einschneiden. Bei der
Entfernung des TMW ist ein gewisser Blutrickfluss aus den
Sammelkandlen in die Vorderkammer zu erwarten. Es kann
ein Viskoelastikum oder BSS verwendet werden, um die
Visualisierung an der Behandlungsstelle zu verbessern.
Das Blut kann aus der Vorderkammer aspiriert werden.
VORSICHT: Sicherstellen, dass sich die glatte Ferse der
Spitze unter minimalem Druckaufwand gegen die vordere
Wand des Schlemmschen Kanals vorschieben I&sst. Durch
Abwinkeln der Ferse von der hinteren Wand weg kénnte
die scharfe Spitze u. U. in die vordere Wand des
Schlemmschen Kanals eindringen und so das Vorschieben
des KDB GLIDE® erschweren bzw. zu einem suboptimalen
Eindringen in das Ziel-TMW-Gewebe fUhren.

3.4 Den TMW-Streifen mit dem KDB GLIDE® oder einer
Mikrozange ablésen. Zum Abldsen des TMW-Streifens mit
dem KDB GLIDE® mit der scharfen Spitze in das gegeniUber
der Clear-Cornea-Inzision gelegene TMW eindringen, das
TMW  durchstechen und in den Schlemmschen Kanal
vordringen; hierbei ist darauf zu achten, dass die vordere
Wand des Schlemmschen Kanals nicht berUhrt wird.
Das KDB GLIDE® in eine Richtung vorschieben, bis der
gewilnschte Endpunkt der Goniotomie erreicht ist.
Die Klinge umdrehen und in Richfung des Ausgangs-
behandlungsbereichs vorschieben, bis eine Verbindung
mit dem Ausgangsbereich der Goniotomie hergestellt
worden ist.

3.5 Den abgeldsten TMW-Streifen nicht in der Vorderkammer
zurUcklassen. Das abgeldste TMW-Gewebe kann unter
Verwendung des KDB GLIDE® aus der Clear-Cornea-
Inzision entfernt werden, da das Gewebe an der Klinge
haften bleiben kann. Dies l&sst sich auch mit einer
ophthalmologischen Zange oder durch Aspiration
bewerkstelligen. Nur vollstdndig abgeléste TMW-Streifen
aspirieren.

3.6 VORSICHT: Wird das KDB GLIDE®-Instrument in einem zu
steilen Winkel zum TMW angesetzt, schneidet eventuell nur
eine der Doppelklingen in das TMW ein.

3.7 Das KDB GLIDE® nach Einscheiden in das TMW durch die
urspringliche Clear-Cornea-Inzision zurickziehen.

4. Entsorgung
4.1. VORSICHT: Siehe I
4.2. VORSICHT: Siehe J.

LIEFERFORM

Eine Packung enthdlt ein KDB GLIDE®. Das KDB GLIDE® ist in einer
Kunststoffschale  mit  einem  Tyvek-Siegeldeckel verpackt.
Die Schale sichert und schitzt die empfindliche Spitze des
KDB GLIDE®. Das KDB GLIDE® ist ein steriles chirurgisches
Einweginstrument zum einmaligen Gebrauch an einem Patienten.

Das KDB GLIDE® ist mit Gammastrahlen sterilisiert.

LAGERUNG

Das KDB GLIDE® ist bei Zimmertemperatur zu lagern. VORSICHT:
Vor Wasser, Sonneneinstrahlung, extremen Temperaturen oder
hoher Luftfeuchtigkeit schitzen.

VERFALLSDATUM

Das KDB GLIDE® kann bis zu 3 Jahre nach dem Herstellungsdatum
verwendet werden, wie durch das Verfallsdatum auf dem Etikett
angegeben. Die Sterilitat ist bis zum Verfallsdatum garantiert,
solange die Verpackung weder punktfiert noch anderweitig
beschadigt wurde. VORSICHT: Das KDB GLIDE® nicht nach dem
angegebenen Verfallsdatum verwenden.
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Abbildung a
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Abbildung ¢

VERWENDUNG VON SYMBOLEN
Die folgenden Symbole auf der Packung des KDB GLIDE® sind
nachstehend definiert.
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Hersteller

Bei beschadigter
Verpackung nicht
verwenden

Herstellungsdatum
JJJJ-MM

Nicht erneut sterilisieren

YEN)

Handler

Nicht zur
Wiederverwendung

rJ

»Verwendbar bis" oder
Verfallsdatum

Gebrauchsanweisung
beachten oder
elekfronische
Gebrauchsanweisung
beachten

https://www.
newworldmedical.com/
product-ifus/

Anzahl der Produkte
in Verpackung

Vorsicht

Vorsicht: GemaB der
Bundesgesetzgebung der
USA darf dieses Produkt

Chargenbezeichnung ausschlieBlich von einem
Arzt bzw. auf érztliche
Anordnung verkauft
werden
Einmalige
Modell-/Bestellnummer UDI Produkikennung
@ Seriennummer ﬂ— Abziehrichtung
|
Medizinprodukt PR
Ophthalmologisches Vor Feuchtigkeit schitzen
Instrument KDB GLIDE®
1.
O Einfaches ))f( Vor Sonnenlicht geschitzt
Sterilbarrieresystem 4 aufbewahren
Einfaches - .
== ; : Bevolmd&chtigter in
VO %ﬁrléljt;%rer\;serresysfem IEC I REP| der Europdischen
o Schutzverpackung Gemeinschaft

Sterilisation durch
Bestrahlung
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Stelo softile

Indicatore per I'orientamento della lama

Doppia lama

Estremita appuntita

Tallone

IOl =1

Rampa
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/\ ATTENZIONE

A. E necessario che il medico riceva un'adeguata
formazione prima di usare questo strumento.

B. La sterilita del contenuto & garantita purché
la confezione, sigillo del vassoio compreso,
non sia forata o danneggiata. Non utilizzare
se la confezione & danneggiata oppure
aperta, o se il sigillo appare danneggiato. DE:I
C. Leggere le istruzioni prima dell'uso.
D. Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza.

E. Durante la rimozione dello strumento dal vassoio,
accertarsi che la punta non entriin contatto con
alcuna parte del vassoio. La punta delle lame
potrebbe smussarsi se entrasse in contatto con la
superficie del vassoio. Non far entrare in contatto la
punta con alcuna superficie al di fuori dell'occhio
per evitare di smussarla o danneggiarla.

F. Non usare lo strumento qualora presenti impurita,
sia smussato, piegato, arrugginito o in qualche
modo danneggiato.

G. Durante I'uso del bisturi KDB GLIDE® osservare le
precauzioni standard specifiche per la chirurgia
oftalmica, tra cuiI'adozione delle consuete tecniche
asettiche.

H. Il bisturi contiene acciaio inossidabile. Poiché alcuni
soggetti sono sensibili o allergici ai metalli, evitarne
I'uso in tali situazioni.

Gli strumenti taglienti usati sono contfaminati

e possono frasmettere malattie. Smaltire il

bisturi, subito dopo I'uso, geffandolo in un
contenitore per oggetti taglienti a rischio biologico
adeguatamente etichettato e resistente alle
perforazioni.

J. Il bisturi KDB GLIDE® € uno strumento monouso
concepito per essere utilizzato una sola
volta su un solo paziente. Non riutilizzarlo
né risterilizzarlo. Il rivtilizzo o la risterilizzazione
del bisturi causa il rischio di infezioni e lo 4
smussamento delle lame con conseguenti
potenziali danni ai tessuti.

DESCRIZIONE E USO PREVISTO

Il KDB GLIDE® & un bisturi oftalmico monouso, cioe uno strumento
chirurgico manuale usato nelle procedure chirurgiche oftalmiche
per tagliare manualmente il reticolo frabecolare nei pazienfi
pediatrici e adulti. Il bisturi & sterile e concepito per essere usato
una sola volfa su un solo paziente.

Il KDB GLIDE® e costituito da un corpo in acciaio inossidabile per
uso chirurgico e da un manico in plastica. Il corpo in acciaio
inossidabile & costituito da uno stelo lungo e softtile che consente
I'accesso al reticolo trabecolare, un'estremita appuntita usata
per la perforazione del reticolo trabecolare, una rampa per il
sollevamento e il tensionamento del tessuto durante
I'avanzamento del dispositivo e due sottili lame per il taglio del
retficolo trabecolare. Un indicatore sul manico in plastica specifica
la direzione di avanzamento dello strumento.

POPOLAZIONE PREVISTA

Pazienti adulti e pediatrici.

CONTROINDICAZIONI

Come per la maggior parte delle procedure chirurgiche che
interessano  strutture  angolari, 'uso di  un gonioprisma
& fondamentale per garantire un'adeguata  visualizzazione
durante il taglio manuale del reticolo trabecolare. Non tentare di
usare questo strumento in condizioni di scarsa trasparenza
corneale o laddove non fosse possibile un'adeguata
visualizzazione delle strutture angolari.
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AVVISO - Eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione al
presente dispositivo dovranno essere segnalati al fabbricante e
all'autoritd competente dello Stato membro in cui risiedono
I'utilizzatore e/o il paziente.

ATTENZIONE - Non usare il KDB GLIDE® qualora non si abbia
ricevuto la  formazione per effettuare una gonioscopia
infraoperatoria o in caso di insufficiente visualizzazione delle
strutture angolari. Una visualizzazione non adeguata potrebbe
determinare un utilizzo improprio dello strumento con conseguenti
danni alle strutture oculari adiacenti al reticolo trabecolare.

EFFETTI COLLATERALI / INDESIDERATI

Gli eventi avversi che possono essere ragionevolmente associati
all'uso di KDB GLIDE® nell'occhio sono (I'elenco che segue non
& esaustivo): aumento della pressione intraoculare, ifema,
distacco o lacerazione della membrana di Descemet, iridodialisi,
lacerazione dell'iride, lesione all'iride, irite, modifica della forma
della pupilla, fessura da ciclodialisi, scompenso corneale, lesione
corneale, edema od opacizzazione corneale, perforazione della
sclera, nonché complicanze note della chirurgia intraoculare in
generale, fra cui scarsa profondita della camera anteriore,
ipotonia, maculopatia da ipotonia, dislocazione delle lenti
infraoculari, formazione di cataratta, opacificazione della
capsula posteriore, perdita del vitreo, distacco della coroide,
effusione coroideale, emorragia sovracoroideale, emorragia
vitreale, distacco del vitreo posteriore, distacco della retina, dialisi
retinica, lacerazione della retina, endoftalmite o alfra infezione
oculare.

Le seguenti avvertenze e precauzioni sono misure da adottarsi in
caso di malfunzionamento del dispositivo che potrebbe influire
sulla sicurezza.

AVVERTENZE

*  Non usare il KDB GLIDE® qualora non si abbia ricevuto la
formazione per effettuare una gonioscopia intra-
operatoria.

*« |l KDB GLIDE® & concepito per il taglio del reficolo
frabecolare e non deve essere utilizzato per praticare
incisioni nella membrana corneale frasparente.

PRECAUZIONI

* |l contenuto della confezione ¢ sterile e concepito per
essere usato una sola volta su un solo paziente.
Non risterilizzare né riutilizzare il dispositivo.

* llrivtilizzo o la risterilizzazione del bisturi causa il rischio di
infezioni e lo smussamento delle lame con conseguenti
potenziali danni ai tessuti.

* Non utilizzare se la confezione, sigillo del vassoio
compreso, & forata o danneggiata. II KDB GLIDE®
e concepito per il taglio del reticolo trabecolare e non
deve essere Uutilizzato per praticare incisioni nella
membrana corneale trasparente.

*  Non utilizzare dopo la data di scadenza.

* Durante la rimozione dello strumento dal vassoio,
accertarsi che la punta non entri in contatto con
nessuna parte del vassoio. La punta della lama
potrebbe smussarsi se entrasse in contatto con la
superficie del vassoio. Non far entrare in contatto la
punta con nessuna superficie al di fuori dell'occhio per
evitare di smussarla o danneggiarla. Non usare il
KDB GLIDE® qualora non si abbia ricevuto la formazione
per effettuare una gonioscopia intraoperatoria.

* Non usare lo strumento qualora presenti impuritd, sia
smussato, piegato, arugginito o in qualche modo
danneggiato.

* Osservare le normali precauzioni assunte durante la
chirurgia intraoculare.

* Usare una tecnica asettica e garantire la sterilitd del
sistema KDB GLIDE® e del campo come da prassi
durante la chirurgia intraoculare.

« |l bisturi contiene acciaio inossidabile. Poiché alcuni
soggetti sono sensibili o allergici ai metalli, evitarne I'uso
in tali situazioni.
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*  Gli strumenti taglienti usati sono contaminati e possono
frasmettere malattie. Smaltire il bisturi, subito dopo I'uso,
gettandolo in un contenitore per oggetti taglienti
a rischio biologico adeguatamente etfichettato
e resistente alle perforazioni.

ISTRUZIONI

1.

Rimozione dello strumento dal vassoio di plastica

1.1. ATTENZIONE - Vedere il punto G precedente.

1.2. Aprire la confezione e rimuovere a strappo il coperchio
sigilante in Tyvek dal contenitore di plastica.

1.3. Estrarre il KDB GLIDE® dal contenitore di plastica facendo
attenzione ad allontanare in primo luogo la punta dal
vassoio, afferrando il manico del KDB GLIDE® in corrispon-
denza delle scanalature del vassoio predisposte per le dita.

1.4. ATTENZIONE - Vedere il punto E precedente.

1.5. Ispezionare lo strumento. ATTENZIONE - Vedere il punto F
precedente.

Considerazioni

2.1. Come per altre procedure chirurgiche che interessano
strutfure angolari, per un'adeguata visualizzazione del
reficolo frabecolare e dello strumento durante ['uso
& necessario I'impiego di un gonioprisma sulla cornea del
paziente soffo ingrandimento con un microscopio
chirurgico.

2.2. Il posizionamento del paziente € essenziale per oftenere
una visione adeguata.

2.3. 1l KDB GLIDE® puo essere utilizzato autonomamente o in
combinazione con altre procedure chirurgiche.

2.4.1 KDB GLIDE® viene inserito nell'occhio attraverso
un'incisione creata in precedenza nella membrana
corneale trasparente. Incisioni piu grandi consentono una
maggiore manovrabilita.

ATTENZIONE - Il KDB GLIDE® & concepito per il taglio del
retficolo trabecolare e non deve essere usato per praticare
incisioni nella membrana corneale frasparente.

2.5. l'incisione della membrana corneale trasparente deve
essere pratficata con un angolo di circa 180° rispetto al
punto del reticolo trabecolare che si desidera tagliare.

2.6. Quando si usa il KDB GLIDE® & necessario riempire la
camera anteriore con una sostanza  viscoelastica.
ATTENZIONE - L'eccessivo riempimento della camera

potrebbe rendere difficoltoso il taglio del reticolo
frabecolare, in quanto il canale di Schlemm potrebbe
collassare.

Uso del KDB GLIDE® sotto visualizzazione gonioscopica per il

taglio del reticolo trabecolare

3.1. Far rifluire un po' di sangue nel canale di Schlemm,
diminuendo la pressione intraoculare, per identificare il
reticolo trabecolare. Inserire la punta e lo stelo sottile del
KDB GLIDE® attraverso I'incisione della membrana corneale
trasparente e avanzare fino al lato opposto della camera
anteriore. ATTENZIONE - Evitare di toccare I'endotelio
corneale e I'iide con lo strumento mentre lo si fa avanzare
o lo si rifrae nella camera anteriore. Mentre si inserisce la
punta, assicurarsi che il bordo lungo del piano di appoggio
sia parallelo all'incisione (la punta fagliente non deve
risultare perpendicolare alla fessura dell'incisione) (Figura a).

3.2 Intervenire sul reficolo trabecolare dall'incisione della
membrana  corneale  trasparente  con  I'estremita
appuntita del KDB GLIDE® e perforare il retficolo
trabecolare fino all'interno del canale di Schlemm
evitando la parete anteriore (Figura b).

3.3 Far avanzare il KDB GLIDE® in direzione della regione del
reficolo frabecolare che si intende tagliare facendo
perno e avanzando/retraendo lo stelo sottile lungo
I'incisione della membrana corneale trasparente,
mantenendo al contempo il piano di appoggio del KDB
GLIDE® nel canale di Schlemm (Figura c). Evitare di
tagliare il tessuto circostante. Durante la rimozione del
reticolo frabecolare pud verificarsi un reflusso di sangue
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nella camera anteriore dai canali collettori. Per migliorare
la visualizzazione dell'area da trattare € possibile utilizzare
una sostanza viscoelastica o una soluzione salina
bilanciata. Il sangue pud essere aspirato fuori dalla
camera anteriore. ATTENZIONE - Assicurarsi che il tallone
liscio della punta avanzi esercitando una pressione
minima contro la parete anteriore del canale di Schlemm.
Se il tallone venisse inclinato e allontanato dalla parete
posteriore, I'estremitd appuntita potrebbe impigliarsi nella
parete anteriore del canale di Schlemm impedendo un
agevole avanzamento del KDB GLIDE® o determinando
un inserimento subottimale del tessuto bersaglio del
reticolo trabecolare.

3.4 Staccare la porzione di reticolo trabecolare utilizzando il
KDB GLIDE® o una piccola pinza chirurgica. Per staccare la
porzione di reficolo frabecolare con il KDB GLIDE®,
intervenire sul reticolo frabecolare dall'incisione della
membrana corneale trasparente  con  I'estremita
appuntita e perforare il reticolo trabecolare fino all'interno
del canale di Schlemm evitandone la parete anteriore.
Far avanzare il KDB GLIDE® in un'unica direzione fino
araggiungere il punto finale della goniotomia desiderato.
Invertire la lama e avanzare verso I'area in cui € iniziato il
frattamento fino a ottenere il contatto con I'area iniziale
della goniotomia.

3.5 Non lasciare nella camera anteriore la striscia di reticolo
frabecolare staccata. Poiché il tessuto potrebbe aderire
alla lama, la striscia di tessuto staccata dal reficolo
frabecolare potrd essere rimossa usando il KDB GLIDE®,
oppure con I'ausilio di una pinza offalmica o tramite
aspirazione attraverso  I'incisione  della  membrana
corneale trasparente. Aspirare soltanto le strisce direticolo
frabecolare completamente staccate.

3.6 ATTENZIONE - Se l'angolo di avvicinamento del
KDB GLIDE® al reticolo trabecolare € troppo stretto, solo
una delle due lame lo puo incidere.

3.7 Dopo avere tagliato il reticolo trabecolare, retrarre il KDB
GLIDE® attraverso l'incisione originariamente praticata
nella membrana corneale trasparente.

4. Smaltimento

4.1. ATTENZIONE - Vedere il punto | precedente.

4.2. ATTENZIONE - Vedere il punto J precedente.
CONFEZIONAMENTO
Ogni confezione contiene un solo KDB GLIDE®, confezionato in un
vassoio di plastica con coperchio in Tyvek. Il vassoio salvaguarda
e protegge la delicata punta del KDB GLIDE®. Il KDB GLIDE® & uno
strumento chirurgico sterile, usa e getta, concepito per essere
utilizzato una sola volta su un solo paziente.
Il KDB GLIDE® ¢ sterilizzato con raggi gamma.

REQUISITI PER LA CONSERVAZIONE

I KDB GLIDE® deve essere conservato a temperatura ambiente.
ATTENZIONE - Non esporlo ad acqua, luce solare, temperature
estreme o umidita eccessiva.

DATA DI SCADENZA

II KDB GLIDE® puo essere usato enfro 3 anni dalla data di
produzione come indicato dalla data di scadenza riportata
sull'efichetta. La sterilitd & garantita fino alla data di scadenza
purché la confezione non sia forata o in altro modo danneggiata.
ATTENZIONE - Non usare il KDB GLIDE® dopo la data di scadenza
indicata.
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Figura a

Figura b
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Figura c

LEGENDA DEI SIMBOLI
Di seguito sono descritti i simboli usati sulla confezione del
KDB GLIDE®.
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Produttore

Non uftilizzare se
la confezione
& danneggiata

Data di produzione
AAAA-MM

Non risterilizzare

YEN)

Distributore

Non riutilizzare

rJ

“Usare entro” o data
discadenza

Consultare le istruzioni per
I'uso in formato cartaceo
o eletftronico

https://www.
newworldmedical.com/
product-ifus/

Quantita di dispositivi
nella confezione.

Attenzione

Numero di lotto

Attenzione - La legge
federale statunitense
limita le vendita di questo
dispositivo ai medici o su
prescrizione medica

Modello/Numero di
catalogo

Identificativo unico del
dispositivo

Numero di serie

NE A e | ®e®

Direzione di strappo

Dispositivo medico —
Strumento oftalmico

P

Tenere lontano da fonfi
di umidita

KDB GLIDE®
|
Sistema di barriera sterile ))TIQ Tenere al riparo dalla
singola /.\\ luce del sole
~==_ | Sistema di barriera sterile .
) | singola con imballaggio IEC I REPl Mandatario nella

protettivo esterno

Comunita Europea

Sterilizzato per
iraggiamento
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Eje

Indicador de orientacién de las cuchillas

Cuchillas dobles

Extremo puntiagudo

Talén

IOl =1

Rampa
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/\ PRECAUCION

A. Se necesita formacién médica para utilizar
este instrumento.

B. Se garantiza la esterilidad del contenido
siempre que el envase, incluido el precinto
de la bandeja, no esté perforado ni danado.

No utilice el producto si el envase estd
danado o abierto, o si el precinto parece I::Ii_]
danado.

Lea las instrucciones antes del uso.

D. No utilice el producto si se ha rebasado su fecha
de caducidad.

E. Al extraer el instrumento de la bandeja, asegurese
de que la punta no toque ninguna parte de la
bandeja. Es posible que punta de la cuchilla pierda
el filo si foca la superficie de la bandeja. No toque
con la punta ninguna superficie que no sea la del
ojo, ya que esto podria danarla o provocar que
pierda el filo.

F. No utilice el instrumento si presenta suciedad
U Oxido, o si estd romo, doblado o dafado de
ofro modo.

G.  Cuando utilice el KDB GLIDE® se deberdn observar
las precauciones habituales para las intervenciones
oftéimicas, incluida la técnica aséptica
acostumbrada.

H. El instrumento contiene acero inoxidable. Es posible
que algunas personas presenten sensibilidad
o alergia a los metales: hay que evitar el uso
en dichos casos.

Los objetos punzocortantes usados estan
contaminados y pueden transmitir enfermedades.
Deseche el instrumento inmediatamente después de
SU UsO en un recipiente para objetos punzocortantes
con riesgo biolégico, resistente a la puncién

y debidamente etiquetado.

J. El instrumento KDB GLIDE® es desechable,
de un solo uso y para un solo paciente. ®
No lo vuelva a utilizar ni a esterilizar. Los
instrumentos reesterilizados o reutilizados m
suponen un riesgo de infeccion y de que las %
cuchillas pierdan el filo y dafen los tejidos.

$J

DESCRIPCION Y USO PREVISTO

El KDB GLIDE® es un bisturi oftdlimico desechable, un instrumento
quirdrgico manual utilizado en intervenciones quirdrgicas oftdl-
micas para cortar de forma manual la malla trabecular (MT) en
pacientes pedidtricos y adultos. El instrumento es estéril y estd
disefado para un solo uso en un solo paciente.

El KDB GLIDE® estd formado por un cuerpo de acero inoxidable
de calidad quirdrgica y un mango de pldstico. El cuerpo de
acero inoxidable consta de un eje largo que permite el acceso
ala MT, un extremo puntiagudo utilizado para perforar la MT, una
rampa que levanta y estira el tejido a medida que se hace
avanzar el dispositivo y dos cuchillas para cortar la MT.
Un indicador en el mango de pldstico especifica la direccion de
avance del instrumento.

POBLACION PREVISTA

Pacientes adultos y pedidfricos.

CONTRAINDICACIONES

Al igual que en la mayoria de las intervenciones quirlrgicas
angulares, una visualizacién adecuada mediante gonioprisma es
fundamental para el corte manual de la MT con el instrumento.
No intente utilizar el instrumento si la cérnea presenta poca
claridad o si no es posible visualizar las estructuras angulares.
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AVISO: Cualquier lesidon grave que haya ocurrido en relacién con
este producto deberd comunicarse al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que esté establecido el
usuario o el paciente.

PRECAUCION: No utilice el KDB GLIDE® si no tiene formacion para
practicar la gonioscopia infraoperatoria o tiene una visualizacion
deficiente de las estructuras angulares. Una visualizacion
inadecuada puede provocar un uso incorrecto del instrumento
y dafar las estructuras oculares adyacentes a la MT.

EFECTOS NO DESEADOS/EFECTOS SECUNDARIOS

Enfre los acontecimientos adversos que se pueden asociar
razonablemente al uso de KDB GLIDE® en el ojo cabe citar los
siguientes: aumento de la presion ocular, hipema, rotura
o desprendimiento de la membrana de Descemet, iridodidlisis,
desgarro del iris, lesion en el iris, iritis, cambio en la forma de la
pupila, hendidura de ciclodidlisis, descompensacion corneal,
lesion de la cérnea, edema u opacificacién corneal, perforacion
de la esclerdtica, ademds de complicaciones conocidas de la
cirugia intraocular general, como por ejemplo aplanamiento de
la cédmara anterior, hipotonia, maculopatia hipoténica, luxacion
de LIO, formacion de cataratas, opacificacién de la cdpsula
posterior, pérdida de humor vitreo, desprendimiento coroideo,
derrame coroideo, hemorragia supracoroidea, hemorragia
vitrea, desprendimiento vitreo posterior, desprendimiento de
retina, didlisis refiniana, desgarro de la retina, endoftalmia u otra
infeccién ocular.

Las siguientes advertencias y precauciones son medidas que se
deben tomar en caso de un fallo de funcionamiento del
dispositivo que pudiera afectar a la seguridad.

ADVERTENCIAS

* No utilice el KDB GLIDE® si no tfiene formaciéon para
practicar la gonioscopia infraoperatoria.

* EI KDB GLIDE® estd disenado para cortar la MT y no se
puede utilizar para realizar una incision en la cérnea
clara.

PRECAUCIONES

*  Elcontenido se suministra estéril y estd indicado para un
solo uso en un Unico paciente. No reesterilice ni vuelva
a utilizar el dispositivo.

*  Losinstrumentos reesterilizados o reutilizados suponen un
riesgo de infeccidon y de que las cuchillas pierdan el filo
y dafen los tejidos.

* No utilice el producto si su envase (incluido el precinto
de la bandeja) estd perforado o dafado. EIl KDB GLIDE®
estd disenado para cortar la MT y no se puede utilizar
para realizar una incision en la cérnea clara.

* No utilice el producto después de la fecha de
caducidad.

* Al extraer el instrumento de la bandeja, aseglrese de
que la punfa no toque ninguna parte de la bandeja.
Es posible que punta de la cuchilla pierda el filo si foca
la superficie de la bandeja. No toque con la punta
ninguna superficie que no sea la del ojo, ya que esto
podria danarla o provocar que pierda el filo. No utilice
el KDB GLIDE® si no tiene formacién para practicar la
gonioscopia infraoperatoria.

* No utilice el instrumento si presenta suciedad u dxido,
o si estd romo, doblado o dafado de ofro modo.

* Observe todas las precauciones habituales durante la
cirugia infraocular.

* Emplee una técnica aséptica y garantice la esterilidad
del KDB GLIDE® y del campo quirdrgico como es
habitual en la cirugia infraocular.

* Elinstrumento contiene acero inoxidable. Es posible que
algunas personas presenten sensibilidad o alergia a los
metales: hay que evitar el uso en dichos casos.
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*  Los objetos punzocortantes usados estdn contaminados
y pueden transmitir enfermedades. Deseche el
instrumento inmediatamente después de su uso en un
recipiente para objetos punzocortantes con riesgo
bioldgico, resistente a la puncidén y debidamente
etfiquetado.

INSTRUCCIONES

1.

Extraccién del insirumento de la bandeja de pléstico

1.1. PRECAUCION: Consulte la indicacion G.

1.2. Abra la caja y despegue la tapa precintada de Tyvek del
recipiente de pldstico.

1.3. Extraiga el KDB GLIDE® del recipiente de pldstico con
cuidado de levantar antes la punta y separarla de la
bandeja, sujetando el mango del KDB GLIDE® por las
ranuras para los dedos que tiene la bandeja.

1.4. PRECAUCION: Consulte la indicacién E.

1.5. Inspeccione el instrumento. PRECAUCION: Consulte la
indicacion F.

Consideraciones

2.1. Aligual que en otras intervenciones quirdrgicas angulares,
se debe ufilizar un gonioprisma sobre la cémea del
paciente bajo aumento con un microscopio quirdrgico
para visualizar la MT y el instrumento durante su uso.

2.2. La posicién del paciente es fundamental para obtener
una visualizacién adecuada.

2.3. El KDB GLIDE® se puede utilizar de forma independiente
o combinado con ofros procedimientos.

2.4. El KDB GLIDE® se inserta en el ojo a fravés de una incision
creada anteriormente en la cérnea clara. Las incisiones
de mayor tamano permiten una mayor maniobrabilidad.
PRECAUCION: El KDB GLIDE® estd disefiado para cortar la
MT y no se puede ufilizar para realizar una incision en la
cérnea clara.

2.5. La incision en la cérnea clara debe estar a unos
180 grados de la MT que se desee cortar.

2.6. Cuando utilice KDB GLIDE®, la cédmara anterior deberd
estar inflada con una sustancia  viscoeldstica.
PRECAUCION: Es posible que un sobreinflado de la
cdmara dificulte el corte de la MT, ya que se podria
colapsar el canal de Schlemm.

Uso del KDB GLIDE® bajo visualizacién gonioscépica para

cortar la MT

3.1. Se puede permitir el reflujo de algo de sangre hacia el canal

de Schlemm (con una reduccion de la presion intraocular)

para identificar la MT. Inserte la punta y el eje del KDB GLIDE®
por la incisidn en la cérnea clara y hdgalo avanzar hasta el
lado opuesto de la cédmara anterior. PRECAUCION: Tenga
cuidado de no tocar el endotelio corneal y el iris con el
instrumento mientras lo avanza o refrae en la cdmara
anterior. Cuando inserte la punta, asegurese de que el borde
largo de la planta esté paralelo a la incision (el extremo
puntiagudo no estd perpendicular a la hendidura de la

incision) (figura a).

Atraviese la MT por la incisién en la cérnea clara con el

extremo puntiagudo del KDB GLIDE® y perfore la MT hasta

entrar en el canal de Schlemm, evitando al mismo fiempo

la pared anterior (figura b).

3.3 Haga avanzar el KDB GLIDE® en la direccion de la region de
la MT que se desee cortar girando y avanzando/retrayendo
el eje alo largo de la incisién en la cérnea clara al tiempo
que mantiene la planta del KDB GLIDE® en el canal de
Schlemm (figura c). Evite cortar el tejido circundante.
A medida que se extirpa la MT, cabe esperar algin reflujo
de sangre hacia la cdmara anterior desde los canales
colectores. Es posible ufilizar una sustancia viscoeldstica
o SST para mejorar la visualizacion del drea tratada.
Se puede, aspirar la sangre de la cdmara anterior.
PRECAUCION: Asegurese de que el taldn liso de la punta se
deslice hacia delante ejerciendo una presion minima
contra la pared anterior del canal de Schlemm. Si el talén

3.

N
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forma un dngulo hacia fuera con respecto a la pared
posterior, es posible que el extremo puntiagudo se
enganche en la pared anterior del canal de Schlemm
e impida el correcto avance del KDB GLIDE® o que dé
lugar a una interaccion deficiente con el tejido deseado
de la MT.

3.4 Desprenda la banda de MT con el KDB GLIDE® o con
micropinzas. Para desprender la banda de MT con el
KDB GLIDE®, afraviese la MT por la incision en la cérnea
clara con el extremo puntiagudo y perfore la MT hasta
entrar en el canal de Schlemm, evitando al tiempo la
pared anterior del canal de Schlemm. Haga avanzar el
KDB GLIDE® en una direccion hasta alcanzar el punto final
deseado de la goniotomia. Invierta la cuchilla y avance
hacia la zona de tratamiento original hasta que se
establezca una conexién con el drea inicial de la
goniotomia.

3.5 No deje la banda de MT desprendida en la cédmara
anterior. El tejido de MT desprendido se puede extraer con
el KDB GLIDE®, ya que el tejido se puede adherir a la
cuchilla, utilizando unas pinzas oftdlimicas o mediante la
aspiraciéon desde la incision de la cérnea clara. Aspire
Unicamente las bandas de MT completamente
deprendidas.

3.6 PRECAUCION: Si el dngulo de aproximacion del
instrumento KDB GLIDE® a la MT es demasiado agudo,
es posible que solo una de las cuchillas dobles corte la MT.

3.7 Después de cortar la MT, refraiga el KDB GLIDE® a través
de laincision original en la cérnea clara.

4. Eliminacién

4.1. PRECAUCION: Consulte la indicacion I.

4.2. PRECAUCION: Consulte la indicacién J.
PRESENTACION
Cada caja contiene un KDB GLIDE® envasado en una bandeja
de pldstico con una tapa de Tyvek precintada. La bandeja
fija y protege la delicada punta del KDB GLIDE®. El KDB GLIDE® es
un instrumento quirlrgico estéril, desechable, de un solo uso
y para un solo paciente.
EI KDB GLIDE® estd esterilizado con radiacion gamma.

REQUISITOS DE ALMACENAMIENTO

El KDB GLIDE® debe almacenarse a temperatura ambiente.
PRECAUCION: No exponga el producto al agua, la luz solar,
temperaturas extremas o humedad elevada.

FECHA DE CADUCIDAD

EI KDB GLIDE® se puede utilizar hasta 3 afos después de la fecha
de fabricacién, como se indica en la fecha de caducidad de la
etiqueta. La esteriidad queda garantizada hasta la fecha de
caducidad si el envase no estd perforado ni danado de otro
modo. PRECAUCION: No utilice el KDB GLIDE® una vez rebasada
la fecha de caducidad indicada.
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Figura a

Figura b
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Figura c

USO DE SiIMBOLOS
Los simbolos siguientes utilizados en el envase del KDB GLIDE® se
definen a continuacién.
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Fabricante

No utilizar si el envase
estd dafado

Fecha de fabricacion
AAAA-MM

No reesterilizar

YEN)

Distribuidor

No reutilizar

rJ

Fecha de caducidad

Consultar las
instrucciones de uso
0 su version electronica

https://www.
newworldmedical.com/
product-ifus/

Cantidad de productos
en el envase.

Precaucién

NUmero de lote

Precaucion: La
legislacion federal de
Estados Unidos restringe
la venta de este
dispositivo a médicos

O por prescripcion
facultativa

Numero de catdlogo/
modelo

Identificador Unico del
producto

NUmero de serie

Direccién de despegado

Producto sanitario

protector en el exterior

KDB GLIDE® (instrumento Mantener seco
oftdimico)
. Az .
Sistema de barrera )7( Mantener alejado de la
estéril Unica a luz solar
- Sistema de barrera Representante
r ) | estéril bnica con I EC I REP | autorizado en la
A 7 | acondicionamiento

Unién Europea

Esterilizado mediante
radiacion
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Haste

Indicador de orientagdo da ldmina

Laminas duplas

Ponta afiada

Parte angulada

IOl =1

Rampa
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/\ ATENGAO

A. Antes da utilizacdo deste instrumento, o médico
tem de receber formagdo.

B. O conteudo é garantido como estando

estéril desde que a embalagem, incluindo

o selo do tabuleiro, ndo tenha sido
perfurada nem danificada. Ndo utilize

se a embalagem estiver danificada ou
aberta, ou se o selo parecer danificado.

C. Leia as instrugdes antes da utilizagcdo.

D. Nd&o utilize se o prazo de validade do produto
fiver expirado.

E. Quando remover o instrumento do tabuleiro,
certifique-se de que a ponta ndo toca em
nenhuma parte do tabuleiro. Se tocar na superficie
do tabuleiro, a ponta da Idmina poderd ficar
romba. Ndo tfoque com a ponta em quaisquer
outras superficies além do olho, pois podera
danificar a ponta ou tornd-la romba.

F. Ndo utilize o instrumento se contiver detritos, estiver
rombo, dobrado, enferrujado ou danificado de
oufro modo.

G. Quando se utiliza o KDB GLIDE®, devem seguir-se
as precaucdes padrdo na cirurgia oftdimica,
incluindo a técnica asséptica habitual.

H. QO instrumento contém aco inoxiddvel. Alguns
individuos podem apresentar sensibilidade ou
alergia a metais, pelo que deverd evitar utilizé-lo
nesses casos.

Os objetos afiados usados estdo contaminados e
podem fransmitir doengas. Imediatamente apds a
utilizagdo, elimine o instrumento para um recipiente
para objetos afiados com risco bioldgico resistente
a perfuragdo e devidamente identificado.

J. O KDB GLIDE® € um instrumento descartavel
para uma Unica utilizagdo num Unico doente.
Né&o reutilize nem reesterilize. Os instrumentos %
reesterilizados ou reutilizados apresentam @
riscos de infe¢do, e as Idminas rombas
podem danificar os tecidos.

v,

DESCRIGAO E UTILIZAGAO PREVISTA

O KDB GLIDE® é um bisturi oftédimico descartéavel, um instrumento
cirirgico manual utiizado em procedimentos  cirdrgicos
oftdimicos para cortar manualmente a rede frabecular em
doentes pedidtricos e adultos. O instrumento encontra-se estéril
e destina-se a uma Unica utilizacdo num Unico doente.

O KDB GLIDE® consiste num corpo em ago inoxiddvel de grau
cirdrgico e num cabo pléstico. O corpo em ago inoxidavel
é constituido por uma haste longa que permite o acesso a rede
trabecular, por uma ponta afiada utilizada para perfurar a rede
trabecular, por uma rampa que levanta e estica o tecido
& medida que o dispositivo é avancado e por duas l[dminas que
cortam a rede trabecular. Um indicador existente no cabo
pléstico especifica o sentido em que se deve fazer avancar
o instrumento.

UTILIZADORES ALVO

Doentes adultos e pedidtricos.

CONTRAINDICAGOES

Tal como a muaioria das cirurgias em dngulo, a visualizagcdo
adequada com um gonioprisma é fundamental para cortar
manualmente a rede trabecular com o instrumento. Ndo tente
utilizar o instrumento se a cérnea ndo for suficienfemente clara ou
se a visualizacdo de estruturas em angulo ndo for possivel.

AVISO: Qualquer lesdo grave que tfenha ocorrido devido
a utilizacdo deste dispositivo deve ser comunicada ao fabricante
e a auforidade competente do Estado-Membro no qual
o utilizador e/ou doente se encontra estabelecido.
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ATENCAO: Nd&o utilize o KDB GLIDE® se ndo fiver recebido
formagdo em gonioscopia intraoperatéria ou fiver ma
visualizacdo de estruturas em dangulo. A visualizacdo incorreta
pode resultar na utilizagdo inadequada do instrumento e em
lesdes nas estruturas oculares adjacentes & rede trabecular.
EFEITOS INDESEJAVEIS/SECUNDARIOS

Os acontecimentos adversos que podem ser razoavelmente
associados & utilizagdo de KDB GLIDE® no olho incluem, entre
outros: aumento da presséo intraocular; hifema; laceragdo ou
descolamento da membrana de Descement; iridodidlise;
laceracdo dairis; lesdo da iris; irite; alteracdo na forma da pupila;
fenda de ciclodidlise; descompensacdo da cérnea; lesGo da
coérnea; edema ou opacificagdo da cérnea; perfuragcdo da
esclerdfica. Incluem, também complicagdes conhecidas da
cirurgia intraocular geral, tais como: estreifamento da cémara
anterior; hipotonia; maculopatia hipoténica; deslocamento da
LIO; formagdo de cataratas; opacificacdo da cépsula posterior;
perda de vitreo; descolamento da coroide; derrame da coroide;
hemorragia supracoroidal; hemorragia vitrea; descolamento do
vifreo posterior; descolamento da retina; didlise da retina;
laceracdo da retfina; endoftalmite; outra infegcdo ocular.

Os Avisos e Precaucdes que se seguem sdo medidas
a implementar em caso de mau funcionamento do dispositivo,
em fermos de desempenho, que possa comprometer
aseguranga.

AVISOS

*  Nao utilize o KDB GLIDE® se ndo tiver recebido formacdo
em gonioscopia intraoperatéria.

« O KDB GLIDE® destina-se a cortar a rede frabecular
e ndo pode ser utilizado para fazer uma incisGdo na
cérnea clara.

PRECAUCOES

* O conteudo é fornecido estéril e destina-se a um Unico
doente e a uma Unica utilizagdo. N&o reesterilize nem
reutilize o dispositivo.

« Os instrumentos reesterilizados ou  reutilizados
apresentam riscos de infecdo e as I&minas rombas
podem danificar os tecidos.

¢ Na&o utilize se a embalagem, incluindo o selo do
tabuleiro, estiver perfurada ou danificada. O KDB GLIDE®
destina-se a cortar a rede trabecular e ndo pode ser
utilizado para fazer uma incisGo na cérnea clara.

*  Nado utilize apds o prazo de validade.

*  Quando remover o instrumento do tabuleiro, certifique-se
de que a ponta ndo toca em nenhuma parte deste.
Se tocar na superficie do tabuleiro, a ponta da I&Gmina
poderd ficar romba. Ndo toque com a ponta em
quaisquer outras superficies além do olho, pois poderd
danificar a ponta ou tfornd-la romba. N&o utilize
o KDB GLIDE® se ndo fiver recebido formacdo em
gonioscopia intraoperatéria.

* Nd&o utilize o instrumento se este apresentar detritos,
estiver rombo, dobrado, enferrujado ou qualquer tipo
de danos.

* Respeite tfodas as precaugdes habituais adotadas
durante uma cirurgia infraocular.

« Utilize uma técnica asséptica e garanta a esterilidade
do campo e do KDB GLIDE®, como habitualmente
durante uma cirurgia intraocular.

* Oinstrumento contém aco inoxiddavel. Alguns individuos
podem apresentar sensibilidade ou alergia a metais,
pelo que deverd evitar utilizd-lo nesses casos.

*  Osobjetos afiados usados estéo contaminados e podem
fransmitir doencas. Imediatamente apds a utilizagdo,
elimine o instrumento num recipiente para objetos
afiados com risco bioldgico que seja resistente
a perfuragdo e que esteja devidamente identificado.
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INSTRUCOES

1.

Remocdo c_jo instrumento do tabuleiro de pldstico

1.1. ATENCAO: Consulte o ponto G.

1.2. Abra a caixa e descole a tampa Tyvek selada do
recipiente pldstico.

1.3. Remova o KDB GLIDE® do recipiente pldstico, tendo
cuidado para levantar a ponta para fora do tabuleiro,
agarrando primeiro pelo cabo do KDB GLIDE® nas
ranhuras para dedos fornecidas no tabuleiro.

1.4. ATENGAO: Consulte o ponto E.

1.5. Inspecione o instrumento. ATENGAO: Consulte o ponto F.

Consideragoes

2.1. Tal como outras cirurgias de éngulo, a utilizacdo de um
gonioprisma sobre a cérnea do doente, sob ampliacdo
de microscépio cirlrgico, é necessdria para visualizagdo
da rede frabecular e do instrumento durante a utilizagdo.

2.2. O posicionamento do doente é essencial para se obter
uma visualizacdo correta.

2.3.0 KDB GLIDE® pode ser utilizado isoladamente ou
combinado com outros procedimentos.

2.4. O KDB GLIDE® é inserido dentro do olho através de uma
incisdo na cérnea clara criada anteriormente. As incisdes
maiores permitem uma maior manobrabilidade.
ATENCAO: O KDB GLIDE® destina-se a cortar a rede
frabecular e ndo pode ser utilizado para fazer uma inciséo
na cérnea clara.

2.5. AincisGo na cérnea clara deve estar a aproximadamente
180° da rede trabecular que se pretende cortar.

2.6. Quando utilizar o KDB GLIDE®, a cmara anterior deve ser
preenchida com viscoeldstico. ATENGAO: O enchimento
excessivo da cé@mara pode dificultar o corte da rede
frabecular, uma vez que o canal de Schlemm pode
colapsar.

UtilizagGo do KDB GLIDE® sob visualizagdo gonioscépica

para corte da rede frabecular.

3.1. A rede trabecular pode ser identificada permitindo algum
refluxo de sangue para o inferior do canal de Schlemm,
mediante redugdo da pressdo intraocular. Insira a ponta e a
haste do KDB GLIDE® afravés da incisdo na cérnea clara
e faca-o avancar até ao lado oposto da cédmara anterior.
ATENGCAO: Tenha cuidado para evitar tocar com
oinstrumento no endotélio da cérnea e na iris, & medida que
faz avangar ou recua o instrumento na cdmara anterior.
Quando inserir a ponta, certifique-se de que a extremidade
longa da placa basal fica paralela dinciséo (a ponta afiada
ndo estd perpendicular & fenda da incisdo). (Figura a)

3.2 Prenda a rede trabecular através da incisdo na cérnea
clara com a ponta afiada do KDB GLIDE® e perfure
através da rede trabecular para o interior do canal de
Schlemm enquanto evita a parede anterior. (Figura b)

3.3 Faca avangar o KDB GLIDE® em dire¢cdo ¢ regido da rede
frabecular que se destina a ser cortada, girando e fazendo
avancgar/recuar a haste ao longo da incisdo na cérnea
clara, mantendo a placa basal do KDB GLIDE® no canal
de Schlemm. (Figura c) Evite corfar o tecido circundante.
A medida que a rede frabecular é removida, pode
esperar-se algum refluxo de sangue para a cémara anterior
proveniente dos canais colefores. Para melhorar a visuali-
zacdo da drea a ser tfratada, pode utilizar-se viscoeldstico
ou BSS. O sangue pode ser aspirado para fora da cédmara
anterior. ATENGAO: Certifique-se de que a parte angulada
da ponta desliza para a frente com pressdo minima contra
a parede anterior do canal de Schlemm. Se o dngulo da
parte angulada estiver afastado da parede posterior,
a ponta aofiada pode prenderse & parede anterior do
canal de Schlemm e impedir a progressdo suave do
KDB GLIDE® ou resultar na preensdo abaixo do ideal do
fecido-alvo da rede frabecular.
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3.4 Separe a tira de rede trabecular, utilizando o KDB GLIDE®
ou uma micropinga. Para separar a tira da rede trabecular
com o KDB GLIDE®, prenda a rede frabecular através da
incisdo na cérnea clara com a ponta afiada e perfure
através da rede trabecular e para o interior do canal de
Schlemm, evitando a parede anterior do canal de
Schlemm. Faca avancar o KDB GLIDE® num sentido até
o ponto final desejado da goniotomia ser alcangado.
Inverta a lédmina e faca avancar a drea de tratamento
original até uma conexdo ser feita com a drea de
goniotomia.

3.5 Ndo deixe a fira de rede trabecular separada na cémara
anterior. Para evitar que o tecido da rede trabecular que
foi separado adira a lédmina do KDB GLIDE?, o tecido pode
ser removido utilizando uma pinga oftdimica ou por
aspiracdo a partir da inciséo na coérnea clara. Aspire
apenas tiras de rede trabecular totalmente destacadas.

3.6 ATENGAO: Se o angulo de abordagem do instrumento
KDB GLIDE® & rede trabecular for demasiado agudo,
apenas uma das duas I&dminas pode fazer a incisdo na
rede trabecular.

3.7 Apds o corte da rede frabecular, recue o KDB GLIDE®
através da incisdo original na cérnea clara.

4. EliminagGo
4.1. ATENGAO: Consulte o ponto I.
4.2. ATENGAO: Consulte o ponto J.

APRESENTAGAO

Um KDB GLIDE® por caixa, embalado num tabuleiro pldstico com
uma tampa Tyvek selada. O tabuleiro fixa e protege a ponta
delicada do KDB GLIDE®. O KDB GLIDE® € um instrumento cirdrgico
estéril, descartdvel, para uma Unica utilizagdo num Unico doente.

O KDB GLIDE® ¢ esterilizado com radiagdo gama.

REQUISITOS DE ARMAZENAMENTO

O KDB GLIDE® deve ser armazenado & temperatura ambiente.
ATENGAO: Evite o contacto com a dgua e ndo expor & luz solar,
temperaturas extremas e humidade elevada.

PRAZO DE VALIDADE

O KDB GLIDE® pode ser utilizado até 3 anos apds a data de
fabrico, conforme indicado pelo prazo de validade no rétfulo.
A esterilidade estd garantida até ao fim do prazo de validade,
caso a embalagem ndo tenha sido perfurada nem danificada
de outro modo. ATENGAO: Né&o utilize o KDB GLIDE® além do
prazo de validade indicado.
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Figura a

Figura b
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Figura c

UTILIZAGAO DE SiMBOLOS
Os simbolos seguintes, utilizados na embalagem do KDB GLIDE®,
sdo descritos abaixo.
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Fabricante

Ndo utilizar se
a embalagem estiver
danificada

Data de fabrico
AAAA-MM

Ndo reesterilizar

YEN)

Distribuidor

Nao reutilizar

rJ

"Usar até" ou prazo
de validade

Consulte as instrugdes de
utilizagdo ou as instrugcdes
de utilizagdo eletrénicas

https://www.
newworldmedical.com/
product-ifus/

Quantidade de
dispositivos na
embalagem.

> = | Pe®

Atencdo

NUmero de lote

Atencdo: A lei federal
(EUA) restringe a venda
deste dispositivo por um
médico ou mediante
receita médica

Modelo/nimero de
referéncia

c
=)

Identificador Unico do
dispositivo

NUmero de série

Abrir neste sentido

Dispositivo médico;

|

embalagem protetora
exterior

LRRXl
instrumento oftdimico Manter seco
KDB GLIDE®
1.
Sistema de barreira estéril );7’( Manter fora do alcance
individual AN | daluz solar
— Sistema de barreira
e N\ | estérilindividual com IEC I REPl Representante autorizado

na Comunidade Europeia

Esterilizado por
iradiacdo
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Drik

Ukazatel orientace bfitu

Dvoijity biit

Spicaty hrot

Patka

IOl =1

Rampa
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/\ UPOZORNENI

A. LékaF musi pred pouZzitim tohoto ndstroje
absolvovat skoleni.

B. Sterilita obsahu je zaru¢ena pod podminkou,
Ze baleni ani uzavér tdcku nejsou perforované
ani poskozené. Nepouzivejte, pokud je baleni
poskozené nebo oteviené nebo pokud
uzA&veér vykazuje zndmky poskozeni.

C. Pfed pouzitim si prectéte navod.

D. Vyrobek nepouzivejte, pokud uplynula doba
pouzitelnosti.

E. Pfi odebrdni nastroje z técku dbejte, aby se hrot
nedotkl Z&ddné cdsti tdcku. Pokud by se hrot
ndstroje dotkl tacku, mohl by se otupit. Nedotykejte
se hrotem zadnych jinych povrchd kromé ocnich,
protoze by se tim mohl poskodit nebo otupit.

F. Ndstroj nepouzivejte, pokud jsou na ném necistoty,
je tupy, ohnuty, zrezivély nebo jinak poskozeny.

G.  Pfi pouzivani ndstroje KDB GLIDE® je nutné
dodrzovat standardni bezpecnostni opatieni pro
ocni operace, véetné navyklé aseptické techniky.

H. Ndstroj obsahuje nerezovou ocel. Nékteré osoby
mohou byt senzibilizované nebo alergické na kovy;
v takovych pfipadech se vyvarujte pouziti ndstroje.

Pouzité ostré ndstroje jsou kontaminované a mohou
prendset onemocnéni. Ndstroj ihned po pouziti
vyhodte do fddné oznacené nddoby na biologicky
nebezpecné ostré pfedméty odolné proti
propichnuti.

pouziti u jediného pacienta. Nepouzivejte
opakované a neprovdadéjte opétovnou

sterilizaci. Opétovné sterilizované nebo

opakované pouzivané ndstroje predstavuji &
riziko infekce a otupeni Cepeli, které mize

mit za ndsledek poskozeni tkéné.

J. KDB GLIDE® je jednordzovy ndstroj k jednomu @

POPIS A URCENE POUZITI

KDB GLIDE® je jednordzovy ocni skalpel, rucni chirurgicky ndstroj
pouzivany pfi o¢nich chirurgickych zdkrocich k manudinimu
prefiznuti trabekuldarni sifoviny (TS) u pediatrickych a dospélych
pacienty. Néstroj je steriini a je ur¢en pro jedno pouziti u jediného
pacienta.

KDB GLIDE® se sklddd z téla z chirurgické ocele a umélohmotné
rukojeti. Télo z chirurgické ocele se skiddd z dlouhého dfiku, ktery
umoziuje pfistup k TS, $picatého hrotu, kterym se TS propichne,
rampy, kterou se tkan pfi pohybu prostredku zvedd a napind,
a dvou Cepeli, které TS feZou. Ukazatel na umélohmotné rukojeti
ukazuje, kterym smérem se mda ndstroj posouvat.

URCENA POPULACE

Dospéli a pediatri¢ti pacienti.

KONTRAINDIKACE

Jako u véRiny operaci Uhlu je pro manudini fezdni TS pomoci
ndstroje  klicové dullezitd pafficnd  vizuadlizace prizmatickou
gonioCockou. Nepokousejte se ndstroj pouzit pri nedostatecné
Cirosti ronovky nebo pokud neni mozné vizualizovat struktury Ghlu.
UPOZORNENI: Kazdé zdvainé zdravotni poskozeni, ke kterému
dojde v souvislosti s timfo prostfedkem, je tfreba ozndmit vyrobci
a pfislusnému orgdnu clenského statu, ve kterém sidli uzivatel
a/nebo pacient.

POZOR: KDB GLIDE® nepouzivejte, pokud nejste vyskoleni
v infraoperacni gonioskopii nebo pfi nedostateéné vizualizaci
struktur Uhlu. Nedostate&nd vizualizace mize vést k nesprdvnému
pouziti ndstroje a poskozeni ocnich struktur piilehlych k TS.
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NEZADOUCI UCINKY / VEDLEJSi UCINKY

Nezddouci  UCinky, které mohou byt divodné spojené
s pouzivinim ndstroje KDB GLIDE® v oku, zahrnuji mimo jiné
ndsledujici: zvyseni nitroocniho tlaku, hyphému, natrzeni nebo
odchlipeni Descementovy membrdny, iridodialyzu, natrzeni
duhovky, poranéni duhovky, iritidu, zménu tvaru panenky,
cyklodialyzaéni  3térbinu, dekompenzaci rohovky, poranéni
rohovky, edém nebo zakaleni rohovky, perforaci bélimy a také
zndmé komplikace nitroo&nich chirurgickych zdkrokd véetné
mélkosti predni komory, hypotonie, hypotonické makulopatie,
dislokace I0L, tvorby Sedého zdkalu, zakaleni zadniho pouzdra,
zirdty  sklivce, odchlipeni cévnatky, vypotku cévnatky,
suprachoroiddiniho  krvdceni, krvédceni do sklivce, odchlipeni
zadniho sklivce, odchlipeni sitnice, dialyzy sitnice, natrzeni sitnice,

endoftalmitidy nebo jinych ocnich infekci.

Ndsledujici  varovdani a bezpecnostni opatifeni predstavuji
opatfeni, které je treba provést v pripadé poruchy prostredku
béhem jeho fungovani, kterd by mohla ovlivnit bezpecnost.
VAROVANI

* KDB GLIDE® nepouiivejte, pokud nejste vyskoleni
v infraoperacni gonioskopii.

* KDB GLIDE® je urcen k prefiznuti TS a nelze ho pouzit
k vytvoreni rohovkového tunelu.

BEZPECNOSTNi OPATREN{

e Obsah se doddavad steriini a je ur¢en pro jedno pouziti
u jediného pacienta. Opétovné nesterilizujte ani
opakované nepouzivejte prostredek.

* Opétovné sterilizované nebo opakované pouzivané
ndstroje predstavuii riziko infekce a otupeni Cepeli, které
muze mit za ndsledek poskozeni tkané.

¢ Nepouzivejte, jestlize bylo baleni, vcetné uzdavéru
tdcku propichnuté nebo poskozené. KDB GLIDE® je
uren k prefiznuti TS a nelze ho pouzit k vytvoreni
rohovkového tunelu.

¢ Nepouzivejte po uplynuti expiracni doby.

* P odebrdni ndstroje z tacku dbejte, aby se hrot nedotkl
7&dné Casti tacku. Pokud by se hrot ndstroje dotkl tacku,
mohl by se otupit. Nedotykejte se hrotem zddnych
jinych povrchU kromé& ocnich, protoze by se tim mohl
poskodit nebo otupit. KDB GLIDE® nepouZivejte, pokud
nejste vyskoleni v intraoperacni gonioskopii.

* Ndstroj nepouzivejte, pokud jsou na ném necistoty,
je tupy, ohnuty, zrezivély nebo jinak poskozeny.

* Béhem nitroo¢niho chirurgického zdkroku dodriujte
viechna obvykld prijatd bezpecnostni opatieni.

* Pouzijte aseptickou techniku a zdgjistéte, aby ndstroj
KDB GLIDE® a sterilita pole byly takové, jak je béhem
nitfroo¢niho chirurgického zdkroku obvyklé.

*  Ndstroj obsahuje nerezovou ocel. Nékteré osoby mohou
byt senzibilizované nebo alergické na kovy; v takovych
pripadech se vyvarujte pouZiti ndstroje.

* Pouzité ostré ndstroje jsou kontaminované a mohou
prendset onemocnéni. N&stroj inned po pouziti vyhodte
do fddné oznacené nddoby na biologicky nebezpecné
ostré predméty odolné proti propichnuti.

POKYNY
1. Vyjmuti ndstroje z umélohmotného tdcku
1.1. POZOR: Viz G.

1.2. Otfeviete krabici a odloupnéte uzaviené viko z materidlu
Tyvek z umélohmotné nddoby.

1.3. Vyjméte KDB GLIDE® z umélohmotné nddoby; dbejte
pritom, abyste hrot zvedli mimo tdcek tim, ze nejprve
uchopite rukojet ndstroje KDB GLIDE® v misté vyfezd pro
prsty v tacku.

1.4. POIOR: Viz E.

1.5. Zkontrolujte ndstroj. POZOR: Viz F.
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2. Faktory k uvazeni

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

Jako u ostatnich operaci Uhlu je nad rohovkou pacienta
nutné pouzit prizmatickou gonioCocku pii  zvétseni
chirurgickym mikroskopem k vizualizaci TS a ndstroje
béhem pourziti.

Uvedeni pacienta do spravné polohy je nezbytnou
podminkou pafficné vizualizace.

KDB GLIDE® Ize pouZit samostatné nebo v kombinaci
s dalsimi postupy.

KDB GLIDE®* se do oka zavddi dfive vytvorenym
rohovkovym funelem (,clear corneal” incizi). Vétsi incize
umoznuji lepsi manévrovatelnost.

POZOR: Nd&stroj KDB GLIDE® je urcen k prefiznuti TS a nelze
ho pouzit k vytvoreni ronovkového tunelu.

Rohovkovy tunel md byt priblizné o 180° od TS, kterou
chcete fezat.

Pfi pouziti ndstroje KDB GLIDE® je tfeba predni komoru
naplnit viskoelastickym materidlem. POZOR: Pokud je
komora naplnéna nadmérné, muize to fezdni TS ztizit,
protoze Schlemmuv kandl se mUze zbortit.

3. Pouiiti ndstroje KDB GLIDE® pod gonioskopickou kontrolou
k fezdni TS

3.1.

3.

3.3

3.4

3.5.

3.6.

3.7.

N

K identifikaci TS Ize pouZit snizeni nitroocniho tlaku, kterym
se umozni zpétny tok uréitého mnozstvi krve do
Schlemmova kandlu. Surite hrot a dfik ndstroje KDB GLIDE®
rohovkovym tunelem a k opacné strané predni komory.
POZOR: Dbejte, abyste se ndstrojem pii zasouvdni nebo
vytahovani v prfedni komore nedotkli endotelu ronovky ani
duhovky. Pfi zasouvdni hrotu dbejte, aby dlouhd hrana
koncovky byla paralelni s incizi (ostry hrot neni kolmo na
$térbinu incize). (Obr. a)

Kontaktujte TS naproti od rohovkového tunelu $picatym
hrotem néstroje KDB GLIDE® a vedte vpich pres TS a do
Schlemmova kandlu; dbejte, abyste se vyhnuli predni
sténé. (Obr. b)

Surite KDB GLIDE® ve sméru oblasti TS, kterou chcete
prefiznout, otdc¢enim a posouvdanim/vytahovdnim dfiku
podél rohovkového tunelu; koncovku néstroje KDB GLIDE®
pfitom udrzujte ve Schlemmové kandlu. (Obr. c) Zabrante
nariznuti okolni tkané. Pfi odstrafovani TS Ize ocekdvat, ze
ze sbémych kandlkl bude do predni komory zpétné
odtékat urcité mnoistvi krve. Ke zlepseni vizualizace
oblasti, kde provadite |éCbu, Ize pouzit viskoelasticky
materidl nebo vyvdzeny solny roztok. Krev Ize z predni
komory aspirovat. POZOR: Zajistéte, aby hladkd patka
hrotu klouzala vpred s minimdalnim tlakem na predni sténu
Schlemmova kandlu. Pokud je patka odklonénd od zadni
stény, Spicaty hrot mUze prijit do kontaktu s predni sténou
Schlemmova kandlu a brdnit hladkému pohybu ndstroje
KDB GLIDE® nebo vést k suboptimdinimu kontaktu s cilenou
tkani TS.

Odstrante prouzek TS pomoci ndstroje KDB GLIDE® nebo
mikropinzety. Pokud chcete prouzek TS odstranit pomoci
ndstroje  KDB  GLIDE®, kontaktujte TS naproti od
rohovkového tunelu $pi¢atym hrotem a vedte vpich pres
TS a do Schlemmova kandlu; dbejte, abyste se vyhnuli
predni sténé. Vedte KDB GLIDE® jednim smérem, dokud
nedosdhnete zamysleného koncového bodu goniotomie.
Iménte orientaci Cepele a vedte smérem k puvodni
oblasti 1éCby, dokud nedosdhnete vychozi oblasti
goniotomie.

Odfiznuty prouzek TS nenechdvejte v predni komore.
Odfiznutou  tkdn TS Ize odstranit pomoci ndstroje
KDB GLIDE®, protoze tkdn miZe piilnout k Cepeli, o&ni
pinzetou nebo aspiraci z rany vytvorené incizi rohovky.
Aspirujte pouze zcela odfiznuté prouzky TS.

POZOR: Pokud je Uhel pristupu ndstroje KDB GLIDE® k TS
pfili§ strmy, je mozné, ze TS bude fezat pouze jedna ze
dvou Cepeli.

Po odfiznuti TS vytdhnéte KDB GLIDE® pUvodnim
rohovkovym tunelem.
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4. likvidace

4.1. POZOR: Viz .

4.2. POIOR: Viz J.
STAV PRI DODANI
KaZdd krabice obsahuje jeden ndstroj KDB GLIDE® v plastovém
tacku uzavieném vikem z materidlu Tyvek. Tacek zajistuje a chrdani
jemny hrot ndstroje KDB GLIDE®. KDB GLIDE® je jednordzovy sterilni
chirurgicky ndstroj k jednomu pouZiti u jediného pacienta.
Ndstroj KDB GLIDE® je sterilizovan zérenim gama.

PODMINKY UCHOVAVAN{

Ndstroj KDB GLIDE® by mél byt uchovdvdan pii pokojové teploté.
POZOR: Chrante pred vodou, slunecnim svétlem, extrémnimi
teplotami nebo vysokou vihkosti.

DOBA POUZITELNOSTI

KDB GLIDE® Ize pouzivat do 3 let po datu vyroby, jak uvadi doba
pouzitelnosti vyznac¢end na stitku. Sterilita je zaru¢ena do doby
pouzitelnosti, pokud baleni neni propichnuté nebo jinak
poskozené. POZOR: KDB GLIDE® nepouzivejte po uplynuti uvedené
doby pouzitelnosti.
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Obr. a

Obr. b




54,
Qbr. c

POUZITE ZNACKY
Na baleni prostfedku KDB GLIDE® jsou pouZité nize definované
znacky.
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Vyrobce

NepouZivat, jestlize
je baleni poskozeno

Datum vyroby
RRRR-MM

Neprovddét opétovnou
sterilizaci

YEN)

Distributor

Nepouzivat opétovné

)

+Pouzit do data* nebo
doba pouzitelnosti

Pfectéte sindvod

k pouZiti nebo si prectéte
elekfronicky ndvod

k pouiiti.

https://www.
newworldmedical.com/
product-ifus/

MnoZstvi prostiedkd
v baleni.

> = B®®

Pozor

Cislo Sarze

Pozor: Federdlni zékony
USA omezuji prodej
tohoto prostfedku na
|ékafe nebo na jeho
objedndvku

Cislo modelu /
katalogové Cislo

c
=)

Unikatni identifikacni &islo

Vyrobni &islo

Smér odloupnuti

Zdravotnicky prostiedek,

oftalmologicky néstroj

3N

Chrdnit pfed vinkem

ochrannou vrstvou

KDB GLIDE®
1.
Jednoduchy sterilni );TIQ Chrdnit pred slune¢nim
bariérovy systém /.\\ zdrenim
=== | Jednoduchy sterilni L
[ ) | bariérovy systém s vn&ji | EC I REP | Zplnomocnény zéstupce

v Evropském spolecenstvi

Sterilizovéno ozéfenim
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Skaft

Indikator for bladretning

Dobbeltblad

Skarp spids

Heel

IOl =1

Rampe
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/\ FORSIGTIG

A. Opleering af loegen er pakraevet inden brug
af dette instrument.

B. Steriliteten af indholdet garanteres, forudsat
at pakningen og bakkeforseglingen ikke @
er punkteret eller beskadiget. Md& ikke
anvendes, hvis pakningen er beskadiget
eller aben, eller hvis forseglingen ser ud fil DE
at veere beskadiget.
Lces anvisningerne inden brug.

D. Mda ikke anvendes, hvis produktets udigbsdato
er overskredet.

E. Nér instrumentet fiernes fra bakken, skal det sikres,
at spidsen ikke bergrer nogen del af bakken.
Bladspidsen kan blive slav, hvis den bergrer
bakkeoverfladen. Bladspidsen md ikke berare
nogen anden overflade end gjets overflade.
Ellers kan spidsen blive beskadiget eller slav.

F. Et instrument, der indeholder debris, er slavt, rustent
eller pd anden vis beskadiget, ma ikke anvendes.

G.  Standardforholdsregler for gjenkirurgi skal
overholdes ved brug af KDB GLIDE®, herunder
scedvanlig aseptisk teknik.

H. Instrumentet indeholder rustfrit stal. Nogle personer
kan vcere fglsomme eller allergiske over for metaller.
Undgd brug i saédanne tilfcelde.

Brugte skarpe genstande er kontaminerede og kan
overfgre sygdomme. Instrumentet skal bortskaffes
straks efter brug i en dertil beregnet og beherigt
mcerket kanylebeholder til skarpe genstande.

instrument til brug til en enkelt patient. M& ikke
genbruges eller resteriliseres. Resteriliserede
eller genbrugte instrumenter skaber risiko for ‘
infektion og sleve knivblade, der kan resultere %
i beskadigelse af veev.

J. KDB GLIDE® instrumentet er et engangs- @

v,

BESKRIVELSE OG TILSIGTET BRUG

KDB GLIDE® er en gjenkniv til engangsbrug, et manuelt kirurgisk
instrument, der bruges i gjenkirurgi fil at afskcere frabekelvcerket
manuelt hos pcediatfriske og voksne patienter. Instrumentet er
sterilt og beregnet til engangsbrug til en enkelt patient.

KDB GLIDE® bestar af en hoveddel af rustfrit stél i kirurgisk kvalitet
og et plasthdndtag. Hoveddelen af rustfrit stdl bestar af et langt
skaft, der giver adgang fil frabekelvcerket, en skarp spids til at
perforere trabekelvcerket, en rampe, der lofter og straekker veev,
efterhdnden som gjenkniven fremfares, og to tynde blade,
der skcerer trabekelvoerket. En indikator pd& plasthandtaget
angiver fremferings-retningen for instrumentet.

TILSIGTET POPULATION

Voksne og pcediatriske patienter.

KONTRAINDIKATIONER

Som for de fleste vinkeloperationer er korrekt visualisering med et
gonioprisme vigtig for at afskcere trabekelvcerket manuelt med
instrumentet. Forsag ikke at bruge instrumentet, hvis cornea er
sleret, eller hvis visualisering af vinkelstrukturer ikke er mulig.
BEMZRK: Enhver alvorlig skade, der er forekommet i forbindelse
med dette udstyr, skal indberettes fil fabrikanten og den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren
og/eller patienten er bosiddende.

FORSIGTIG: Brug ikke KDB GLIDE®, hvis du ikke er oplcert
i infraoperativ gonioskopi, eller hvis vinkelstrukturerne er darligt
visualiseret. Forkert visualisering kan resultere i forkert brug af
insfrumentet og beskadige gjenstrukturer ved siden af
frabekelvcerket.
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UGNSKEDE VIRKNINGER/BIVIRKNINGER

Bivirkninger, som med rimelighed kan vcere knyttet til brugen af
KDB GLIDE® i gjet, omfatter, men er ikke begrcenset fil falgende:
forhgjet intraokulcert tryk, hyphcema, rift pd eller lgsning af
Descements membran, iridodialyse, rift pd iris, skade pa iris, iritis,
cendret pupil-facon, cyklodialysespalte, corneadekompensering,
corneaskade, corneagdem eller opacificering af cornea,
perforation af sclera savel som kendte komplikationer forbundet
med almen intraokulcer kirurgi, inklusive udfladning af forreste
kammer, hypotoni, hypoton makulopati, IOL-dislokation, katarakt-
dannelse, opacificering af bagerste linsekapsel, tab af
glaslegeme, choroidallgsning, choroidal effusion, suprachoroidal
bladning, bledning i glaslegemet, lgsning af glaslegemets
bagerste del, retinalgsning, retinadialyse, rift i retina, endofalmitis
eller anden gjeninfektion.

Felgende advarsler og forholdsregler er foranstaltninger, der skal
freceffes i tilfcelde af fejlfunktion af udstyret relateret til dets
ydeevne, som kan have indflydelse p& sikkerheden.

ADVARSLER

*  Brugikke KDB Glide®, hvis du ikke er oplcert i intfraoperativ
gonioskopi.

* KDB Glide® er beregnet fil at afskcere tfrabekelvcerket
og kan ikke bruges til at foretage en klar corneal
incision (CClI).

FORHOLDSREGLER

* Indholdet leveres sterilt beregnet til engangsbrug til en
enkelt patient. Udstyret ma ikke resteriliseres eller
genbruges.

* Resteriliserede eller genbrugte instrumenter skaber risiko
for infektfion og slave knivblade, der kan resultere
i beskadigelse af veev.

« Ma& ikke bruges, hvis pakningen, inklusive bakke-
forseglingen, er punkteret eller beskadiget. KDB Glide®
er beregnet til at afskcere trabekelvcerket og ma ikke
bruges til at foretage en klar corneal incision (CCl).

¢ Ma ikke anvendes efter udigbsdatoen.

*  Ndar instrumentet fiernes fra bakken, skal det sikres, at
spidsen ikke bergrer nogen del af bakken. Bladspidsen
kan blive slgv, hvis den bergrer bakkeoverfladen.
Bladspidsen md ikke bergre nogen anden overflade
end gjets overflade. Ellers kan spidsen blive beskadiget
eller slgv. Brug ikke KDB Glide®, hvis du ikke er oplaert
i infraoperativ gonioskopi.

* Etinstrument, der indeholder debris, er slavt, rustent eller
pd anden vis beskadiget, md ikke anvendes.

* Overhold alle forholdsregler, der scedvanligvis tages
under infraokulcer kirurgi.

*  Brug asepfisk teknik, og serg for sterilitet af KDB GLIDE®
og operationsfeltet, som det er scedvane under
intraokulcer kirurgi.

* Instrumentet indeholder rustfrit stdl. Nogle personer kan
veere fglsomme eller allergiske over for metaller. Undgd
brug i sédanne tilfcelde.

* Brugte skarpe genstande er kontaminerede og kan
overfgre sygdomme. Instrumentet skal bortskaffes straks
efter brug i en derfil beregnet og beherigt mcerket
kanylebeholder fil skarpe genstande.

ANVISNINGER
1. Tag instrumentet ud af plastbakken

1.1. FORSIGTIG: Se G.

1.2. Abn cesken, og riv det forseglede Tyveklag af
plastbeholderen.

1.3. Tag KDB GLIDE® ud af plastbeholderen, og serg for at Izfte
spidsen vcek fra bakken ferst ved at tage fat om KDB
GLIDE® héndtaget ved fingerrillerne i bakken.

1.4. FORSIGTIG: Se E.

1.5. Se instrumentet efter. FORSIGTIG: Se F.
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2. Overvejelser

2.1.

2.2.
2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

Som ved andre vinkeloperationer er det pdkrcevet at
bruge et gonioprisme over patientens cornea under
forsterrelse med kirurgisk mikroskop for visualisering af
frabekelveerket og instrumentet under brug.

Patientens position er vigtig for at opnd en korrekt visning.
KDB GLIDE® kan bruges alene eller i kombination med
andre procedurer.

KDB GLIDE® indferes i gjet gennem en tidligere dannet
incision i klar cornea. Sterre incisioner giver bedre
mangvrerum.

FORSIGTIG: KDB GLIDE® er beregnet til at afskcere
frabekelvcerket og kan ikke bruges fil at foretage en
incision i klar cornea.

Incisionen i klar cornea ber vcere ca. 180 grader fra
frabekelvcerket, som du gnsker at afskcere.

Forreste  kammer skal fyldes med viskoelastika, nar
KDB GLIDE® bruges. FORSIGTIG: Hvis kammeret fyldes for
meget, kan det gere det vanskeligt at skcere
frabekelvcerket, da Schlemms kanal kan falde sammen.

3. Brug KDB GLIDE® under gonioskopisk visning til at afskcere
trabekelvcerket.

3.1.

3.2.

3.3

3.4

3.5.

Trabekelvcerket kan identificeres ved at scenke det
infraokulcere tryk og lade en smule blod Igbe tilbage
i Schlemms kanal. Indfer spidsen og skaftet af KDB GLIDE®
gennem incisionen i klar cornea, og fremfer til modsatte
side af forreste kammer. FORSIGTIG: Pas pd ikke at berare
corneaendotelet og iris med instrumentet, mens instru-
mentet fremferes og fraekkes tilbage i forreste kammer.
Nar spidsen indfgres, skal det sikres, at fodpladens lange
kant er parallel med incisionen (skarp spids er ikke vinkelret
pd incisionsspalten). (Figur a)

F& kontakt med frabekelvcerket over for incisionen i klar
cornea med den skarpe KDB GLIDE® spids, og perforer
gennem frabekelvcerket og ind i Schlemms kanal med
undgdelse af den forreste vaeg. (Figur b)

Fremfgr KDB GLIDE® i retning af det omréde af trabe-
kelvcerket, der skal skceres, ved at dreje og fremfere/
filbagetrcekke skaftet langs incisionen i klar cornea,
samtidig med at KDB GLIDE® fodpladen bevares i Schlemms
kanal. (Figur ¢) Undgd at skcere i det omgivende veev.
Der kan forventes en smule tilbagelgb af blod i forreste
kammer fra opsamlingskanalerne, efterhdnden som
trabekelvcerket fiernes. Der kan bruges viskoelastika eller
BSS til at forbedre visualisering af det omrade, der skal
behandles. Blod kan aspireres ud af forreste kammer.
FORSIGTIG: Serg for, at spidsens glatte hcel glider fremad
med minimalt tryk mod den forreste veeg i Schlemms
kanal. Hvis hcelen vinkles voek fra bagvaeggen, kan den
skarpe spids bergre den forreste veeg i Schlemms kanal og
forhindre jecevn fremfering af KDB GLIDE® eller resultere
i suboptimal kontakt med det onskede vcev aof
frabekelvcerket.

Friger strimlen af trabekelvcerket ved hjcelp af KDB GLIDE®
eller mikropincet. Strimlen af trabekelvcerket frigeres med
KDB GLIDE® ved at bergre trabekelvcerket over for
incisionen i klar cornea med KDB's skarpe spids og
perforere gennem trabekelvcerket og ind i Schlemms
kanal med undgdelse af den forreste vaeg i Schlemms
kanal. Fremfer KDB GLIDE® i én retning, indtil det gnskede
endepunkt for goniotomien nds. Fer bladet filbage,
og fremfer mod det oprindelige behandlingsomrade, indtil
der opnds forbindelse med det oprindelige
goniotomiomréade.

Den frigjorte trabekelvcerkstimmel ma ikke efterlades
i forreste kammer. Det frigjorte frabekelvcerkvcev kan
fiernes ved brug af KDB GLIDE®, da vcevet muligvis vil
klcebe til bladet, ved brug af gjenpincet eller gennem
aspiration fra incisionen i klar cornea. Kun fuldstcendigt
frigjorte trabekelvaerkstrimler ma aspireres.
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3.6. FORSIGTIG: Det kan ske, at kun et af dobbeltbladene
inciserer trabekelvcerket, hvis KDB GLIDE® instrumentets
adgangsvinkel til trabekelvcerket er for stejl.

3.7 Trcek KDB GLIDE® gennem den oprindelige incision i klar
cornea, ndr frabekelvcerket er afskaret.

4. Bortskaffelse
4.1. FORSIGTIG: Se I.

4.2. FORSIGTIG: Se J.

LEVERING

Der leveres en KDB GLIDE® pr. ceske, og den er pakket i en
plastbakke med et forseglet Tyvek-ldg. Bakken fastholder og
beskytter den sarte spids p& KDB GLIDE®. KDB GLIDE® er et sterilt
kirurgisk engangsinstrument fil brug en enkelt gang fil en enkelt
patient.

KDB GLIDE® er steriliseret med gammastrdling.

OPBEVARINGSKRAV

KDB GLIDE® skal opbevares ved stuetemperatur. FORSIGTIG:
Ma& ikke udscettes for vand, sollys, ekstreme temperaturer eller hgj
fugtighed.

UDL@BSDATO

KDB GLIDE® kan bruges i op fil 3 ar efter fremstilingsdatoen som
angivet ved udlgbsdatoen pd etiketten. Sterilitet garanteres indtil
udlgbsdatoen, forudsat at emballagen ikke er punkteret eller
beskadiget p&d anden vis. FORSIGTIG: KDB GLIDE® md ikke bruges
efter den angivne udigbsdato.



Figur b




BRUG AF SYMBOLER
De anvendte symboler p& emballagen til KDB GLIDE® beskrives
herunder.
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Mé ikke anvendes,

M Fremstiller hvis pakningen er
beskadiget
Fremstilingsdato o -
&I AAAA-MM Ma ikke resteriliseres
DZs
%‘g Distributer Ma ikke genbruges

rJ

“Anvendes inden" eller
udlgbsdato

Se brugsanvisningen
eller den elektroniske
brugsanvisning

https://www.
newworldmedical.com/
product-ifus/

Antal instrumenter

> 5 Be®

i pakningen. Forsigtig
Forsigtig: Amerikansk
lovgivning begrcenser
Lotfnummer denne anordning til salg

af eller p& en loeges
anvisning

Model-/katalognummer

Unik udstyrsidentifikation

Serienummer

NE

Riveretning

Medicinsk udstyr

beskyttende udvendig
emballering

7
KDB GLIDE® oftalmisk f" Opbevares tort
instrument
Enkelt sterilt S sesyties mod sol
barrieresystem /.\\ yies mod sollys

P Enkelt sterilt
,O barrieresystem med IEClREPl Autoriseret

repraesentant i EU

Strdlesteriliseret




64.

Agovag
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EANVIKA (el) 65.

A NPOZOXH

A. Anaiteital ekmaideucn Tou laTPoL TPV and TN Xeron Tou
gpyaleiov autov.

B. Ta mepleXOpEVa gival eyyunpéva oTeipa epocov
1 OUOKELATia, CUMTEPINAUBAVOPEVNG TG OPPAYIONG
Tou Siokou, Sev éxouv uTooTE {npid Kat Sev xouv
SlatpnBei. Mn xpnotpomoleite edv n ouokevacia
£xelumooTel {npid 1y €xet avolixBei 1y €av n oppayion I::Ei]
PaiveTal 0TI £Xel UTIOOTEL {NIA.

r. Awpaote TI¢ 0dnyieg mpv amd T xprion.

A Mn XPNOILOTIOLEITE TO TIPOIOV €4V £XEl TAPENDEL
N nuepopnvia AENg Tou.
E. Katd thv agaipgon tou epyaleiou amd tov Sioko tou,

S100paNioTe 4TI To AKPO Sev EPXETal OE EMAPH HE
omolodnmote onpeio Tou Siokou. To Akpo tng Aemidag
UITOpE( va OTOPWOEL £Qv £pBEL OE AP LE TNV EMPAVEIA
ToU 8ioKou. MnV aKOUMTTATE TO AKPO G OTToLadHTOTE AN
EMPAVELQ EKTOG armd Tov 0PBaAHOS, KaBWE To dKpo evdéxeTal
va unooTel (NI i va OTOUWOEL

IT. Mn XPNOILOTIOIEITE TO EPYAAEIO EQV TIEPIEXEL UTTONEIPATA,
£XEl OTOPWOEL, TTAPOUCIALEL KA, OKOUPIA 1) €XEL UTTOOTEL
omoladHmoTe GANN {nuid.

Z. Katd ) xprion tou KDB GLIDE® Ba mpémel va tnpouvvTat
Ol TUTTIKEG TIPOQUAAEELG OPOANUIKIG XEIPOUPYIKNG,
TepINapBavopévng TN ouvrBoUG ACNTTTNG TEXVIKAG.

H. To epyaheio mepiéxel avoteidwto xdAuBa. Oplopéva dtopa
Wmopei va givat evaiodnta 1) aAepyIka oTa péTalha. S
QUTEG TIC TIEPITTTWOELG, ATTOPUYETE TN XPrioN.

o. Ta xpnotgomoinuéva axpunped avTikeipeva givat HoAuopéva
Kal HmopouV va HETASWOOUV AOBEVEIEC. APEOWE PETA TN
XPrion, amoppiPTe To epyaleio o€ KATAANAA EMONUACHEVO
TIEPIEKTN BIONOYIKA EMKIVEUVWV AIXUNPWV AVTIKEIUEVWY
TIou €ival avOeKTIKAG o€ Siatpnon.

To epyaleio KDB GLIDE® givat éva avaAwotpo
gpyaleio piag xpriong yla xprion o€ évav pévo @
acBevr). MnV To EMAVAYENCIUOTIOLEITE Kt UNV
TO EMAVATIOCTEIPWVETE. T EMAVATIOCTEIPWHEVA ‘
| emavaypnotpomolnpéva epyaleia evéxouv Z5

KIvEUVoUG ANoiHwENG, EVW Ot CTOUWUEVEG AeTTISEG
pmopei va mpokaAécouv BAARN Tou 1oTov.

MEPITPA®H KAI XPHZH A THN OMOIA MPOOPIZETAI

To KDB GLIDE® givat éva avaAwotpo o@BaApikd paxaipt, €va XEPOupyikod
£PYaAEio XEIPOC TO OTOIO XPNOIHOTIOIEITAl O OQPOANUIKEG XEIPOUPYIKEG
emepBaocelc yia tn Satopry Tou Sokidwtou Siktvou (trabecular meshwork,
TM) pe TO Xépl O MASIATPIKOUG Kal EVANIKEG aoBeveic. To epyaleio eivat
oTeipo kat TpoopileTal yla pia xprion o€ évav aobevr).

To KDB GLIDE® amoteheitat amd éva owpa aréd avo&eidwto xaAufBa xeipoupyikou
TUMOUL Kal piat TAAoTIKA Aar). To owpa amd avogeidwto xdhuBa anoteheitat and
£va pakpL agova o omoiog emtpénel T mpooBacn oto TM, éva aixunpo akpo
yla ™ S1étpnon tou TM, ia pATTa ToU avaohKWVEL KAL TEVTWVEL TOV 10TO KaBWE
yivetal mpowbnon TG ouokeurg Kat Suo Aemibeg mou Slatépvouv 0 TM.
Mia éveign otnv maotikr Aapry kabopilel tnv katevBuvon yia Ty mpowonon
Tou pyaheiou.

NMAHOYZMOZ A TON OMOION NMPOOPIZETAI

EviiAikot Kat maidiatpikoi acOeveic.

ANTENAEIZEIZ

‘OMw¢ Kal OTIG TIEPICOOTEPEG XEIPOUPYIKEG EMEUPATELG TTOU SlevepyouvTal
ot ywvia Tou 0@OAAHOY, N KATAMNNAN ATEIKOVION HE XPRON YWVINSOoUG
nipiopatog €ival Bactkrig onpaciag yia T Satopry Tou TM pe T0 Xépt
XPNOIMOTIOIMVTAC TO pyaleio. Mnv EMXEIPOETE va XPNOIUOTIOIOETE TO
gpyaleio edav Sev QaiveTal EUKPIVIG O KEPATOEISNG 1) €Gv Sev gival eQIKTH
N amekoVIon Twv SOPWV TNE ywviag.
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EIAOMOIHIH: Tuy6v 060BapO¢ TPAUHATIONOE TTOU TIPOKAAE(TAL OE OXEON HE
TN OUOKEUN auTr Ba TPETEL v ava@EPETal OTOV KATAOKEVAOTH Kal TNV
apuodia apxn Tou Kpatoug Méloug oto omoio Bpioketat o Xpriotng fi/Kat
0 aoBevniq.

MPOZOXH: Mn xpnotporoleite To KDB GLIDE® edv Sev €xeTe ekmadeuBei otn
SIEYXEIPNTIKI YWVIOOKOTINGON 1} £AV UTIAPXEL LEIWHEVN ATTEIKOVION TwV SOpWY
NG ywviag. H akatdAnAn ameikovion evEéxetal va odnyrnoel o E0QaApEVn
xprion tou epyaleiov kat mPoOkAnon {nuiac ot Sopég Tou opBaipov
YEITOVIKEG pe TO TM.

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

Ta avemBuunTa CUPBAVTA TTOU PITOPOUV VA CUCKETIOTOUV EUAOYWG HE TN
xprion tou KDB GLIDE® otov opBaApéd mepthapBavouy, xwpig mepLopiopoug,
Ta akdAouba: avénon g evdoBANuIag mieong, bapa, pr&n r amokOAAnon
™G pepPpavng tou Descemet, 1p1dodidAuaon, pri&n ¢ ip1dag, TPAVHATIoHAG
m¢ ipdag, pitda, petafoAry TOu OXAMATOG NG KOPNG OXloTia
KUKAOSIAAUONG, avTIOTABUION KEPATOEISOUE, TPAUHATIONOG KEPATOEISOUG,
oidnua i adlagavoroinon kepatoeldoug, Siatpnon Tou oKANPoL XITwva,
KABWE Kal YVWOTEG EMIMAOKEG  YEVIKAG evEO@OAAMIAG  XEIPOUPYIKAG
emépBaong oupmepapBavopévng tng peiwong Tou BaBoug Tou mpdcbiou
Baldpou, Tng umoToviag, TNG UMOTOVIKAG TEBnong tng wxpdg KNAidag, T
HETATOMONG Tou eVEOPOAAUIOU PAKOU, TOU GXNUATICHOU KATAPPAKTN, TNG
adlagavomoinong g omiciag KAYag, TG amWAEIAg VANOEISOUE CWHATOG,
NG amoKOMNONG TOU XOPLOEISoUG, NG GUANOYHG TOu XOPLoeldolg, Tng
UTTIEPXOPIOEISIKAG alpoppayiag, g atdoppayiag 0To VOAWSEG OWwHa, TNG
omioBlag amokOMNoNG Tou VOAWSOUG CWHATOG, TNG AMOKOAANCNG Tou
apPIBANCTPOEISOUE, TNG SIAAUCNG TOU APPIBANOTPOEISOUG, TNG PRENG TOU
ap@IBANCTPOEISOUE, TNG evopBatuitidag i} AMNG 0@BaApIKNE Noipwéng.
O mapakdtw Mpogidomonoel kat Mpo@UAAEELS gival pétpa Tou TTPEmeL va
AapBavovtal yia tnv mepimTwon SUOAEITOUPYIaG TNG CUOKEUNG Katd Tn
XPon TG, N omoia EVOEXETAL Va EMTNPEATEL TNV ACPANELQL.
MPOEIAOMOIHZEIZ

. Mn xpnotpormotgite To KDB GLIDE® edv Sev éxete ekmaibeubei otn
SIEYXEIPNTIKY YWVIOOKOTINON.

. To KDB GLIDE® mpoopietat yia tn Statopri Tou TM kat Sev mpémel
va xpnotporoinBei yia T Sievépyela KaBaprng TOMNG Tou
KEPATOEISOUC.

MPOOYAAZEIZ

. Ta meplexdpeva TapéxovTal amooTelpwéva Kat mpoopilovTat yia
Hia povo xprion o€ évav povo acBevr|. Mnv eMavamooTEIPWVETE
Kl HNV EMAVAXPNOIUOTOLETE TN SdTagn.

. Ta emavamootelpwpéva 1 emavaxpnotgomoinuéva  epyaeia
£VEXOLV KIVOUVOUG AOIHWENG KAl Ot OTOPWHEVEG NETTIOEC PTOpE( va
mpokaAéoouv BAARN oTov 10TO.

. Mn XPNOIHOTIOLEITE GV N CUCKEVAGIA, CUPTTEPINAHBAVOUEVNG TNG
o@paylong tou Siokou, €xel SiatpnBei 1y umootei {nuid. To KDB
GLIDE® mpoopiletat yia ™ Siatopri Tou TM kat dev mpémel va
xpnoworoinBei  yla ™ Slevépyela  kaBapric  TOURG  TOu
KEPATOEISOUG,.

. Mn XPNOIOTIOLEITE META TNV TAPEAEVON TNG NHEPOUNVIAS ANENG.

. Katd tnv agaipgon tou epyaleiou amd tov ioko Tou, Slac@aAioTe
OTL TO AKpO Sev £pKeTal OE €MAQPN) PE OMOIOSHTIOTE ONUEIO TOU
Siokou. To dkpo NG Aemidag pmopei va oTopwoel edv €pBel o
EMAQPN HE TNV EMPAVELR TOU SioKoU. MV aKOUUMATE TO AKPO o€
omoladATIOTE ANAN EM@PAVEIA EKTOG O TOV 0QOaAUO, KaBwG
T0 GKpo evdéxetal va umootel (N 1§ VA OTOPWOEL
Mn xpnotporoteite To KDB GLIDE® edv Sev éxete ekmaibeubei otn
SIEYXEIPNTIKY YWVIOOKOTINON.

. Mn XPNOIUOTIOIE(TE TO EPYOAEiO €AV TIEPIEXEL UTTONEIMHATA, EXEL
OTOMWOEL, TIAPOUCIAlel KAUYN, OKOUpld 1 €XEl UTOOTE(
omoladnmoTe GANN {nuia.

. NapPavete OAeg TG ouvrBelg TTPOPUAGEEIG Tou emBANETAL va
AapBdvovtal katd TN Sidpkela evEOPOANUIAC XEIPOUPYIKAG
enépPaong.

. Xpnotpormoleite aonmtn TeXVIKN Kat Slao@alileTe Tn oTEPOTNTA
Tou KDB GLIDE® kat tou mediou, 6mwg ouvnBiletal katd
Sitapketa evEo@BANUIag XEIPOUPYIKAG eMéEpBaong.

. To epyaleio mepiéxel avoleidwto xaAuPa. Oplopéva dtopa
pmopei va gival evaiodnta r} aMepyikd ota pétala. T€ QUTEG TIG
TIEPUTTWOELG, ATTOPUYETE TN XPrion.
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Ta xpnotpomoinpuéva aiguned avTiKEideva gival HOANUGHEVA Kal
HImopolV va HETAdWOooUV aoBéveleq. Apéowe PETA TN Xpron,
anoppiPte To epyaleio o€ KATAAANAQ EMONUACHEVO TIEPIEKTN
BlohoyiKd  EMKIVOUVWY  AIXUNPWV  QVTIKEWEVWY  TIOU  €ival
avBekTikdg o€ Siatpnon.

OAHTIEZ
1. A@aipeon tou epyaleiov amoé Tov mAacTiko Sicko

1.1,
1.2

13

1.4.
1.5.

MPOXOXH: BAéme Z.

Avoi€Te TO KoUTi Kal amokOANOTE To o@paylopévo kamdakt Tyvek
Qo TOV TTAAOTIKO TIEPIEKTN.

. Apaipéote o KDB GLIDE® amm6 tov mAacTikd TepIEKTN gpovTifovTtag

VO QVOONKWOETE TO AKPo amd Tov Sioko, TMAvovTag apxIka tn
AaBr) Tou KDB GLIDE® amé Tic umodoxég SaktuAwv mou mapéxovtat
oTov Sioko.

MPOXOXH: BAéme E.
EmBewpniote To epyaleio. MPOXOXH: BAéme 5T,

Zntpara

2.1.

2.2.

2.3.

2.4,

2.5.

2.6.

‘Onwg oupBaivel Kat 0 AANEG XEIPOUPYIKEG EMEPBATEIG OTN Ywvia
Tou opBalpoy, amarteital n Xpron ywviwdoug mpiopatog otov
KEPATOES) TOu acBevolg, UMO HeyEBUVON HE  XEIPOUPYIKO
HIKPOOKOTTIO, Yla TNV amelkdvion Tou TM Kal Tou epyaleiou Katd
xenon.

H TomoBétnon Ttou aoBevoug eival Bacikng onuaciag ya Thv
enitevén KAtAAANANG amelkoviongc.

To KDB GLIDE® pmopei va xpnowpomoinfei autévopa 1 va
ouvduaoTei pe AMeG Sladikaoieg.

To KDB GLIDE® giodyetat 6tov opBaAuéd péoa amo pa kabapr Topn
TOU KEPATOEISOUG Tou  €xel  OlevepynBei  TTPONYOUNEVWG.
O1 HEYANUTEPEC TOHEG ETIITPEMOUV EVXEPETTEPOUG XEIPIOHOUG.
MPOXOXH: To KDB GLIDE® mpoopiletat yia tn Statopr) Tou TM kat
Sev mpémel va xpnotpomolnBei yia tn Sievépyeia kabaprig Toprg Tou
KEPATOEISOUC.

H kaBapr| Topr Tou kepatoeidoug Ba mpémel va Sievepyeital mepimou
180 poipeg pakptd amd 1o TM émou mpémel va yivel n Topr.

Katé tn xprion tou KDB GLIDE®, o mpdoBiog Bahapog Ba mpémet va
StoykwOei pe 1€wS0ENaoTIKGO LAIKO. MPOZOXH: H umepBolikn
S1oykwon Tou BaAdpou pmopei va duoxepdvel T Statopri Tou TM,
KaBWw¢ pmopei va mpokAnBei oUumTwon tou mépou Tou Schlemm.

Xprion tou KDB GLIDE® uni6 ywVIOOKOTIKI QmeIKOvIon yia T Statopn
TouTM.

3.1.

3.2

3.3.

Mrmopei va emtpamnei n maAivépdunon aipatog otov mMOPO Tou
Schlemm, pe peiwon ™ evdo@BAApiag mieong wote  va
avayvwploTei 1o TM. Eloaydyete to dkpo kat tov afova tou KDB
GLIDE® péoa amd tnv Kabapr} Topr| Tou KEpAToEISoUE Kal TPowOnoTe
TO TIPOG TNV amévavtl Mevpd tou mpoobiou BaAdpou. MPOZOXH:
Mpooé€te va amo@uyeTe TNV eMa@r Tou epyaleiou pe to evéoBrnAio
TOU KEPATOEISOUG Kat TNV iptda, kaBwe mMPowbeite 1| avacUpeTe To
epyaleio otov mpocbio Balapo. Katd tnv ecaywyry Tou Akpou,
S1ac@aNioTe 6Tt To pakpPL AKPO TNG TENIKNG MAAKAG givat TAPAANNAO
HE TNV Topn (To aixunpeo dxkpo Sev Bpioketal KABETA TPOG TN OXIOUN
¢ Topng). (Eikéva a)

Epappoote 1o aixunpd dkpo tou KDB GLIDE® oto TM améd tnv
kaBapr) Topn Tou Kepatoeldolg Kal Slatpriote o TM péoa otov
mopo Tou Schlemm, amogelyovtag To mTPdcbio Toixwa. (Etkéva B)
MpowBriote To KDB GLIDE® mpog v KateuBuvon Tng TEPLOKTG TOU
TM 6TTOU TIPOKEITAL VA YIVEL N) TOUN TIEPIOTPEPOVTAG KAl TIPOWBWVTAG/
avaoUpovTtag tov afova Katd WAKog tng Kabapr¢ Topng Tou
KEPATOEISOUE, v Slatnpeite Tnv TeAKr mAdka tou KDB GLIDE®
otov mopo Tou Schlemm. (Ewéva y) Amo@uyete T Siatopr) Tou
mepIBAMoOVTOG 10ToU. Mmopei va avapévetat pia malvSpopnon
aipatog otov Mpdabio BdAapo amd Toug auoug cUANOYNG KaBWE
agaipeitat to TM. Mmopei va xpnotpomoindei 1EwS0eNacTikd UAIKO
f# BSS yia tn PeAtiwon g amedéviong g meEPLOXAG Omou
epappoletat Beparneia. To aipa pmopei va avappo@nBei £§w amd tov
mpbéoblo BAhapo. MPOXOXH: BeBaiwbeite 6Tt n opalry pdyn tou
GKpou oNloBaivel TTPOG Ta EUMPAG HE ENGXIOTN TTiEON 0TO TPOGBI0
ToiYwpa Tou mépou Tou Schlemm. Edv n pdxn €xel ywVIACEL pakpld
anoé To omicBio ToiXwHA, TO AKHNPEO AKPO UMOPEL VA EUTTACKEL OTO
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mpb6oblo Toiywpa Tou Tdpou Tou Schlemm kat va eumodioel v
opahr| mpowbnon tou KDB GLIDE® rj va odnyrioet oe umoRértiotn
£QAPHOYH OTOV 10TO-0TOX0 Tou TM.

3.4. Amoondote v Tawia tou TM xpnotporowwvtag 1o KDB GLIDE®
i pikpookomiki AaBida. MNa va amoomndoete v tawia Tou TM pe T0
KDB GLIDE®, £papuoote T0 aixpunpod akpo oto TM Katd prikog g
KaBaprig TorE Tou Kepatoeldoug Kat Slatpriote To TM péoa oTov mopo
Tou Schlemm, amogelyovtag 10 MPGOBIO ToiXWHA TOU TTOPOU TOU
Schlemm. MpowBrote 1o KDB GLIDE® mpog pia katevBuvon éwg 6tou
®OAoeTE 0TO EMOBUUNTO TENKO ONEID TNG YwvIoToprG. OmoBoxwprioTte
™ Aemida Kat TPowOoTe IPOG TNV apX Ik Tieploxr} Bepaneiag éwg dtou
SnpioupynOei cUVOEDN pE TV APXIKH TIEPIOXT) YWVIOTOMNAG.

3.5. Mnv agrivete tnv amoomacpévn tawvia tou TM otov mpocbio
Bdhapo. O amoomacuévog 10TdG Tou TM pmopei va apaipedei
xpnotpomowwvtag to KDB GLIDE® kaBwg o 10T0¢ pmopei va givat
TPOOKOAANpéVOG oTn Aemida, pe Xprion o@Baluikig AaBidag iy pe
avappopnon amd 1o Kabapd TpavpA TOU  KEPATOEISOUG.
Avappoenote pévo TG tawvieg Tou TM mou €xouv amoomaoTel
TARPWG.

3.6. MPOZOXH: Edv n ywvia mpooéyyiong tou KDB GLIDE® mpog 1o TM
€ival oAU oégia, evoéxeTal Hovo pia amo Tig SImAég Aemideg va kavel
Top oto TM.

3.7. Metd tn Siatopr) tou TM, avacUpete to KDB GLIDE® amd tnv apxikn
kaBapr) Topr Tou KEPATOEISOUG.

Anéppipn

4.1. NPOZOXH: BAéme ©.

4.2. IPOZOXH: BAéme I
TPOMOXZ AIAGEZHZ
Mapéxetat éva KDB GLIDE® avd KouTi, GUCKELAOHEVO O€ évav MAAOTIKO Sioko
He o@paylopévo kamdkl Tyvek. O Sioko¢ ac@alilel kal mMPOOTATEVEL TO
guaioBnto dkpo Tou KDB GLIDE®. To KDB GLIDE® givat éva avaAwolpo, oTeipo
XEIPOUPYIKO EpYaAEio piag xpriong ot évav acBev.
To KDB GLIDE® amooTelpwveTal Pe akTivoBoia yappa.

»

AMAITHZEIZ OYAASHXZ

To KDB GLIDE® 6a mpémet va @uldooetal og Beppokpacia Swpartiou.
MPOZOXH: Mnv ekbBétete o€ vepd, NNOKO QWG akpaieg Beppokpacies
1 uPnAr| vypaoia.

HMEPOMHNIA AHZHZ

To KDB GLIDE® pmopei va xpnotpomoindei éwg 3 €Tn HETA TNV NUEPOUNVia
KATAOKEUNG, OMw¢ UMOSEIKVUETAL amd TV nuepopnvia AREng mou
avaypd@etal oTnv €tkéta. H otelpdtnta gival eyyunpévn €wg tnv
nuepounvia Aéng, epocov n cuokevaaoia dev £xel UTOOTE] S1ATPNON 1} GANN
{nud. MPOXOXH: Mn xpnotpomoleite To KDB GLIDE® peTd TNV nuepopnvia
A\éng mou avaypdagetal.
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Eikéva a

Eikéva B
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Eikovay

XPHZIH ZYMBOAQN
Ta akéhouBa cUHBOAA TTOU XENGIKOTTOIOVVTAL 0T CUOKEUAGIA TOU
KDB GLIDE® opilovtat mapakdatw.
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Kataokevaotic

Na pn xpnotpornolgitat og
TIEPITTWON TTOU N GUCKEVasia
£xel umooTel (nud

Huepounvia kataokeuig
EE M

Na pnv emavanooTelpwveTal

YEN)

Aavopéag Na pnv emavaypnotpomnoleitat
ZupBoUNeUTEITE TIC 08NYiEC
XPAONG A TIC NAEKTPOVIKEG
odnyieq xprong

Huepounvia Adiéng
https://www.

newworldmedical.com/
product-ifus/

MoodTNTA CUCKEUWV OTN
ouokevaoia.

b@@@@

Mpoooxn

Ap1Buog maptidag

Mpoooyn: H opocmovdiakn
vopoBeoia Twv H.M.A.
TEPLOPIEL TNV TIWANGN AUTAG
TNG CUOKEUNG a6 laTPd

1} KATOTTV EVTOARG laTpoU

MovTtého/Ap1BudG katahdyou

Movadiké avayvwploTIKO
OUOKEUNG

ZEIPIaKOG aplOpog

NE

KatevBuvon amokdAnong

latpoTEXVONOYIKO TIPOIOV

TIPOCTATEVTIKN CUOKELATia

S
0@BarpIko epyaeio Alatnpeite oTeYVO
KDB GLIDE®
" . . P
Z0oTNpa povou oTeipou //T\ Alatnpeite pakpid anoé 1o
ppaypol /.\\ NAaKd pwg
===« | Zuotnpa povou oteipou E€ouctodotnpévog
) | epaypou pe e€wrepikn I EC I REP | avTImPOoWog oTNV

Eupwriaikn Kowvotnta

AmoocTelpwpévo pE xprion
aktivoBohiag
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Varsi

Ter&n suunnan osoittava merkki

Kaksoister&it

Karki

Tyvi

IOl =1

Kieleke




Suomi (fi) 73.

/\ VAROITUS

A. T&man instrumentin kayttd edellyttad Iadkarin
kouluttamista.

B. Sisallén taataan olevan steriili, jos pakkauk-
sessa ja alustan sinetissé ei ole reikid tai
vaurioita. Ei saa kdyttad, jos pakkaus on
vahingoittunut tai auennut taijos sinetti
vaikuttaa vaurioituneelta. E[ﬂ
Lue ohjeet ennen kayttoa.

D. Tuotetta ei saa kayttéd sen viimeisen kayttépdivan
jalkeen.

E. Varmista poistaessasi instrumenttia alustaltaan,
ettd sen karki ei kosketa alustan mitddn osaa. Terén
karki saattaa tylsyd, jos se koskettaa alustan pintaa.
Sen kdrjelld saa koskea vain simdssd olevia pintoja,
sillé karki saattaa vaurioitua tai tylsyd.

F. Instrumenttia ei saa kaytt&d, jos siing on jadmia tai
se on tylsynyt, vadntynyt, ruostunut tai muulla tavalla
vaurioitunut.

G. KDB GILIDE® -veistd kaytettdiessd on noudatettava
silmdkirurgian perusvarotoimia ja tavanomaista
aseptista tekniikkaa.

H. Instrumentissa on ruostumatonta terdstd. Instrumentin
kayttamistd on valtettava henkildilld, jotka ovat
herkistyneet tai allergisia metalleille.

Kaytetyt terdvat esineet ovat kontaminoituneet ja
voivat levittédd tauteja. Instrumentti on heti kayton
jalkeen havitettava viemalld se asianmukaisesti
merkittyyn pistonkestévadn, biovaarallisille teréville
esineille tarkoitettuun astiaan.

J. KDB GLIDE® on yksittdisk&yttoon, yhdelle
potilaalle tarkoitettu, steriili kertakdyttdinen @
instrumentti. Sité ei saa k&yttad tai steriloida
uudelleen. Uudestaan steriloiduissa tai
kaytetyissd instrumenteissa on infektioiden ja %v
tylsyneiden terien riski, miké& saattaa vaurioittaa
kudosta.

KUVAUS JA KAYTTOTARKOITUS

KDB GLIDE® on simdleikkauksissa kaytettava kertakdyttoveitsi,
kasikirurginen instrumentti, jota kdaytetédn trabekkelikudoksen
manuaaliseen leikkaamiseen aikuis- ja lapsipotilailla. Instrumentti
on steriili ja tarkoitettu yhdelle potilaalle kertakdyttoon.

KDB GLIDE® -veitsessd on kirurgisesta ruostumattomasta terdksesta
valmistettu terGosa ja muovinen kahva. Ruostumattomasta
terdksestd valmistetussa terdosassa on pitkd varsi frabekke-
likudoksen saavuttamiseen, terdva kérki trabekkelikudoksen
lavistGmiseen, kieleke kudoksen nostamiseen ja venyttémiseen
laitteen tydntyessd eteenpdin sekd kaksi teréd trabekkelikudoksen
leikkaamiseen. Muovikahvassa oleva merkkiiimoittaa instrumentin
vientisuunnan.

TARKOITETTU POTILASVAESTO

Aikuis- ja lapsipotilaat.

VASTA-AIHEET

Muun  kulmakirurgian tavoin trabekkelikudoksen manuaalinen
leikkaaminen instrumentilla  edellyttdd  hyvad ndkyvyytta
gonioprismaa kayttamalld. Instrumentin kdyttdd ei saa yrittéd, jos
sarveiskalvon  ndkyvyys on heikko tai kulmarakenteiden
havaitseminen on mahdotonta.

HUOMAUTUS: Kaikki laitteeseen littyvat vakavat vammat on
iimoitettava valmistajalle ja sen jésenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, johon kdyttdjé tai potilas on sijoittautunut.
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VAROITUS: KDB GLIDE® -veistd ei saa kdyttad, jos henkildlld ei ole
koulutusta intraoperatiiviseen gonioskopiaan tai jos kulmara-
kenteiden ndkyvyys on heikko. Jos kohde ei ndy riittévan hyvin,
instrumenttia saatetaan kayttad vadrin, jolloin trabekkelikudoksen
|&heisyydessd olevat siiman rakenteet saattavat vaurioitua.
EI-TOIVOTUT VAIKUTUKSET / SIVUVAIKUTUKSET
Haittatapahtumia, joita voi kohtuudella liitty& KDB GLIDE® -veitsen
kayttoon simdassd, ovat muun muassa seuraavat: simdnpaineen
nousu, hyfeema, Descemetin kalvon repedmd tai irfoaminen,
iridodialyysi, iiriksen repedmd, iiriksen vaurio, iriitti, pupillin muodon
muutos, syklodialyysinalkeama, sarveiskalvon dekompensaatio,
sarveiskalvon vaurio, sarveiskalvon tfurvotus tai sameus, kova-
kalvon perforaatio sekd yleisen intraokulaarisen kirurgian tunnetut
komplikaatiot, kuten eftukammion mataloituminen, hypotonia,
hypotoninen makulopatia, tekomykion sirtymd, kaihin muodostu-
minen, jalkikaihi, lasiaisen menetys, suonikalvon irfoaminen, suoni-
kalvon effuusio, suonikalvon yl&puolinen verenvuoto, lasicisveren-
vuoto, lasicisen takaosan irtoaminen, verkkokalvon irtoaminen,
verkkokalvodialyysi, verkkokalvon repedmd, endoftalmiitti tai
muu silmatulehdus.
Seuraavat varoitukset ja varotoimet ovat toimenpiteitd, joihin on
ryhdyttavd, jos laitteessa ilmenee toimintahdiriditd, jotka voivat
vaikuttaa turvallisuuteen.
VAROITUKSET
* KDB GLIDE® -veistd ei saa kdyttad, jos henkildlld ei ole
koulutusta infraoperatiiviseen gonioskopiaan.
* KDB GLIDE® on tarkoitettu trabekkelikudoksen leikkaa-
miseen, eikd sitd voi kayttad kirkkaaseen sarveiskalvoon
teht&van viillon tekemiseen.

VAROTOIMET

* Sisdltdé toimitetaan steriiling, ja se on tarkoitettu
kertakayttéon yhdelld potilaalla. Laitetta ei saa steriloida
tai kdyttad vudelleen.

* Uudestaan steriloidut tai uudelleen k&ytetyt instrumentit
muodostavat infektion ja tylsyneiden terien riskin ja
voivat johtaa kudoksen vaurioitumiseen.

* Ei saa kayttad, jos pakkaus (mukaan lukien alustan
sinetti) on puhjennut tai vaurioitunut. KDB GLIDE® on
tarkoitettu trabekkelikudoksen leikkaamiseen, eikd sita
voi k&yttad kirkkaaseen sarveiskalvoon tehtévan viillon
tekemiseen.

*  Eisaa kayttad viimeisen kayttoépdivan jalkeen.

* Kun poistat instrumenttia alustaltaan, varmista, ettei
karki kosketa alustan mitéén osaa. Terdn karki saattaa
tylsyd, jos se koskettaa alustan pintaa. Sen kdarjelld saa
koskea vain silmdssa olevia pintoja, silld karki saattaa
vaurioitua tai tylsy&. KDB GLIDE® -veistd ei saa kdyttad,
jos henkildllad ei ole koulutusta intraoperatiiviseen
gonioskopiaan.

* Instrumenttia ei saa kdayttad, jos sind on jG&mid tai se on
tylsynyt, v&dantynyt, ruostunut tai muulla  tavalla
vaurioitunut.

* Noudata kaikkia  silmdleikkauksen  tavanomaisia
varotoimia.

* Noudata aseptista tekniikkkaa ja varmista KDB GLIDE®
-veitsen ja sterilialueen sterilliys tavallisila siimdaleik-
kauksen aikana noudatettavilla tavoilla.

* Instrumentissa on ruostumatonta teréstd. Instrumentin
kayttémistcd  on vdltettéiva henkildilld, jotka ovat
herkistyneet tai allergisia metalleille.

* Kaytetyt terdvat esineet ovat kontaminoituneet ja
voivat levittdd tauteja. Instrumentti on heti kaytdon
jalkeen havitettava viemdlld se  asianmukaisesti
merkittyyn pistonkestvadn, biovaaralliisile  terdville
esineille tarkoitettuun astiaan.
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OHJEET
1. Instrumentin poistaminen muovialustalta

1.1,
1.2

1.3.

1.4
1.5.

VAROITUS: katso kohta G.

Avaa laatikko ja poista muovipakkauksen sinetéity Tyvek-
kansi.

Poista KDB GLIDE® -veitsi muovipakkauksesta tarttumalla
KDB GLIDE® -veitsen kahvaan alustassa  olevista
sormisyvennyksistd ja huolehtimalla, ettd kdrki nostetaan
ensin ylos alustalta.

VAROITUS: katso kohta E.

Tarkasta instrumentti. VAROITUS: katso kohta F.

2. Huomioon otettavat seikat

2.1,

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

Muun  kulmakirurgion  tavoin  t@ssdkin - tapauksessa
frabekkelikudoksen ja instrumentin ndkyvyys edellyttéd,
ettd potilaan sarveiskalvon ylld pidetédn gonioprismaa
kirurgisen mikroskoopin alla.

Potilaan asettelussa on keskeistd, ett& kohde ndkyy
selkedsti.

KDB GLIDE® -veistd voi kayttadd erikseen tai muihin
foimenpiteisiin yhdistettynd.

KDB GLIDE® tydnnet&dn silm&an aiemmin luodun kirkkaan
sarveiskalvon villlon kautta. Suurempi Vvillo antaa
enemman likkumavaraa.

VAROITUS: KDB GLIDE® on tarkoitettu trabekkelikudoksen
leikkaamiseen, eikd sitd voi kayttad kirkkaan sarveiskalvon
villlon tekemiseen.

Kirkkaan sarveiskalvon viilon on oltava noin 180 asteen
p&dssd leikattavaksi tarkoitetusta trabekkelikudoksesta.

KDB GLIDE® -veistd kaytettdessd etukammio on taytettéava
viskoelastisella aineella. VAROITUS: kammion ylitGyttd
saattaa hankaloittaa trabekkelikudoksen  leikkaamista,
sillé Schlemmin kanava saattaa painua kasaan.

3. Trabekkelikudoksen leikkaaminen KDB GLIDE® -veitsella
gonioskopiandakymassd

3.1.

3.2.

3.3.

Trabekkelikudoksen havaitsemista helpottaa, kun silmdénsi-
sdistd painetta alennetaan antamalla jonkin veran verta
virata takaisin Schlemmin kanavaan. Tyénnd KDB GLIDE®
-veitsen kdrki ja varsi 1&pi kirkkaan sarveiskalvon viillosta ja
etene etukammion vastakkaiselle puolelle.  VAROITUS:
Varo koskettamasta sarveiskalvon endoteelicd ja iiristd
instrumentilla, kun viet sitd  eteen- tai  taaksepdin
etukammiossa. Varmista kdrjen siséénviennissd, ettd tasaisen
pohjan pitk& reuna kulkee samansuuntaisesti villon kanssa
(teréva karki ei ole kohtisuorassa viiltoon ndhden). (Kuva a)
Ota trabekkelikudoksesta kiinni  kirkkaan sarveiskalvon
villon kautta KDB GLIDE® -veitsen karjelld. Lavistd
frabekkelikudos ja etene Schlemmin kanavaan, mutta
valta sen etuseindmad. (Kuva b)

Vie KDB GLIDE® -veistd leikattavaksi  tarkoitetun
frabekkelikudoksen suuntaan k&déntelemdlld ja vuoroin
tydntédmalld vartta eteenpdin ja vetédmalld taaksepdin
kirkkaan  sarveiskalvon viiltoa pitkin.  Pid&  samalla
KDB GLIDE® -veitsen tasainen pohja Schiemmin kanavassa.
(Kuva c¢) Varo leikkaamasta ympdréivad kudosta.
Trabekkelikudosta poistettaessa on odotettavaa, ettd
jonkin verran verta valuu takaisin - etukammioon
kerégjadkanavista. Hoidettavan alueen ndékyvyyttd voi
parantaa  viskoelastisella aineella tai tasapainotetulla
suolalivoksella.  Etukammiosta  voi imed verta pois.
VAROITUS: Varmista, ettd kdrien tasainen tyvi liukuu
eteenpdin niin, ettd Schlemmin kanavan etuseindmadn
kohdistuu mahdollisimman véhén painetta. Jos tyvi
osoitfaa poispdin takaseindmastd, terdva karki saattaa
osua  Schlemmin kanavan  etuseindmddn.  Talldin
KDB GLIDE® ei endd etene pehmedsti tai kohteena
olevaan tfrabekkelikudokseen ei osuta optimaalisesti.
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3.4 Irota trabekkelikudosliuska KDB GLIDE® -veitselld  tai
mikropinseteilld. Irrota trabekkelikudosliuska KDB GLIDE®
-veitselld ottamalla trabekkelikudoksesta kiinni kirkkaan
sarveiskalvon viilon kautta teréavalld  karjelld.  Lavista
frabekkelikudos ja etene Schlemmin kanavaan, mutta
valtéd Schlemmin kanavan etuseindmad. Vie KDB GLIDE®
-veistd eteenpdin yhteen suuntaan, kunnes goniotomian
haluttu padatepiste on saavutettu. Vaihda terén suuntaa ja
etene kohti alkuperdisté& hoidettavaa aluetta, kunnes olet
taas alkuperdiselld goniotomia-alueella.

3.5. Imotettua trabekkelikudosliuskaa ei saa jattéd etukammioon.
Imrotetun  trabekkelikudoksen voi poistaa KDB GLIDE®
-veitselld, sillé kudos  saaftaa  j@adda  ter&én - kiinni,
simakirurgisila  pinseteilld  tai  aspiroimalla  kirkkaan
sarveiskalvon villon kautta. Aspiroi vain kokonaan ironneet
frabekkelikudosliuskat.

3.6. VAROITUS: Jos KDB GLIDE® -veitsi Idhestyy trabekkelikudosta
lian jyrk&ss@ kulmassa, vain toinen kaksoisteristd saattaa
leikata sitd.

3.7. Kun trabekkelikudos on leikattu, ved& KDB GLIDE® pois
alkuperdisen kirkkaan sarveiskalvon viillon kautta.

4. Havittdminen
4.1. VAROITUS: katso I.

4.2. VAROITUS: katso J.

TOIMITUSTAPA

KDB GLIDE® toimitetaan yhden kappaleen laatikossa ja pakattuna
muovialustalle, jossa on sinetdity Tyvek-kansi. Alusta suojelee
KDB GLIDE® -veitsen herkk&d karked. KDB GLIDE® on
yksittaiskayttoon, yhdelle potilaalle tarkoitettu, steriili
kertakayttdinen leikkausinstrumentti.

KDB GLIDE® on steriloitu gammasdateilytykselld.

SAILYTYSVAATIMUKSET

KDB GLIDE® -veistd on sdilytettéivé huoneldmmassd. VAROITUS: se
ei saa altistua vedelle, auringonvalolle, aarimmaisille IGmpotiloille
tai korkealle kosteuspitoisuudelle.

VIIMEINEN KAYTTOPAIVA

KDB GLIDE® -veistd voi kayttdd enintdén 3 vuotta valmistus-
pdivimadran  jalkeen  tuotemerkinndissé  olevan  viimeisen
kayttopdivan  mukaisesti.  Steriiliys  on  taattu  viimeiseen
kayttopdivadn asti, jos pakkauksessa ei ole reikia tai se ei ole
muulla tavalla vahingoittunut. VAROITUS: KDB GLIDE® -veistd ei saa
kayttad iimoitetun viimeisen kdyttopdivan jalkeen.
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Kuva a

Kuva b
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Kuva c

KAYTETYT SYMBOLIT
KDB GLIDE® -veitsen pakkauksessa kdytetyt symbolit selitetédn alla.
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Valmistaja

Ei saa kayttaq, jos
pakkaus on vaurioitunut

Valmistuspdiva
VVVV-KK

Ei saa steriloida
uudelleen

YEN)

Jakelija

Ei saa kayttad vudelleen

)

Viimeinen kayttopdiva

Lue kayttdohjeet tai
sahkoiset kayttdohjeet

https://www.
newworldmedical.com/
product-ifus/

Pakkauksessa olevien
laitteiden madra

Varoitus

ErGnumero

Varoitus: Yhdysvaltain
littovaltion lain mukaan
t&man laitteen saa
myydd vain |aakari tai
1&akdrin madrayksestd

Malli/tuotenumero

Yksildllinen laitetunniste

Sarjanumero

NE F PR Be®

Avaussuunta

suojapakkaus

Ladkinnéllinen laite, g
KDB GLIDE® -siimdleik- Suojattava kosteudelta
kausinstrumentti
1
Yksiosainen steriiliyden ))T/Q Suojattava
varmistusj@rjestelma - auringonvalolta
Yksiosainen sterilliyden .
== TIPREFA P Valtuutettu edustaja
I y | varmistusidriestelmé ja I EC I REP | Euroopan yhteisijnj
S 7 | ulkopuolella oleva

alueella

Steriloitu sateilyttamalla
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Osovina

Pokazatelj usmjerenja ostrice

Dvostruka ostrica

Zasilieni vrh

Peta

IOl =1

Rampa




Hrvatski (hr) 8l.

/\ OPREZ

A. Lijecnik mora zavrsiti obuku prije upotrebe ovog
instrumenta.

B. Sterilnost sadrzaja je zajamcena ako
pakiranje i brtve plitice nisu probusene ni
ostecene. Pakiranje nemojte upotrebljavati
ako je osteceno ili otvoreno ili ako se Cini da
je brtva ostecena.

Prije upotrebe procitajte upute.

D. Proizvod kojemu je istekao rok upotrebe nemojte
upoftrebljavati.

E. Pri uklanjanju instrumenta iz plitice, pobrinite se da
vrh ne dira nijedan dio plitice. Vrh ostrice moze
otupiti ako je dode u kontakt s povriinom plitice.
Vrhom nemojte doticati nikakve povriine osim onih
u ocima jer se vrh mozZe otupiti.

F. Instrument nemojte upoftrebljavati ako sadrzava
bilo kakve ostatke, ako je tup, savijen, zahrdao ili je
na drugi nacin ostecen.

G. Pridrzavajte se standardnih mjera opreza za
oftalmoloske zahvate pri upotrebi instrumenta
KDB GLIDE®, uklju¢ujuci standardnu asepticénu
tehniku.

H. Instrument sadrzi nehrdajudi celik. Neke osobe
mogu biti osjetliive ili alergi¢ne na metale. U takvim
slu¢ajevima izbjegavajte upotrebu.

Upotrijeblieni odtri predmeti kontaminirani su te
mogu prenijeti bolesti. Odmah nakon upotrebe

odloZite instrument u prikladno oznaceni spremnik
za ostre predmete, ofporan na ubode i s oznakom
bioloska opasnost.

J. Instrument KDB GLIDE® za jednokratnu je @
upoftrebu, na jednom bolesniku. Nemojte
ponovno upofrebljavati niti sterilizirati.
Ponovno sterilizirani ili upotrijeblieni instrumenti ﬁv

predstavljaju rizik od infekcije i ostecenja
ostrice, $to moZe dovesti do ostecenja tkiva.

OPIS | NAMJENA

KDB GLIDE® oftalmoloski je noz za jednokratnu upotrebu. To je
rucni kirurski instrument koji se upotrebljava u oftalmoloskim
operativnim zahvatima za ruéno rezanje trabekularne mrezice
(TM) u pedijatrijskin i odraslih bolesnika. Instrument je sterilan
inamijenjen je za jednokratnu upotrebu, na jednom bolesniku.
KDB GLIDE® sastoji se od tijela od nehrdajuceg Celika medicinskog
razreda i plasti¢ne drike. Tijelo od nehrdajuceg Celika sastoji se od
dugacke osovine koja omogucuje pristup frabekularnoj mrezici,
zasilienog vrha za probijanje tfrabekularne mrezice, rampe za
odizanje i rastezanje tkiva fijlekom napredovanja proizvodom te
dviju tankih ostrica za rezanje trabekularne mrezice. Pokazatelj na
plasti¢noj drici oznac¢ava smjer napredovanja instrumenta.
PREDVIDENA POPULACIJA

Odrasli i pedijatrijski pacijenti.

KONTRAINDIKACIJE

Kao i kod vecine zahvata, prikladna vizualizacija primjenom
gonioskopa kljuéna je za ru¢no rezanje trabekularne mrezice
s pomocu instfrumenta. Instrument nemojte upotrebliavati ako je
jasnoca roznice lo3a ili ako vizualizacija struktura pod kutom nije
moguda.

NAPOMENA: Svaka ozbiljina ozlieda povezana s ovim proizvodom
mora se prijaviti proizvodacu i nadleznom fijelu drzave Clanice
u kojoj se korisnik i/ili bolesnik nalaze.

OPREZ: KDB GLIDE® nemojte upotrebljavati ako niste obuceni za
infraoperativnu gonioskopiju ili imate losu vizualizaciju struktura
pod kutom. Lo3a vizualizacija moze dovesti do pogresne upotrebe

instrumenta i oste¢enja struktura oka uz trabekularnu mrezicu.
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NEZELJENI UCINCI / NUSPOJAVE

Stetni dogadaji koji se razumno mogu povezati s uporabom
instrumenta KDB GLIDE® u oku uklju€uju, medu ostalim, sliedece:
porast o¢nog tlaka, hifemu, otrgnuce ili odignu¢e Descemetove
membrane, iridodijalizu, otfrgnuce 3arenice, ozljedu Sarenice, iritis,
promjenu oblika zjenice, rascjep uslijed ciklodijalize, dekom-
penzaciju roznice, ozliedu roznice, edem ili zamucenje roznice,
perforaciju bjeloocnice, kao i poznate komplikacie opce
intraokularne kirurgije, ukljucujuci smanjenje dubine prednje ocne
komore, hipotoniju, hipotonijsku  makulopatiju,  dislokaciju
intraokularne le¢e, nastanak mrene, zamucenije straznje kapsule,
gubitak staklastog tijela, odignuce Zinice, efuziju Zinice,
suprakoroidalno krvarenje, krvarenje staklastog tijela, odignuce
straZznje hijaloidne membrane, odignu¢e mreinice, dijalizu
mreznice, otrgnu¢e mreznice, endoftalmitis ili druge ocne
infekcije.

Sliede¢a upozorenja i mjere opreza potrebno je primieniti
U sluc¢aju nepravilnog rada instrumenta, koji moze utjecati na
sigurnost.

UPOZORENJA

* Instrument KDB GLIDE® nemojte upotrebljavati ako niste
obuceni za infraoperativnu gonioskopiju.

* Instrument KDB GLIDE® namijenjen je rezanju trabe-
kularne mrezice i ne moze se upotrebljavati za stvaranje
jasnog reza na roznici.

MJERE OPREZA

* Sadrzaj se isporucuje sterilan te je namijenjen za
jednokratnu uporabu na jednom bolesniku. Instrument
nemojte ponovno sterilizirati ni ponovno upoftrebljavati.

* Ponovno sterilizirani ili  upoftrijeblieni  instrumenti
predstavljaju rizk od infekcije i oSte¢enja ostrice,
$to moze dovesti do ostecenja tkiva.

* Nemojte upofrebljavati ako je pakiranje, ukljucujudi
brtvu plitice, probuseno ili oste¢eno. Instrument
KDB GLIDE® namijenjen je rezanju trabekularne mrezice
i ne mozZe se upotrebljavati za stvaranje jasnog reza
na roznici.

*  Nemojte upoftrebljavati po isteku roka upotrebe.

*  Pri uklanjanju instrumenta iz plitice pobrinite se da vrh ne
dira nijedan dio plitice. Vrh odtrice moZe otupiti ako je
u kontaktu s povriinom plitice. Vrhom nemojte doticati
nikakve povriine osim onih u oc¢ima jer se vrh moze
ostetiti ili moze otupiti. Instrument KDB GLIDE® nemojte
upotrebljavati ako niste obuceni za intraoperativhu
gonioskopiju.

* Instfrument nemojte upotrebljavati ako sadrzava bilo
kakve ostatke, ako je tup, savijen, zahrdao ili je na drugi
nacin ostecen.

*  Pridrzavajte se svih uobicajenih mjera opreza koje se
primjenjuju prilikom intraokularnih zahvata.

*  Primijenite asepticnu tehniku te osigurajte steriinost
instrumenta KDB GLIDE® i operacijskog podrucja kao sto
je vobicajeno prilikom infraokularnih zahvata.

* Instrument sadrzi nehrdajuci Celik. Neke osobe mogu biti
osjetljive ili alergicne na metale. U takvim slu¢ajevima
izbjegavajte upotrebu.

* Upofrijeblieni ostri predmeti kontaminirani su te mogu
prenijeti bolesti. Odmah nakon upotrebe odlozite
instrument u prikladno oznaceni spremnik za ostre
predmete, ofporan na ubode i s oznakom bioloske
opasnosti.

UPUTE
1. Uklanjanje instrumenta iz plasticne plitice

1.1. OPREZ: Vidjeti tocku G.

1.2. Otvorite kutiju i odlijepite poklopac Tyvek s plasticnog
spremnika.

1.3. Izvadite KDB GLIDE® iz plasticnog spremnika pazeci da vrh
podignete podalie od plitice hvatajuéi prvo  drsku
instrumenta KDB GLIDE® za utore za prste koji se nalaze
na plitici.
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1.5.

83.

OPREZ: Vidjeti focku E.
Pregledajte instrument. OPREZ: Vidjeti tocku F.

. Mjere opreza

2.1.

2.2.
2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

Kao i kod drugih zahvata pod kutom, primjena gonioskopa
preko roznice bolesnika pod kirurskim mikroskopom
obvezna je za vizudlizaciju frabekularne mrezice
iinstrumenta tijekom upotrebe.

Polozaj bolesnika klju¢an je za prikladan pogled.

KDB GLIDE® se moze upofrebliavati samostalno ili
u kombinaciji s drugim postupcima.

KDB GLIDE® umetnite u oko kroz prethodno nacinjeni jasan
rez na roznici. Vedi rezovi pruzaju mogucénost vecih
pokreta.

OPREZ: KDB GLIDE® je namijenjen rezanju trabekularne
mrezice i ne moze se upotrebljavati za stvaranje jasnog
reza na roznici.

Jasan rez na roznici treba biti priblizno 180 stupnjeva od
frabekularne mreZice koju namjeravate rezati.

Pri upotrebi instrumenta KDB GLIDE® anteriornu komoru
freba  napuhati  viskoelastikom.  OPREZ:  Preveliko
napuhivanje komore moze otezati rezanje trabekularne
mrezice, jer se Schlemmov kanal moze urusiti.

Upotreba instrumenta KDB GLIDE® pod gonioskopijom za
rezanje trabekularne mrezice

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

Omogucite povrat nesto krvi u Schlemmov kanal
smanjenjem ocnog tlaka kako biste utvrdili frabekularnu
mreZicu. Umetnite vrh i osovinu instrumenta KDB GLIDE®
kroz jasan rez na roznici i napredujte do suprotne strane
anteriorne komore. OPREZ: Budite paZljivi kako biste izbjegli
kontakt izmedu instrumenta i endotela roznice i 3arenice
fijlekom napredovanja instrumentom ili dok ga poviacite iz
anteriorne komore. Pri umetanju vrha pobrinite se da je
dugi rub ploce paralelan s rezom (ostri vrh nije okomit na
otvor reza). (Slika a)

Trabekularnoj mrezici pristupite iz jasnog reza na roznici
s pomocu zasilienog vrha instrumenta KDB GLIDE® i probijte
kroz tfrabekularnu mrezicu i u Schlemmov kanal,
izbjegavajuci anteriornu stijenku. (Slika b)

Napredujte  instrumentom KDB GLIDE® u  smjeru
trabekularne mrezice koju namjeravate rezati zakretanjem
i napredovanjem/poviacenjem osovine duz jasnog reza
na roznici, odrzavajuci plo¢u instrumenta KDB GLIDE®
u Schlemmovu kanalu. (Slika c) Izbjegavajte rezanje
okolnog tkiva. MozZete ocekivati povrat dijela  krvi
u anteriornu komoru iz kanala zbog pomicanja
frabekularne mreZice. Mozete upotrijebiti viskoelastiku ili
BSS kako biste poboljsali vizualizaciju podrucja koje lijecite.
Krv mozete aspirirati iz anteriorne komore. OPREZ: Pobrinite
se da glatka peta vrha klizi naprijed uz najmaniji pritisak
o anteriornu stijlenku Schlemmova kanala. Ako se peta
pod kutom nalazi podalje od straznje stijenke, zasilieni vrh
moze biti u kontaktu sa Schlemmovim kanalom i sprijeciti
lagano napredovanje instrumenta KDB GLIDE® ili rezultirati
suboptimalnim kontaktom s cilinim tkivom trabekularne
mreZice.

Uklonite traku trabekularne mrezice primjenom instrumenta
KDB GLIDE® ili mikrohvataliki. Kako biste uklonili fraku
frabekularne mrezice s pomocu instrumenta KDB GLIDE®,
pristupite trabekularnoj mrezici iz jasnog reza na roznici
s pomocu zasiienog vrha i probijte kroz trabekularnu
mrezicu i u Schlemmov kanal, izbjegavajuci anteriornu
stijenku Schlemmova kanala. Napredujte instrumentom
KDB GLIDE® u jednom smijeru dok ne dosegnete zeljenu
tocku goniotomije. Okrenite oStricu i napredujte prema
izvornom podrucju lijec¢enja dok ne uspostavite vezu
s pocetnim podru¢jem goniotomije.
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3.5. Odvojenu traku trabekularne mreZice nemojte ostavljati
u anteriornoj komori. Odvojeno tkivo trabekularne mrezice
moZzete ukloniti s pomocu instrumenta KDB GLIDE® jer tkivo
moze prianjati uz ostricu, upotrebom oftalmoloskih hvataliki
ili aspiracijom iz jasne rane na roznici. Aspirirajte samo
potpuno odvojene frake trabekularne mrezice.

3.6. OPREZ: Ako je kut pristupa instrumenta KDB GLIDE®
frabekularnoj mrezici preostar, samo jedna od dviju ostrica
moze rezati trabekularnu mrezicu.

3.7. Nakon rezanja trabekularne mrezice povucite KDB GLIDE®
kroz izvorni jasni rez na roznici.

4. Odlaganje

4.1. OPREZ: Pogledaijte I.

4.2. OPREZ: Pogledajte J.
NACIN ISPORUKE
U kutiji se isporucuje po jedan instrument KDB GLIDE® zapakiran
u plasticnom pladnju sa zabrtvljenim poklopcem Tyvek. Pladanj
osigurava i §titi osjetljivi vrh instrumenta KDB GLIDE®. KDB GLIDE® je
sterilni kirurski instrument za jednokratnu upotrebu, na jednom
bolesniku.
KDB GLIDE® steriliziran je gama zracenjem.

ZAHTJEVI ZA CUVANJE

KDB GLIDE® Cuvajte na sobnoj temperaturi. OPREZ: Nemojte
izlagati vodi, suncevoj svjetlosti, ekstremnim temperaturama ni
visokoj vlaznosti.

ROK UPOTREBE

KDB GLIDE® mozete upotrebljavati do 3 godine nakon datuma
proizvodnje kako je naznaceno na naliepnici s rokom upotrebe.
Steriinost je zajamcena do isteka roka upotrebe ako pakiranje nije
probuseno ili oste¢eno na neki drugi nacin. OPREZ: KDB GLIDE®
nemojte upotrebljavati nakon isteka roka upotrebe.
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Slika a

Slika b




86.

Slika c

UPOTREBA SIMBOLA
Sliededi simboli upotrijeblieni na pakiranju instrumenta
KDB GLIDE® objasnjeni su u nastavku.
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Proizvodac

Nemojte upotrebliavati
ako je pakiranje oste¢eno

Datum proizvodnje
GGGG-MM

Nemojte ponovno
sterilizirati

YEN)

Distributer

Nemojte ponovno koristiti

rJ

Upotrijebiti do ili rok
valjanosti

Procitajte upute za
upotrebu ili elektronicke
upute za upotrebu

https://www.
newworldmedical.com/
product-ifus/

Broj proizvoda

u pakiranju. Oprez
Oprez: Savezni (SAD)
zakon ogranicava
Broj serije prodaju ovog uredaja

od strane lijecnika ili na
lijecnicki recept

Model/katalo3ki broj

Jedinstvena identifikacija
proizvoda

Serijski broj

NE F P e | ®e®

Smier gulienja

Medicinski proizvod,
oftalmoloski instrument
KDB GLIDE®

<_)

Cuvati na suhom mjestu

Sustav s jednostrukom
sterinom barijerom

DN
S

\/
25

Drzati podalje od
sunceve svjetlosti

Sustav s jednostrukom
sterilnom barijerom
sa zastitnim vanjskim
pakiranjem

[Ec]rep]

Ovlasteni predstavnik
u Europskoj zajednici

Sterilizirano zra¢enjem
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Varpsta

Asmens orientdcijas indikators

Divkarsie asmeni

Nosmailinats gals

Péda

IOl =1

Rampa
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/\ UZMANIBU!

A. Arstam pirms 3G instrumenta izmantosanas ir
jaiemacas ar fo rikoties.

B. Satura sterilitate tiek garantéta ar
nosacijumu, ka nav sadurts vai sabojats
iesainojums, nedz ari skarta paplates aizdare.
Neizmantojiet, ja iesainojums ir bojats vai
atvérts vai ja aizdare skiet sabojata. DE:I

Pirms izmantoSanas izlasiet instrukciju.
D. Neizmantojiet, ja ir beidzies izstraddjuma deriguma
termins.

E. Iznemot instrumentu no paplates, ta gals nedrikst
pieskarties nevienai paplates dalai. Ja asmens gals
pieskaras paplates virsmai, tas var klot neass. Ar galu
neskariet nevienu citu virsmu ka tikai acs virsmu, jo
pieskariens citai virsmai var galu sabojat vai notrulinat.

F. Neizmantojiet instrumentu, ja uz ta ir gruzi, ja tas ir
neass, saliekts, apruséjis vai ka citadi bojats.

G. lzmantojot KDB GLIDE®, jaievéro standarta
oftalmologisko operaciju piesardzibas pasakumi,
tostarp parastas aseptiskas metodes.

H. Instruments ir izgatavots no nerdso3a térauda.
Daziem cilvékiem var bt pastiprindta jufiba
vai alergija pret metdliem — tados gadijumos
neizmantojiet instrumentu.

lzmantotie asmeni ir piesarnoti un var parnésat
slimibas. Instrumentu t0lit péc izmantosanas izmetiet
biologiski bistamu asu instrumentu konteinera, kas
atbilstosi markéts ka izturigs pret caurdursanu.

J. KDB GLIDE® ir vienreizlietojams instruments,
kas izmantojams vienam pacientam.
Neizmantojiet un nesterilizéjiet atkartoti.
Atkartoti sterilizéti vai atkartoti izmantofi %
instrumenti rada infekcijas risku, bet fruli %v
asmeni var izraisit audu bojajumu.

APRAKSTS UN PAREDZETAIS IZMANTOJUMA VEIDS

KDB GLIDE® ir vienreizlietojams oftalmologiskais nazis, manudls
kirurdisks instruments, ko izmanto oftalmologijas kirurgiskajas
procedUrds, lai manudli pdrgrieztu  acs frabekuldro  fiklu
(frabecular meshwork — TM) pediatriskiem un pieaugusiem
pacientiem. Instruments ir sterils un paredzéts vienreizéjai
izmantosanai vienam pacientam.

KDB GLIDE® sastav no kirurgiska nerUséjosa térauda korpusa un
plastmasas  rokfura. NerUsosa térauda korpusu veido gara
varpsta, ar kuru pieklost TM, nosmailinats gals, ko izmanto T™
caurdursanai, rampa, kas pace| un pastiepj audus, kad ierice tiek
pavirzita, un divi asmeni, kas pargriez TM. Indikators uz plastmasas
roktura norada instrumenta virZibas virzienu.

PAREDZETA POPULACIJA

Pieaugusie un pediatriskie pacienti.

KONTRINDIKACIJAS

K& jau vairuma lenka operdciju, galvendais ir pareizi vizualizét,
izmantojot gonioprizmu, lai ar instrumentu manudli pargrieztu TM.
Nemédiniet izmantot instrumentu, ja radzenei ir slikts dzidrums vai
ja lenka struktGru vizualizdcija nav iesp&jama.

PAZINOJUMS! Par jebkuru nopietnu savainojumu, kas radies,
iestadei, kurd lietotdjs un/vai pacients ir registréts.
UZMANIBU! Neizmantojiet KDB GLIDE®, ja neesat apguvis
infraoperafivo gonioskopiju vai ja lenka struktlru vizualizGcija ir
slikta. Nepareizas vizualizacijas dél varat nepareizi izmantot
instrumentu un fraumeét acs struktiras blakus TM.
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NEVELAMI NOTIKUMI / BLAKUSPARADIBAS
Nevélamas blakuspardadibas, kas var bit pamatoti saistitas ar
KDB GLIDE® lieto3anu intraokularajd kirurdija, cita starpa ir $adas:
infraokuldard spiediena paaugstindsands, hiféma, Descementa
membranas plisums vai atdalisands, iridodialize, varaviksnenes
plisums, varaviksnenes bojajums, irts, izmainas zilites forma, ciklo-
dializes Skeltne, radzenes dekompensdcija, radzenes bojdjums,
radzenes tUska vai dulko$ands, skléras perforacija, ka ar
zindmas vispdréjas intraokulards kirurdijas komplikacijas, tostarp
priekséjas kameras seklums, hipotonija, hipotoniska makulopdtija,
IOL dislokacija, kataraktas veidoSands, I€cas muguréjas kapsulas
apdulkosands, stiklveida kermena zudums, acs asinsvadu apvalka
atslanosanas, izplodums acs asinsvadu apvalkd, asinosana virs
acs asinsvadu apvalka, stikiveida kermena asinosana, stiklveida
kermena muguréjas membrdnas atsldnosands, fiklenes atslano-
sands, fiklenes dialize, fiklenes plisums, endoftalmits vai cita acs
infekcija.
Jaiericeiir darbibas fraucé&jumi, kas var ietekmét drosibu, jGievéro
sadi bridingjumi un piesardzibas pasakumi.
BRIDINAJUMI
* Neizmantojiet KDB GClide®, ja neesat apguvis
intraoperafivo gonioskopiju.
* KDB Clide® ir paredzéts TM pdrgrieSanai, to nevar
izmantot valéjai radzenes incizijai.
PIESARDZIBAS PASAKUMI
e Saturs sterils un paredzéts vienreiz€jai izmantosanai
vienam pacientam. Nesterilizét un nelietot ierici atkartoti.

*  Atkartoti sterilizéti vai atkartoti izmantoti instrumenti rada
infekcijas risku, bet truli asmeni var izraisit audu bojdjumu.

* Nelietot, ja iepakojums, tostarp aizvakota paplate, ir
caurdurts vai bojats. KDB Glide® ir paredzéts T™M
pdargriesanai, to nevar izmantot valéjai radzenes incizijai.

* Nelietot péc deriguma termina beigam.

¢ Iznemot instrumentu no papldtes, ta gals nedrikst
pieskarties nevienai paplates dalai. Ja asmens gals
pieskaras paplates virsmai, tas var klot neass. Ar galu
neskariet nevienu citu virsmu ka tikai acs virsmu, jo
pieskariens citai virsmai var galu sabojat vai notrulinat.
Neizmantojiet KDB Glide®, ja neesat apguvis infra-
operafivo gonioskopiju.

*  Neizmantojiet instrumentu, ja uz t& ir gruzi, ja tas ir neass,
saliekts, aprUséjis vai ka citadi bojats.

* levérojiet visus parastos drodibas pasakumus, kas jaievero
intraokulards kirurgijas laika.

* Izmantojiet aseptisku metodi un nodrosiniet KDB GLIDE®
un operacijas vietas sterilitati, kada irierasta infraokularas
kirurdijas laika.

* Insfruments ir izgatavots no nerUsosa térauda. Daziem
cilvékiem var but pastiprindta jufioa vai alergija pret
metdliem — tados gadijumos neizmantojiet instrumentu.

* Izmantotie asmeni ir piesarnoti un var parnésat slimibas.
Instrumentu 10t péc izmantosanas izmetiet biologiski
bistamu asu instrumentu konteinera, kas atbilstosi
markéts ka izturigs pret caurdurianu.

NORADIJUMI
1. Instrumenta iznemsana no plastmasas paplates
1.1. UZMANIBU! Skatiet G.
1.2. Atveriet karbu un no plastmasas taras nolobiet aizdarinato
Tyvek vaku.

1.3. No plastmasas iepakojuma iznemiet KDB GLIDE®, vispirms
no paplates uzmanigi izcelot galu, KDB GLIDE® roktura
satverSanai  izmantojot  papldté ieZimétas spraugas
pirkstiem.

1.4. UIMANIBU! Skatiet E.

1.5. Parbaudiet instrumentu. UZMANIBU! Skatiet F.
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2. Apsvérumi

2.1.

2.2.
2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

Tapat k& citas lenka operdcijas arf TM un instrumenta
vizualizésanai ir jdizmmanto gonioprizma virs pacienta
radzenes kirurgiskd mikroskopa palielingjuma.

LaiiegUtu piendcigu skatu, batisks ir pacienta novietojums.
KDB GLIDE® var izmantot atseviski vai kombinét ar citam
procediram.

KDB GLIDE® tiek ievietots aci caur ieprieks izveidotu valéju
radzenes inciziju. Jo plasaka incizija, jo lielakas iespéjas
manevrét.

UZMANIBU! KDB GLIDE® ir paredzéts TM pdrgrieSanai,
to nevar izmantot valgjai radzenes incizijai.

Val€jai radzenes incizijai jabut aptuveni 180 gradu no
pargriezama TM.

Izmantojot KDB GLIDE®, priekséjai kamerai jab0t piepilditai
ar viskoelasfigu vielu. UZMANIBU! Parmeérigi piepildita
kamera var apgrotindt TM pargrieSanu, jo var partrokt
Slemma kandls.

3. KDB GLIDE® izmantoSana TM pargriesanai, skatoties caur
gonioskopu.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

TM identificéSanai var izmantot asins atteci Slemma kandla,
pazeminot acs iekséjo spiedienu. Caur valgjo radzenes
inciziju ievietojiet KDB GLIDE® galu un varpstu un virziet uz
priekséjas kameras pret&jo pusi. UZMANIBU! Uzmanieties un
nepieskarieties radzenes endotélijom un varaviksnenei ar
instrumentu, kad to virzat vai ievelkat priek$€ja kamera.
levietojot galu, parliecinieties, vai platformas gard mala ir
paraléli incizijai (asais gals nav perpendikuldri incizijas
skelumam). (a attéls)

Ar KDB GLIDE® nosmailindto galu atspiediet TM pari valéjai
radzenes incizijai un duriet cauri TM iek$a Slemma kandla,
izvairoties no priek$€jas sieninas. (b attéls)

Virziet KDB GLIDE® virziend uz TM regionu, kuru planojat
pargriezt, rotéjot un virzot/atvelkot varpstu pa valéjo
radzenes inciziju, vienlaikus KDB GLIDE® platformu noturot
Slemma kandla. (c attéls) Nepargrieziet apkartgjos audus.
Péc TM nonemsanas priek$€jd kamerd no kolektora
kandliem var b0t neliela asins attece. Lai uzlabotu apstra-
ddjamas zonas vizualizGciju, var izmantot viskoelasfigu
vielu vai BSS. No priekséjas kameras var atstkt asinis.
UZMANIBU! Parliecinieties, vai gala péda plistosi sid uz
prieksu ar minimalu spiedienu pret Slemma  kandla
prieks€jo sieninu. Ja péda ir vérsta lenki prom no
aizmuguréjas sieninas, asais gals var saskarties ar Slemma
kandla prieksgjo sienu un traucét vienmeérigu KDB GLIDE®
virZlbu vai izraisit nepietiekami optimalu mérka TM audu
iesaisti.

Izmantojot KDB GLIDE® vai mikroknaibles, atdaliet T™M
sloksniti. Lai ar KDB GLIDE® atdalitu TM sloksniti, ar aso galu
atspiediet TM pari valéjai radzenes incizijai un duriet cauri
T™ iekia Slemma kandld, izvairoties no Slemma kandla
prieksejas sieninas. Virziet KDB GLIDE® viend virziend,
lidz tiek sasniegts vélamais goniotomijas galapunkts.
Asmeni apgrieziet ofradi un virzieties uz sdkotnéjo
apstrades zonu, lidz tiek izveidots savienojums ar sakotnéjo

goniotomijas zonu.

Atdalito TM sloksniti neatstdjiet priekséja kamera. Ta ka,
izmantojot KDB GLIDE®, audi var piekerties asmenim,
atdalitos TM audus var izvakt, izmantojot oftalmologiskas
knaibles vai afsicot no valéja radzenes iegriezuma.
AtsUciet tikai pilntod atdalitas TM sloksnites.

UZMANIBU! Ja KDB GLIDE® instrumenta piekluves lenkis pret
TM ir parak stavs, veikt inciziju TM var tikai ar vienu no
diviem asmeniem.

Kad T™M ir pargriezts, atvelciet KDB GLIDE® caur sakotnéjo
valéjo radzenes inciziju.
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4. lzmesana

4.1. UIMANIBU! Skatiet I.

4.2. UIMANIBU! Skatiet J.
PIEGADES VEIDS
Viens KDB GLIDE® tiek piegadats viend kasté, un tas tiek iepakots
plastmasas paplaté ar nosleégtu Tyvek vaku. Paplate nostiprina un
aizsargd KDB GLIDE®. KDB GLIDE® ir vienreiz€jas lietosanas sterils
kirurdisks instruments vienam pacientam.
KDB GLIDE® sterilizésana veikta ar gamma starojumu.

PRASIBAS GLABAJOT

KDB GLIDE® jaglabd istabas temperatard. UZMANIBU! Nepaklaujiet
Udens, saules gaismas, ekstrémas temperatiras un liela mitruma
iedarbibai.

DERIGUMA TERMINS

KDB GLIDE® var izmantot ne ilgdk ka tris gadus kops izgatavosanas
datuma, uz ko norada deriguma termins uz etiketes. Sterilitate tiek
garantéta fidz deriguma termina beigdm, ja iesainojums nav
pardurts vai ka citadi bojats. UZMANIBU! Neizmantojiet KDB GLIDE®
péc noradita deriguma termina beigam.
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a attéls

b attéls
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c aftéls

§IMBOLU NOZIME
Seit definéti simboli, kas izmantoti uz KDB GLIDE® iesainojuma.
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Neizmantot, ja bojats

M Rozotdjs iesainojums
RaZosanas

&I datums Nesterilizét atkartoti
GGGG-MM

BZs

P@ Izplafitdjs Nelietot atkartoti

rJ

“lzlietot idz” vai
deriguma termin3

Skatfit lietoSanas instrukciju
vai skafit elekfronisko
lietosanas instrukciju

https://www.
newworldmedical.com/
product-ifus/

lericu skaits iepakojuma

Uzmanibu!

Partijas numurs

Uzmanibu! ASV federdlais
likums nosaka to, ka so
ierici drikst pardot tikai
arstam vai péc arsta
pasofijuma

Modelis/numurs katalogd

Unikals ierices
identifikators

Sérijas numurs

Atvilk§anas virziens

Medicinas iefice L
KDB GLIDE® = .
oftalmologiskais T Glabat sausa vieta
instruments
Viena sterila e

N~ A .
barjersistéma :I Sargat no saules gaismas
Viena sterila barjersistéma IEC I REP| Pilnvarotais parstavis
ar aizsargapvalku arpusé Eiropas Kopienda

lerice sterilizéta
apstarojot
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Szar

Pengeorientdcid jeldldje

Kettés penge

Csucsos hegy

Sarok

IOl =1

Rdmpa
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/\ FIGYELEMI

A. Az eszkdz haszndlata elétt az egészségugyi
személyzet oktatdsa szUkséges.

B. A csomag fartalma steril, ha a csomag és
a télca sem lyukadt ki vagy sérllt meg.
Ne haszndlja fel, ha a csomagolds sérult
vagy nyitott, vagy ha a csomag hegesztése
sériltnek tOnik.

Haszndlat elétt olvassa ezt az Utmutator.
D. Ne haszndlja fel, ha a termék lejdrati ideje elmult.

E. Amikor kiveszi az eszkdzt a tdlcdjabdl, Ugyelien arra,
hogy a csucs ne érjen a tdica egyik részéhez sem.
Az eszkdz csucsa tompulhat, ha hozz&ér a tdlca
felUletéhez. A csucsot kizdrdlag a szem felszinéhez
érintse hozzd, ellenkezé esetben tompulhat.

F. Ne haszndlja az eszkdzt, ha az térmeléket tartaimaz,
fompa, elhajlott, rozsdds vagy mds médon sérilt.

G.  AKDB GLIDE® haszndlata sordn be kell tartani
a szemsebészetben szokdsos ovintézkedéseket,
beleértve az aszeptikus technikdt is.

H. Az eszkdz rozsdamentes acélt tartalmaz. Néhanyan
allergidsak lehetnek a fémekre, ilyen esetekben
melldzze az eszkdz haszndlatdt.

A haszndlt eszkdzok szennyezettnek mindsulnek,
igy fenndll a keresztfertézés kockdzata. Haszndlat
utdn azonnal dobja ki az eszkdzt egy megfeleléen
felcimkézett, sz0rdsdllo, bioldgiailag veszélyes és
éles targyak gyUjtésére szolgdld tartdlyba.

J. A KDB GLIDE® betegenként egyszer
haszndlatos, eldobhatd eszkéz. Tilos ®
Ujrafelhaszndlni vagy Ujrasterilizéini.
Az Ujra sterilizélt vagy Ujra felhaszndilt
eszk6zok magukban hordozzdk a @
keresztfertézés kockdzatdt, a tompa pengék Y
pedig szévetkdrosoddst eredményezhetnek.

LEIRAS ES RENDELTETES

A KDB GLIDE® egy eldobhatd szemészeti kés, egy kézi sebészeti
eszkdz, amelyet szemsebészeti beavatkozdsok sordn a gyermek
és felnétt betegek frabecularis hdldézatdnak (TM) kézi vagdasdara
haszndinak. Az eszkoz steril, egy betegen haszndlhatd és egyszeri
haszndlatra szolgdil.

A KDB GLIDE® sebészeti mindségU rozsdamentes acél testbdl és egy
mUanyag markolatbdl dll. A rozsdamentes acél test tartaimaz egy
hosszU szarat, amely lehetévé teszi a TM-hez vald hozzdférést; egy
csucsos hegyet, amelyet a TM dfszUrdséra haszndinak, egy rdmpdt,
amely felemeli és megnyuljtia a szovetet, ahogy az eszkozt
eléretolidk, és két pengét, amelyek a TM-et vagjdk. A mUanyag
markolaton 1évé mutatd jelzi, hogy milyen irdnyban kell az eszkdzt
eléretolni.

CELPOPULACIO

Feln&ttek és gyermekek.

ELLENJAVALLATOK

A legtdbb szemzugmUtéthez hasonléan a TM kézi vagdsdhoz is
kulcsfontossdgl a gonioprizma segitségével torténé megfeleld
megijelenités. Ne haszndlia az eszkézt, ha a szaruhdrtya nem
megfeleld tisztasgl, vagy ha a szemzugstruktirdk megjelenitése
nem lehetséges.

MEGJEGYZES: Minden, az eszkdzzel kapcsolatos sulyos sérilést
jelenteni kell a gydrténak, valamint a tagdllam illetékes
hatésagdnak, ahol a felhaszndld és/vagy a beteg tartdzkodik.
FIGYELEM! Ne haszndlja a KDB GLIDE® eszkdzt, ha nem részesUlt
szakképzésben az infraoperativ gonioszkdpia elvégzésére, vagy
ha nem Idtja jol a szemzugstruktirdkat. A nem megfeleld
megijelenités az eszkdz helytelen haszndlatdhoz és a TM melletti
szemstruktirdk kdrosoddsdhoz vezethet.
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NEMKIVANATOS HATASOK / MELLEKHATASOK

A KDB GLIDE® eszkdz haszndlatdval észszerlen 6sszefUggésbe
hozhatd, szemmel kapcsolatos nemkivanatos események tobbek
kozott, de nem kizdrdlagosan az aldbbiak lehetnek: intraocularis
nyomds megemelkedése, hyphema, Descement-membrdn
szakaddsa vagy levdldsa, iridodialysis, irisszakadds, iriskdrosodds,
iritis, pupilla alakjgnak megvdltozdsa, cyclodialysis hasadék,
corneadekompenzdcid, corneakdrosodds, corneaoedema vagy
-homadaly, sclera perfordcidja; tovabbd az dltaldnos infraocularis
sebészet ismert szovédményei, tobbek kdzott az elllsd kamra
sekélyedése, hypotonia, hypotonids maculopathia, IOL elmoz-
duldsa, cataracta kialakuldsa, hdatsé toki homdly, Uvegtest
elvesztése, choroidea levdldsa, choroidalis folyadékgyUlem,
suprachoroidalis  vérzés, Uvegtesti vérzés, hdtsé  Uvegtesti
hatarhartya levaldsa, retinalevalds, retinadialysis, retinaszakadds,
endophthalmitis vagy egyéb ocularis fertézés.

Be kell tartani az aldbbi figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket
az eszkdz hibds mikddése esetén, ami befolydsolhatia annak
biztonsdgos haszndlhatésagat.
FIGYELMEZTETESEK
¢ Ne haszndlja a KDB GLIDE® eszkdzt, ha nem tanitottak be
az infraoperativ gonioszképia elvégzésére.

*  AKDBGLIDE® a TM vagdsdra szolgdl, és nem haszndlhato
fiszta szaruhdrtya-bemetszésre.
OVINTEZKEDESEK
* A fartalom sterilen kerUl forgalomba és egy betegen,
egyszeri haszndlatra szolgdl. Tilos Ujrasterilizéini vagy

Ujrafelnaszndini az eszkozt.

*  AzUjrasterilizalt vagy Ujrafelhaszndlt eszkdzok magukban
hordozzdk a kereszitfertézés kockdzatdt, a tompa
pengék pedig szovetkdrosoddst eredményezhetnek.

* Ne haszndlia fel, ha &t van szirva vagy sérlt
a csomagolds, beleérive a tdlca lezdrdsat is.
A KDB GLIDE® a TM vagdsdra szolgdl, és nem haszndlhato
fiszta szaruhdrtya-bemetszésre.

*  Ne haszndlja fel a lejarati idén tdl.

*  Amikor kiveszi az eszkodzt a tdlcdjdbdl, Ugyelien arra,
hogy a csics ne érien a tdlca egyik részéhez sem.
Az eszkdz csucsa tompulhat, ha hozzdér a tdica
felUletéhez. A csUcsot kizdrolag a szem felszinéhez
érinfse hozzd, ellenkezé esetben kdrosodhat vagy
tompulhat. Ne haszndlia a KDB GLIDE® eszkdzt, ha nem
tanitottdk be az intraoperativ gonioszkdpia elvégzésére.

* Ne haszndlia az eszkdzt, ha az térmeléket tartalmaz,
tfompa, elhajlott, rozsdds vagy mds mddon sérilt.

¢ Tartsa be az intraocularis sebészet Osszes szokdsos
Svintézkedését.

*  Alkalmazza az intraocularis sebészet szokdsos aszeptikus
technikdit a KDB GLIDE® eszkdz és a terUlet sterilitasénak
biztositdsdhoz.

¢ Az eszkdz rozsdamentes acélt tartalmaz. Néhdnyan
allergidsak lehetnek a fémekre, ilyen esetekben
mellézze az eszkdz haszndlatdt.

* A haszndlt éles eszk6zok szennyezettnek mindsulnek, igy
fenndll a kereszifertézés kockdzata. Haszndlat utdn
azonnal dobja ki az eszkdzt egy megfeleléen
felcimkézett, szirdsdllo, bioldgiailag veszélyes és éles
targyak gyUjtésére szolgdld tartdlyba.

UTASITASOK
1. Az eszkéz eltdvolitdsa a mianyag tdlcabdl

1.1. FIGYELEM! Ldsd: G.

1.2. Nyissa fel a dobozt, és hizza le a lezdrt Tyvek fedelet
a mdanyag tartéedényrdl.

1.3. Vegye ki a KDB GLIDE® eszkézt a mUanyag tartébdl dgy,
hogy a KDB GLIDE® markolatdt a tdlcdban taldlhatd
ujinyildsokndl megfogva elészér a hegyet emeli el
a tdlcarol.

1.4. FIGYELEM! Ldsd: E.

1.5. Vizsgdlia meg az eszkdzt. FIGYELEM! Lésd: F.
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2. Ovintézkedések

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

Mint  mds szemzugmUtéteknél, mitéti  mikroszkdpos
nagyitas mellett gonioszkdp haszndlata szikséges a beteg
cornedja felett a TM és az eszkdz haszndlat kdzbeni
megjelenitéséhez.

A beteg megfeleld pozicidja elengedhetetlen a megfeleld
lathatésaghoz.

A KDB GLIDE® éndlléan vagy mas eljdrdsokkal kombindlva
is haszndlhato.

A KDB GLIDE® eszkdzt egy elézéleg léfrehozott fiszta
szaruhdrtya-bemetszésen keresztil kell a szembe vezetni.
Egy nagyobb bemetszés nagyobb mozgathatdsdgot tesz
lehetévé.

FIGYELEM! A KDB GLIDE® a TM vagdsdra szolgdl, és nem
haszndalhaté tiszta szaruhdrtya-bemetszésre.

A fiszta szaruhdrtya-bemetszésnek korUlbelll 180 fokban
kell elnelyezkednie a vagni kivant TM-hez képest.

Az elUlsé csarnokot viszkoelasztikus anyaggal kell felfgjni
a KDB GLIDE® haszndlatakor. FIGYELEM! Ha  tUltolti
a csarnokot, akkor a TM dtvagdsa nehézzé vdlhat, mivel
a Schlemme-csatorna dsszeeshet.

3. KDB GLIDE® haszndlata gonioszképos nézetben a TM
vagdasdhoz.

3.1.

3.2.

3.3.

3.

3.5.

>

Segithet a TM azonositdsdban, ha a szembelnyomds
csokkentésével egy kis vér visszafolyik a Schlemm-
csatorndba. Helyezze be a KDB GLIDE® hegyét és szardt
a fiszta szaruhartya-bemetszésén keresztUl, és folja elére az
elUlsé kamra ellentétes oldala felé. FIGYELEM! Ugyelien
arra, hogy amikor az eszkdzt az elUlsé kamrdba tolja vagy
hizza vissza, az eszkdz ne érjen sem a szaruhdrtya
endotheliumdhoz, sem az iriszhez. Amikor bevezeti
a hegyet, Ugyelien arra, hogy a talplemez hosszi éle
pdrhuzamos legyen a bemetszéssel (a hegyes csics ne
legyen meréleges a bemetszésre). (a. dbra)

A KDB GLIDE® csUcsos hegyével érie el a TM-et a fiszta
szaruhdrtya-bemetszésen keresztUl, majd az elUlsé fal
érintése nélkul szUrja Gt a TM-et és szUrjon bele a Schlemm-
csatorndba. (b. dbra)

Tolja elére a KDB GLIDE® eszkdzt a vagni kivant TM-régid
irdnydba a szér  elforgatdséval  és  elbretoldsaval/
visszahUzdséval a tiszta szaruhdrtya-bemetszés mentén,
mikdzben a KDB GLIDE® talplemezt a Schlemm-csatorndban
tartja. (c. dbra) Ne vagja &t a kdrmyezé szdveteket. A TM
eltavolitasakor némi vér folyhat vissza a gydjtéesatorndkbdl
az elUlsé szemcsarnokba. A kezelt terllet megjelenitésének
javitdsdhoz haszndlhat BSS-oldatot vagy viszkoelasztikus
anyagot. A vér az elilsé szemcsarnokbdl kiszivhato.
FIGYELEM! Ugyelien ara, hogy eléremozgatdskor a hegy
sima sarka minimdlis nyomdast fejtsen ki a Schlemm-csatorna
anterior faldra. Ha a sarok elfordult a hétsé faltdl, a csicsos
hegy a Schlemm-csatorna elUlsé faldba Utkdzhet, és mega-
kaddlyozhatja a KDB GLIDE® egyenletes eléretoldsat, vagy
a célzott TM-szbvet optimdlisndl gyengébb érintettségét
eredményezheti.

Vdlassza le a TM-csikot a KDB GLIDE® vagy mikrocsipesz
segitségével. A TM-csik KDB GLIDE® eszkbzzel torténd
levdlasztasdhoz a tiszta szaruhdrtya-bemetszésen keresztl
tolja elére a csucsos hegyet a TM-et célozva, szurja &t
aTM-et és szUrjon bele a Schlemm-csatorndba a Schiemm-
csatorna elUlsé faldnak elkertlésével. Tolia a KDB GLIDE®
eszkdzt egy irdnyba a goniotomia kivant végpontjanak
eléréséig. Forditsa meg a pengét, és tolja az eredeti
kezelési terUlet felé, amig az eredeti goniotomids terUlettel
6ssze nem kapcsolddik.

Ne hagyja a levdlasztott TM-csikot az elUlsé kamrdban.
A levdlasztott TM-szovet a KDB GLIDE® segitségével
eltdvolithatd, mivel a szévet hozzdtapadhat a pengéhez,
illetve szemészeti csipesszel vagy a fiszta szaruhdrtyasebbdl
térténd aspiraciéval. Csak a teljesen levdlasztott TM-csikot
téavolitsa el.
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3.6. FIGYELEM! Ha a KDB GLIDE® eszkdz tUl meredek szogben
kozeliti meg a TM-et, a két penge kdzUl csak az egyikkel
szabad bemetszeni a TM-eft.

3.7. A TM levdagdsa utdn hizza ki a KDB GLIDE® eszkdzt az
eredeti tiszta szaruhdrtya-bemetszésen keresztUl.

4. Artalmatlanités

4.1. FIGYELEM! L&sd: |.

4.2. FIGYELEM! Ld&sd: J.
KISZERELES
Dobozonként egy KDB GLIDE®?, egy mulanyag tdlcdba
csomagolva, lezart Tyvek fedéllel. A tdlca rogziti és védi
a KDB GLIDE® érzékeny hegyét. A KDB GLIDE® eldobhaté, egyetlen
betegen haszndlhatd, egyszer haszndlatos, steril sebészeti eszkodz.
A KDB GLIDE® eszkéz gamma-sugdrzdssal sterilizélt.

TAROLASI ELOIRASOK

A KDB GLIDE® eszkdzt szobahdmérsékleten kell tarolni. FIGYELEM!
Ne tegye ki viznek, napfénynek, szélséséges hémérsékletnek vagy
magas paratartalomnak.

LEJARATI IDS

A KDB GLIDE® cimkén feltUntetett lejdrati idé szerint a gydrtds
datumatol szémitott 3 éven belll haszndlhatéd fel. A sterilitas
a lejarati iddig biztositott, ha a csomagolds nem lyukas vagy
nem kdrosodott valamilyen mdédon. FIGYELEM! Ne haszndlja
a KDB GLIDE® eszkdzt a jelzett lejarati idén 1Ul.



101.

a. dbra

b. dbra
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c. dbra

HASZNALT SZIMBOLUMOK
A KDB GLIDE® haszndlt szimbdlumok az aldbbiakban kerinek

meghatdrozdsra.
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Gydrtd

Tilos felhaszndini,
ha a csomagolds sérlt

Gydrtés datuma
EEEE-HH

Ne sterilizdlja Ujra

YEN)

Forgalmazd

Ne haszndlja fel Ujra

)

+Felhaszndlhaté™ vagy
lejérati datum

Olvassa el

a haszndlati Otmutatét
vagy az elektronikus
haszndlati Otmutatét

https://www.
newworldmedical.com/
product-ifus/

A csomagban lévé
eszkdzok széma.

Figyelem!

Tételszédm

Figyelem! A szovetségi
(USA) torvények
alapjdn ez oz eszkdz
csak orvos dltal vagy
orvosi rendelvényre
értékesithetd

Modell/kataldgusszam

Egyedi eszkézazonositd

Sorozatszam

Felbontdsi irény

Orvostechnikai eszkdz,
KDB GLIDE® szemészeti
mUszer

Tartsa szdrazon

védécsomagoldssal

Egyszeres sterilbarrier- = . At

rendszer ’:{\ Tartsa tavol a napfénytdl

=== | Egyszeres sterilbarrier- o ix

7 \ g Felhatalmazott képviseld
[ ) | rendszer kils& |Ec|REP| az Europai Kzosségben

Besugdrzdssal sterilizélva
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Schacht

Indicator voor snijoladoriéntatie

Dubbel snijolad

Scherpe tip

Hiel

IOl =1

Helling
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/\ OPGELET

A. Voor gebruik van dit instrument moet de arts in het
gebruik ervan getraind worden.

B. De inhoud is gegarandeerd steriel mits de
verpakking, inclusief de verzegeling van @
de tray, niet aangeprikt of beschadigd
is. Het product niet gebruiken als de
verpakking beschadigd of open is, DE:I
of als de verzegeling beschadigd lijkt.
Voor gebruik de gebruiksaanwijzing lezen.

D. Niet gebruiken als de uiterste gebruiksdatum van
het product is versireken.

E. Wanneer het instrument uit de tray wordt
verwijderd, moet worden gezorgd dat de tip geen
enkel deel van de tray aanraakt. De tip van het
snijblad kan bot worden als deze contact maakt
met het opperviak van de tray. De fip mag geen
andere opperviakken aanraken behalve die van
het oog, omdat de tip daardoor beschadigd of bot
kan worden.

F. Dit instrument mag niet worden gebruikt als het
debris bevat, bot is, verbogen is, roest vertoont of
anderszins beschadigd is.

G. De gebruikelijke voorzorgsmaatregelen bij
oogheelkundige chirurgie moeten in acht worden
genomen bij gebruik van de KDB GLIDE®, met
inbegrip van de gebruikelijke aseptische techniek.

H. Het instrument bevat roestvrij staal. Sommige

personen kunnen gevoelig of allergisch zijn
voor metalen; in dat geval niet gebruiken.

Gebruikte scherpe voorwerpen zijn verontreinigd
en kunnen ziekten overbrengen. Onmiddellijk na
gebruik moet het instrument worden afgevoerd

in een van een geschikt label voorziene,
prikbestendige houder voor biologisch gevaarlijke
scherpe voorwerpen.

instrument voor eenmalig gebruik bij een
enkele patiént. Niet opnieuw gebruiken of
opnieuw steriliseren. Opnieuw gesteriliseerde G!
of opnieuw gebruikte instrumenten brengen %
een risico van infectie met zich mee,

alsmede van botte snijpladen die beschadiging
van weefsel fot gevolg kunnen hebben.

J. Het KDB GLIDE®-instrument is een disposable ®

v,

BESCHRIJVING EN BEOOGD GEBRUIK

De KDB GLIDE® is een disposable snijmes voor oogheelkundige
chirurgie en een met de hand gebruikt chirurgisch instrument voor
gebruik bij oogheelkundige chirurgische ingrepen voor het
handmatig snijden van het trabekelnetwerk bij pediatrische en
volwassen patiénten. Het instrument is steriel en dient uitsluitend
voor eenmalig gebruik bij een enkele patiént.

De KDB GLIDE® bestaat uit een roestvristalen behuizing van
chirurgische kwaliteit en een kunststof handgreep. De roest-
vrijstalen behuizing bestaat uit een lange schacht die toegang tot
het trabekelnetwerk mogeliik maakt, een scherpe tip om het
trabekelnetwerk aan te prikken, een helling die weefsel optilt en
vitrekt terwijl het hulpmiddel wordt opgevoerd, en twee snijbladen
die in het trabekelnetwerk snijden. Een indicator op de kunststof
handgreep geeft de richting aan waarin het instrument moet
worden opgevoerd.

BEOOGDE POPULATIE

Volwassen en pediatrische patiénten.
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CONTRA-INDICATIES

Net als bij de meeste chirurgische ingrepen is een goede
visualisatie met behulp van een gonioprisma het geheim van het
handmatig snijden in het trabekelnetwerk met het instrument.
Het instrument mag niet worden gebruikt als de helderheid van
de cornea te wensen overlaat of als visualisatie van de
hoekstructuren niet mogelijk is.

OPMERKING: Eventueel ernstig letsel dat zich voordoet in verband
met dit hulpmiddel moet aan de fabrikant worden gemeld
alsmede aan de bevoegde instantie van de lidstaat waar de
gebruiker en/of de patiént woonachtig is.

OPGELET: De KDB GLIDE® mag niet worden gebruikt als u niet bent
getraind in infraoperatieve gonioscopie of als de visualisatie van
hoekstructuren slecht is. Als de visualisatie niet goed is, kan dit
leiden tot verkeerd gebruik van het instrument en beschadiging
van oogstructuren naast het trabekelnetwerk.

ONGEWENSTE EFFECTEN/BIJWERKINGEN

Bijwerkingen die redelikerwijs in verband kunnen worden
gebracht met het gebruik van de KDB GLIDE® in het oog
omvatten, maar zijn niet beperkt tot de volgende: verhoogde
infraoculaire  druk, hyphaema, scheur of loslating van
descemetmembraan, iridodialyse, scheur in de iris, letsel van de
iris, iritis, verandering in de pupilvorm, cyclodialyse, decom-
pensatie van de cornea, letsel van de cornea, cornea-oedeem
of -opacificatie, perforatie van de sclera, evenals bekende
complicaties van algemene intraoculaire  chirurgie, zoals
ondieper worden van de voorste oogkamer, hypotonie, hypotone
maculopathie, IOL-dislocatie, cataractvorming, opacificatie van
het posterieure kapsel, verlies van glasvocht, loslating van de
choroidea, choroidale effusie, suprachoroidale bloeding,
glasvochtbloeding, loslating van het posterieure corpus vitreum,
netvliesloslating, retinodialyse, scheur in het netvlies, endoftalmitis
of andere ooginfectie.

De volgende waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
moeten in acht worden genomen in het geval dat het hulpmiddel
slechte prestaties levert die de veiligheid kunnen beinvioeden.
WAARSCHUWINGEN

* De KDB GLIDE® mag niet worden gebruikt als u niet bent
getraind in intfraoperatieve gonioscopie.

* De KDB GLIDE® dient voor het sniden in het
frabekelnetwerk en kan niet worden gebruikt om een
fransparante incisie in de cornea te maken.

VOORZORGSMAATREGELEN

* De inhoud is bij levering steriel en dient uitsluitend voor
eenmalig gebruik bij een enkele patiént. Het hulpmiddel
niet opnieuw steriliseren of opnieuw gebruiken.

* Opnieuw gesteriliseerde of opnieuw gebruikte instru-
menten brengen een risico van infectie met zich mee,
alsmede van botte snijbladen die beschadiging van
weefsel tot gevolg kunnen hebben.

* Niet gebruiken als de verpakking, inclusief de
verzegeling van de tray, geperforeerd of beschadigd is.
De KDB GLIDE® dient voor het sniden in het
frabekelnetwerk en kan niet worden gebruikt om een
fransparante incisie in de cornea te maken.

*  Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum.

*  Wanneer het instrument uit de tray wordt verwijderd,
moet worden gezorgd dat de tip geen enkel deel van
de fray aanraakt. De tip van het snijpolad kan bot
worden als deze contact maakt met het opperviak van
de tray. De fip mag geen andere opperviakken
aanraken behalve die van het oog, omdat de tip
daardoor beschadigd of bot kan worden. De KDB GLIDE®
mag niet worden gebruikt als u niet bent getraind in
intraoperatieve gonioscopie.

+ Dit instrument mag niet worden gebruikt als het debris
bevat, bot is, verbogen is, roest vertoont of anderszins
beschadigd is.

* Neem fijdens intraoculaire ingrepen alle gebruikelijke
voorzorgsmaatregelen in acht.
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Gebruik een asepftische techniek en zorg dat de
KDB GLIDE® en het operatieveld steriel zjn, zoals
gebruikelijk is tijdens infraoculaire ingrepen.

Het instrument bevat roestvrij staal. Sommige personen
kunnen gevoelig of allergisch zijn voor metalen; in dat
geval niet gebruiken.

Gebruikte scherpe voorwerpen zijn verontreinigd en
kunnen ziekten overbrengen. Onmiddellik na gebruik
moet het instrument worden afgevoerd in een van een
geschikt label voorziene, prikbestendige houder voor
biologisch gevaarlijke scherpe voorwerpen.

INSTRUCTIES
1. Verwijdering van het instrument vit de kunststof fray

1.1,
1.2.

1.3.

1.4
1.5.

OPGELET: Zie aandachtspunt G.

Open de doos en frek de verzegelde Tyvek-deksel weg
van de kunststof container.

Verwijder de KDB GLIDE® uit de kunststof container en zorg
daarbij dat u de tip als eerste uit de tray trekt door de
handgreep van de KDB GLIDE® bij de in de fray aanwezige
vingergleuven stevig vast te pakken.

OPGELET: Zie aandachtspunt E.

Inspecteer het instrument. OPGELET: Zie aandachtspunt F.

2. Overwegingen

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

Net als bij andere hoekchirurgieén is het gebruik van een
gonioprisma over de cornea van de patiént onder de
vergroting van een chirurgiemicroscoop vereist om het
frabekelnetwerk en het instrument tijdens gebruik in beeld te
brengen.

De positionering van de patiént is van wezenlik belang
voor het verkrijgen van goed zicht.

De KDB GLIDE® kan zelfstandig worden gebruikt of met
andere ingrepen worden gecombineerd.

De KDB GLIDE® wordt in het oog ingebracht via een vooraf
gemaakte transparante incisie in de cornea. Grotere
incisies verhogen de wendbaarheid.

OPGELET: De KDB GLIDE® dient voor het snijden in het
frabekelnetwerk en kan niet worden gebruikt om een
fransparante incisie in de cornea te maken.

De transparante incisie in de cornea moet zich ongeveer
180 graden vanaf het trabekelnetwerk bevinden waarin
de incisie moet worden gemaakt.

Bij gebruik van de KDB GLIDE® moet de voorste oogkamer
worden gevuld met een visco-elastisch middel. OPGELET:
Als de kamer te veel wordt gevuld, kan dit het maken van
de incisie in het trabekelnetwerk bemoeilijken, omdat de
sinus venosus sclerae mogelijk instort.

3. Gebruik van de KDB GLIDE® onder gonioscopische
beeldvorming om een incisie in het trabekelnetwerk te
maken

3.1.

3.2.

Het foestaan van enige terugstroming van bloed in de
sinus venosus sclerae, waardoor de infraoculaire druk
wordt verlaagd, kan worden gebruikt om het
frabekelnetwerk te idenfificeren. Breng de tip en de
schacht van de KDB GLIDE® in via de transparante incisie in
de cornea en voer ze op naar de tegenoverliggende zijde
van de voorste oogkamer. OPGELET: Let op dat u het
cornea-endotheel en de iris niet met het insfrument
aanraakt wanneer u hetinstrument in de voorste oogkamer
opvoert of eruit terugtrekt. Bij het inbrengen van de tip
moet worden gezorgd dat de lange rand van de voetplaat
parallel is aan de incisie (zodat de scherpe ftip nief
loodrecht op de spleet van de incisie staat) (afb. a).

Raak het trabekelnetwerk tegenover de transparante
incisie in de cornea met de scherpe tip van de KDB GLIDE®
aan en steek de tip via het trabekelnetwerk in de sinus
venosus sclerae; zorg daarbij dat u de voorste wand niet
aanraakt (afb. b).
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3.3 Voer de KDB GLIDE® op in de richting van het gebied van
het trabekelnetwerk dat moet worden ingesneden door
de schacht te draaien en op te voeren/terug te trekken
langs de fransparante incisie in de cornea terwijl u de
voetplaat van de KDB GLIDE® in de sinus venosus sclerae
houdt (afb. c). Let op dat u niet in het omringende weefsel
snijdt. Enige terugstroming van bloed in de voorste
oogkamer vanuit de opvangkanalen is te verwachten bij
verwijdering van het trabekelnetwerk. Er kan een visco-
elastisch middel of BSS worden gebruikt om de visualisatie
van het te behandelen gebied te verbeteren. Bloed kan
uit de voorste oogkamer worden geaspireerd. OPGELET:
Zorg dat de gladde hiel van de fip naar voren schuift met
minimale druk tegen de voorste wand van de sinus
venosus sclerae. Als de hiel een hoek maakt ten opzichte
van de achterwand, is het mogelijk dat de scherpe fip
contact maakt met de voorste wand van de sinus venosus
sclerae en dat de KDB GLIDE® niet gelikmatig kan worden
opgevoerd of suboptimaal contact maakt met het te
behandelen weefsel van het trabekelnetwerk.

3.4. Maak de strook frabekelnetwerk los met behulp van de
KDB GLIDE® of een micropincet. Om de strook
frabekelnetwerk met de KDB GLIDE® los te maken, steekt
u de scherpe fip in het trabekelnetwerk tegenover de
fransparante incisie in de cornea en steekt u de tip via het
frabekelnetwerk in de sinus venosus sclerae; zorg daarbij
dat u de voorste wand van de sinus venosus sclerae niet
aanraakt. Voer de KDB GLIDE® in éénrichting op totdat het
gewenste eindpunt van de goniotomie is bereikt. Keer het
snijblad om en voer het op naar het oorspronkelike te
behandelen gebied totdat er een verbinding fot stand
komt met het initiéle gebied van de goniotomie.

3.5. Laat de losgemaakte strook trabekelnetwerk niet in de
voorste oogkamer achter. Het losgemaakte trabekel-
netwerkweefsel kan uit de transparante wond in de
cornea worden verwijderd met behulp van de KDB GLIDE®
omdat het weefsel mogelijk aan het snijblad blijft kleven.
Dit kan ook met behulp van een oogheelkundig pincet of
door middel van aspiratie worden bewerkstelligd. Aspireer
uitsluitend volledig losgemaakte stroken trabekelnetwerk.

3.6. OPGELET: Als de invalshoek van het KDB GLIDE®-instrument
ten opzichte van het trabekelnetwerk te steil is, snijdt
mogelik slechts een van de dubbele snibladen het
frabekelnetwerk in.

3.7.Na het snijden van het frabekelnetwerk wordt de
KDB GLIDE® via de oorspronkelijke transparante incisie in
de cornea teruggetrokken.

4. Afvoer

4.1. OPGELET: Zie aandachtspunt I.

4.2. OPGELET: Zie aandachtspunt J.
LEVERINGSWIZE
Per doos wordt één KDB GLIDE® geleverd, verpakt in een kunststof
tray met een verzegelde Tyvek-deksel. De kwetsbare tip van de
KDB GLIDE® wordt op zijn plaats gehouden en beschermd door
de tray. De KDB GLIDE® is een disposable, steriel chirurgisch
insfrument voor eenmalig gebruik bij een enkele patiént.
De KDB GLIDE® is gesteriliseerd door middel van gammastraling.

VEREISTEN VOOR BEWARING

De KDB GLIDE® moet bij kamertemperatuur worden bewaard.
OPGELET: Niet bloofstellen aan water, zonlicht, exireme
temperaturen of hoge luchtvochtigheid.

UITERSTE GEBRUIKSDATUM

De KDB GLIDE® kan maximaal 3 jaar na de fabricagedatum
worden gebruikt, zoals aangegeven door de uiterste
gebruiksdatum op het etiket. De steriliteit is gegarandeerd tot de
viterste gebruiksdatum als de verpakking niet doorbroken of
anderszins beschadigd is. OPGELET: De KDB GLIDE® mag niet
worden gebruikt na de aangegeven uiterste gebruiksdatum.
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Afbeelding a
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Afbeelding ¢

GEBRUIK VAN SYMBOLEN
De volgende symbolen die op de verpakking met de KDB GLIDE®
zijn gebruikt, zijn hieronder beschreven.



.

Niet gebruiken als de

Fabrikant verpakking beschadigd is
Fabricagedatum ‘ " . .
JUJJ-MM Niet opnieuw steriliseren

YEN)

Distributeur

Niet opnieuw gebruiken

rJ

Uiterste
gebruiksdatum

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing
of raadpleeg

de elekironische
gebruiksaanwijzing

https://www.
newworldmedical.com/
product-ifus/

Aantal hulpmiddelen
in de verpakking.

Opgelet

Opgelet: Dit product mag
volgens de Amerikaanse
federale wetgeving

Lofnummer uitsluitend door of in
opdracht van een arts
worden verkocht

Model-/ Uniek identificatienummer

catalogusnummer

van het hulpmiddel

Serienummer

Richting van opening

Medisch hulpmiddel

O] 8 |l2]|

met beschermende
buitenverpakking

g
R
KDB GLIDE® T
oogheekundig Droog bewaren
instrument
1.
Enkel steriel ))TIQ Uit de buurt van zonlicht
barrieresysteem /.\\ houden
Enkel steriel .
==y o Gemachtigd
[ ) | Parreresysieem |ec[rer]| vertegenwoordiger

in de Europese Unie

Gesteriliseerd met behulp
van straling
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Trzonek

Wskaznik kierunku ostrza

Podwajne ostrza

Ostra koncédwka

Kat podstawy

IOl =1

Pochylnia




Polski (pl) 3.

/\ PRIESTROGA

A. Przed uzyciem niniejszego przyrzqdu lekarz musi
odby¢ odpowiednie szkolenie.

B. Sterylno$¢ zawartoséci jest gwarantowana
pod warunkiem, ze opakowanie, w tym
uszczelnienie tacki, nie zostato przektute ani
uszkodzone. Nie uzywad, jesli opakowanie
jest uszkodzone lub zostato wczesniej otwarte DE:I
albo jesli uszczelnienie wyddije sie uszkodzone.

C. Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ zatqgczone
instrukcje.

D. Nie uzywad, jesli uptynat termin waznosci produktu.

E. Podczas wyjmowania przyrzgdu z tacki upewnic sie,
Ze jego koncdwka nie dotyka zadnej czesdci tacki.
W przypadku dotkniecia powierzchni tacki
koncowka ostrza moze ulec stepieniu. Nie dotykac
koncéwkag powierzchni innych niz struktury oka,
gdyz moze to spowodowac uszkodzenie lub
stepienie koncowki.

F. Nie uzywac przyrzqdu, jesli jest zanieczyszczony,
stepiony, wygiety, zardzewiaty lub w inny sposdb
uszkodzony.

G. Podczas uzywania noza KDB GLIDE® nalezy
przestrzegac srodkdw ostroznosci standardowych
dla chirurgii okulistycznej, w tym zwyczajowej
techniki aseptyczne;.

H. Przyrzqd zawiera stal nierdzewna. Nalezy unikac¢
stosowania przyrzadu u oséb z nadwrazliwosciq lub
alergiq na metale.

Uzyte przyrzady o ostrych krawedziach sq skazone
i mogq przenosi¢ choroby. Natychmiast po uzyciu
przyrzqd nalezy wyrzuci¢ do odpowiednio
oznakowanego, odpornego na przebicie
pojemnika na ostre odpady stanowigce
zagrozenie biologiczne.

uzytku przeznaczony do stosowania

U jednego pacjenta. Nie uzywacé ponownie
ani nie poddawac ponowne;j sterylizacii. ‘
Ponowna sterylizacja lub ponowne uzycie %
przyrzqdow stwarzajq ryzyko infekcji oraz

stepienia ostrzy, co moze prowadzi¢ do
uszkodzenia tkanek.

J. N6z KDB GLIDE® to przyrzqd jednorazowego @

v,

OPIS | PRZEZNACZENIE PRODUKTU

N6z KDB GLIDE® to jednorazowy néz okulistyczny, bedgcy recznym
przyrzgdem chirurgicznym uzywanym w chirurgicznych zabiegach
okulistycznych do recznego przecinania utkania beleczkowego
(UB) u pacjentow pediatrycznych oraz dorostych. Przyrzad jest
sterylny i przeznaczony do jednorazowego uzytku u jednego
pacjenta.

Noz KDB GLIDE® sktada sie z korpusu ze stali nierdzewnej klasy
chirurgicznej oraz uchwytu z tworzywa sztucznego. Na korpus ze
stali nierdzewnej sktadajg sie dtugi frzonek umozliwiajgcy
uzyskanie dostepu do UB, ostra koncowka do przebijania UB,
pochylnia, ktéra unosi i nacigga tkanke w miare przesuwania
przyrzqdu, oraz dwa ostrza, ktére przecinajg UB. Wskaznik na
wykonanym z tworzywa sztucznego uchwycie przyrzgdu okresla
kierunek posuwu przyrzgdu.

POPULACJA DOCELOWA

Pacjenci dorosli i pediatryczni.

PRZECIWWSKAZANIA

Tak jok w przypadku wiekszosci zabiegdw w obrebie kata
przesqczania, odpowiednie uwidocznienie kata za pomocqg
pryzmatu gonioskopowego jest kluczowe w przypadku recznego
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nacinania UB za pomocq przyrzgdu. Nie nalezy podejmowac
prob uzycia przyrzqdu, jezeli przezierno$¢ rogowki - jest
niewystarczajgca lub jezeli uwidocznienie poszczegdinych
struktur kgtowych nie jest mozliwe.

INFORMACJA: Kazdy przypadek powaznych obrazen ciata
zwigzany z tym wyrobem nalezy zgtosi¢é producentowi
i wtadciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym
uzytkownik lub pacjent majg miejsce zamieszkania.

PRZESTROGA: Nie nalezy uzywac noza KDB GLIDE® w przypadku
braku przeszkolenia w zakresie gonioskopii  wykonywanej
srodoperacyjnie lub w przypadku stabej widocznosci struktur
kagtowych. Brak odpowiedniej widocznosci moze skutkowac
niewtasciwym uzyciem przyrzgdu i uszkodzeniem struktur oka
przylegtych do UB.

DZIALANIA NIEPOZADANE / SKUTKI UBOCZNE

Do zdarzen niepozgdanych, ktére mozna w uzasadniony sposéb
powigzac¢ z uzyciem noza KDB GLIDE® w oku, nalezg miedzy
innymi: wzrost cisnienia wewngtrzgatkowego, krwotok do komory
przedniej, przedarcie lub odwarstwienie btony Descemeta,
oderwanie teczéwki od nasady, przedarcie teczdwki, uszkodzenie
teczdéwki, zapalenie teczéwki, zmiana ksztattu zrenicy, oddzielenie
ciata rzeskowego od ostrogi twarddwki, dekompensacja rogdwki,
uszkodzenie rogdwki, obrzek lub utrata przeziernosci rogdwki,
perforacja twardéwki. Mozliwe jest rowniez wystgpienie znanych
powiktan  moggcych  towarzyszy¢é  ogdlnym  operacjom
wewngtrzgatkowym. Do powiktai takich nalezg: sptycenie
komory przedniej, hipotonia, makulopatia  hipotoniczna,
przemieszczenie soczewki wewnagtfrzgatkowej, zaé¢ma, utrata
przeziernosci tylnej torebki, utrata ciata szklistego, odwarstwienie
naczynidwki, wysiek do naczynidwki, krwotok nadnaczynidéwkowy,
krwotok do ciata szklistego, tylne odwarstwienie ciata szklistego,
odwarstwienie  siatkdwki, oderwanie siatkdwki od rgbka,
przedarcie siatkowki, zapalenie wnetrza gatki ocznej lub inne
zakazenie oka.

Ponizej przedstawiono ostrzezenia i Ssrodki ostroznosci, ktére nalezy
podja¢ w razie nieprawidtowego dziatania wyrobu moggcego
wptywac na bezpieczenstwo jego stosowania.

OSTRZEZENIA

¢ Nie uzywa¢ noza KDB GLIDE® w przypadku braku
przeszkolenia w zakresie gonioskopii wykonywanej
srodoperacyjnie.

* NOz KDB GLIDE® jest przeznaczony do przecinania UB
i nie moze by¢ uzywany do wykonywania ciecia
w rogéwce.

$RODKI OSTROZNOSCI

* Zawarto$¢ opakowania jest dostarczana w  stanie
sterylnym i jest przeznaczona do jednorazowego uzytku
U jednego pacjenta. Nie poddawac wyrobu ponownej
sterylizacji ani nie uzywac¢ go ponownie.

* Ponowna sterylizacja lub ponowne uzycie przyrzaddw
stwarza ryzyko zakazenia oraz stepienia ostrzy, co moze
prowadzi¢ do uszkodzenia tkanek.

¢ Nie uzywa¢ wyrobu, jedli opakowanie, w tym
uszczelnienie tacki, jest przektute Ilub uszkodzone.
N6z KDB GLIDE® jest przeznaczony do przecinania
UB i nie moze by¢ uzywany do wykonywania ciecia
w rogéwce.

*  Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.

* Podczas wyjmowania przyrzgdu z tacki upewni¢ sie,
ze jego koncédwka nie dotyka zadnej czesci tacki.
W przypadku dotkniecia powierzchni tacki koncodwka
ostrza moze ulec stepieniu. Nie dotykac¢ koncéwkg
powierzchni innych niz struktury oka, gdyz moze to
spowodowac uszkodzenie lub stepienie koncdwki.
Nie uzywac¢ noza KDB GLIDE® w przypadku braku
przeszkolenia w zakresie gonioskopii wykonywanej
srodoperacyjnie.

* Nie uzywac przyrzqdu, jesli jest zanieczyszczony,
stepiony, wygiety, zardzewiaty lub w inny sposdb
uszkodzony.
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Przestrzega¢  wszystkich  standardowych  $rodkow
ostroznosci  podejmowanych  podczas — operacji
wewnatrzgatkowych.

Stosowac technike aseptyczng i zapewni¢ sterylnosé
noza KDB GLIDE® oraz pola sterylnego zgodnie ze
standardowymi procedurami postepowania podczas
operacji wewngtrzgatkowych.

Przyrzagd zawiera stal nierdzewng. Nalezy unikac
stosowania przyrzqdu u oséb z nadwrazliwosicia lub
alergig na metale.

Uzyte przyrzady o ostrych krawedziach sg skazone
i mogg przenosi¢ choroby. Natychmiast po uzyciu
przyrzqd nalezy wyrzuci¢ do odpowiednio oznako-
wanego, odpornego na przebicie pojemnika na ostre
odpady stanowigce zagrozenie biologiczne.

INSTRUKCJA
1. Wyjmowanie przyrzqdu z tacki z tworzywa sztucznego

1.1,
1.2

1.3.

1.4
1.5.

PRZESTROGA: Patrz punkt G.

Otworzy¢ pudetko i zdjg¢ szczelnie przylegajgce wieczko
z materiatu Tyvek z pojemnika z tworzywa sztucznego.
Wyja¢ néz KDB GLIDE® z pojemnika, uwazajgc, aby
najpierw unies¢ z tacki koncéwke — w tym celu nalezy
chwyci¢ uchwyt noza KDB GLIDE®, korzystajgc z obecnych
w tacce wgtebien na palce.

PRZESTROGA: Patrz punkt E.

Doktadnie obejrze¢ przyrzqd. PRZESTROGA: Patrz punkt F.

2. Waine uwagi

2.1,

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

Podobnie jak w przypadku innych zabiegdéw w obrebie
kagta przesqgczania, w celu uwidocznienia UB oraz
przyrzqdu podczas uzycia konieczne jest umieszczenie
nad rogéwkg pacjenta pryzmatu gonioskopowego
w powiekszeniu pod mikroskopem chirurgicznym.
Prawidtowe ustawienie pacjenta jest kluczowe dla
uzyskania odpowiedniej widocznosci.

N6z KDB GLIDE® moze by¢ uzywany samodzielnie lub
w potgczeniu z innymi procedurami.

N6z KDB GLIDE® jest wprowadzany do oka poprzez
wykonane wczesniej naciecie w przeziernej rogdwce.
Wieksze naciecia pozwalajg na  wiekszg swobode
manewrowania.

PRZESTROGA: N6z KDB GLIDE® jest przeznaczony do
przecinania UB i nie moze by¢ uzywany do wykonywania
naciecia w przeziernej rogéwce.

Ciecie w rogéwce powinno by¢ wykonane z pozycji
potozonej okoto 180 stopni od miejsca, w ktérym ma
zostac przeciete UB.

Podczas uzywania noza KDB GLIDE® komora przednia oka
powinna by¢ wypetniona ptynem wiskoelastycznym.
PRZESTROGA: Przepetnienie komory moze utrudni¢ ciecie
UB, poniewaz moze wtedy skutkowac zapadnieciem sie
kanatu Schlemma.

3. Ciecie UB za pomocq noza KDB GLIDE® na obrazie
gonioskopowym

3.1.

W celu zlokalizowania UB mozna pozwoli¢ na cofnigcie sie
do kanatu Schlemma pewnej ilosci krwi poprzez obnizenie
ci$nienia wewngtrzgatkowego. Koncdwke oraz trzonek
noza KDB GLIDE® wprowadzi¢ przez naciecie w przeziernej
rogbwce i wsung¢ do przeciwlegtej strony komory
przedniej. PRZESTROGA: Nalezy uwazaé, aby podczas
wsuwania lub wysuwania przyrzgdu w obrebie komory
przedniej przyrzad nie dotykat $rédbtonka rogdwki ani
teczéwki. Podczas wprowadzania koncowki  nalezy
zadbac o to, aby dtuga krawedz podstawy przyrzadu byta
ustawiona réwnolegle do linii ciecia (ostra koncowka
nie powinna by¢ ustawiona prostopadle do naciecia).
(Rycina a)
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3.2. Za pomocq ostrej koncdwki noza KDB GLIDE® podwazyc
i przektu¢ UB po przeciwlegtej stronie od naciecia
w przeziernej rogdéwce, uzyskujgc dostep do kanatu
Schlemma, jednak nie naruszajgc przedniej $ciany kanatu.
(Rycina b)

3.3. Prowadzi¢ n6z KDB GLIDE® w kierunku obszaru UB, ktéry ma
zosta¢ wyciety, poprzez obracanie frzonka przyrzgdu oraz
wsuwanie i wysuwanie go wewngtrz naciecia w przeziernej
rogébwce, jednoczesnie utrzymujgc podstawe noza
KDB GLIDE® w kanale Schlemma. (Rycina c) Unikac¢
rozcinania sgsiadujgcych tkanek. W miare usuwania UB
mozna spodziewac sie naptywu do komory przedniej
pewnejilosci krwi z kanatéw zbierajgcych. W celu lepszego
uwidocznienia obszaru, w ktérym wykonywane jest ciecie,
mozna uzy¢ ptynu wiskoelastycznego lub izotonicznego
roztworu chlorku sodu. Krew naptywajgcg do komory
przedniej mozna usung¢ metodq aspiracji. PRZESTROGA:
Gtadki kgt podstawy koncowki powinien przesuwad sie
przy minimalnym nacisku po przedniej $cianie kanatu
Schlemma. W przypadku odchylenia kgta podstawy od
tylnej $ciany kanatu ostra koncédwka przyrzadu moze
zahaczy¢ o przednig $ciane kanatu  Schlemma,
uniemozliwiajgc gtadkie przesuwanie sie noza KDB GLIDE®
lub skutkujgc mato optymalnym cieciem UB.

3.4. Oderwa¢ pasmo UB za pomocg noza KDB GLIDE® lub
mikrokleszczykéw. Aby oderwacé pasmo UB za pomocq
noza KDB GLIDE®, nalezy jego ostrg koncéwkg podwazyc
i przektu¢ UB po przeciwlegte] stronie od ciecia
w przeziernej rogdéwce, uzyskujgc dostep do kanatu
Schlemma, jednak nie naruszajgc przedniej $ciany kanatu.
Przesuwac¢ ndéz KDB GLIDE® w jednym kierunku, az do
osiggniecia pozgdanego punkfu koncowego goniotomii.
Wycofac ostrze i przesuwac je w kierunku pierwotnego
obszaru ciecia, az do potgczenia sie obydwu obszaréw
wykonywania goniotomii.

3.5. Oderwanego pasma UB nie nalezy zostawiac w komorze
przedniej oka. Oderwang tkanke UB mozna usungé za
pomocg noza KDB GLIDE®, jezeli tkanka przylepi sie do
ostrza, za pomocq kleszczykdw okulistycznych lub metodg
aspiracji poprzez rane w przeziernej rogdéwce. Metodqg
aspiracji nalezy usuwacé wytgcznie catkowicie oderwane
pasma UB.

3.6. PRZESTROGA: Jedli kgt pomiedzy nozem KDB GLIDE® a UB
bedzie zbyt ostry, tylko jedno z dwdch ostrzy moze
nacina¢ UB.

3.7. Po wycieciu UB wycofac¢ ndéz KDB GLIDE® przez uprzednio
wykonane ciecie w przeziernej rogéwce.

4. Usuwanie
4.1. PRZESTROGA: Patrz punkt I.

4.2. PRZESTROGA: Patrz punkt J.

DOSTARCZANY ZESTAW

Jedno pudetko zawiera jeden néz KDB GLIDE®. Opakowanie noza
stanowi tacka z tworzywa sztucznego ze szczelnie przylegajgcym
wieczkiem z materiatu Tyvek. Tacka zabezpiecza i chroni
delikatng koncowke noza KDB GLIDE®. N6z KDB GLIDE® to sterylny
przyrzqd chirurgiczny jednorazowego uzytku do stosowania
u jednego pacjenta.

N6z KDB GLIDE® sterylizowano promieniowaniem gamma.

WYMOGI DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA

N6z KDB GLIDE® nalezy przechowywaé w temperaturze
pokojowej. PRZESTROGA: Nie narazac na dziatanie wody, $wiatta
stonecznego, skrajnych temperatur ani wysokiej wilgotnosci.

TERMIN WAZNOSCI

N6z KDB GLIDE® moze zostac¢ uzyty w ciggu maksymalnie 3 lat od
daty produkcji, jok wskazuje podany na etykiecie termin
waznosci. Sterylno$¢ jest gwarantowana do uptywu terminu
waznosci, o ile opakowanie nie zostato przektute lub w inny
sposdb uszkodzone. PRZESTROGA: Nie uzywaé noza KDB GLIDE®
PO uptywie wskazanego terminu waznosci.
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Rycina a

Rycina b
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Rycina c

WYKAZ SYMBOLI
Ponizej omdwiono symbole widoczne na opakowaniu noza
KDB GLIDE®.



119.

Producent

Nie uzywad, jesli
opakowanie jest
uszkodzone

Data produkcii
RRRR-MM

Nie poddawac
ponownej sterylizaciji

YEN)

Dystrybutor

Nie uzywac ponownie

)

Termin przydatnosci do
uzytku", inaczej ,,termin
waznosci”

Zapoznac sie

z instrukcjg uzytkowania
lub elektroniczng
instrukcjg uzytkowania

https://www.
newworldmedical.com/
product-ifus/

Liczba wyrobdw
w opakowaniu.

Przestroga

Numer serii

Przestroga: Prawo
federalne (USA) zezwala
na sprzedaz tego wyrobu
wytqgcznie przez lekarza
lub na jego zlecenie

Numer modelu/
katalogowy

Niepowtarzalny
kod identyfikacyjny
wyrobu (UDI)

Numer seryjny

Kierunek otwierania

Wyréb medyczny:
przyrzad okulistyczny

Chroni¢ przed wilgociq

z opakowaniem
ochronnym na zewnaqtrz

KDB GLIDE®
|
System pojedynczej ))T/< Trzymaé z dala od
bariery sterylnej /.\\ $wiatta stonecznego
System pojedynczej -
- A A Upowazniony
[ | bariery steryinej IEC I REPl przedstawiciel

w Unii Europejskiej

Wysterylizowano przy
uzyciu promieniowania
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Tub

Indicator pentru orientarea lamei

Lame duble

Varf ascutit

IOl =1
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/\  ATENTIE

A. Este necesard instruirea medicilor inainte de
utilizarea acestui instrument.

B. Sterilitatea continutului este garantata, cu
conditia ca ambalajul care include tava @
sigilata s& nu fie strapuns sau deteriorat. A nu
se utiliza dacd ambalajul este deteriorat sau
deschis sau daca sigilivl pare deteriorat. DE:I

Cititi instructiunile inainte de utilizare.

D. A nu se utiliza dacd produsul a depdsit data de
expirare.

E. Cand scoateti instrumentul din tava, asigurati-va ca
varful acestuia nu atinge nicio parte a tavii. Varful
lamei se poate toci dacd atinge suprafata tavii.

Nu atingeti varful de nicio altd suprafatd in afard
de suprafetele ochiului, deoarece véarful se poate
deteriora sau foci.

F. Nu utilizati instrumentul daca acesta contine resturi,
este tocit, indoit, ruginit sau deteriorat in alt mod.

G. Trebuie respectate mdasurile de precautie standard
pentru chirurgia oftalmica la utilizarea KDB GLIDE®,
inclusiv tehnica asepticd obisnuitd.

H. Instrumentul contine otel inoxidabil. Unele persoane
pot fi sensibile sau alergice la metale; in asemenea
cazuri, evitati utilizarea.

Instrumentele tdioase folosite sunt contaminate

si pot transmite boli. Imediat dupd utilizare, eliminati
instrumentul intr-un container pentru instrumente
tdioase care prezinta risc biologic, rezistent la
intepare, etichetat corespunzator.

J. Instrumentul KDB GLIDE® este un instrument de
unica folosintd, pentru un singur pacient. A nu se %
reutiliza sau resteriliza. Instrumentele resterilizate  \srhey
sau refolosite prezintd riscuri de infectare si lame
tocite, care pot duce la lezarea tesutului.

DESCRIERE $1 DESTINATIE DE UTILIZARE

KDB GLIDE® este un bisturiu oftalmic de unica folosintd, un
instrument chirurgical manual utilizat In proceduri chirurgicale
oftalmice pentru a tdia manual reteaua trabeculard (RT) la
pacientii pediatrici si adulti. Instrumentul este steril si este destinat
pentru unica folosinta, la un singur pacient.

KDB GLIDE® este compus dintr-un corp de otel inoxidabil de uz
chirurgical si un méner de plastic. Corpul de otel inoxidabil este
alcatuit dintr-un tub lung, care permite accesul la RT, un varf
ascutit utilizat pentru a strdpunge RT, o rampad care ridica siintinde
tesutul pe mdasurd ce dispozitivul inainteazd si doud lame care
taie RT. Un indicator de pe manerul de plastic specificd directia
de inaintare a instrumentului.

POPULATIA PREVAZUTA

Pacienti adulti si pediatrici.

CONTRAINDICATII

Ca la majoritatea interventiilor chirurgicale in unghi, vizualizarea
corespunzatoare cu ajutorul unei gonioprisme este esentiald
pentru tdierea manuald a RT cu ajutorul instrumentului.
Nu incercati sa utilizati instrumentul dacd claritatea corneand
este insuficientd sau daca vizualizarea structurilor in unghi nu este
posibild.

NOTIFICARE: orice vatGmare grava care a avut loc in legaturd cu
acest dispozitiv trebuie raportatd producdtorului si autoritatii
competente a statului membru in care este stabilit utilizatorul
si/sau pacientul.

ATENTIE: nu utilizati KDB GLIDE® dacd nu afi efectuat o instruire
pentru  gonioscopia infraoperatorie  sau dacd  vizualizarea
structurilorinunghiesteinsuficientd. Vizualizareanecorespunzatoare
poate duce la utiizarea inadecvatd a instrumentului si poate
provoca leziuni structurilor oculare adiacente RT.
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EFECTE NEDORITE/EFECTE SECUNDARE
Evenimentele adverse care pot fi asociate Tn mod rezonabil cu
utilizarea KDB GLIDE® in ochi includ, dar nu se limiteaza la
urmatoarele: cresterea presiunii intfraoculare, hifema, ruperea sau
desprinderea membranei Descement, iridodializa, ruperea irisului,
leziuni ale firisului, iritd, modificarea formei pupilei, fisurd de
ciclodializd, decompensarea corneand, leziuni ale corneei,
edem sau opacifierea corneei, perforarea sclerei, precum si
complicatile cunoscute ale chirurgiei intraoculare generale,
inclusiv micsorarea camerei anterioare, hipotonie, maculopatie
de hipotonie, dislocarea LIO, formarea cataractei, opacifierea
capsulei posterioare, pierderea corpului  vitros, dezlipirea
coroidiand, efuziunea coroidiand, hemoragia supracoroidiand,
hemoragia corpului vitros, dezlipirea corpului vitros posterior,
dezlipirea de retfind, didliza retiniand, ruperea retiniand,
endoftalmitd sau altd infectie oculard.
Urmdatoarele Avertismente, Precautii reprezintd masuri care
trebuie luate in cazul unei functiondri defectuoase a dispozitivului
in performantele sale care pot afecta siguranta.
AVERTISMENTE

*  Nu utilizati KDB GLIDE® dacd nu ati efectuat instruire

pentru gonioscopia infraoperatorie.
* KDB GLIDE® este destinat tdierii RT si nu poate fi utilizat
pentru a efectua o incizie corneand clard.

PRECAUTII

*  Continutul este furnizat steril si este destinat unui singur
pacient, pentru o singurd utilizare. Nu resterilizati si nu
reutilizati dispozitivul.

* Instrumentele resterilizate sau refolosite prezinta riscuri
de infectare si lame tocite, care pot duce la lezarea
ftesutului.

* Nu utilizati dacd ambalajul, inclusiv sigiliul tavii, sunt
perforate sau deteriorate. KDB GLIDE® este destinat
t&ierii RT si nu poate fi utilizat pentru a efectua o incizie
corneana clard.

*  Nu utilizati dupd data de expirare.

* Cand scoateti instrumentul din tava, asigurati-va cd
varful acestuia nu atinge nicio parte a tavii. Varful lamei
se poate toci daca atinge suprafata tavii. Nu atingeti
varful de nicio altd suprafatd in afard de suprafetele
ochiului, deoarece vérful se poate deteriora sau foci.
Nu utilizati KDB GLIDE® dacd nu ati efectuat instruire
pentru gonioscopia intfraoperatorie.

*  Nu utilizati instrumentul dacd acesta contine resturi, este
focit, indoit, ruginit sau deteriorat in alt mod.

* Respectati toate precautile obisnuite luate n fimpul
interventiilor chirurgicale infraoculare.

* Folositi o tehnicd asepticd si asigurati sterilitatea
KDB GLIDE® si a cdmpului, asa cum se obisnuieste in
fimpul operatiei infraoculare.

* Instrumentul contine otel inoxidabil. Unele persoane pot
fi sensibile sau alergice la metale; in asemenea cazuri,
evitati utilizarea.

* Instrumentele tdioase folosite sunt contaminate si pot
fransmite  boli. Imediat dupd utilizare, eliminati
instrumentul intr-un container pentru instrumente tdioase
care prezinta risc biologic, rezistent laintepare, etichetat
corespunzator.

INSTRUCTIUNI
1. Scoaterea instrumentului din tava de plastic

1.1. ATENTIE: a se vedea punctul G.

1.2. Deschideti cutia si desprindeti capacul Tyvek sigilat de pe
recipientul de plastic.

1.3. Scoateti KDB GLIDE® din recipientul de plastic, avand grija
sa ridicati mai intéi vérful, indeparténdu-I de tava prin
apucarea manerului KDB GLIDE® in dreptul scobiturilor
pentru degete din tava.

1.4. ATENTIE: a se vedea punctul E.
1.5. Inspectati instrumentul. ATENTIE: a se vedea punctul F.
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2. Considerente

2.1.

22.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

Ca la alfe inferventii chirurgicale in unghi, utilizarea unei
gonioprisme deasupra corneei pacientului, in timpul maririi
sub  microscop chirurgical, este necesard pentru
vizualizarea RT si a instrumentului in timpul utilizarii.
Pozitionarea pacientului este esentiald pentru obtinerea
unei vizualizari adecvate.

KDB GLIDE® poate fi utilizat independent sau in combinatie
cu alte proceduri.

KDB GLIDE® este infrodus Tn ochi printr-o incizie corneand
clard, creatd anterior. Incizile mai mari permit o mai bund
manevrabilitate.

ATENTIE: KDB GLIDE® este destinat tdierii RT si nu poate fi
utilizat pentru a efectua o incizie corneanad clara.

Incizia corneand clard trebuie sd fie la aproximativ 180 de
grade de RT pe care intentionati sa o tdiati.

Camera anterioard trebuie s& fie umflatd cu solutie
viscoelasticd in timpul ufilizari KDB  GLIDE®. ATENTIE:
umflareain exces a camerei poate face dificila tdierea RT,
deoarece canalul Schlemm poate suferi un colaps.

3. Utilizarea KDB GLIDE® sub vizualizare gonioscopica pentru
a tdia RT

3.1.

3.2.

3.3

3.

3.5.

>

Puteti permite ca o cantitate de sGnge s& curga inapoi in
canalul Schlemm, prin reducerea presiunii infraoculare,
pentru a identifica RT. Infroduceti vérful si tubul KDB GLIDE®
prin incizia corneand clard si inaintati spre partea opusa
a camerei anterioare. ATENTIE: aveti grijd sa evitati
atingerea endoteliului cornean si a irisului cu instrumentul in
fimp ce avansati sau refrageti insfrumentul prin camera
antferioard. Cand intfroduceti varful, asigurati-va ca
marginea lungd a placii de bazd este paraleld cu incizia
(varful ascutit nu este perpendicular pe fanta inciziei).
(Figura a)

Abordati RT de la marginea opusd inciziei corneene clare
cu varful ascutit al instrumentului KDB GLIDE® si strapungeti
RT intrénd in canalul Schlemm, eviténd peretele anterior.
(Figura b)

Avansati KDB GLIDE® in directia regiunii RT pe care
intentionati sa o tdiati, pivotadnd si avansand/retragénd
fubul de-a lungul inciziei corneene clare, in timp ce
mentineti placa de bazd a KDB GLIDE® in canalul Schlemm.
(Figura c) Evitatfi sa tdiati tesutul inconjurator. V& puteti
astepta ca o cantitate de sénge s& curgd inapoiin camera
anterioard din canalele colectoare in timp ce RT este
indepdrtatd. Se poate folosi solutie viscoelasticd sau solutie
salind echilibratd (SSE) pentru a imbundtdti vizualizarea
zonei care este fratatd. Sangele poate fi aspirat din
camera anterioard. ATENTIE: asigurati-va ca cdlcéiul neted
al varfului gliseazd n fatd cu o presiune minima asupra
peretelui anterior al canalului Schlemm. Dacd cdlcdiul este
inclinat distanténdu-se de peretele posterior, varful ascutit
poate atfinge peretele anterior al canalului Schlemm si
poate Impiedica avansarea uniformd a KDB GLIDE® sau
poate duce la abordarea suboptimda a tesutului RT vizat.
Desprindeti fasia de RT cu ajutorul KDB GLIDE® sau al unei
micropense. Pentru a desprinde fasia de RT cu ajutorul
KDB GLIDE®, abordati RT cu varful ascutit, de la marginea
opusd inciziei corneene clare si strapungeti RT intradnd n
canalul Schlemm, eviténd peretele anterior al canalului
Schlemm. Avansati KDB GLIDE® intr-o singurd directie,
pdnd cdnd este atins punctul final dorit al goniotomiei.
Intoarceti lama si avansati spre zona initiald de fratament,
pdnad cénd se face legdtura cu zona initiald a goniotomiei.
Nu I&sati fasia de RT desprinsd in camera anterioard.
Tesutul de RT desprins poate fi indepdartat cu ajutorul KDB
GLIDE®, deoarece tesutul se poate lipi de lama, folosind o
pensd oftalmicd sau prin aspirare din leziunea corneand
clard. Aspirati doar fésii de RT complet desprinse.
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3.6. ATENTIE: dacda unghiul de abordare a RT cu instrumentul
KDB GLIDE® este prea inclinat, doar una dintre lamelele
duble poate inciza RT.

3.7. Dupa tdierea RT, retrageti KDB GLIDE® prin incizia corneand
clard initiald.
4. Eliminare
4.1. ATENTIE: a se vedea punctul I.

4.2. ATENTIE: a se vedea punctul J.

MOD DE FURNIZARE

Se furnizeaza un instrument KDB GLIDE® per cutie si acesta vine
ambalat infr-o tava de plastic cu un capac Tyvek sigilat. Tava
fixeazd si protejeazd varful delicat al instrumentului KDB GLIDE®.
KDB GLIDE® este un instrument chirurgical steril, de unicd folosintd,
pentru un singur pacient.

KDB GLIDE® este sterilizat cu radiatii gama.

CERINTE DE DEPOZITARE

KDB GLIDE® nu frebuie depozitat la temperatura camerei. ATENTIE:
nu expuneti la apd, lumina solard, temperaturi extreme sau
umiditate ridicata.

DATA DE EXPIRARE

KDB GLIDE® poate fi utilizat timp de pdnd la 3 ani dupd data
fabricatiei, dupd cum indicd data de expirare de pe eticheta.
Sterilitatea este garantatd pdnd la data de expirare, dacd
ambalajul nu este strapuns sau deteriorat in alt mod. ATENTIE:
nu utilizati KDB GLIDE® dupd data de expirare indicata.
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Figura a

Figura b
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Figura c

UTILIZAREA SIMBOLURILOR
Urmatoarele simboluri utilizate pe ambalajul produsului
KDB GLIDE® sunt definite mai jos.
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Producdator

A nu se uftiliza
dacd ambalajul
este deteriorat

Data fabricatiei
LL-AAAA

Anu se resteriliza

YEN)

Distribuitor

Anu se reutiliza

)

»A se utiliza pand la data
de" sau data de expirare

Consultati Instructiunile
de utilizare sau consultati
instructiunile de utilizare
in format electronic

https://www.
newworldmedical.com/
product-ifus/

Cantitatea de dispozitive
din ambalaj.

Atentie

Numar de lot

Atentie: Legea (SUA)
limiteaza vénzarea
acestui dispozitiv, care
poate fi facutd numai
de catre un medic sau
la ordinul acestuia

Numdar de
catalog/model

Identificatorul unic al
dispozitivului

Numdar de serie

Directia de desprindere

Dispozitiv medical
instrument oftalmic

A se pdstra uscat

protector exterior

KDB GLIDE®
AL/
Sistem cu barierd sterild e . . _
unicd :I\ A se feri de lumina solard
~==_ | Sistem cu barierd sterild e
7 7 h Reprezentant autorizat in
! } | unic& cu ambalaj IEC I REPl Comunitatea Europeand

Sterilizat prin iradiere
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Kanal

Kazalnik usmerjenosti rezila

Dvojni rezili

Konica

Peta

IOl =1

Klancina




Slovenscina (sl) 129.

/\ POIOR

A. Zdravnik se mora usposobiti pred uporabo tega
instrumenta.

B. Vsebina je zajamceno steriina pod
pogojem, da ovojnina, vkljucno s pecatom
pladnja, ni preluknjana ali poskodovana.
Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana
ali odprta ali ¢e je pecat poskodovan.

Pred uporabo preberite navodila.
D. Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti.

E. Ko instrument jemljete s pladnja, pazite, da se
konica ne dotakne nobenega dela pladnja.
Ce se konica rezila dotakne povriine pladnja,
lahko izgubi ostrino. Konica se ne sme dotakniti
nobene druge povriine razen ocesnih povrsin,
saj se lahko poskoduje ali izgubi ostrino.

F. Instrumenta ne uporabljajte, Ce vsebuje ostanke,
ni oster, je upognjen, zarjavel ali kako drugace
poskodovan.

G. Pri uporabi pripomocka KDB GLIDE® morate upostevati
standardne previdnostne ukrepe za okulisticne
posege, vkljuéno z obicajno asepticno tehniko.

H. Instrument vsebuje nerjavno jeklo. Nekatere osebe
so lahko preobcutljive ali alergi¢ne na kovine.
V tak$nih primerih se izogibajte uporabi.

Uporabljeni ostri instrumenti so kontaminirani

in lahko prenesejo bolezni. Insfrument takoj po
uporabi odloZite v ustrezno oznaceno posodo za
bioloske nevarne odpadke, ki je odporna proti
prebadaniju.

J. Instrument KDB GLIDE® je namenjen za ®
enkratno uporabo pri enem bolniku.
Ne uporabite ali sterilizirajte znova. Ponovna
sterilizacija ali ponovna uporaba instrumentov %,
lahko privede do okuzbe ali fopega rezila,
ki lahko povzroci poskodbe tkiva.

OPIS IN NAMEN

KDB GLIDE® je okulisticno rezilo za enkratno uporabo, rocni kirurski
instrument, ki se uporablja pri okulisticnih kirurskin posegih zaro¢no
rezanje trabekularne mreze (TM) pri otrocih in odraslih bolnikih.
Instrument je sterilen in namenjen za enkratno uporabo pri enem
bolniku.

Pripomocek KDB GLIDE?® sestavljen iz stebla iz nerjavnega jekla
kirurske kakovosti in plasti¢nega rocaja. Steblo iz nerjavnega jekla
je sestavlieno iz dolgega kanala, ki omogoca dostop do TM,
konice, ki se uporablja za prebadanje TM, klancine, ki privzdigne
in raztegne tkivo, ko s pripomockom napredujete, ter dveh rerzil,
ki rezeta TM. Kazalnik na plasti¢cnem rocaju kaze smer za
napredovanije instrumenta.

PREDVIDENA POPULACIJA

Odrasli bolniki in otroci.

KONTRAINDIKACIE

Kot pri vecini kirurskih posegov pod kotom je za ro¢no rezanje TM
z instrumentom klju¢no pravino opazovanje z gonioprizmo.
Instrumenta ne poskusajte uporabiti, Ce je jasnost rozenice slaba ali
Ce ni mozno opazovanje kotnih struktur.

OPOMBA: O vsaki resni poskodbi, do katere pride v zvezi s tem
pripomockom, je treba porocati proizvajalcu in pristojnemu
organu drzave clanice, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik
bivalisce.

POZOR: Pripomocka KDB GLIDE® ne uporabliajte, ¢e niste
usposobljeni za intraoperativno gonioskopijo ali ¢e je opazovanje
kotnih struktur omejeno. Nepraviino opazovanje lahko povzroci
napacno uporabo instrumenta in poskodbe ocesnih struktur,
ki mejijo na TM.
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NEZELENI UCINKI

Nezeleni dogodki, ki so lahko utemelijeno povezani z uporabo
pripomoc¢ka KDB GLIDE® v ocesu, med drugim vkljucujejo
naslednje: zvisanje intraokularnega tlaka, hifema, raztrganina ali
odtrganje Descementove membrane, iridodializa, raztrganina
Sarenice, poskodba 3arenice, iritis, sprememba oblike zenice,
ciklodializna  Spranja, dekompenzacija rozenice, poskodba
rozenice, edem ali motnost roZzenice, perforacija sklere, pa tudi
znani zapleti splodne intraokularne operacije, vkljuéno s plitvim
sprednjim  prekatom, hipotfonijo, hipotoniéno makulopatijo,
dislokacijo IOL, nastankom katarakte, motnostjo zadnje kapsule,
izgubo steklovine, horoidnim odstopom, horoidnim izlivom,
suprahoroidno krvavitvijo, krvavitvijo iz steklovine, odstopom
zadnje steklovine, odstopom mreznice, dializo mreznice,
pretrganjem mreznice, endoftalmitisom ali drugimi okuzbami
ocesa.

Spodnja opozorila in previdnostni ukrepi so ukrepi, ki jih je treba
izvesti v primeru nepravinega delovanja pripomocka, ki lahko
vpliva na varnost.

OPOZORILA

* Pripomocka KDB GLIDE® ne uporabliajte, e niste
usposobljeni za intraoperativno gonioskopijo.

*  Pripomocek KDB GLIDE® je namenjen rezanju TM in ga ni
mogoce uporabiti za rez rozenice.

PREVIDNOSTNI UKREPI

* Vsebina je sterilna in namenjena za enkratno uporabo
pri enem bolniku. Pripomocka ne sterilizicajte  ali
uporabite ponovno.

* Ponovna sterilizacija ali ponovna uporaba instrumentov
lahko privede do okuzbe ali topega rezila, ki lahko
povzroCi poskodbe tkiva.

*  Ne uporabite, ¢e je ovojnina, vkljucno s pecatom pladnja,
predrta ali poskodovana. Pripomoc¢ek KDB GLIDE® je
namenjen rezanju TM in ga ni mogoce uporabiti za rez
rozenice.

*  Ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti.

* Koinstrument jemljete s pladnja, pazite, da se konica ne
dotakne nobenega dela pladnja. Ce se konica rezila
dotakne povriine pladnja, lahko izgubi ostrino. Konica
se ne sme dotakniti nobene druge povriine razen
ocesnih povrsin, saj se lahko poskoduje ali izgubi ostrino.
Pripomoc¢ka KDB GLIDE® ne uporabliajte, ce niste
usposobljeni za intraoperativno gonioskopijo.

* Instfrumenta ne uporabite, ¢e vsebuje ostanke, ni oster,
je upognjen, zarjavel ali kako drugace poskodovan.

* Upostevajte vse obic¢ajne previdnostne ukrepe, ki se
izvajajo med infraokularnim kirurskim posegom.

* Uporabite asepticno tehniko in zagotovite sterilnost
pripomocka KDB GLIDE® in polja, kot je to obicajno med
intraokularno kirurgijo.

* Instfrument vsebuje nerjavno jeklo. Nekatere osebe so
lahko preobcutliive ali alergicne na kovine. V taksnih
primerih se izogibajte uporabi.

¢ Uporabljeni ostri instrumenti so kontaminirani in lahko
prenesejo bolezni. Instrument takoj po uporabi odlozite
v ustrezno oznaceno posodo za bioloske nevarne
odpadke, ki je odporna proti prebadanju.

NAVODILA
1. Odstranjevanje instrumenta s plasticnega pladnja

1.1. POZOR: Glejte tocko G.

1.2. Odprite skatlo in odstranite zapecateno folijo Tyvek
s plasticne posode.

1.3. Pripomocek KDB GLIDE® vzemite iz plasticne posode, pri
Cemer pazite, da konico odmaknete od pladnja tako, da
najprej primete rocaj KDB GLIDE® v rezah za prste v pladnju.

1.4. POZOR: Glejte toc¢ko E.

1.5. Preglejte instrument. POZOR: Glejte tocko F.
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2. Upostevaijte

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

Kot pri vecini kirurskih posegov pod kotom je za opazovanje
T™ in instrumenta med uporabo potrebna uporaba
gonioprizme za bolnikovo roZenico pod povecavo
kirurSkega mikroskopa.

Namestitev bolnika je bistvenega pomena za ustreznost
pogleda.

Pripomocek KDB GLIDE® lahko uporabljate samostojno ali
skupaj z drugimi postopki.

Pripomocek KDB GLIDE® vstavite v oko skozi prej pripravijen
rez na rozenici (clear corneal incision). Vecji rezi
omogocajo vecje manevrske moznosti.

POZOR: Pripomocek KDB GLIDE® je namenjen rezanju TM in
ga ni mogoce uporabiti za rez rozenice.

Vhodno incizjio v rozenico je treba narediti priblizno
180 stopinj stran od predela TM, predvidenega za rezanje.
Sprednja komora mora biti pri uporabi pripomoékct
KDB GLIDE® napolnjena z viskoelastikom. POZOR: Ce prekat
prekomerno napolnimo, lahko rezanje TM otezimo, saj se
lahko Schlemmov kanal podre.

3. Uporaba pripomocka KDB GLIDE® za rezanje TM
z opazovanjem skozi gonioprizmo

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

Za prepoznavanje TM lahko dovolimo, da se nekaj krvi vine
v Schlemmov kanal z znizanjem intraokularnega tlaka.
Konico in kanal pripomocka KDB GLIDE® uvedemo skozi
vhodni rez roZenice in napredujemo do nasprotnega dela
sprednjega prekata. POZOR: Pazimo, da se med
napredovanjem instrumenta v sprednji prekat ali njegovim
izvlekom z rezilom ne dotaknemo endotelija rozenice ali
Sarenice. Pri uvajanju konice pazimo, da je dolgi rob
podnoZja vzporedno z rezom (ostra konica ni pravokotna
na rezo reza). (Slika a)

Skozi vhodni rez rozenice se s konico instrumenta KDB
GLIDE® dotaknemo TM in jo prebodemo, da preidemo
v Schlemmov kanal, pri tem pa se izogibamo sprednji steni.
(Slika b)

Zinstrumentom KDB GLIDE® napredujemo v smeri obmocja
TM, ki ga nameravamo prerezati, z obracanjem rezila okoli
sredis¢ne tocke in napredovanjem/izvlekom tankega
kanala vzdolz vhodnega reza roZenice, pri tem pa
ohranjamo podnozje KDB GLIDE® v Schlemmovem kanalu.
(Slika c¢) Pazimo, da ne prerezemo okoliskega tkiva.
Po odstranitvi TM lahko pricakujemo nekaj refluksa krvi
v sprednji prekat iz zbiralnih kanalov. Za izboljsanje
opazovanja obmocja zdravlienja lahko uporabimo
viskoelastik ali BSS. Kri lahko iz sprednjega prekata
aspiriramo. POZOR: Gladka peta konice mora drseti naprej
z minimalnim pritiskom ob sprednjo steno Schlemmovega
kanala. Ce je peta pod kotom stran od zadnje stene,
se lahko konica zatakne v sprednjo steno Schlemmovega
kanala in prepre¢i nemoteno napredovanje pripomocka
KDB GLIDE® ali povzroc¢i nezadostno rezanje cilinega
tkiva TM.

Trak TM odstranimo z uporabo pripomocka KDB GLIDE® ali
mikropincete. Trak TM odstranimo tako, da se skozi vhodno
rano s pripomockom KDB GLIDE® dotaknemo T™M in jo
prebodemo, da preidemo v Schlemmov kanal, pri tem pa
se izogibamo sprednji steni Schlemmovega kanala.
Z instrumentom KDB GLIDE® napredujemo v eno smer,
dokler ne dosezemo zZelene koncne tocke goniotomije.
Rezilo umaknemo in ga pomaknemo proti prvotnemu
obmocju zdravljenja, dokler se ne dotaknemo zacetnega
obmocja goniotomije.

Odstranjenega traku TM ne pustimo v sprednjem prekatu.
Odstranjeno tkivo TM lahko odstranimo z instrumentom
KDB GLIDE®, saj se lahko tkivo oprime na rezilo, z okulisti€no
pinceto ali z aspiracijo skozi vhodno rano. Aspirirajte samo
popolnoma odstranjene frakove TM.
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3.6. POZIOR: Ce je kot prileganja KDB GLIDE® na T™M preve&
oster, lahko v TM zareze samo eno od obeh rezil.

3.7. Po rezanju TM instrument KDB GLIDE® izvlecemo skozi
vhodno rano.

4. Odstranjevanje

4.1. POZOR: Glejte I.

4.2. POZOR: Clejte J.
NACIN DOBAVE
Ob dobavi prejmete en instrument KDB GLIDE® na S3katlo,
pakiran na plastiénem pladnju z zatesnjenim pokrovom Tyvek.
Pladenj fiksira in 3¢iti obcutljiivo konico instrumenta KDB GLIDE®.
KDB GLIDE® je sterilen kirurski instrument za enkratno uporabo pri
enem bolniku.

Instrument KDB GLIDE® je steriliziran s sevanjem gama.

ZAHTEVE GLEDE SHRANJEVANJA

KDB  GLIDE® = shranjuite pri  sobni temperaturi. POZOR:
Ne izpostavijajte ga vodi, soncni svetlobi, visoki temperaturi in
visoki vlaznosti.

DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI

Instrument KDB GLIDE® lahko uporabljiate do 3 leta po datumu
izdelave, kar je navedeno tudiz datumom izteka roka uporabnosti
na oznacevanju. Sterinost je zagotovljena do datuma izteka
roka uporabnosti, ¢e ovojnina ni preluknjaona ali drugace
poskodovana. POZOR: Instrumenta KDB GLIDE® ne uporabljajte
po navedenem datumu izteka roka uporabnosti.
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Slika a

Slika b
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Slika c

UPORABA SIMBOLOV
Na ovojnini instrumenta KDB GLIDE® so uporablieni simboli
z naslednjim pomenom.
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lzdelovalec

Ne uporabljajte, e je
ovojnina poskodovana.

Datum izdelave
LLLL-MM

Ne sterilizirajte ponovno

YEN)

Distributer

Ne uporabite ponovno

rJ

»nUporabno dox ali
rok uporabnosti

Preberite navodila za
uporabo ali elekifronska
navodila za uporabo.

https://www.
newworldmedical.com/
product-ifus/

Koli¢ina pripomockov
v pakiranju.

Pozor

Stevilka serije

Pozor: Zvezna
zakonodaja (ZDA)
dovoljuje prodajo

ali uporabo tega
pripomocka samo
zdravnikom oziroma
po njihovem narocilu.

Model/kataloska stevilka

Enotni identifikator
pripomocka

Serijska Stevilka

Smer odpiranja

Medicinski pripomocek
KDB GLIDE® je oftalmoloski
instrument

Shranjujte na suhem

zascitno embalazo

Sistem z enojno steriino )A( Shranjujte zasiteno pred
pregrado 2 \ soncno svetlobo
== Sistem z enojno steriino xa .
,O pregrado z zunanio [Ec]rer] Pooblas&eni zastopnik

v Evropski skupnosti

Sterilizirano z obsevanjem
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Skaft

Indikator fér bladorientering

Dubbla blad

Spetsig dnde

Hal

IOl =1

Ramp
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/\ FORSIKTIGHET!

A. L&karen mdste genomgd utbildning fore
anvandning av defta instrument.

B. Innehdllets sterilitet garanteras férutsatt att

férpackningen, inklusive brickforseglingen,

inte &r punkterad eller skadad. Produkten
far ej anvéndas om férpackningen ar

skadad eller dppnad sedan fidigare,
eller om férseglingen verkar skadad.

La&s instruktionerna fére anvéndning.

D. Produkten fér ej anvéndas om utgdngsdatum har
passerats.

E. Né&r instrumentet tas upp fran brickan, sékerstall att
spetsen infe vidrér ndgon del av brickan. Bladets
spets kan bli si6 om den vidrér brickans yta. Spetsen
fér inte vidréra ndgra andra ytor dn dem i 6gat,
eftersom detta kan skada spetsen eller géra den slo.

F. Anvéand inte ett instrument som ér smutsat, slétt,
béjt, rostigt eller skadat p& annat vis.

G.  Vedertagna forsiktighetsatgdrder vid dgonkirurgi
ska iakttas vid anvandning av KDB GLIDE®, inklusive
sedvanlig asepfisk teknik.

H. Instrumentet innehdller rostfritt stdl. Vissa individer
kan vara éverkansliga eller allergiska mot metaller.
Undvik att anvéinda produkten till sdédana patienter.

Anvanda stickande och skarande féremal ér
kontaminerade och kan éverféra sjukdomar.
Omedelbart efter anvéndning ska instrumentet kastas
i en korrekt markt och punkteringssdker behdllare for
stickande och skérande, smittférande avfall.

J. KDB GLIDE®-instrumentet &r ett engangs-
instrument avsett att anvéndas fill endast en
patient. Far ej ateranvandas eller resteriliseras. %
Resteriliserade eller Gteranvénda instrument @
utgdr en infektionsrisk och kan ha sléa blad
som skadar vévnaden.

v,

BESKRIVNING OCH AVSEDD ANVANDNING

KDB GLIDE® &r en oftalmisk engdngskniv, ett manuellt kirurgiskt
instrument som anvands vid dgonkirurgi for manuell skérning av
trabekelverket hos pediatriska och vuxna patienter. Instrumentet
ar sterilt och avsett fér engdngsbruk till en enda patient.

KDB GLIDE® bestar av en kropp av rostfritt stél av kirurgisk kvalitet
samt ett plasthandtag. Kroppen av rostfritt stal bestdr av ett Iangt
skaft som medger atkomst till frabekelverket, en spetsig dnde som
anvands till att penetrera frabekelverket, en ramp som lyfter och
strécker ut vévnaden nér enheten fors framat samt tvé blad som
skar trabekelverket. En indikator pd& plasthandtaget anger
riktningen for inféring av instrumentet.

AVSEDD POPULATION

Vuxna och pediatriska patienter.

KONTRAINDIKATIONER

Som vid de flesta ingrepp fér mikroinvasiv glaukomkirurgi &r
korrekt visualisering med hjdlp av gonioskopi avgdrande for
manuell skérning av trabekelverket med instrumentet. Férsok inte
att anvénda instrumentet vid nedsatt klarhet i kornea eller om det
inte gdr att visualisera strukturermna i vinkeln.

OBS: Varje allvarlig skada som har intréffat i samband med
produkten ska rapporteras till tillverkaren och tillsynsmyndigheten
i det medlemsland i vilket anvéndaren och/eller patienten &r
efablerad/bosatt.

FORSIKTIGHET! Anvénd inte KDB GLIDE® om du inte &r utbildad
i infraoperativ gonioskopi eller om visualiseringen av strukturerna
i vinkeln &r bristfallig. Ofillréeklig visualisering kan medféra att
instrumentet anvénds felaktigt samt aft égats strukturer néra
trabekelverket skadas.
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OONSKADE EFFEKTER/BIVERKNINGAR

Obnskade hdndelser som rimligen kan férknippas med
anvandning av KDB GLIDE® i &gat innefattar, men d&r ej
begransade Hill, féljande: 6kning av det infraokuldra trycket,
hyphema, rift i eller lossning av Descemets membran, iridodialys,
rift pd& iris, irisskada, irit, férandring av pupillens form, cyklodialys,
korneal dekompensation, skada pé kornea, kornealddem eller
-grumling, perforation i sclera, samt k&nda komplikationer frén
allmdn infraokuldr kirurgi, inklusive grund frdmre kammare,
hypotoni, hypoton makulopati, dislokation av intraokuldr lins,
kataraktbildning, opacitet i bakre kapseln, férlust av glaskropp,
koroidalavlossning, koroidalutgjutningar, suprakoroidal blédning,
glaskroppsblédning,  posterior  glaskroppsaviossning, — retina-
avlossning, retinadialys, rift i retina, endoftalmit eller annan
infektion i 6gat.

Féljande varningar och férsiktighetsatgdrder utgér atgdrder som
ska vidtas i héndelse av felfunktion hos produkten pd ett satt som
kan pdverka sékerheten.
VARNINGAR
* Anvand inte KDB GLIDE® om du inte d&r utbildad
i infraoperativ gonioskopi.
*  KDB GLIDE® &r avsedd for skarning av trabekelverket och
fér inte anvéndas fér att Iégga ett snitt i klar kornea.
FORSIKTIGHETSATGARDER
* Innehdllet levereras sterilt och &r avsett f6r engdngsbruk
till en enstaka patient. Produkten fér ej resteriliseras eller
dteranvandas.

* Resteriliserade eller dteranvénda instrument utgér en
infektionsrisk och kan ha sléa blad som skadar
vavnaden.

e Fa&r e anvandas om férpackningen, inklusive
brickférseglingen, ér punkterad eller skadad. KDB GLIDE®
ar avsedd for skarning av tfrabekelverket och far inte
anvandas for att Idgga eft snitt i klar kornea.

*  Farej anvandas efter utgdngsdatum.

*  Nd&r instrumentet tas upp fran brickan, sékerstéll att
spetsen inte vidrér ndgon del av brickan. Bladets spets
kan bli slé om den vidrér brickans yta. Spetsen far inte
vidréra ndgra andra ytor &n dem i dgat, eftersom detta
kan skada spetsen eller géra den sl6. Anvand inte
KDB GLIDE® om du inte dr utbildad i infraoperativ
gonioskopi.

* Anvdnd inte eft instrument som &r smutsat, slétt, bojt,
rostigt eller skadat p& annat vis.

* laktta alla forsiktighetsdtgdarder som normalt vidtas vid
intraokuldr kirurgi.

* Anvénd asepfisk teknik och sdkerstdll steriliteten for
KDB GLIDE® och fdltets sterilitet p& sedvanligt satt vid
intraokuldr kirurgi.

* Instrumentet innehdller rostfritt stdl. Vissa individer kan
vara overkdnsliga eller allergiska mot metaller. Undvik
att anvénda produkten till sédana patienter.

e Anvanda stickande och skérande féremdl  ér
kontaminerade och kan &verféra sjukdomar. Omedel-
bart efter anvandning ska instrumentet kastas i en
korrekt mdarkt och punkteringsséker behdllare for
stickande och skdrande, smittférande avfall.

ANVISNINGAR
1. Ta upp instrumentet fran plastbrickan
1.1. FORSIKTIGHET! Se G.
1.2. Oppna lddan och dra bort det férseglade Tyvek-locket
fran plastbehdllaren.
1.3. Ta upp KDB GLIDE® ur plastbehdllaren och var noga med
aftt forst lyfta upp spetsen fran brickan genom att fatta tag
i handtaget p& KDB GLIDE® via brickans fingerskaror.
1.4. FORSIKTIGHET! Se E.
1.5. Inspektera instrumentet. FORSIKTIGHET! Se F.
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2. Aftténka pa

2.1.

2.

N

2.3.

2.4.

2.

w

2.6.

Som vid andra ingrepp for mikroinvasiv glaukomkirurgi
krdvs anvdandning av gonioskopi 6ver patientens kornea
med férstoring under ett kirurgiskt mikroskop for visualisering
av frabekelverket och instrumentet under ingreppet.

. Positioneringen av patienten &r avgérande for att uppnd en

adekvat vy.

KDB GLIDE® kan anvéndas ensamt eller i kombination med
andra procedurer.

KDB GLIDE® inférs i 6gat genom ett tidigare lagt snitt i klar
kornea. Storre snitt underlattar mandvrering.
FORSIKTIGHET! KDB GLIDE® &r avsedd fér skdming av
trabekelverket och fér inte anvéndas for att ldgga ett snitt
i klar kornea.

. Snittet i klar kornea ska laggas pd cirka 180 graders

avstand frén det trabekelverk som ska skdras.

Frémre kammaren ska vara fylld med viskoelastikum nér
KDB GLIDE® anvénds. FORSIKTIGHET! Overfylning av
kammaren kan férsvéra skérning av trabekelverket
eftersom Schlemms kanal kan kollabera.

3. Anvdnda KDB GLIDE® under gonioskopi fér skarning av
trabekelverket

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

S&nkning av det intraokuléra trycket med dtféljande
backfidéde av blod till Schlemms kanal kan anvéndas fér att
identifiera frabekelverket. For in spetsen och skaftet pa
KDB GLIDE® genom incisionen i klar kornea och fér fram
dem il den motsatta sidan av frdmre kammaren.
FORSIKTIGHET! Var noga med att undvika att vidréra
korneaendotelet och iris med instrumentet nar du fér fram
eller drar fillbaka instrumentet i den frémre kammaren. Vid
inforing av spetsen, sdkerstall att fotplattans Idnga kant &r
parallell med incisionen (den vassa spetsen ska inte vara
vinkelr&t mot snittskaran). (Figur a)

Placera den spetsiga &@nden pd& KDB GLIDE® mot
frabekelverket via incisionen i klar kornea och penetrera
trabekelverket s& att du kommer in i Schlemms kanal
samtidigt som du undviker den anteriora véiggen. (Figur b)
For fram KDB GLIDE® i rikining mot det omrdde av
frabekelverket som ska sk&ras genom att svéinga och féra
fram/dra fillbaka skaftet IGngs med incisionen i klar kornea,
samtidigt som du hdller kvar fotplattan p& KDB GLIDE®
i Schlemms kanal. (Figur c) Undvik aft skéra den
omgivande vdavnaden. Eft visst backfldde av blod fill
frdmre kammaren frédn  uppsamlingskanalerna  kan
férvantas nar trabekelverket avidgsnas. Viskoelastikum
eller balanserad saltldsning (BSS) kan anvandas for att
forbattra visualiseringen av omradet som behandlas. Blod
kan aspireras bort frén frédmre kammaren. FORSIKTIGHET!
Sakerstall att spetsens slata hal glider framdt med minimalt
fryck mot den anteriora véggen i Schlemms kanal. Om
halen vinklas bort frdn den bakre vé&ggen kan detta
medféra att den spetsiga édnden kommer i kontakt med
den anteriora véiggen i Schlemms kanal och férhindrar en
smidig framféring av KDB GLIDE® eller resultera i suboptimal
kontakt med den avsedda trabekelverksvévnaden.
L&sgdr trabekelverksremsan med hjdlp av KDB GLIDE® eller
mikropincett. For att 16sgéra trabekelverksremsan med
hjélp av KDB GLIDE®, placera den spetsiga énden mot
frabekelverket via incisionen i klar kornea och penetrera
trabekelverket s& att du kommer in i Schlemms kanal
samtidigt som du undviker den anteriora vdggen
i Schlemms kanal. Fér KDB GLIDE® framdt i en riktning tills
den 6nskade &ndpunkten fér goniotomin ndtts. Backa
filboaka bladet och foér det mot det ursprungliga
behandlingsomradet fills det ar i kontakt med det initiala
goniotomiomréadet.

Ldmna inte kvar den l6sgjorda frabekelverksremsan
i frémre kammaren. Den I6sgjorda trabekelverksvévnaden
kan avldgsnas med hjélp av KDB GLIDE® om vavnaden
adhererar fill bladet, med en oftalmisk pincett eller
aspirering via den lagda incisionen i klar kornea. Aspirering
far endast utféras om  trabekelverksremsorna ar  helt
|16sgjorda.
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3.6. FORSIKTIGHET! Om &tkomstvinkeln mellan KDB GLIDE®-
instrumentet och trabekelverket &r for skarp kan det
infréffa aft endast ett av de tvé bladen inciderar
frabekelverket.

3.7. Efter skéming av trabekelverket, dra filoaka KDB GLIDE®
genom den ursprungliga incisionen i klar kornea.

4. Bortskaffning

4.1. FORSIKTIGHET! Se I.

4.2. FORSIKTIGHET! Se J.
LEVERANS
En KDB GLIDE® levereras per kartong, férpackad pd en plastbricka
med ett férseglat Tyvek-lock. Brickan s&krar och skyddar den
omtdliga spetsen pd KDB GLIDE®. KDB GLIDE® &r ett sterilt, kirurgiskt
engdngsinstrument avsett att anvandas till endast en patient.
KDB GLIDE® &r steriliserad med gammastrdining.

FORVARINGSKRAV

KDB GLIDE® ska férvaras vid rumstemperatur. FORSIKTIGHET! Fér ej
utséttas for vatten, solljus, extrema temperaturer eller hoég
luftfuktighet.

UTGANGSDATUM

KDB GLIDE® kan anvandas i upp till 3 &r efter tillverkningsdatum; se
utgdngsdatumet pd etiketten. Steriliteten garanteras fram il
utgdngsdatum férutsatt att férpackningen inte punkterats eller
skadats p& annat s&tt. FORSIKTIGHET! Anvénd inte KDB GLIDE®
efter utgdngsdatumet.
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Figur b




SYMBOLER SOM ANVANDS
Féljiande symboler som anvénds pd KDB GLIDE®-férpackningen
definieras nedan.
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Tillverkare

Fér ej anvandas om
foérpackningen ér skadad

Tillverkningsdatum
AAAA-MM

Far ej resteriliseras

YEN)

Distributér

Far ej dteranvéndas

rJ

"Anvénd senast” eller
utgdngsdatum

L&s bruksanvisningen
eller den elektroniska
bruksanvisningen

https://www.
newworldmedical.com/
product-ifus/

Antal produkter
i férpackningen

> = | Pe®

Forsiktighet!

Satsnummer

Obs! Enligt federal lag
(USA) far denna produkt
endast séljas av eller pa
ordination av lékare

Modell-/katalognummer

c
=)

Unik produktidentifiering

Serienummer

N

Dragriktning

Medicinteknisk produkt
KDB GLIDE® oftalmiskt
instrument

Y

Skyddas mot vata

a
S

-
Enkelt sterilbarriérsystem //?T Skyddas mot solljus
O
Enkelt sterilbarriérsystem .
Auktoriserad
med ytire [Ec|rer] representant inom EU

skyddsférpackning

Steriliserad med strdining
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Velenas

ASmeny padéties indikatorius

Dvigubi amenys

Smailus galiukas

Kulnas

IOl =1

Nuozulnioji plokstuma
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/\ PERSPEJIMAS

A. Pries naudojant §j instrumentq, botini gydytojo
mokymai.

B. Turinio sterilumas uztikrinamas su sqlyga,
kad pakuote, jskaitant déklo sandariklj, yra
nepradurta ar nesugadinta. Nenaudokite,
jei pakuote sugadinta ar afidaryta arba jei

sandariklis atrodo pazeistas.
Prie§ naudodami, perskaitykite instrukcijas.

D. Nenaudokite, jei pasibaiges gaminio tinkamumo
naudoti laikas.

E. ISimdami instrumentq i§ jo déklo, pasirdpinkite, kad
galiukas nesiliesty prie jokios déklo dalies. Prisilietes
prie déklo pavirsiaus, aimeny galiukas gali atsipti.
Nelieskite galiuko prie jokiy pavirdiy, iSskyrus akies
pavirsiy, nes galite jj pazeisti arba jis gali atsipti.

F. Nenaudokite instrumento, jei ant jo yra neSvarumy,
jeijis atdipes, sulinkes, surGdijes arba kitaip
sugadintas.

G. Naudojant ,,KDB GLIDE®* reikia taikyti standartines
akiy chirurgijos atsargumo priemones, jskaitant
iprastus aseptikos metodus.

H. Instrumento sudétyje yra nerddijanciojo plieno.
Kai kurie asmenys gali boti jautrOs arba alergiski
metalams; tokiu atveju prietaiso nenaudokite.

Panaudoti astrUs jrankiai yra uztersti, per juos gali
plisti ligos. Panaudotq instrumentq i§ karto iSmeskite
i finkamai pazenklintg nepraduriamg talpykle, skirtg
biologiskai pavojingoms atliekoms.

J. KDB GLIDE® instrumentas yra viena pacientui @
skirtas vienkartinis insfrumentas. Nenaudokite
ir nesterilizuokite pakartotinai. Pakartotinai
sterilizuojami ar naudojami instrumentai &
kelia infekcijos rizika, o afsipe asmenys gali Y
suzaloti audinj.

APRASAS IR NAUDOJIMO PASKIRTIS

,KDB GLIDE®" yra vienkartinis oftalmologinis peilis, rankinis chirurginis
instrumentas, naudojamas atliekant oftalmologines chirurgines
proceduras rankiniu bUdu prapjauti trabekulin tinklg (TM) vaikams
ir suaugusiems pacientams. Instrumentas yra sterilus ir skirtas
naudoti vienam pacientui vieng kartg.

,KDB GLIDE" sudaro chirurginés paskirties nerddijanciojo plieno
korpusas ir plastikiné rankena. Nerddijanciojo plieno korpusas yra
ilgas plonas strypas, leidziantis pasiekti TM, smailus galiukas,
naudojamas TM pradurti, nuozulnioji plok§tuma, kuri pakelia ir
iStempia audinj stumiant prietaisq, bei dveji ploni aSmenys, kuriais
pjaunamas TM. Indikatorius ant plastikinés rankenos nurodo
instrumento stOmimo kryptj.

NUMATYTOJI POPULIACIJA

Suaugusieji pacientai ir vaikai.

KONTRAINDIKACIJOS

Kaip ir atliekant daugumg kampiniy operacijy, tinkamas
vizualizavimas naudojant gonioskopine prizme yra esminis rankinio
TM  pjovimo instrumentu elementas. Neméginkite naudoti
instrumento, jei ragena yra neskaidri arba jei nejmanoma apzitréti
kampiniy struktory.

PASTABA: Apie bet kokj sunky suzalojima, kuris yra susijes su Siuo
prietaisu, reikia pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje
jsikires naudofojas ir (arba) pacientas, kompetentingajai
institucijai.

PERSPEJIMAS: ,,KDB GLIDE®" nenaudokite, jei nesate iSmoke atlikti
operacinés gonioskopijos arba nejmanoma gerai apzioréti
kampiniy struktry. Netinkamai apzidréjus insfrumentas gali boti
panaudotas netfinkamai ir pazeisti Salia TM  esancias  akies
struktOras.
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NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS / SALUTINIS POVEIKIS
Nepageidaujami reiskiniai, kurie gali bUti pagristai susije su
KDB GLIDE® naudojimu akyje (sgrasas neiSsamus): akispUdzio
padidéjimas, hifema, Descemeto membranos plysimas ar
atsiskyrimas, iridodializé, rainelés plysimas, rainelés suzalojimas,
rainelés uzdegimas, vyzdzio formos pasikeitimas, ciklodializés
plySys, ragenos dekompensacija, ragenos suzalojimas, ragenos
edema ar drumstis, skleros praddrimas, taip pat Zinomos
bendrosios akies vidaus operacijos komplikacijos, jskaitant
priekinés  kameros  suplokstéjimg,  hipotonijg,  hipotonine
makulopatijg, I0L i8kritimg, kataraktos formavimasi, uzpakalinés
kapsulés drumstuma, stiklakOnio netekima, gyslainés atsiskyrimaq,
gyslainés  efuzijg, suprachoroidinj  kraujavimg,  stiklakGnio
kraujavima, uzpakalinj stiklakdnio atsiskyrima, tinklainés atsiskyrimg,
tinklainés dialize, tinklainés plysimg, endoftalmitg ar kitokig akies
infekcijg.
Toliau pateikti jspéjimai, atsargumo priemonés — tai priemonés,
kuriy dél saugos reikia imtis sutrikus prietaiso veikimui.
ISPEJIMAI
* KDB GLIDE® nenaudokite, jei nesate iSmoke atlikti
operacinés gonioskopijos.
*  KDB GLIDE® skirtas pjauti TM, jo negalima naudoti aiskiam

ragenos pjuviui.
ATSARGUMO PRIEMONES

Turinys tiekiamas sterilus ir skirtas vienam pacientui,

vienkartiniam naudojimui. Nesterilizuokite ir nenaudokite

prietaiso pakartotinai.

*  Pakartotinai sterilizuojami ar naudojami instrumentai
kelia infekcijos rizikg, o atlipe admenys gali suzaloti audini.

* Nenaudokite, jei pakuoté, jskaitant déklo sandariklj,
pradurta arba pazeista. KDB GLIDE® skirtas pjauti TM,
jo negalima naudoti aiskiam ragenos pjoviui.

* Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

¢ Isimdamiinstrumentq i§ déklo pasirGpinkite, kad galiukas
neliesty jokios déklo dalies. Prisilietes prie déklo pavirsiaus,
asmeny galivkas gali atsipti. Nelieskite galiuko prie jokiy
pavirsiy, iSskyrus akies pavirsiy, nes galite ji pazeisti arba
jis galli atdipti. KDB GLIDE® nenaudokite, jei nesate iSmoke
atlikti operacinés gonioskopijos.

* Nenaudokite instrumento, jei ant jo yra neSvarumy, jeigu
afiipes, sulinkes, surddijes arba kitaip sugadintas.

*  Laikykités visy jprasty atsargumo priemoniy, faikomy
atliekant akies vidaus operacijq.

*  Naudokite aseptinj metodq ir uztikrinkite KDB GLIDE® bei
lauko sterilumaq, kaip jprasta atliekant akies vidaus
operacija.

* Insfrumento sudétyje yra nerddijanciojo plieno. Kai kurie
asmenys gali boti jautrds arba alergiski metalams; tokiu
atveju prietaiso nenaudokite.

* Panaudoti astrds jrankiai yra uztersti, per juos gali plisti
ligos. Panaudotq instrumentq i§ karto iSmeskite j finkamai
pazenklintg nepraduriomq talpykle, skirtg biologiskai
pavojingoms atliekoms.

INSTRUKCIJOS
1. Instrumento iSémimas i$ plastikinio deklo

1.1. PERSPEJIMAS: 7r. G punktq.

1.2. Atidarykite dézute ir nuo plastikinés talpyklés nupléskite
sandarinamajj ,Tyvek" dangtel;.

1.3. KDB GLIDE® simkite i§ plastikinés falpyklés pirmiausiai nuo
déklo atkeldami galivkq, suimkite KDB GLIDE® rankenq ties
pirStams skirfomis déklo angomis.

1.4. PERSPEJIMAS: 7. E punktq.

1.5. ApZiGrékite instrumentq. PERSPEJIMAS: Zr. F punktq.

2. Pasvarstymai
2.1. Panasdiai, kaip ir atliekant kitas kampines operacijas, virs
paciento ragenos reikia naudoti gonioskopine prizme,
stebint chirurginiu mikroskopu isdidintg vaizdg, kad bdty
gerai matomas TM ir naudojamas instrumentas.

2.2. Tinkamam vaizdui gauti svarbi paciento padétis.
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2.3. KDB GLIDE® galima naudoti atskirai arba atliekant kitas
proceduras.

2.4. KDB GLIDE® | akj jterpiamas per pirmiau padarytq aisky
ragenos  pjovj. Didesnis  pjovis  uZtikina  didesnj
manevringuma.

PERSPEJIMAS: KDB GLIDE® skirtas TM pjauti; jo negalima
naudoti aiskiam ragenos pjuviui padaryti.

2.5. Aiskus ragenos pjuvis turi bGti apytiksliai 180 laipsniy nuo
alintino TM.

2.6. Naudojant KDB GLIDE® priekine kamerq reikia iSplésti
viskoelastine medziaga. PERSPEJIMAS: kamerg isplétus per
daug, gali boti sunku pjauti TM, nes Slemo kanalas gali
subliksti.

3. KDB GLIDE® naudojimas stebint TM pjauti reikalingg
gonioskopinj vaizdg

3.1. Norint pamatyti TM, galima leisti tam tikram kiekiui kraujo

nutekéti Slemo kanalu taip sumazinant akispddi. Per aisky

ragenos pjovj jterpkite KDB GLIDE® galiukg ir strypg bei
stumkite | priesingqg priekinés kameros puse. PERSPEJIMAS:
bUkite atsargls, kad stumiant instrumentq | priekine
kamerg ar ji traukiant KDB instrumentas neprisiliesty prie
ragenos endotelio ir rainelés. |terpdami galiuka, jsitikinkite,
kad ilgasis pagrindo plokstelés krastas yra lygiagretus
pjoviui (adtrus galiukas néra statmenas pjovio plysivi).

(a pav.)

AStri KDB GLIDE® galiuku pro aisky ragenos pjuvj palieskite

TM ir pradurkite ji | Slemo kanalg, stengdamiesi isvengti

priekinés sienelés. (b pav.)

3.3 KDB GLIDE® stumkite link TM srities, kurig ketinate pjauti,
sukdami ir stumdami / tfraukdami plong strypelj iSilgai
aiskaus ragenos pjuovio KDB GLIDE® pagrindo plokstele
laikydami  Slemo  kanale. (¢ pav.) Saugokités, kad
nejpjautuméte aplinkinio audinio. Galima  tikétis, kad
pasalinus TM i§ surinkimo kanaly j priekine kamerq pritekés
Siek tiek kraujo. Norimos gydyti srities matomumui pagerinti
galima naudoti viskoelastineg medziagg arba BSS. Kraujqg i§
priekinés kameros galima iSsiurbti. PERSPEJIMAS: pasird-
pinkite, kad lygus galiuko kulnas slysty pirmyn ji minimaliai
spaudziant prie priekinés Slemo kanalo sienelés. Jei kulnas
nukreiptas nuo galinés sienelés, smailusis galiukas gali
uzkabinti Slemo kanalo priekine sienele ir frukdyti sklandziai
stumti KDB GLIDE® arba tikslinis TM audinys gali bti
pakeliamas nepakankamai.

3.4 Naudodami KDB GLIDE® ar mikropincetais atskirkite T™M
juostele. Norédami TM juostele atskirti su KDB GLIDE®,
smailiu galiuku pro aisky ragenos pjovj palieskite T™M ir
pradurkite Slemo kanalo link, vengdami paliesti prieking
Slemo kanalo sienele. Stumkite KDB GLIDE® viena kryptimi,
kol pasieksite pageidaujama galutinj goniotomijos taskg.
Traukite asmenis atgal ir stumkite pradinés gydymo srities

link, kol susijungs su pradine goniotomijos sritimi.

3.5. Nepalikite afskirtos TM juostelés priekinéje kameroje.
Atskirtg TM audinj galima pasalinti naudojant KDB GLIDE®,
nes audinys gali priipti prie asmeny, naudojant
oftalmologinj pincetq arba siurbiant i§ aiskios ragenos
Zaizdos. Siurbkite tik visiskai atskirtas TM juosteles.

3.6. PERSPEJIMAS: Jeigu KDB GLIDE® instrumento priartéjimo
prie TM kampas pernelyg status, TM gali pjauti tik vieneri i§
dviejy aSmeny.

3.7. Prapjove TM, istraukite KDB GLIDE® per pradinj aisky
ragenos pjovj.

4. Salinimas

4.1. PERSPEJIMAS: 7. |.

4.2. PERSPEJIMAS: 7r. J.
KAIP TIEKIAMA
Dézutéje tiekiamas vienas KDB GLIDE® instrumentas, jis supakuotas
plastikinicme dékle su sandariv ,Tyvek" dangteliu. Déklas
apsaugo trapy KDB GLIDE® galiukg. KDB GLIDE® yra vienkartinis,
vienam pacientui skirtas sterilus chirurginis instrumentas.
KDB GLIDE® sterilizuotas gama spinduliais.

3.

N
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LAIKYMO REIKALAVIMAI

KDB GLIDE® reikia laikyti patalpos temperatiroje. PERSPEJIMAS:
saugokite nuo vandens, saulés 3viesos, aukstos temperatlros ir
didelés drégmés poveikio.

TINKAMUMO NAUDOTI DATA

KDB GLIDE® galima naudoti ne ilgiau kaip 3 metus nuo
pagaminimo datos, jg nurodo etiketéje paradyta tinkamumo
naudoti data. Sterilumas uztikrinamas iki galiojimo laiko pabaigos,
jei pakuoté nepradurta ar kitaip nesugadinta. PERSPEJIMAS:
KDB GLIDE® po nurodytos tinkamumo naudoti datos nenaudokite.
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a pav.

b pav.




SIMBOLIY VARTOJIMAS
Sie simboliai, naudojami ant KDB GLIDE® pakuotés, paaiskinti toliau.
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Gamintojas

Nenaudoti, jei pakuoté
pazeista

Pagaminimo
data MMMM-mm

Nesterilizuoti pakartotinai

YEN)

Platintojas

Nenaudoti pakartotinai

rJ

wSunaudoti iki* arba
finkamumo naudoti
pabaigos data

Perskaitykite naudojimo
instrukcijas arba elektronines|
naudojimo instrukcijas

https://www.
newworldmedical.com/
product-ifus/

Prietaisy kiekis pakuotéje

> B ®B®

Perspéjimas

Partijos numeris

Perspéjimas: remiantis
federaliniu (JAV) jstatymu
§j prietaisq galima parduoti §
fik gydytojui arba jam
nurodzius

Modelis / katalogo
numeris

Unikalusis prietaiso
identifikatorius

Serijos numeris

Nuplésimo nurodymai

Medicinos prietaisas KDB

1N[g

pakuote

Sy
GLIDE® oftalmologinis Laikyti sausai
instrumentas

Y
Viengubo sterilaus )ﬁ( Saugoti nuo saulés
barjero sistema 4 spinduliy
- Viengubo sterilaus
,O\ barjero sistema su IEC I REP| |galiotasis atstovas
N~ | apsaugine iorine Europos Bendrijoje

Sterilizuota spinduliais
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Skaft

Indikator for bladretning

To blader

Spiss

Heel

IOl =1

Rampe




Norsk (no) 153.

/\ OBSs!

A. Legen skal ha opplcering fer instrumentet brukes.

B. Innholdet er garantert sterilt séfremt pakningen
og brettforseglingen ikke er punktert eller
@delagt. Skal ikke brukes hvis pakningen
er skadet eller dpnet eller forseglingen ser

skadet ut.
Les anvisningene fer bruk. DE:I
D.  Skalikke brukes hvis produktet har gatt ut p& dato.

E. Pdse at spissen ikke bergrer brettet ndr instrumentet
fiernes fra brettet. Bladspissen kan bli slgv hvis den
bergrer overflaten pd brettet. Spissen skal ikke
bergre andre flater enn gyet, ellers kan spissen
skades eller bli slgv.

F. Bruk ikke instrumentet hvis det inneholder rusk/rester
eller er slgvt, bayd, rustet eller skadet p& annet vis.

G.  Tastandard forholdsregler for oftalmologisk kirurgi
ved bruk av KDB GLIDE®, inkludert vanlig aseptisk
teknikk.

H. Instrumentet inneholder rustfritt stal. Enkelte
personer kan veere fglsomme for eller allergiske
mot metaller — unngd bruk i slike tilfeller.

Brukte skarpe gjenstander er kontaminerte og kan

overfere sykdom. Instrumentet skal straks etter bruk
kastes i en merket stikksikker beholder for biologisk

farlige skarpe gjenstander.

J. KDB GLIDE® er et engangsinstrument til
bruk p& én pasient. Skal ikke gjenbrukes
eller steriliseres pd nytt. Gjenbruk eller ny
sterilisering av instrumenter medfarer risiko
for infeksjon og slgve blader, som kan fere @
fil vevsskade. Y

BESKRIVELSE OG TILTENKT BRUK

KDB GLIDE® er en oftalmologisk engangskniv, et manuelt kirurgisk
instrument til manuell skjcering av trabekelverk pd pediatriske og
voksne pasienter under oftalmologiske kirurgiske inngrep.
Instrumentet er sterilt og til engangsbruk p& én pasient.

KDB GLIDE® bestar av en hoveddel i rustfritt kirurgisk stdl og et
plasthandtak. Hoveddelen av rustfritt stél har et langt skaft som gir
filgang til rabekelverket, en spiss som stikker hull pd trabekelverket,
enrampe som lgfter og strekker vev etter hvert som enheten fares
frem, og to blader som skjcerer frabekelverket. En indikator p&
plasthandtaket viser hvilken retning instrumentet skal fares frem i.
TILTENKT POPULASJON

Voksne og pediatriske pasienter.

KONTRAINDIKASJONER

Som de fleste operasjoner som foregdr i vinkel, er god visualisering
med et gonioskopisk prisme avgjerende ved manuell skjcering av
frabekelverket med instrumentet. Bruk ikke instrumentet hvis
hornhinnen er uklar eller det ikke er mulig & visudlisere
vinkelstrukturer.

MERKNAD: En eventuell alvorlig skade som har oppstatt
i forbindelse med utstyret, skal varsles fil produsenten og den
kompetente myndigheten i medlemslandet der brukeren og/eller
pasienten er etablert.

OBS! Bruk ikke KDB GLIDE® hvis du ikke har opplcering iintraoperativ
gonioskopi eller ikke klarer & visualisere vinkelstrukturer godt. Darlig
visualisering kan fere ftil feilbruk av instrumentet og skade pd&
gyestrukturer ved trabekelverket.
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UGNSKEDE VIRKNINGER / BIVIRKNINGER
Ugnskede hendelser som kan vcere forbundet med bruk av
KDB GLIDE®i gyet, omfatter, men er ikke begrenset fil felgende:
forhayet intraokulcert trykk, hyfema, rift eller lgsning av Descemets
membran, iridodialyse, rift i iris, skade pd& irs, irtitt, endret
pupillform, syklodialysespalte, dekompensasjon av hornhinnen,
skade pd& hornhinnen, hornhinnegdem eller  -fordunkling,
perforasjon av sclera samt kjente komplikasjoner ved generell
intraokulcer kirurgi, blant annet grunt fremre kammer, hypotoni,
hypotonisk makulopati, forskjevet intraokulcer linse, utvikling av
katarakt, fordunkling av bakre linsekapsel, tap av glassvceske,
koroidal Igsning, koroidal effusjon, suprakoroidal bledning, blod
i glassvoesken, glasslegemelasning, netthinnelasning, retinal
dialyse, rift i netthinnen, endoftalmitt eller annen okulcer infeksjon.
Ta hensyn til fglgende advarsler og forholdsregler hvis det oppstar
funksjonsfeil p& enheten som kan svekke sikkerheten.
ADVARSLER
e Bruk ikke KDB GLIDE® hvis du ikke har fatt opplcering
i infraoperativ gonioskopi.
* KDB GLIDE® er filtenkt for skjcering i frabekelverk og skal
ikke brukes til & lage incisjoner i den klare hornhinnen.
FORHOLDSREGLER
* Innholdet leveres sterilt og er tiltenkt for engangsbruk p&
én pasient. Enheten skal ikke steriliseres p& nytt eller
gjenbrukes.
*  Gjenbruk eller ny sterilisering av instrumenter skaper risiko
for infeksjon og slgve blader, som kan fere til vevsskade.
*  Skal ikke brukes hvis pakningen, herunder brettforseg-
lingen, er punktert eller skadet. KDB GLIDE® er tiltenkt for
skjcering i trabekelverk og skal ikke brukes til & lage
incisjoner i den klare hornhinnen.
*  Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen.

* Pdse at spissen ikke bergrer brettet ndr instrumentet
fiernes fra brettet. Bladspissen kan bli slgv hvis den
bergrer overflaten pd brettet. Spissen skal ikke bergre
andre flater enn gyet, ellers kan spissen skades eller bli
slgv. Bruk ikke KDB GLIDE®hvis du ikke har fatt opplcering
i infraoperativ gonioskopi.

*  Bruk ikke instrumentet hvis det er tilsmusset, slavt, bayd,
rustet eller skadet p& annet vis.

* Tahensyn til alle de vanlige forholdsreglene som gjelder
for infraokulcer kirurgi.

¢ Bruk aseptisk teknikk og pdase at KDB GLIDE® og feltet
bevares sterile, som vanlig ved infraokulcer kirurgi.

¢ Instrumentet inneholder rustfritt stal. Enkelte personer
kan vcere fglsomme for eller allergiske mot metaller —
unngd bruk i slike tilfeller.

. Brukte skarpe gjenstander er kontaminerte og kan
overfgre sykdom. Instrumentet skal straks etter bruk
kastes i en merket stikksikker beholder for biologisk farlige
skarpe gjenstander.

ANVISNINGER
1. Fjerne instrumentet fra plastbrettet
1.1. OBS! Se G.
1.2. Apne esken og dra av det forseglede Tyvek-lokket pd&
plastbeholderen.

1.3. Ta KDB GLIDE® ut av plastbeholderen ved & Igfte spissen
vekk fra brettet ved ferst & ta tak i hdndtaket pd
KDB GLIDE® via fingersporene i brettet.

1.4. OBS! Se E.

1.5. Inspiser instrumentet. OBS! Se F.
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2. Hensyn

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

Som ved andre operasjoner som foregdr i vinkel, skal det
brukes et gonioskopisk prisme over pasientens hornhinne
under forstgrrelse med kirurgisk mikroskop, for & visualisere
trabekelverket og instrumentet under bruk.

Riktig posisjonering av pasienten er viktig for & f& godt
overblikk.

KDB GLIDE® kan brukes alene eller i kombinasjon med
andre inngrep.

KDB GLIDE?® fgres inn i gyet gjennom en incisjon som
allerede er lagt i den klare hornhinnen. Sterre incisjoner
gjor det lettere & mangvrere.

OBS! KDB GLIDE® er tiltenkt for skjcering i frabekelverk og
skal ikke brukes til & lage en incisjon i den klare hornhinnen.
Incisjonen i den klare hornhinnen skal legges cirka
180 grader unna trabekelverket som skal skjceres.

Det fremre kammeret skal fylles med viskoelastisk voeske
under bruk av KDB GLIDE®. OBS! Overfyling av kammeret
kan gjere det vanskelig & skjcere frabekelverket,
da Schlemms kanal kan kollapse.

3. Bruke KDB GLIDE® il & skjcere i trabekelverk under
gonioskopisk visualisering

3.1.

3.2

3.3

3.4

3.5

Trabekelverket kan identifiseres ved & la en liten
blodmengde stremme filoake til Schlemms kanal ved
& senke det intraokulcere trykket. Fer spissen og skaftet pd
KDB GLIDE® inn gjennom incisjonen i den klare hornhinnen
til moftsatt side av det fremre kammeret. OBS! Unngd
& bergre hornhinneendotelet og iris med instrumentet
under innfering eller uttrekking fra det fremre kammeret.
Nér spissen feres inn, skal du pdse at den lange kanten pd&
fotplaten er parallell med incisjonen (spissen star ikke
vinkelrett mot incisjonen). (Figur a)

Kontakt trabekelverket overfor incisjonen i den klare
hornhinnen med spissen p& KDB GLIDE®, og stikk hull
gjennom frabekelverket og inn i Schlemms kanal mens du
unngdr den fremre veggen. (Figur b)

For KDB GLIDE® mot det omradet av trabekelverket som skal
skjceres, ved & dreie og fere skaftet forover/bakover langs
incisjonen i den klare hornhinnen mens du holder
KDB GLIDE®fotplaten i Schlemms kanal. (Figur ¢) Unngd
& skjcere i omkringliggende vev. Det kan forventes noe
filbakestremning av blod inn i det fremre kammeret fra
oppsamlingskanalene etter hvert som trabekelverk fiernes.
Viskoelastisk vceske eller balansert saltlgsning kan brukes fil
& forbedre visualiseringen av omrddet som behandles.
Blod kan aspireres ut av det fremre kammeret. OBS!
Kontroller at den glatte hcelen pé spissen glir forover med
minimalt trykk mot den fremre veggen i Schlemms kanal.
Hvis hcelen vinkles vekk fra bakveggen, kan spissen komme
i kontakt med den fremre veggen i Schlemms kanal og
hindre at KDB GLIDE® glir jevnt forover eller gi dérlig kontakt
med det trabekulcere mdlvevet.

Lasne strimmelen av trabekelverk med KDB GLIDE® eller en
pinsett. Lasne strimmelen av trabekelverk med KDB GLIDE®
ved & kontakte frabekelverket midt imot incisjonen i den
klare hornhinnen med spissen, og stikke hull gjennom
frabekelverket og inn i Schlemms kanal mens du unngdr
den fremre veggen i Schlemms kanal. Fgr KDB GLIDE® i én
retning frem til det anskede endepunktet for goniotomien.
Snu  bladet og fer det mot det opprinnelige
behandlingsomradet til det kommer i kontakt med det
innledende goniotomiomrédet.

La ikke den Igsnede strimmelen av trabekelverk ligge igjen
i det fremre kammeret. Det lzsnede frabekulcere vevet
kan fiernes med KDB GLIDE® siden vevet muligens fester
seg fil bladet, med oftalmologisk pinsett eller gjennom
aspirasjon fra saret i den klare hornhinnen. Aspirer bare
strimler av trabekelverk som er Igsnet helt.
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3.6 OBS! Hvis KDB GLIDE®-instrumentets inngangsvinkel mot
trabekelverket er for krapp, kan det hende at bare ett av
de to bladene skjcerer frabekelverket.

3.7 Nér trabekelverket er skdret, trekker du KDB GLIDE® ut
giennom den opprinnelige incisjonen i den klare
hornhinnen.

4. Kaste brukt utstyr

4.1. OBS! Se I.

4.2. OBS! Se J.
LEVERING
Hver eske inneholder ett stk. KDB GLIDE®, pakket i plastbrett med
forseglet Tyvek-lokk. Brettet ivaretar og beskytter den skjere
spissen p& KDB GLIDE®. KDB GLIDE® er et sterilt kirurgisk instrument
til engangsbruk pd én pasient.
KDB GLIDE® er sterilisert med gammastrdling.

OPPBEVARINGSKRAV

KDB GLIDE® skal oppbevares i romtemperatur. OBS! Skal ikke
eksponeres for vann, sollys, ekstreme temperaturer eller hgy
luftfuktighet.

UTL@PSDATO

KDB GLIDE® kan brukes i opptil 3 ar etter produksjonsdatoen, som
angitt av utlgpsdatoen pd etiketten. Sterilitet er garantert frem fil
utlgpsdatoen s& lenge emballasjen ikke er punktert eller skadet
pd annet vis. OBS! Bruk ikke KDB GLIDE® etter den angitte
utlgpsdatoen.
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Figur b
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Figur c

BRUK AV SYMBOLER
Felgende symboler som er brukt pd emballasjen fil KDB GLIDE®,
er definert nedenfor.
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Produsent

Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet

Produksjonsdato
AAAA-MM

Skal ikke steriliseres
pé& nytt

YEN)

Distributer

Skal ikke gjenbrukes

rJ

«Brukes innenn-dato eller
utlgpsdato

Se bruksanvisningen
eller den elekironiske
bruksanvisningen

https://www.
newworldmedical.com/
product-ifus/

Antall enheter
i pakningen

Obs!

Partinummer

Obis! Ifglge federal lov
(USA) skal dette utstyret
bare selges eller forskrives
avlege

Modell-/katalognummer

Unik utstyrsidentifikasjon

Serienummer

NEF D m | ®e®

Riveretning

Medisinsk utstyr —
KDB GLIDE® oftalmologisk
instrument

'_)

Skal bevares terr

-
N
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/\ VAROD

A. Leeknar verda ad fé pjdlfun i medferd pessa taekis
fyrir notkun.

B. Abyrgst er ad inninaldio er sceft ad pvi
filskildu ad umbudirnar, p.m.t. innsiglid
& bakkanum, séu érofnar og éskemmdar.

Ekki m& nota véruna ef umbuadirnar eru
skemmdar eda hafa verid opnadar,
eda ef innsiglid virdist vera skemmt.

C. Lesid leidbeiningar fyrir notkun.

D. Ekki md& nota véruna ef hin er komin fram yfir
fyrningardagsetningu.

E. Geetid pess ad oddurinn snerti ekki bakkann
pegar taekid er tekid Ur bakkanum. Oddurinn &
hnifsbladinu goeti tapad biti ef hann snertir yfirbord
bakkans. L&tid oddinn ekki snerta neitt annad en
yfirbord augans, annars er hoetta & ad oddurinn
tapi biti eda verdi fyrir skemmdum.

F. Ekki md& nota taeki sem er dhreint, bitlaust, bogid,
rydgad eda & annan hatt skemmt.

G.  Vid notkun KDB GLIDE®-hnifsins skal fylgja
hefébundnum varddarreglum vid augnadgerdir,
p.m.t. smitgdt.

H. Hnifurinn inniheldur rydfritt stdl. Sumir einstaklingar
geta verid ncemir eda haft ofncemi fyrir malmum,
i slikum tilvikum skal fordast ad nota hnifinn.

Oddhvassir hlutir sem hafa verid notadir eru mengadir
og geta borid sjukddéma & milli einstaklinga. Fargid
toekinu i vel merkt ildt fyrir oddhvassa og lifmengada
hluti strax eftir notkun.

fyrir einn sjukling. Ekki m& endurnota eda
endurscefa tcekid. Teeki sem eru endurnotud

eda endurscefd hafa i fér med sér smithcettu.
Einnig getur hnifsbladid tapad biti sem getur
valdid vefjaskemmdum.

J. KDB GLIDE®-hnifurinn er einnota tceki cetlad ®

LYSING OG FYRIRHUGUD NOTKUN

KDB GLIDE®-hnifurinn er einnota hnifur fyrir augnvef. Um er ad
rceda handvirkt skurdverkfaeri sem notad er til ad skera bjdlkanet
(e. trabecular meshwork, TM) i skurdadgerdum & augum hjd
boérmum og fullordnum. Hnifurinn er sceféur og einnota, hann er
eingdngu cetladur fyrir einn sjukling.

KDB GLIDE®-hnifurinn  samanstendur af adalhluta  Ur  rydfriu
lceknastdli og handfangi Ur plasti. Adalhlutinn Ur rydfriu stdli skiptist
nidur eins og hér er lyst: langur leggur sem gerir lcekninum kleift ad
komast ad bjdlkanetinu, mjér oddur sem notadur er til ad komast
i gegnum bjdlkanetid, skaflotur sem lyftir og teygir & vefnum eftir
pvisem tcekid fer lengrainn, og tvé hnifsbldd sem skera bjdlkanetid.
Visir & plasthandfanginu tilgreinir i hvada stefnu & ad feera
hnifinn fram.

FYRIRHUGADUR SJUKLINGAHOPUR

Fullorénir og boérn.

FRABENDINGAR

Mikilveegt er ad nota gleeruhornsprisma til ad f& gdéda syn pegar
bjdlkanet er skorid handvirkt med hnifnum, rétt eins og vid & fyrir
flestar skurdadgerdir par sem ekki er unnid i beinni linu vid
skurdflotinn (e. angle surgery). Ekki skal reyna ad nota hnifinn ef
ekki sést vel gegnum gloeruna eda ef ekki er unnt ad sja
naudsynleg sveedi sem ekki eru i beinni linu vid skurdflotinn.

TILKYNNING: Tikynna skal &l alvarleg atvik sem upp koma
i tengslum vid notkun fcekisins fil framleidanda og l6gbaerra
yfirvalda pess adildarrikis par sem notandi og/eda sjuklingur er
stadsettur.
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VARUB: Ekki skal nota KDB GLIDE®-hnifinn ef viskomandi hefur ekki
fengid pjdlfun i glceruhornsskodun i adgerd, eda ef erfitt er ad sja
naudsynleg svoedi sem ekki eru i beinni linu vid skurdflotinn. Ef ekki
sést naegilega vel til er hugsanlegt ad hnifurinn verdi ekki notadur
med réttum heoetti og hoetta verdur & skada & augnvefium sem
liggja ndlcegt bjdlkanetinu.

O/SKILEG AHRIF / AUKAVERKANIR

Aukaverkanir  sem raunhceft er ad tengja Vvid notkun
KDB GLIDE®-hnifsins i auga eru medal annars en takmarkast ekki
vid eftirfarandi: hoekkadur augnprystingur, framhdlfsblceding, rifa
eda los i Descemet-himnu, lithimnulos (iridodialysis), rifa 1 lithimnu,
averki & lithimnu, lithimnubdlga, breyting & 16gun sjdaldurs,
felingabaugslos  (cyclodialysis cleft), starfsemisbilun i glceru,
averki & gleeru, bjugur eda dgagnscei i glceru, gétun & augnhvitu
auk pekktra fylgikvila almennra augnskurdadgerda, p.m.t.
grynning framhdlfs, slekja, sjonudepilsslekja, filfcersla gerviauga-
steins, drermyndun, égagnscei i aftara hydi, tap & glerhlaupi,
cedulos, vokvasdfnun i cedu, ofan-cedubleeding, glerhlaups-
bleeding, aftara glerhlaupsrof, sjonulos, sjonujadarrifa (retinal
dialysis), rifa i sjonu, innri augnknattarbdlga eda 6Gnnur augnsyking.
Eftirfarandi varnadarord og varidarreglur fela i sér adgerdir sem
framkvoema skal ef toekid bilar vid notkun, sem getur haft ahrif
& oryggi.

VARNADARORD

*  Ekki m& nota KDB GLIDE®-hnifinn ef vidkomandi hefur
ekki fengid pjdlfun i gleeruhornsskodun i adgerd.

*  KDB GLIDE®-hnifurinn er cetladur til ad skera bjdlkanet og
ekki md nota hann vid hreinan gloeruskurd.

VARUDARRADSTAFANIR

* Innihaldid er sceft og einnota og er eingdngu cetlad fyrir
einn sjUukling. Ekki m& endurscefa eda endurnota taekid.

¢ Endurscefd eda endurnotud dhold hafa i féor med sér
heettu & sykingu og bitlaus hnifsblod geta valdid
vefjaskemmdum.

¢ Mda ekki nota ef umbuldirnar, par & medal innsigli
bakkans, hafa verid gatadar eda skemmdar.
KDB GLIDE®-hnifurinn er cetladur fil ad skera bjdlkanet og
ma ekki nota vid hreinan glaeruskurd.

*  Ma& ekki nota eftir fyrningardagsetningu.

o Geetid pess ad oddurinn snerti engan hluta bakkans
pbegar tcekid er tekid Ur honum. Oddurinn & hnifsbladinu
geeti tapad biti ef hann snertir yfirbord bakkans. Latid
oddinn ekki snerta neitt annad en yfirbord augans,
annars er hcetta & ad oddurinn tapi biti eda verdi fyrir
skemmdum. Ekki md nota KDB GLIDE®-hnifinn ef
viokomandi hefur ekki fengid pjdlfun i glceruhornsskodun
i adgerd.

* Ekki md& nota dhald sem er ohreint, bitlaust, bogid,
rydgad eda & annan hétt skemmt.

*  Fylgja skal 8llum hefébundnum varddarrddstéfunum vid
augnskurdadgerair.

*  Vidhafid smitgdtarteekni og tryggid scefingu KDB GLIDE®-
hnifsins  og  skurdsvcedisins eins og tidkast vid
augnskurdadgerair.

e Ahaldi® inniheldur ryafritt stdl. Sumir einstaklingar geta
verid ncemir eda haft ofncemi fyrir mdlmum, i slikum
filvikum skal fordast ad nota hnifinn.

*  Oddhvassir hlutir sem hafa verid notadir eru mengadir
og geta borid med sér sjukddoma. Fargid taekinu strax
eftir notkun i videigandi merkt stunguhelt ilat fyrir
oddhvassa og lifmengada hluti.
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LEIDBEININGAR
1. Teekid tekid Or plastbakkanum

1.1,
1.2

1.3.

1.4
1.5.

2.1,

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

VARUD: Sja1 G.

Opnid o6skjuna og flettid innsiglada Tyvek-lokinu af
plastilatinu.

Fiarlcegid KDB GLIDE®-hnifinn Ur plastildtinu. Geetid pess ad
lyfta oddinum fyrst frd bakkanum med pvi ad taka um
handfang KDB GLIDE®-hnifsins vid fingurgripin sem eru
innfelld i bakkann.

VARUD: Sjd E.

Skodid taekid. VARUD: Sjd F.

. Til athugunar

Rétt eins og i 6drum adgerdum par sem ekki er unnid
i beinni linu vid skurdfldtinn er naudsynlegt ad nota
glceruhornsprisma yfir glceruna undir smdasjé il ad sja
bjdlkanetid og tcekid sjdlft medan & adgerdinni stendur.
Naudsynlegt er ad koma sjuklingnum fyrir i réttri stodu il ad
f& ncegilega gdda syn.

Hoegt er ad nota KDB GLIDE®-hnifinn einan sér eda
samhlida 68rum adgerdum.

KDB GLIDE®-hnifnum er komid fyrir i auganu gegnum
hreinan skurd i glaeru sem gerdur var i fyrra skrefi. Staerri
skurdir veita meira rymi til athafna.

VARUD: KDB GLIDE®*-hnifurinn er cetladur fil ad skera
bjdlkanet og ekki md nota hann vid hreinan gloeruskurd.
Hreinn glceruskurdur cetti ad vera i um 180 grddu horni frd
bjdlkanetinu sem cetlunin er ad skera.

Deela skal seigfiadrandi efni inn i fremra holfid pegar KDB
GLIDE®-hnifurinn er notadur. VARUD: Ef of miklu efni er dcelt
inn i fremra holfid getur bldstokkur hvitu (e. canal of
Schlemm) fallid saman.

Beitid glceruhornsskodun pegar KDB GLIDE®-hnifurinn er

notadur til ad skera bjdlkanet.

3.1.

3.2

3.3

Med pvi ad lcekka augnprysting og leyfa blédi ad fleeda til
baka inn i bldstokk hvitu er hcegt ad audkenna bjdlkanetid.
Sefjid odd og legg KDB GLIDE®-hnifsins gegnum hreina
glceruskurdinn og feerid pd yfir & andsteeda hiid fremra
holfsins. VARUD: Geetid pess ad fordast ad snerta
innanpekju glceru og lituna med hnifnum pegar hann er
fcerdur inn i fremra holfid eda feerdur til baka. begar
oddurinn er settur inn um skurdinn skal ganga Ur skugga um
ad lengri brun plétunnar sé samsida skurdinum (beitti
oddurinn md& ekki vera hornréttur & skurdinn). (Mynd a)
Finni® bjdlkanetid gegnum hreina gloeruskurdinn med
beitta oddi KDB GLIDE®-hnifsins og fari® gegnum
bjdlkanetid og inn i bldstokk hvitu, fordist ad fara gegnum
fremri vegginn. (Mynd b)

Foerid KDB GLIDE®-hnifinn fram i &ttt ad pvi sveedi
bjdlkanetsins sem cetlunin er ad skera med pvi ad snva
leggnum og fcera hann fram/aftur eftr  hreina
glceruskurdinum medan plata KDB GLIDE®-hnifsins er afram
i bléastokk hvitu. (Mynd c) Fordist ad skera adliggjandi vef.
BUast ma vid einhverju bakfloedi bléds Ur safnrdsum yfir i
fremra holfid pegar bjdlkanetid er fiarlcegt. Hoegt er ad
nota seigfjadrandi efni eda jafnada saltiausn (BSS) til ad sja
betur svaedio sem verid er ad medhodndia. Heegt er ad
draga bléd Ut Ur fremra holfinu. VARUD: Geetid pess ad
slétti heellinn renni fram med Idgmarksprystingi medfram
fremri vegg bldstokks hvitu. Ef hcellinn visar frd aftari
veggnum getur beitti oddurinn farid i fremri vegg bldstokks
hvitu og komid i veg fyrir ad hcegt sé ad foera KDB GLIDE®-
hnifinn mjuklega fram, eda valdid pvi ad hnifurinn ncer
bjdlkanetsvefnum ekki eins vel og fil er cetlast.
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3.4 Losid bjdlkanetsrondina med KDB GLIDE®-hnifnum eda
smdatong. Til ad losa bjdlkanetsrondina med KDB GLIDE®-
hnifnum skal setja beitta oddinn i bjalkanetid sem er & moti
hreina glaeruskurdinum og fara gegnum bjdlkanetid og inn
i bléstokk hvitu, fordist skal ad fara gegnum fremri vegginn.
Fcerid KDB GLIDE®-hnifinn &fram i eina &t par til ceskilegum
lokapunkti - gleeruhornsskurdar  hefur verid nad. Snuid
hnifsbladinu vid og farid i att ad upphaflega medferdars-
vaedinu par til snerting ncest vid upphafspunkt glaeruhorns-
skurdarins.

3.5 Ekki md skilia lausu bjdlkanetsrondina eftir i fremra holfinu.
Hoegt er ad fjarlcegja lausa bjdlkanetsvefinn med
KDB GLIDE®-hnifnum par sem vefurinn gceti lodad vid
hnifsbladid, einnig er hcegt ad nota augnténg eda soga
vefinn upp Ur hreina gloerusdrinu. Adeins md soga upp
alveg lausa bjdlkanetsrond.

3.6 VARUD: Ef hornid er of prongt pegar KDB GLIDE®-hnifurinn
kemur ad bjdlkanetinu er hugsanlegt ad adeins annad
hnifsbladio skeri bjdlkanetio.

3.7 Eftir ad bjdlkanetid hefur verid skorid skal draga KDB GLIDE®-
hnifinn Ut i gegnum upprunalega hreina glceruskurdinn.

4. Forgun

4.1. VARUD: Sja 1.

4.2. VARUD: Sja J.
AFHENDINGARFORM
Einn KDB GLIDE®-hnifur er i hverri Oskju. Honum er pakkad
i plastbakka med innsigludu Tyvek-loki. Bakkinn verndar vidkveema
oddinn & KDB GLIDE®-hnifnum. KDB GLIDE®-hnifurinn er einnota
sceft skurdverkfceri sem er aetlad fyrir einn sjukling.
KDB GLIDE®-hnifurinn er scefdur med gammageislun.

GEYMSLUSKILYRDI .
Geyma skal KDB GLIDE®-hnifinn vid stofuhita. VARUD: Verjid gegn
vatni, sélarljési, miklum hita eda kulda og miklum raka.

FYRNINGARDAGSETNING

Nota md& KDB GLIDE®-hnifinn i 3 dr frd framleidsludegi, eins og gefid
er fil kynna med fyrningardagsetningunni & merkimidanum.
Scefing er tryggd fram ad fyringardagsetningu, svo framarlega
sem umbudir hafa ekki rofnad eda skemmst & annan hdtt.
VARUD: Ekki md nota KDB GLIDE®hnifinn  eftir uppgefna
fyrningardagsetningu.
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Mynd a

Mynd b
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Mynd ¢

NOTKUN TAKNA
Effirfarandi takn sem notud eru & umbUdum KDB GLIDE®-hnifsins
eru skilgreind hér fyrir nedan.
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Notio ekki ef umbUdir eru

M Framleidandi skemmdar
Framleidsludagsetning . N

&I AAAAMM Mdé ekki endurscefa

BZs

%‘g Dreifingaradili Ma ekki endurnyta

rJ

Sidasti notkunardagur®
eda fyrningardagsetning

Fylgid notkunarleidbeiningum
eda fylgio rafreenum
notkunarleidbeiningum

https://www.
newworldmedical.com/
product-ifus/

Fjoldi teekja i pakkningu.

Vartd

Varud: Bandarisk alrikislog
takmarka sélu og péntun

Lotundmer & pessum bunadi vid
lcekna
Gerdarnimer/ Einkvcemt audkenni

vérulistanumer

tcekis

Radnumer

Flettid of i pessa att

Leekningatceki
KDB GLIDE®-hnifur fyrir
augnvef

Haldid purru

Einfalt sétthreinsunarinnsigli

Geymid fjarri sélarljési

Einfailt sétthreinsunarinnsigli
med hifdarumbidum
ad utan

Vidurkenndur fulltrii
i Evrépusambandinu

Sceft med geislun
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