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English (en)
The Ahmed® Glaucoma Valve
Model FP7

Instructions for Use

DESCRIPTION:

The Ahmed” Glaucoma Valve Model FP7 (AGV-FP7)
is a valved aqueous drainage implant designed to
regulate intraocular pressure in eyes suffering from
refractory glaucoma. The Ahmed" device consists
of a valve mechanism and a plate. The valve
mechanism is comprised of a silicone drainage tube
and polypropylene body which houses a silicone
elastomer valve membrane. The polypropylene
body protects the valve membrane from blockage
by fibrous tissue. The plate conforms to the shape
of the globe at its equator and provides a surface
where fluid can be dispersed. The plate material of
the Model FP7 is silicone. The device is for single
use only. Once implanted, the Ahmed" Glaucoma
Valve remains permanently in the patient’s eye. The
device is expected to be stable over the lifetime of
the patient.

INDICATIONS:
The Ahmed” Glaucoma Valve Model FP7 s
indicated for the management of refractory

glaucomas, where previous surgical treatment has
failed, or by experience is known not to provide
satisfactory results. Such refractory glaucomas can
include neovascular glaucoma, primary open angle
glaucoma unresponsive to medication, congenital
or infantile glaucoma, and refractory glaucomas
resulting from aphakia or uveitis.

INTENDED PATIENT POPULATION:
« Adult and pediatric patients.

CLINICAL BENEFITS:
Immediate reduction in intraocular pressure (IOP)
and/or reduction in the need for IOP lowering
medications. IOP is the only modifiable risk factor for
glaucoma progression. Glaucoma progression can
lead to blindness. These clinical benefits may diminish
over time due to the natural wound healing response
around the implant which restricts fluid outflow to the
surrounding tissue. The valve mechanism reduces
the likelihood of hypotony compared to non-valved
glaucoma drainage devices which do not have
a built-in outflow restriction mechanism.

Consistent with the European Glaucoma Society
(EGS) guidelines: “there is no single target IOP level
that is appropriate for every patient, so the target

IOP needs to be estimated separately for each eye
of every patient and adapted to changing patient
status”. Further, the EGS states “Target IOP should
be updated at each monitoring visit on the basis of
changes in glaucoma or other ocular or systemic
diseases.”

The document provides factors to consider when
setting the target IOP. “There is little evidence to
support any particular algorithm to set the target
IOP. In newly diagnosed patients, the target IOP is
initially determined according to the stage of disease
and the baseline IOP. The treatment goal is typically
estimated as a specific pressure level or a percentage
reduction.” It is up to the healthcare professional to
judge the level of IOP sufficient to prevent the risk of
progression of sight loss.

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL

PERFORMANCE:

The summary of safety and clinical performance
(SSCP) for Ahmed Glaucoma Valve is available in the
European database on medical devices (EUDAMED)
and it is linked to the basic UDI-DI: 00892064002119.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

CONTRAINDICATIONS:
a. Bacterial conjunctivitis  e. Bacteremia or
b. Bacterial corneal ulcers septicemia

f. Active scleritis
g. No light perception

c. Endophthalmitis
d. Orbital Cellulitis

COMPLICATIONS AND ADVERSE
REACTIONS:
Complications and adverse reactions during or
following surgery may include:

Corneal Edema Choroidal detachment

Corneal Touch Iritis

Iris/Tube Touch Hyphema
Synechia Tube Obstruction
Exposed Sclera Graft Tube Retraction



as well as known complications of aqueous shunts and
general intraocular surgery including hypotony, shallow
chamber, hyphema, choroidal effusion, suprachoroidal
hemorrhage,  choroidal ~ detachment,  retinal
detachment, iritis, synechia, cataract, conjunctival
buttonhole, phthisis bulbi, bullous keratopathy, uveitis
and endophthalmitis.

WARNINGS, PRECAUTIONS:

Do not use the device if sterile package integrity has
been compromised. Do not re-sterilize the implant.
Before using the Ahmed” Glaucoma Valve, the
implanting surgeon should be skilled in glaucoma
filtering procedures and familiar with the use of drainage
devices, as well as post-operative care required.

Priming the valve is essential for proper functioning of
the valve. Do not implant the valve without priming it.

Ensure that the valve is primed before operating on the
patient. Inherently, the force required to prime the valve
may vary between units. Some valves may require
more force applied over a longer period of time than
other valves in order to perform the priming operation.
If you are unable to prime the valve, do not use the
device. The manufacturer will exchange the device.

In rare cases, you may be unable to prime the valve
due to crimped or pinched tubing. In such a situation,
do not use the device. The manufacturer will exchange
the device.

Using a needle for priming can puncture the tube
resulting in an undesirable leak or inability to prime.
Only use a blunt cannula to prime the valve.

The Ahmed™ Glaucoma Valve is intended for single
use, it shall not be reused. It shall be discarded to avoid
deterioration, cross contamination and/or infection.
Tampering with the valve can cause malfunctioning of
the valve.

STORAGE CONDITIONS:
Store Ahmed’ Glaucoma Valve at room temperature.
Caution: Do not expose to direct sunlight and/or water.

PATIENT INFORMATION:
The surgeon should give the patient the implant card
provided with the appropriate information filled in and
should advise the patient to keep the card in a safe
place, e.g., his or her wallet, for future reference. The
surgeon should advise the patient that this implant card
contains important information related to the Ahmed”
Glaucoma Valve implant and that the card should be

shown to their current and future health care providers.

The surgeon should inform patient the implant card

contains the following information:

« Implant date

+ Name and Address of the implanting healthcare
institution / provider

- Serial number

«  Lotnumber

«  The Unique Device Identifier (UDI)

+  Model number

-+ Address and website of the manufacturer

«  Website for patient information

The surgeon should advise the patient that the Ahmed”

Glaucoma Valve is comprised of materials with a long

history of safe clinical use that remain stable within the

ocular environment over the lifetime of the patient.

The surgeon should provide information to the patient

that there is no device specific post-op care outside of

normal generic ophthalmic instructions.

REPORTING:

Adverse reactions and/or potentially sight-threatening
complications that may be reasonably regarded as
product related and that were not previously expected
in nature, severity or incidence must be reported to
New World Medical (NWM). Report any U.S. product
related event to the toll free NWM number at +1 (800)
832-5327. For customers from countries outside of the
U.S. please contact your local company representative.
For customers from countries within the EU, any
serious incident that has occurred in relation to the
device should be reported to the manufacturer and the
competent authority of the Member State in which the
user and/or patient is established.



AGV-FP7
Trade Name: Ahmed® Glaucoma Valve Model FP7
Top View

Length (Plate)

’(— Width
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Max Length

Side View

Max Thickness

Maximum Thickness: 2.1 mm

Max Length: 41.4 mm

Plate Length: 16.0 mm

Device Overall Width: 13.0 mm

Drainage Area/Explant Surface Area: 184 mm?

End Plate: Medical Grade Silicone

Drainage Tube: Medical Grade Silicone

Valve Membrane: Medical Grade Silicone
Valve Casing: Medical Grade Polypropylene (PP)
Adhesive: Medical Grade Silicone Glue

The implant is supplied sterile in a sealed pouch. Product Information, Patient Chart Labels, Implant Card, and
Implant Card Instructions are also enclosed with the sterile package. The implant has been terminally sterilized by
Gamma Radiation. Sterility is assured provided that the peel pouch has not been opened or damaged, and the
sterility expiration date has not lapsed. The peel pouch is intended to be opened using sterile technique, allowing
the implant to be dropped into the sterile field.

The surgeon should examine the implant prior to
use for integrity and to ensure particles are not
present, as it may become electrostatically charged
upon opening of the package. Rinse the device in
sterile saline if required.

OPENING DEVICE AND MAINTAINING :
STERILE FIELD:
To open packaging and perform device transfer to the
surgeon and sterile field, the following sequence of
steps should be performed.

Verify the model number to be used and that the
expiration date has not passed.

Open the carton, remove, and inspect the contents
for damage using aseptic techniques.

Remove the inner pouch by peeling open the
outer pouch using the flap adjacent to the chevron
shaped seal using aseptic techniques.

Repeat the process for opening the inner pouch
and remove the implant using aseptic techniques.

5.

DISPOSAL:
1. Dispose of explanted devices in properly labeled
Biohazard waste containers.
2. The Ahmed" Glaucoma Valve is a single patient,
single use device. Do not reuse or re-sterilize. Re-
sterilized or reused instruments pose risks of infection
and may result in damage to tissue.



SURGICAL PROCEDURE

Figure 1

Step1

Refer to figure 1 for the illustration of each step. The
steps described here are intended as a guideline only,
and do not represent recommended treatment for
any particular patient. The use of any specific surgical
technique or maneuver is at the sole discretion of the
surgeon. Surgeons should be familiar with the use
of glaucoma drainage devices and post-operative
care considerations before implanting any drainage
device. Reference papers and surgical video tapes
are available upon request.

1. The implant should be examined and primed
prior to implantation. Priming is accomplished
by injecting 1 cc balanced salt solution or sterile
water through the drainage tube and valve,
using a blunt 26-gauge cannula.

2. A fornix-based incision is made through the
conjunctiva and Tenon’s capsule. A pocket
is formed at the superior quadrant between
the medial or lateral rectus muscles by blunt
dissection of Tenon's capsule from the episclera.

3. The valve body is inserted into the pocket
between the rectus muscles and sutured to the
episclera. The leading edge of the plate should
be at least 8-10 mm from the limbus.

4. The drainage tube is trimmed to permit a
2-3 mm insertion of the tube into the anterior
chamber (AC). The tube should be bevel cut to
an anterior angle of 30° to facilitate insertion.

5. A paracentesis is performed, and the AC is
entered at 1-2 mm way from the limbus with a
sharp 23-gauge needle to create a needle track,
parallel to the iris. Caution: Care must be taken to
ensure that the drainage tube does not contact
the iris or corneal endothelium after insertion.

Note: Some surgeons prefer to enter the AC
from at least 3 mm away from the limbus.

6. The drainage tube is inserted approximately
2-3 mm into the AC through the needle track
created in step 5. The leading edge of the plate
should be 8-10 mm from the limbus.

7. The exposed drainage tube is covered with a
piece of preserved, donor sclera, pericardium,
cornea, or other suitable patch graft material
which is sutured into place and the conjunctiva
is closed.

Note: As an alternative to Step 7, a 2/3 thickness
limbal-based scleral flap may be made. The tube
is inserted into the AC through a 23-gauge needle
puncture made under the flap. The flap is sutured
closed.



EXPLANT:
If removal of the device is necessary, standard surgical technique can be used to isolate the plate and tube from
surrounding conjunctiva and Tenon’s capsule.

1. Any adhesions between the device and 4. The entire device is then removed from the
surrounding tissues should be amputated. operative site.
2. Pre-existing sutures are cut and removed to allow 5. The sclerotomy tunnel is sutured closed and

for free mobility of the plate and tube. watertight followed by re-approximation of the
conjunctiva and Tenon’s capsule using the surgeon’s

3. Thesilicone tube is then grasped and removed !
preferred suture and technique.

from the sclerotomy tunnel.

CLINICAL STUDY RESULTS:

Clinical data for the AGV-FP7 can be found in the citations referenced below. This includes safety and effectiveness

data and information on adverse effects and complications associated with the AGV-FP7.

1. The Ahmed Baerveldt Comparison Study. This study compared the long-term outcomes and complication of
the Ahmed Glaucoma Valve model FP7 (AGV-FP7) and the Baerveldt glaucoma implant. This was a multicenter,
prospective, randomized, controlled clinical trial with several relevant publications which have been cited here.

Barton K, Gedde SJ, Budenz DL, Feuer WJ, Schiffman J. The Ahmed Baerveldt Comparison Study
methodology, baseline patient characteristics, and intraoperative complications. Ophthalmology. 2011
Mar;118(3):435-42. PubMed PMID: 20932581; NIHMSID: NIHMS233027; PubMed Central PMCID:
PMC3020244.

Budenz DL, Barton K, Feuer WJ, Schiffman J, Costa VP, et al. Treatment outcomes in the Ahmed
Baerveldt Comparison Study after 1 year of follow-up. Ophthalmology. 2011 Mar;118(3):443-52.
PubMed PMID: 20932583; NIHMSID: NIHMS233028; PubMed Central PMCID: PMC3020266.

Budenz DL, Barton K, Gedde SJ, Feuer WJ, Schiffman J, et al. Five-year treatment outcomes in
the Ahmed Baerveldt comparison study. Ophthalmology. 2015 Feb;122(2):308-16. PubMed PMID:
25439606; NIHMSID: NIHMS625185; PubMed Central PMCID: PMC4306613.

Budenz DL, Feuer WJ, Barton K, Schiffman J, Costa VP, et al. Postoperative Complications in the Ahmed
Baerveldt Comparison Study During Five Years of Follow-up. Am J Ophthalmol. 2016 Mar;163:75-82.
e3. PubMed PMID: 26596400; NIHMSID: NIHMS746915; PubMed Central PMCID: PMC4901387.

2. Comparison of Polypropylene and Silicone Ahmed Glaucoma Valves. This study was conducted to evaluate
and compare clinical outcomes after implantation of the silicone plate Ahmed Glaucoma Valve Model FP7
(AGV-FP7) and the polypropylene plate Ahmed Glaucoma Valve Model S2 (AGV-S2). This was a prospective,
multicenter, comparative study.

Ishida K, Netland PA, Costa VP, Shiroma L, Khan B, et al. Comparison of polypropylene and silicone
Ahmed Glaucoma Valves. Ophthalmology. 2006 Aug;113(8):1320-6. PubMed PMID: 16877071.

3. Comparison of silicone and polypropylene Ahmed glaucoma valves: two-year follow-up. The purpose of this
study was to compare the safety and efficacy of the silicone Ahmed glaucoma drainage device (AGV-FP7) and
the polypropylene Ahmed glaucoma drainage device (AGV-52). This study was a single surgeon, retrospective,
consecutive case series.

Mackenzie PJ, Schertzer RM, Isbister CM. Comparison of silicone and polypropylene Ahmed glaucoma
valves: two-year follow-up. Can J Ophthalmol. 2007 Apr;42(2):227-32. PubMed PMID: 17392844.

RETURN OF DAMAGED / UNSTERILE PRODUCT:
Contact NWM for product return policy. Return the device with proper identification and reason for return.
Label the return as a biohazard.

Contact Number: US: +1 (909) 466-4304
Email: orders@newworldmedical.com
Return Address:

New World Medical
10763 Edison Court
Rancho Cucamonga
California 91730, USA
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Francais (fr)
Valve de traitement du glaucome Ahmed®

Modeéle FP7
Mode d’emploi

DESCRIPTION :

La valve de traitement du glaucome Ahmed"
modéle FP7 (AGV-FP7) est un implant de drainage
de I'nhumeur aqueuse a valve, congu pour contréler la
pression intraoculaire des yeux atteints de glaucome
réfractaire. Le dispositif Ahmed” se compose d'un
mécanisme de valve et d’une plaque. Le mécanisme
de valve comprend un tube de drainage en silicone et
un corps en polypropyléne contenant une membrane
de valve en élastomére de silicone. Le corps en
polypropyléne protége la membrane de valve des
obstructions dues aux tissus fibreux. La plaque épouse
la forme du globe oculaire a son équateur et offre une
surface a partir de laquelle le liquide peut étre dispersé.
La plaque du modeéle FP7 est en silicone. Ce dispositif
est réservé a un usage unique. Une fois implantée,
la valve de traitement du glaucome Ahmed" reste en
permanence dans I'ceil du patient. Le dispositif devrait
étre stable pendant toute la vie du patient.

INDICATIONS :

La valve de traitement du glaucome Ahmed" modeéle FP7
est indiquée pour la prise en charge des glaucomes
réfractaires, a la suite d'un traitement chirurgical
préalable s'étant soldé par un échec ou étant reconnu
comme produisant des résultats non satisfaisants.
Ces glaucomes réfractaires peuvent comprendre
le glaucome néovasculaire, le glaucome primitif a
angle ouvert qui ne répond pas aux médicaments,
le glaucome congénital ou infantile, et les glaucomes
réfractaires résultant d'une aphakie ou d'une uvéite.

POPULATION DE PATIENTS CIBLES :

« Adultes et enfant.

BENEFICES CLINIQUES :

Réduction immédiate de la pression intraoculaire (PIO)
et/ou réduction de la nécessité de médicaments pour
le traitement de la PIO élevée. La PIO est le seul facteur
de risque modifiable pour la progression du glaucome.
La progression du glaucome peut conduire a la cécité.
Ces bénéfices cliniques peuvent diminuer au fil du
temps en raison du processus naturel de cicatrisation
autour de I'implant, limitant I'écoulement de liquide vers
les tissus environnants. Le mécanisme de valve réduit
la probabilité d’hypotonie par rapport aux dispositifs de
drainage du glaucome sans valve qui ne disposent pas
de mécanisme de restriction de I'écoulement intégré.

Conformément aux directives de la Société européenne
du glaucome (European Glaucoma Society, EGS) :
« Il n'y a pas de niveau de la PIO cible unique pour

chaque patient, qui doit étre déterminée séparément
pour chaque ceil de chaque patient et adaptée a
I'évolution. » En outre, I'EGS déclare que « la PIO cible
doit étre mise a jour lors de chaque visite de contréle
en fonction des modifications liées au glaucome ou a
d’autres maladies oculaires ou systémiques ».

Le document indique les facteurs & prendre en compte
lors de la détermination de la PIO cible. « Il y a peu
de preuves pour défendre un algorithme particulier afin
de définir la PIO cible. Chez les patients nouvellement
diagnostiqués, la PIO cible est d'abord déterminée en
fonction du stade de la maladie et de la PIO initiale
non traitée. Lobjectif du traitement est soit un chiffre
absolu de PIO ou un pourcentage de réduction de
la PIO initiale. » Il revient au professionnel de la santé
d'évaluer le niveau de PIO suffisant pour éviter le risque
de progression de la perte de la vue.

RESUME DES CARACTERISTIQUES DE
SECURITE ET DES PERFORMANCES
CLINIQUES :

Le résumé des caractéristiques de sécurité et des
performances cliniques (RCSPC) pour la valve de
traitement du glaucome Ahmed est disponible dans
la base de données européenne sur les dispositifs
médicaux (EUDAMED) et est li¢ a IUD-DI de base :

00892064002119.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

CONTRE-INDICATIONS :
a. Conjonctivite e. Bactériémie ou
bactérienne septicémie
b. Ulceres cornéens f. Sclérite active
bactériens g. Absence de perception
c. Endophtalmie de la lumiere
d. Cellulite orbitaire

COMPLICATIONS ET REACTIONS
INDESIRABLES :
Les complications et réactions indésirables susceptibles
de se produire pendant ou aprés l'opération chirurgicale
peuvent comprendre :

@Edéme de la cornée Décollement de la

Atteinte de la cornée choroide

Atteinte de l'iris/du tube Iritis

Synéchie Hyphéma

Implant sclérotique Obstruction du tube
exposé Rétraction du tube



ainsi que les complications connues des shunts aqueux
et des chirurgies intraoculaires générales, notamment :
hypotonie, chambre peu  profonde, hyphéma,
épanchement c ien, hé ie suprachoroidienne,
décollement de la choroide, décollement de Ila
rétine, iritis, synéchie, cataracte, boutonniére trans-
conjonctivale, phthisis bulbi, kératopathie bulleuse, uvéite
et endophtalmie.

AVERTISSEMENTS ET MISES EN GARDE :

Ne pas utiliser le dispositif si lintégrité de lemballage stérile
a été compromise. Ne pas restériliser Iimplant. Avant
d'utiliser une valve de traitement du glaucome Ahmed’,
le chirurgien chargé de limplantation doit avoir les
compétences requises dans les procédures de filtration
du glaucome et la formation nécessaire pour I'utilisation
des dispositifs de drainage, ainsi que pour les soins post-
opératoires requis.

L'amorcage de la valve est essentiel pour assurer son
bon fonctionnement. Ne pas implanter la valve sans
I'avoir amorcée.

Slassurer que la valve est amorcée avant dopérer le
patient. Il est normal que la force nécessaire pour amorcer
la valve varie d'un implant a l'autre. L'amorcage de
certaines valves, par rapport a d'autres, peut nécessiter
une force plus importante, appliquée pendant plus
longtemps. S'il est impossible d’amorcer la valve, ne pas
utiliser le dispositif. Le fabricant 'échangera.

Dans de rares cas, I'amorcage de la valve peut s'avérer
impossible en raison d'un écrasement ou d'un pincement
du tube. Dans ce cas, ne pas utiliser le dispositif. Le
fabricant I'échangera.

Lutilisation d'une aiguille pour l'amorcage risque de
percer le tube et de produire une fuite indésirable ou de
rendre I'amorgage impossible. Utiliser uniquement une
canule émoussée pour amorcer la valve.

La valve de traitement du glaucome Ahmed est
exclusivement & usage unique et ne peut en aucun
cas étre réutilisée. Afin d'éviter toute détérioration,
contamination croisée et/ou infection, elle doit étre jetée
aprés usage.

Toute altération de la valve risque dentrainer des
problémes de fonctionnement.

CONDITIONS DE STOCKAGE :
Conserver la valve de traitement du glaucome Ahmed"a
température ambiante.

Mise en garde : ne pas exposer a la lumiére directe du soleil et/
oualeau.

INFORMATION PATIENT :
Le chirurgien doit remettre au patient la carte de porteur
dimplant fournie contenant les informations appropriées
et doit lui demander de conserver la carte en lieu str,

p. ex. dans son portefeuille, pour référence future. Le
chirurgien doit informer le patient que la carte de porteur
d'implant contient des informations importantes relatives
4 la valve de traitement du glaucome Ahmed" et quelle
doit étre présentée a ses prestataires de soins de santé
actuels et futurs. Le chirurgien doit indiquer au patient
que la carte de porteur d'implant contient les informations
suivantes :

. Date dimplantation

+ Nom et adresse de Iétablissement de soins/du
prestataire implanteur

« Numéro de série

« Numéro de lot

+ Identificateur unique de dispositif (IUD)

« Numéro de modéle

+  Adresse et site Web du fabricant

«  Site Web d'informations a l'intention du patient

Le chirurgien doit informer le patient que la valve de

traitement du glaucome Ahmed’ est composée de

matériaux utilisés depuis longtemps dans le milieu

clinique qui restent stables dans le milieu oculaire tout au

long de la vie du patient.

Le chirurgien doit indiquer au patient qu‘aucun soin post-

opératoire relatif au dispositif nest nécessaire en dehors

des instructions ophtalmiques générales courantes.

SIGNALEMENT :

Les réactions indésirables et/ou les complications
pouvant menacer la vision, qui sont considérées comme
liées au produit et dont la nature, la gravité ou la fréquence
n'étaient pas jusquialors prévues, doivent étre signalées
& New World Medical (NWM). Aux Etats-Unis, signaler
tout événement lié au produit au numéro gratuit de NWM
+1 800 832-5327. Pour les clients établis dans des pays
autres que les Etats-Unis, contacter le représentant
local de la société. Pour les clients des pays de I'UE,
tout incident grave lié a I'utilisation du dispositif doit étre
signalé au fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat
membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.




AGV-FP7
Nom commercial : valve de traitement du glaucome Ahmed® modéle FP7

Vue de dessus

Longueur (plaque)

’(*Largeuv

A
Y

Longueur max.

Vue latérale

Epaisseur max.

Epaisseur maximale : 2,1 mm

Longueur maximale : 41,4 mm
Longueur de plaque : 16,0 mm

Largeur hors-tout du dispositif : 13,0 mm

Plaque terminale : silicone de qualité médicale

Tube de drainage : silicone de qualité médicale
Membrane de valve : silicone de qualité médicale
Boitier de valve : polypropyléne (PP) de qualité médicale
Adhésif : colle silicone de qualité médicale de la surface 1184 mm?
Limplant est fourni a I'état stérile dans un sachet hermétique. La notice du produit, les étiquettes pour le dossier du
patient, la carte de porteur d'implant et les instructions concernant cette carte sont également incluses dans lemballage
stérile. Limplant a été stérilisé au stade terminal par rayonnement gamma. La stérilité est garantie a condition que
le sachet pelable nait pas été ouvert ni endommagé, et que la date limite de stérilité nfait pas été dépassée. Le
sachet pelable est congu pour étre ouvert a l'aide d'une technique stérile, et de sorte que I'implant puisse étre déposé
directement dans le champ stérile.

Le chirurgien doit examiner l'intégrité de Iimplant avant
son utilisation et doit s'assurer de I'absence de toute
particule car il pourrait étre chargé délectricité statique
a louverture de lemballage. Rincer le dispositif dans
du sérum physiologique stérile au besoin.

DEBALLAGE DU DISPOSITIF ET MAINTIEN :
DU CHAMP STERILE :

Pour ouvrir I'emballage et transférer le dispositif au

chirurgien et dans le champ stérile, les étapes ci-dessous

doivent étre suivies dans l'ordre.

. Vérifier le numéro de modéle a utiliser, ainsi que la
date limite d'utilisation.

ELIMINATION :
1. Jeter les dispositifs explantés dans des récipients pour
déchets portant une étiquette de risque biologique.
2. La valve de traitement du glaucome Ahmed" est un
dispositif 4 usage unique sur un seul patient. Ne pas

+ Ouvrirlaboite,retireretinspecterle contenu pour détecter
tout d al'aide de techniq

. Ouvrir le sachet extérieur en détachant le rabat a

proximité de la bande de fermeture hermétique en
chevrons, puis retirer le sachet intérieur a l'aide de
techniques aseptiques.

Ouvrir le sachet intérieur en utilisant la méme
procédure et retirer implant a l'aide de techniques
aseptiques. 1"

réutiliser ou restériliser. Les instruments restérilisés ou
réutilisés présentent des risques d'infection et sont
susceptibles d'endommager les tissus.



INTERVENTION CHIRURGICALE

Figure 1

Etape 1

Se reporter a la figure 1 pour une illustration de chaque
étape. Les étapes décrites ici ne sont présentées qu'a
titre indicatif et ne représentent pas un traitement
recommandé pour un patient particulier. L'utilisation
d'une technique ou modalité chirurgicale spécifique
est & la seule discrétion du chirurgien. Les chirurgiens
doivent se familiariser avec I'utilisation des dispositifs
de drainage du glaucome et les protocoles de soins
post-opératoires avant I'implantation d'un dispositif de
drainage quel quiil soit. Des documents de référence et
des vidéos de techniques chirurgicales sont disponibles
sur demande.

1. Limplant doit étre examiné et amorcé avant
limplantation. Lamorccage est réalisé en injectant
1 ml de sérum physiologique équilibré ou d'eau
stérile par le tube de drainage et la valve, a l'aide
d'une canule émoussée de calibre 26.

2. Une incision au fornix est pratiquée & travers la
conjonctive et la capsule de Tenon. Une poche
est formée au niveau du quadrant supérieur
entre les muscles droits médiaux ou latéraux, en
séparant la capsule de Tenon de I%épisclére par
dissection mousse.

3. Le corps de la valve est inséré dans la poche entre

les muscles droits et suturé a I'épisclére. Le bord

avant de la plaque doit se situer au moins a 8 a

10 mm du limbe.

Le tube de drainage est coupé de maniére a

pouvoir étre inséré de 2 a 3 mm dans la chambre

antérieure (CA). Le tube doit étre taillé en biseau
selon un angle antérieur de 30° pour faciliter
I'insertion.

5. Une paracentése est pratiquée et la CA est
pénétrée a laide d'une aiguille tranchante
de calibre 23, a une distance de 1 a 2 mm du
limbe, afin de créer un trajet d‘aiguille paralléle
a liris. Mise en garde : veiller & ce que le tube
de drainage nentre pas en contact avec liris
ou lendothélium cornéen aprés linsertion.

Remarque : certains chirurgiens préférent pénétrer
la CA a une distance d'au moins 3 mm du limbe.

6. Le tube de drainage est inséré d’environ 2 a 3 mm
dans la CA par la voie d'acces créée avec laiguille
a l'étape 5. Le bord avant de la plaque doit se
situer a8a 10 mm du limbe.

7. Le tube de drainage exposé est recouvert d'un
lambeau préservé de sclérotique, de péricarde, de
cornée ou d'un autre matériau de greffe approprié
prélevé chez un donneur, qui est ensuite suturé en
place ; la conjonctive est refermée.

Remarque : comme alternative a I'étape 7, un lambeau

de sclérotique d'une épaisseur de deux tiers peut étre

prélevé au limbe. Le tube est inséré dans la CA par
ponction avec une aiguille de calibre 23 pratiquée sous
le lambeau. Le lambeau est refermé par suture.



EXPLANTATION :

Si le retrait du dispositif est nécessaire, une technique chirurgicale standard peut étre utilisée pour isoler la plaque et le
tube de la conjonctive environnante et de la capsule de Tenon.

1.

Le tube en silicone est ensuite saisi et retiré du tunnel
de sclérotomie.

Toute adhérence entre le dispositif et les tissus 4. Lensemble du dispositif est alors retiré du site
environnants doit étre sectionnée. opératoire.

Les fils de sutures préexistantes sont coupés et 5. Le tunnel de sclérotomie est fermé hermétiquement
retirés pour permettre de déplacer la plaque et le par suture, puis la conjonctive et la capsule de Tenon
tube. sont rapprochées a l'aide de la technique de suture

choisie par le chirurgien.

RESULTATS DES ETUDES CLINIQUES :

Les données cliniques concernant le modeéle AGV-FP7 se trouvent dans les références citées ci-dessous. Elles
comprennent les données sur linnocuité et lefficacité ainsi que les informations sur les effets indésirables et les
complications associés au modéle AGV-FP7.

Etude comparative Ahmed Baerveldt. Cette étude a comparé les résultats & long terme et les complications
associés a la valve de traitement du glaucome Ahmed modéle FP7 (AGV-FP7) et a limplant de traitement du
glaucome Baerveldt. Il s'agissait d’un essai clinique controlé, randomisé, prospectif et multicentrique, ayant produit
plusieurs articles cités ici.

1.

2.

3.

C

Barton K, Gedde SJ, Budenz DL, Feuer W), Schiffman J. The Ahmed Bacrveldt Comparison Study methodology,
baseline patient characteristics, and i complications. Ophth | Mars 2011;118(3):435-42.
PubMed PMID : 20932581 ; NIHMSID : NIHMS233027 ; PubMed Central PMCID : PMC3020244.

Budenz DL, Barton K, Feuer WJ, Schiffman J, Costa VP, et al. Treatment outcomes in the Ahmed Baerveldt
Comparison Study after 1 year of follow-up. Ophthalmology. Mars 2011;118(3):443-52. PubMed PMID :
20932583 ; NIHMSID : NIHMS233028 ; PubMed Central PMCID : PMC3020266.

Budenz DL, Barton K, Gedde SJ, Feuer WJ, Schiffman J, et al. Five-year treatment outcomes in the Ahmed
Baerveldt comparison study. Ophthalmology. Fév. 2015;122(2):308-16. PubMed PMID : 25439606 ;
NIHMSID : NIHMS625185 ; PubMed Central PMCID : PMC4306613.

Budenz DL, Feuer WJ, Barton K, Schiffman J, Costa VP, et al. Postoperative Complications in the Ahmed
Baerveldt Comparison Study During Five Years of Follow-up. Am J Ophthalmol. Mars 2016;163:75-82.e3.
PubMed PMID : 26596400 ; NIHMSID : NIHMS746915 ; PubMed Central PMCID : PMC4901387.

des valves de du_glaucome Ahmed en

et en silicone. Cette étude a

évalué et comparé les résultats cliniques aprés limplantation de la valve de traitement du glaucome Ahmed,
modéle FP7 (AGV-FP7), a plaque en silicone et de la valve de traitement du glaucome Ahmed, modeéle S2 (AGV-S2),
a plaque en polypropyléne. Il s'agissait d’une étude comparative, prospective et multicentrique.

Ishida K, Netland PA, Costa VP, Shiroma L, Khan B, et al. Comparison of polypropylene and silicone Ahmed
Glaucoma Valves. Ophthalmology. Aoat 2006;113(8):1320-6. PubMed PMID : 16877071.

Comparaison des valves de traitement du glaucome Ahmed en silicone et en polypropyléne : suivi a deux ans.
Lobjectif de cette étude était de comparer linnocuité et l'efficacité du dispositif de drainage du glaucome Ahmed
en silicone (AGV-FP7) et du dispositif de drainage du glaucome Ahmed en polypropyléne (AGV-S2). Il s'agissait
d'une étude rétrospective de série de cas consécutifs, avec un seul chirurgien.

Mackenzie PJ, Schertzer RM, Isbister CM. Comparison of silicone and polypropylene Ahmed glaucoma
valves: two-year follow-up. Can J Ophthalmol. Avr. 2007;42(2):227-32. PubMed PMID : 17392844.

RENVOI DES PRODUITS ENDOMMAGES/NON STERILES :

Contacter NWM pour consulter la politique de renvoi des produits. Renvoyer le dispositif dtiment identifié en
indiquant la raison du renvoi. Apposer une étiquette de risque biologique.

Numéro de téléphone : Etats-Unis : +1 909 466-4304
E-mail : orders@newworldmedical.com
Adresse de retour :

New World Medical
10763 Edison Court
Rancho Cucamonga
California 91730, Etats-Unis

13.
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Deutsch (de)

Das Ahmed® Glaukomventil
Modell FP7

Gebrauchsanweisung

BESCHREIBUNG:

Bei dem Ahmed’ Glaukomventil, Modell FP7
(AGV-FP7), handelt es sich um ein Ventilimplantat zur
Drainage von Kammerwasser zwecks Regulierung
des intraokularen Drucks in Augen mit refraktarem
Glaukom. Das Ahmed” Implantat besteht aus
einem Ventilmechanismus und einer Platte. Der
Ventilmechanismus  besteht aus einem Silikon-
Drainageschlauch und einem Polypropylen-Gehéuse,
das eine Silikonelastomer-Ventilmembran enthilt. Das
Polypropylen-Gehéuse schiitzt die Ventilmembran vor
Blockierung durch fibréses Gewebe. Die Platte passt
sich an die Form des Augapfels an dessen Aquator
an und dient als Oberfliche zur Dispersion der
Fliissigkeit. Die Platte des Modells FP7 besteht aus
Silikon. Das Produkt ist ausschlieBlich zum einmaligen
Gebrauch bestimmt. Nach der Implantation verbleibt
das Ahmed" Glaukomventil dauerhaft im Auge des
Patienten. Es wird davon ausgegangen, dass es ber
dessen gesamte Lebensdauer stabil bleibt.

INDIKATIONEN:
Das Ahmed” Glaukomventil, Modell FP7, ist
zur  Verwendung bei refraktirem  Glaukom

indiziert, bei dem friihere chirurgische Eingriffe
fehlgeschlagen sind oder bei dem eine Operation
erfahrungsgemal kein zufriedenstellendes Ergebnis
erzielt. Derartige refraktére Glaukome umfassen
unter anderem: neovaskuldres Glaukom, primdres
Offenwinkelglaukom, das nicht auf Medikamente
anspricht, kongenitales oder infantiles Glaukom sowie
refraktdres Glaukom infolge von Aphakie oder Uveitis.

VORGESEHENE
PATIENTENPOPULATION:

- Erwachsene und pédiatrische Patienten

KLINISCHER NUTZEN:

Sofortige Senkung des intraokularen Drucks (IOD)
und/oder Verringerung des Bedarfs an drucksenkenden
Medikamenten. Der Augeninnendruck ist der
einzige modifizierbare Risikofaktor in Bezug auf die
Glaukomprogression.  Eine  Glaukomprogression
kann zur Erblindung fiihren. Dieser klinische Nutzen
kann im Laufe der Zeit aufgrund der natirlichen
Wundheilungsreaktion um das Implantat, die den
Flussigkeitsabfluss in das umliegende Gewebe
verhindern kann, nachlassen. Der Ventilmechanismus
verringert die Wahrscheinlichkeit einer Hypotonie
im Vergleich zu ventillosen Glaukom-Drainage-
Implantaten, die nicht Uber einen integrierten
Mechanismus zur Abflussverhinderung verfiigen.

Die Leitlinien der European Glaucoma Society (EGS)
besagen: ,Es gibt kein einheitliches Zieldruckniveau,
das fir jeden Patienten angemessen ist. Deshalb
muss der Zieldruck getrennt fiir jedes Auge jedes
Patienten festgelegt und ggf. an neue Situationen
angepasst werden.” Ferner heifit es in den Leitlinien:
,Der Zieldruck sollte bei jeder Kontrolluntersuchung
auf der Basis von Verdnderungen beim Glaukom
oder bei anderen okularen oder systemischen
Erkrankungen aktualisiert werden”

Das Dokument fiihrt Faktoren an, die beim Festlegen
des Zieldrucks zu berticksichtigen sind. ,Fiir einen
bestimmten Algorithmus zur Festlegung des Zieldrucks
gibt es wenig Evidenz. Bei neu diagnostizierten
Patienten wird der Zieldruck zundchst anhand des
Krankheitsstadiums ~ und  des  Ausgangsdrucks
festgelegt. Das Behandlungsziel wird in der Regel
als ein konkreter Druckwert oder/und als prozentuale
I0D-Senkung angegeben! Es liegt im Ermessen des
behandelnden Arztes, die Hohe des Augeninnendrucks
zu bestimmen, die ausreicht, um das Risiko eines
fortschreitenden Sehverlustes zu verhindern.
KURZBERICHT UBER SICHERHEIT
UND KLINISCHE LEISTUNG:

Der Kurzbericht (ber Sicherheit und klinische
Leistung (SSCP) fir das Ahmed Glaukomventil ist
in der Européischen Datenbank fiir Medizinprodukte
(EUDAMED) verfiigbar und mit der Basis-UDI-DI:
00892064002119 verkniipft.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

KONTRAINDIKATIONEN:
a. Bakterielle e. Bakteriamie oder
Bindehautentziindung Septikdmie
b. Bakterielle f. Aktive Skleritis
Hornhautgeschwiire g.Fehlende

c. Endophthalmitis
d. Orbitale Cellulitis
KOMPLIKATIONEN UND
NEBENWIRKUNGEN:
Zu den Komplikationen und Nebenwirkungen
wiéhrend und nach der Operation gehoren:

Lichtwahrnehmung

Hornhautédem Abl6sung der Chorioidea
Kontakt mit Hornhaut Iritis
Kontakt zwischen Iris Hyphdma

und Schlauch
Synechie
Exponiertes
Skleratransplantat

Schlauchverschluss
Schlauchretraktion



sowie bekannte Komplikationen bei Kammerwasser-
Shunts und allgemein bei intraokularen Operationen
einschlieBlich  Hypotonie, flache Vorderkammer,
Hyphédma, choroidaler Erguss, suprachoroideale
Blutung, Ablésung der Chorioidea, Ablésung der
Retina, Iritis, Synechie, Katarakt, Buttonhole in der
Bindehaut, Phthisis bulbi, bullése Keratopathie, Uveitis
und Endophthalmitis.

WARNUNGEN, VORSICHTSHINWEISE:

Das Produkt nicht verwenden, wenn die Unversehrtheit
der sterilen Verpackung beeintréchtigt wurde. Das
Implantat nicht erneut sterilisieren. Bevor das Ahmed”
Glaukomventil verwendet wird, muss der Operateur
Erfahrung mit Glaukom-Filterverfahren haben und mit
der Verwendung von Drainageimplantaten sowie der
erforderlichen postoperativen Versorgung vertraut sein.
Das Vorfiillen ist fiir die korrekte Funktion des Ventils
unerlasslich. Es diirfen ausschlieBlich vorgefiillte Ventile
implantiert werden.

Vor dem operativen Eingriff sicherstellen, dass das
Ventil vorgefiillt wurde. Der zum Vorfiillen des Ventils
erforderliche Kraftaufwand kann zwischen einzelnen
Produkten naturgemaB schwanken. Bei manchen
Ventilen ist zum Vorfiillen eventuell ein hoherer und
langer andauernder Kraftaufwand erforderlich als bei
anderen Ventilen. Wenn sich das Ventil nicht vorfiillen
lasst, darf es nicht verwendet werden. Der Hersteller
tauscht das Produkt um.

In seltenen Fillen kann es vorkommen, dass sich das
Ventil nicht vorfiillen Idsst, weil Schlauchleitungen ab-
oder eingeklemmt sind. In diesem Fall darf das Produkt
nicht verwendet werden. Der Hersteller tauscht das
Produkt um.

Wenn zum Vorfiillen eine Kaniile verwendet wird,
kann der Schlauch punktiert werden, wodurch ein
unerwiinschtes Leck entsteht oder das Vorfiillen
verhindert wird. Zum Vorfiillen des Ventils ausschlieBlich
eine stumpfe Kaniile verwenden.

Das Ahmed" ist zum

Gebrauch bestimmt und darf nicht wiederverwendet
werden. Es  muss entsorgt werden, um
Beschadigungen,  Kreuzkontamination — und/oder
Infektionen zu vermeiden.

Manipulationen am Ventil konnen dazu fiihren, dass es
nicht ordnungsgemaR funktioniert.

LAGERUNG:

Ahmed' Glaukomventil bei Raumtemperatur lagern.

Vorsicht: Vor direktem Sonnenlicht und/oder vor Wasser
geschiltzt aufbewahren.

PATIENTENINFORMATION:
Der Operateur hat dem Patienten/der Patientin den
mitgeliefertenimplar is mit prechenden

Angaben mit der Empfehlung zu ibergeben, den Ausweis
an einem sicheren Ort, wie bspw.dem Geldbeutel, zur
kiinftigen Bezugnahme aufzubewahren. Der Operateur
hat den Patienten/die Patientin darauf hinzuweisen,
dass dieser Implantatausweis wichtige Angaben zum
Ahmed" Glaukomventil enthdlt und dass der Ausweis
aktuellen und zukiinftigen medizinischen Fachkraften
zu zeigen ist. Der Operateur hat dem Patienten/der
Patientin mi ilen, dass der is die
folgenden Angaben enthilt:

«  Datum der Implantation

- Name und Anschrift der
medizinischen  Einrichtung/des
Arztes

implantierenden
implantierenden

- Seriennummer
+  Losnummer

« Die einmalige Produktkennung (Unique Device
Identifier, UDI)

+ Modellnummer
+  Anschrift und Website des Herstellers
«  Website fir Patienteninformationen

Der Operateur sollte den Patienten/die Patientin
darauf hinweisen, dass das Ahmed" Glaukomventil
aus Materialien besteht, die seit Langem sicher im
klinischen Einsatz sind und in der okularen Umgebung
iber die gesamte Lebensdauer des Patienten stabil
bleiben.

Der Operateur sollte den Patienten/die Patientin
dartiber informieren, dass es keine produktspezifischen
postoperativen Pflegehinweise gibt, die (ber die
normalen Ublichen ophthalmologischen Anweisungen
hinausgehen.

MELDUNGEN:

Unerwiinschte  Reaktionen  und/oder  potentiell

i d ikationen, die nach
verniinftiger Annahme als produktbezogen angesehen
werden kénnen und die in Art, Schwere oder Haufigkeit
bislang nicht erwartet wurden, miissen New World
Medical (NWM) gemeldet werden. Alle in den USA
auftretenden produktbezogenen Ereignisse sind tiber
die gebiihrenfreie NWM-Rufnummer +1 (800) 832-5327
zu melden. Kunden aus Léndern auBerhalb der USA
sollen sich bitte mit der landesspezifischen Vertretung
vor Ort in Verbindung setzen. Kunden aus Landern
innerhalb der EU miissen alle im Zusammenhang mit
dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle
dem Hersteller und der zustandigen Behorde des
Mitgliedstaates, in dem der Anwender niedergelassen
und/oder der Patient ansassig ist, melden.




AGV-FP7

Handelsname: Ahmed® Glaukomventil, Modell FP7

Draufsicht

Lénge (Platte)

’(— Breite

< NG
< >
Max. Lange
Seitenansicht
Max. Dicke
Endplalte Silikon medizinischer Giite Maximale Dicke: 2,1 mm —=
hlauch: Silikon i her Gute Max. Lénge: 41,4 mm
Vennlmembran. Silikon medizinischer Giite Plattenlénge: 16,0 mm
tilgehause: Pol len (PP) medizinischer Giite des Produkts: 13,0 mm
Klebstoff: Silikonkleber medizinischer Glite Drai ache/Oberfléche des 184 mm?

Das Implantat wird steril in einem versiegelten Beutel geliefert. In der Sterilverpackung befinden sich auBerdem
die Produktinformation, Etiketten fiir die Patientenakte, der Patientenausweis sowie die Anleitung zum Ausfillen
des Patientenausweises. Das Implantat wurde abschlieBend mit Gammastrahlung sterilisiert. Sterilitat ist unter
Voraussetzung gewahrleistet, dass der auleehbare Beutel nicht gedffnet oder beschadigt wurde und das

Ster im nicht 1 ist. Der a
Implantat in das Sterilfeld eingebracht werden kann.

OFFNEN DES PRODUKTS UND
AUFRECHTERHALTEN DES STERILFELDS:
Um die Verpackung zu 6ffnen und das Produkt an den
Operateur im Sterilfeld zu tibergeben, sind die folgenden
Schritte durchzufiihren:

«  Sicherstellen, dass die richtige Modellnummer
verwendet wird und das Verfallsdatum noch nicht
tberschritten ist.

+  Den Karton offnen, den Inhalt herausnehmen
und unter Anwendung aseptischer Techniken auf
Schaden untersuchen.

+ Den Innenbeutel herausnehmen. Hierzu den
AuBenbeutel anhand der neben der Versiegelung  patienten.
befindlichen Lasche unter di aseptischer ilisi

Beutel ist mittels steriler Technik zu Gffnen, so dass das

. Der Operateur hat das Implantat vor der Verwen-
dung auf Unversehrtheit zu untersuchen und muss
sicherstellen, dass keine Partikel vorhanden sind,
da es sich beim Offnen der Verpackung eventuell
elektrostatisch aufladt. Das Produkt bei Bedarf mit
steriler Kochsalzlosung abspiilen.

ENTSORGUNG:
1. Die explant\erten Produkte |n ordnungsgemaf
hneten Behltern fiir b ahrliche Abfélle
entsorgen.
2. Beim Ahmed’ Glaukomventil handelt es sich
um ein Produkt zum einmaligen Gebrauch an einem
Nicht ~wiederverwenden oder erneut

Techniken 6ffnen.

+  Den Innenbeutel auf gleiche Weise 6ffnen und
die Schalen mit den Produkten unter Anwendung
aseptischer Techniken herausnehmen.

17.

Erneut sterilisierte oder wiederverwendete
Instrumente bergen ein Infektionsrisiko und kénnen zu
Gewebeverletzungen fiihren.



CHIRURGISCHE PROZEDUR

Abbildung 1

Schritt 1

Die einzelnen Schritte sind in Abbildung 1 dargestellt.
Die hier beschriebenen Schritte sind nur als Leitlinie
gedacht und sind nicht als Behandlungsempfehlung
fiir einen bestimmten Patienten zu verstehen. Die
Verwendung einer spezifischen Operationstechnik
bzw. -methode liegt in der alleinigen Verantwortung
des Operateurs. Der Operateur muss mit der
Ver von Glaukom-Drai i itaten und
der postoperativen Versorgung vertraut sein, bevor
ein derartiger Implantationseingriff vorgenommen
wird. Fachartikel und Operationsvideos sind auf
Anfrage erhltlich.

1. Das Implantat muss vor der Implantation
untersucht und vorgefiillt werden. Zum Vorfiillen
1 ml Balanced Salt Solution oder steriles Wasser
durch eine stumpfe 26-Gauge-Kaniile in den
Drainageschlauch und das Ventil injizieren.
Durch die Bindehaut und Tenon-Kapsel wird eine
Inzision mit Basis am Fornix angelegt. Mittels
stumpfer Praparation der Tenon-Kapsel von
der Episklera wird am superioren Quadranten
zwischen dem M. rectus medialis oder lateralis
eine Tasche geformt.

Den Ventilkorpus zwischen den Mm. recti in die
Tasche einfiihren und an der Episklera vernéhen.
Die vordere Kante (Anstrdmkante) der Platte
sollte einen Limbusabstand von mindestens
8-10 mm aufweisen.

Den Drainageschlauch so kiirzen, dass er
2-3 mm weit in die Vorderkammer eingefiihrt
werden kann. Der Schlauch ist zur Erleichterung
der Einfihrung in einem anterioren Winkel von
30° schrag anzuschneiden.

Schritt 3

Schritt 4

5. einer

Eine Parazentese durchfihren und mit
scharfen 23-Gauge-Kaniile im Abstand von
1-2 mm zum Limbus in die Vorderkammer

eindringen, um einen parallel zur Iris
verlaufenden Stichkanal anzulegen. Vorsicht:
Es muss darauf geachtet werden, dass der
Drainageschlauch nach dem Einfiihren nicht
die Iris oder das Hornhautendothel beriihrt.

Hinweis: Manche Operateure bevorzugen, in
einem Abstand von mindestens 3 mm zum
Limbus in die Vorderkammer einzudringen.

Den Drainageschlauch durch den in Schritt 5
angelegten Stichkanal ungeféhr 2-3 mm in
die Vorderkammer einfiihren. Die vordere
Kante (Anstromkante) der Platte sollte einen
Limbusabstand von 8-10 mm aufweisen.

Den exponierten Drainageschlauch mit einem
Stiickchen konservierter Spendersklera,
-perikard, -hornhaut oder einem anderen fiir
ein Patch-Transplantat geeigneten Material
bedecken, das verndht wird. Die Bindehaut
verschlieBen.

Hinweis: Als Alternative zu Schritt 7 kann ein
limbusbasaler ~ Skleralappen  von  2/3  Dicke
angelegt werden. Der Schlauch wird durch einen
mit einer 23-Gauge-Kaniile unter dem Lappen
vorgenommenen Einstich in die Vorderkammer
eingefiihrt. Der Lappen wird mit Néhten verschlossen.



EXPLANTATION:
Wenn das Implantat entfernt werden muss, kénnen die Platte und der Schlauch mittels der tiblichen chirurgischen
Technik von der umgebenden Bindehaut und der Tenon-Kapsel isoliert werden.

1. Adhésionen zwischen dem Implantat und den 4. Dann wird das gesamte Produkt vom Operations-
umgebenden Geweben miissen abgelost werden. situs entfernt.

2. Bereits vorhandene Néhte werden durchtrenntund 5. Der Sklerotomietunnel wird geschlossen und
entfernt, damit sich die Platte und der Schlauch frei wasserdicht verndht. AnschlieBend erfolgt die
bewegen konnen. Adaptation von Bindehaut und Tenon-Kapsel mit

dem vom Operateur bevorzugten Nahtmaterial und

3. Der Silikonschlauch wird dann ergriffen und aus der von ihm bevorzugten Technik.

dem Sklerotomietunnel entfernt.

ERGEBNISSE AUS KLINISCHEN STUDIEN:

Klinische Daten fiir das AGV-FP7 sind in der unten angegebenen Literatur zu finden. Dazu gehéren Daten zur

Sicherheit und Wirksamkeit sowie Informationen zu mit dem AGV-FP7 zusammenhingenden Nebenwirkungen

und Komplikationen.

1. The Ahmed Baerveldt Comganson Study (Studie zum Vergleich von Ahmed und Baerveld In dleser Studie
wurden die langfristigen Bet un ren des Ahmed G Modell FP7
(AGV FP7), und des Baerveldt Glaukomlmplantats miteinander verglichen. Es handelte sich hierbei um

te, kontrollierte klinische Studie mit mehreren relevanten

Veroffentll:hungen dle hier angegeben sind.
Barton K, Gedde SJ, Budenz DL, Feuer WJ, Schiffman J. The Ahmed Baerveldt Comparison Study
methodology, baseline patient characteristics, and intraoperative complications. Ophthalmology. 2011
Mar;118(3):435-42. PubMed PMID: 20932581; NIHMSID: NIHMS233027; PubMed Central PMCID:
PMC3020244.
Budenz DL, Barton K, Feuer WJ, Schiffman J, Costa VP, et al. Treatment outcomes in the Ahmed
Baerveldt Comparison Study after 1 year of follow-up. Ophthalmology. 2011 Mar;118(3):443-52.
PubMed PMID: 20932583; NIHMSID: NIHMS233028; PubMed Central PMCID: PMC3020266.
Budenz DL, Barton K, Gedde SJ, Feuer WJ, Schiffman J, et al. Five-year treatment outcomes in
the Ahmed Baerveldt comparison study. Ophthalmology. 2015 Feb;122(2):308-16. PubMed PMID:
25439606; NIHMSID: NIHMS625185; PubMed Central PMCID: PMC4306613.
Budenz DL, Feuer WJ, Barton K, Schiffman J, Costa VP, et al. Postoperative Complications in the Ahmed
Baerveldt Comparison Study During Five Years of Follow-up. Am J Ophthalmol. 2016 Mar;163:75-82.
e3. PubMed PMID: 26596400; NIHMSID: NIHMS746915; PubMed Central PMCID: PMC4901387.

2. Comparison of Polypropylene and Silicone Ahmed Glaucoma Valves (Vergleich von Ahmed Glaukomventilen
aus Polygrogylen und_Silikon). Diese Studie wurde zur Bewertung und zum Vergleich der klinischen

isse nach der ion des Ahmed Glaukomventils, Modell FP7 (AGV-FP7), mit
Sllwkonplatte und des Ahmed Glaukomventils, Modell 52 (AGV-S2), mit Polypropylenplatte durchgefiihrt. Es
handelte sich hierbei um eine prospektive, multizentrische Vergleichsstudie.
Ishida K, Netland PA, Costa VP, Shiroma L, Khan B, et al. Comparison of polypropylene and silicone
Ahmed Glaucoma Valves. Ophthalmology. 2006 Aug;113(8):1320-6. PubMed PMID: 16877071,

3. Comparison of silicone and polypropylene Ahmed glaucoma valves: two-year follow-up (Vergleich von
Ahmed Glaukomventilen aus Polypropylen und Silikon: zweijéhrige Nachbeobachtung). Zweck der Studie
war der Vergleich des Ahmed Glaukom-Drainageimplantats aus Silikon (AGV-FP7) und des Ahmed Glaukom-
Drainageimplantats aus Polypropylen (AGV-S2) hinsichtlich Sicherheit und Wirksamkeit. Bei dieser Studie
handelte es sich um eine retrospektive, konsekutive Fallserie eines einzelnen Operateurs.

Mackenzie PJ, Schertzer RM, Isbister CM. Comparison of silicone and polypropylene Ahmed glaucoma
valves: two-year follow-up. Can J Ophthalmol. 2007 Apr;42(2):227-32. PubMed PMID: 17392844.

RUCKGABE VON BESCHADIGTEN/UNSTERILEN PRODUKTEN:
Wenden Sie sich beziiglich der Riickgabebestimmungen an NWM. Retournieren Sie das Implantat mit

ordnungsgemaBer Identifizierung und dem Grund fiir die Riickgabe. Kennzeichnen Sie die Riicksendung
als biogeféhrliches Material.

Kontaktnummer: USA: +1 (909) 466-4304
E-Mail: orders@newworldmedical.com
Anschrift fiir Riicksendungen:

New World Medical

10763 Edison Court

Rancho Cucamonga, CA 91730
USA
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Italiano (it)
Valvola Ahmed?® per il trattamento del glaucoma
Modello FP7

Istruzioni per 'uso

DESCRIZIONE

La valvola Ahmed" per il trattamento del glaucoma
modello FP7 (AGV-FP7) & un impianto valvolare
per il drenaggio dell'umor acqueo, progettato per
regolare la pressione intraoculare nei pazienti affetti
da glaucoma refrattario. Il dispositivo Ahmed™ &
costituito dal meccanismo della valvola e da un piatto.
Il meccanismo della valvola & costituito da un tubo di
drenaggio in silicone e da una struttura in polipropilene
contenente una membrana valvolare in elastomero
siliconico. La struttura in polipropilene protegge la
membrana valvolare da ostruzioni causate dal tessuto
fibroso. Il piatto si adatta alla forma del globo oculare
a livello della sua circonferenza massima, fornendo
una superficie per il deflusso del liquido. Il piatto del
modello FP7 & realizzato in silicone. Il dispositivo &
esclusivamente monouso. Una volta impiantata, la
valvola Ahmed’ per il trattamento del glaucoma rimane
definitivamente nell'occhio del paziente e si prevede
che rimanga stabile per tutta la vita.

INDICAZIONI
La valvola Ahmed™ per il trattamento del glaucoma
modello FP7 & indicata per il trattamento dei glaucomi
refrattari nei casi di insuccesso di precedenti interventi
chirurgici o laddove, per esperienza, sia noto che un
intervento chirurgico non permetterebbe di ottenere
risultati soddisfacenti. Nei cosiddetti glaucomi refrattari
possono essere inclusi il glaucoma neovascolare, il
glaucoma primario ad angolo aperto che non risponde
al trattamento farmacologico, il glaucoma congenito o
infantile e i glaucomi refrattari indotti da afachia o uveite.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI PREVISTA

« Pazienti adulti e pediatrici.

BENEFICI CLINICI

Immediata riduzione della pressione intraoculare (PIO)
e/o riduzione della necessita di farmaci per abbassarla.
La PIO & I'unico fattore di rischio modificabile nella
progressione del glaucoma. Tale progressione puo
avere come esito la cecita. Questi benefici clinici
possono diminuire nel tempo a causa della naturale
cicatrizzazione della ferita attorno allimpianto, che
limita il deflusso del liquido verso il tessuto circostante.
Il meccanismo della valvola riduce la probabilita di
ipotonia rispetto ai dispositivi per il drenaggio del
glaucoma privi di valvola che non dispongono di un
meccanismo integrato per la limitazione del deflusso.

Coerentemente con le linee guida della European
Glaucoma Society (EGS), “non esiste un unico obiettivo
pressorio appropriato per tutti i pazienti, questo deve
essere determinato separatamente per ogni occhio di
ciascun paziente e adattato sulla base dei cambiamenti
dello stato del paziente stesso” Inoltre, la EGS afferma
che “l'obiettivo pressorio deve essere aggiornato ad ogni
visita di follow-up sulla base dei cambiamenti dovuti al
glaucoma o ad altre patologie oculari o sistemiche”.
Il documento indica i fattori da considerare per la
definizione dell'obiettivo pressorio. “Esistono poche
evidenze a supporto di un particolare algoritmo per
definire l'obiettivo pressorio. Nei pazienti con nuova
diagnosi, l'obiettivo pressorio viene inizialmente
determinato in base alla gravita della malattia e alla
PIO di partenza. Lintento del trattamento viene
generalmente stimato come il raggiungimento di un
valore di PIO specifico per quel determinato occhio
oppure come una riduzione percentuale”. £ compito
del medico determinare la PIO sufficiente a prevenire
il rischio di progressione della compromissione visiva.
SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZA E
ALLE PRESTAZIONI CLINICHE
La sintesi relativa alla sicurezza e alle prestazioni
cliniche (SSCP) della valvola Ahmed per il trattamento
del glaucoma é disponibile nella banca dati europea dei
dispositivi medici (EUDAMED) ed ¢é collegata all'UDI-DI
di base 00892064002119.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

CONTROINDICAZIONI
a. Congiuntivite batterica e. Batteriemia o setticemia
b. Ulcere corneali
batteriche
. Endoftalmite
d. Cellulite orbitaria
COMPLICANZE E REAZIONI AVVERSE
Le complicanze e le reazioni avverse che potrebbero
verificarsi durante o dopo lintervento chirurgico
possono includere:

f. Sclerite acuta
g. Assenza di percezione
della luce

Edema corneale Distacco della coroide
Irite

Ifema

Contatto con la cornea
Contatto iride/tubo

Sinechia Ostruzione del tubo
Esposizione dellinnesto Retrazione del tubo
disclera
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oltre ad altre complicanze note correlate alla deviazione
dell'umor acqueo e alla chirurgia intraoculare in generale,
tra cui ipotonia, bassa profondita della camera, ifema,
effusione  coroideale, emorragia  sovracoroideale,
distacco della coroide, distacco della retina, irite,
sinechia, cataratta, occhiello congiuntivale, ftisi bulbare,
cheratopatia bollosa, uveite ed endoftalmite.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Non utilizzare il dispositivo qualora lintegrita della
confezione sterile sia stata compromessa. Non
risterilizzare I'impianto. Prima di usare la valvola Ahmed”
per il trattamento del glaucoma, il chirurgo deve aver
acquisito familiarita con le tecniche di filtraggio, I'uso di
dispositivi di drenaggio, nonché con le cure postoperatorie
necessarie.

Il priming della valvola é essenziale per assicurarne il
corretto funzionamento. Non impiantare la valvola senza
prima aver eseguito il priming.

Assicurarsi che la valvola sia stata sottoposta a priming
prima dellintervento sul paziente. La forza richiesta per il
priming della valvola pud variare da un‘unita all‘altra. Per
lesecuzione delloperazione di priming alcune valvole
possono richiedere una forza maggiore, applicata per un
periodo di tempo piu prolungato, rispetto ad altre. In caso
di impossibilita di eseguire il priming della valvola, non
utilizzare il dispositivo. Il sostituira il i

In rari casi puo essere impossibile eseguire il priming della
valvola a causa di un tubo piegato o schiacciato. In una
simile situazione, non utilizzare il dispositivo. Il produttore
sostituira il dispositivo.

L'uso di un ago per il priming pué causare la foratura
del tubo provocando perdite indesiderate o rendendo
impossibile I'operazione. Per il priming della valvola usare
esclusivamente una cannula smussa.

La valvola Ahmed" per il trattamento del glaucoma
& monouso e non deve essere riutilizzata. Smaltirla dopo
I'uso per evitare deterioramento, contaminazioni crociate
e/o infezioni.

La manomissione della valvola puo determinarne il
malfunzionamento.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE
Conservare la valvola Ahmed" per i trattamento del glaucoma
atemperatura ambiente.

Attenzione: non esporre alla luce solare diretta e/o allacqua.

INFORMAZIONI PER IL PAZIENTE
II chirurgo deve compilare il tesserino dellimpianto con
le informazioni appropriate, consegnarlo al paziente e
indicargli di conservarlo in un luogo sicuro, ad esempio
nel portafogli, per l'eventuale uso in futuro. Il chirurgo
deve comunicare al paziente che questo tesserino
contiene informazioni importanti sulla valvola Ahmed" per
il trattamento del glaucoma e che dovra essere mostrato

22,

agli operatori sanitari con cui il paziente verra a contatto.
II"chirurgo deve comunicare al paziente che il tesserino
dell'impianto contiene le seguenti informazioni:

«  Data dellimpianto

« Nome e indirizzo dell'istituto/operatore sanitario che
ha eseguito I'impianto

+ Numero di serie

Numero dilotto

Identificativo unico del dispositivo (UDI)

- Numero del modello

+ Indirizzo e sito web del produttore

- Sito web con informazioni per i pazienti

Il chirurgo deve comunicare al paziente che la valvola
Ahmed" per il trattamento del glaucoma & composta da
materiali con una lunga storia di uso clinico sicuro che
rimangono stabili nell'ambiente oculare per tutta la vita
del paziente.

Il chirurgo deve informare il paziente che non sono
necessarie attenzioni post-operatorie specifiche per il
dispositivo al di fuori delle normali istruzioni oftalmiche
generiche.

SEGNALAZIONI

E necessario segnalare a New World Medical (NWM)
le reazioni avverse e/o le complicanze che possono
mettere a rischio la visione del paziente, ragionevolmente
associabili al prodotto e che non erano precedentemente
previste per natura, gravita o incidenza. Negli USA,
qualsiasi evento associato al prodotto deve essere
segnalato al numero verde +1 (800) 832-5327 di NWM.
Per i clienti di paesi al di fuori degli USA, contattare il
rappresentante locale dell'azienda. Per i clienti di paesi
dell'Unione Europea, eventuali incidenti gravi verificatisi
in relazione al dispositivo dovranno essere segnalati al
produttore e all'autorita competente dello Stato membro
in cui risiedono I'utilizzatore e/o il paziente.



AGV-FP7
Denominazione commerciale: Valvola Ahmed?® per il trattamento del glaucoma - Modello FP7

Vista dall’alto

Lunghezza (piatto)

Larghezza

A
Y

Lunghezza massima

Vista laterale

Spessore massimo

Piatto terminale: silicone per uso medico Spessore massimo: 2,1 mm

Tubo di drenaggio: silicone per uso medico Lunghezza massima: 41,4 mm

Membrana valvolare: silicone per uso medico Lunghezza del piatto: 16,0 mm

Involucro della valvola: polipropilene (PP) per uso medico Larghezza complessiva del dispositivo: 13,0 mm
Adesivo: colla siliconica per uso medico Superficie di drenaggio/Area della superficie

di espianto: 184 mm?
Limpianto viene fornito sterile in busta sigillata. Alla confezione sterile sono accluse anche le informazioni sul prodotto,
le etichette per la cartella clinica del paziente e il tesserino dellimpianto con le relative istruzioni. Limpianto & stato
sterilizzato mediante raggi gamma nel suo contenitore o nella sua confezione finale. La sterilita & garantita purché la
busta a strappo non sia stata aperta o danneggiata e la data di scadenza della sterilita non sia stata superata. La busta
a strappo deve essere aperta usando una tecnica asettica che consenta di collocare limpianto nel campo sterile.

APERTURA DEL DISPOSITIVO E + Prima dell'uso, il chirurgo deve esaminare I'impianto

per verificare che sia integro ed escludere la presenza

MANTENIMENTO DEL GAMPO STERILE di particelle, in quanto il dispositivo potrebbe caricarsi
Attenersi alla seguente procedura per aprire la confezione

trasferire il d itivo al chi I teril elettrostaticamente  all'apertura della  confezione.
€ trasferire il dispositivo al chirurgo e al campo sterile. Se necessario, sciacquare il dispositivo in soluzione

. Verificare il numero del modello da utilizzare e accertarsi fisiologica sterile.
che la data di scadenza non sia stata superata. SMALTIMENTO
+  Adottando tecniche asettiche, aprire la confezione 1. Smaltire i dispositivi espiantati in contenitori per rifiuti a
ed estrarre e ispezionare il contenuto per verificare rischio biologico adeguatamente etichettati.
che non sia danneggiato. 2. La valvola Ahmed" per il trattamento del glaucoma & un
+  Adottando tecniche asettiche, estrarre la busta dispositivo monopaziente e monouso. Non riutilizzarlo né
interna aprendo la busta esterna dal lembo adiacente risterilizzarlo. Il riutilizzo o la risterilizzazione degli strumenti
al sigillo a zigzag. pone il rischio di infezioni con conseguenti potenziali danni
- Sempre adottando tecniche asettiche, ripetere la ai tessuti.
procedura di apertura della busta interna ed estrarre
Iimpianto.
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PROCEDURA CHIRURGICA

Figura1

Fase1

Fare riferimento alla Figura 1 per le illustrazioni delle
singole fasi. Le fasi descritte in questa sede sono da
intendersi esclusivamente come linee guida e non
rappresentano il trattamento raccomandato per nessun
particolare tipo di paziente. Il ricorso a specifiche
tecniche 0 manovre chirurgiche ¢ a esclusiva discrezione
del chirurgo. Il chirurgo deve avere acquisito familiarita
con l'uso di dispositivi di drenaggio per il glaucoma e
le cure postoperatorie prima di procedere all'impianto
di qualsiasi dispositivo di drenaggio. Documenti di
riferimento e riprese video di interventi chirurgici sono
disponibili su richiesta.

1. Esaminareildispositivo e sottoporloa priming prima
dellimpianto. Il priming consiste nell'iniezione di
1 mL di soluzione salina bilanciata o acqua sterile
attraverso il tubo di drenaggio e la valvola con una
cannula smussa di calibro 26.

Praticare un’incisione con base al fornice nella
congiuntiva e nella capsula di Tenone. Nel
quadrante superiore, tra i muscoli retto mediale
e retto laterale, ricavare una tasca mediante
dissezione per via smussa della capsula di Tenone
dall'episclera.

Inserire il corpo valvolare nella tasca tra i muscoli
retti e suturarlo all'episclera. Il bordo anteriore
del piatto dovra trovarsi ad almeno 8-10 mm dal
limbus.

Rifilare il tubo di drenaggio per poterlo introdurre
per 2-3 mm nella camera anteriore. Il tubo dovra
essere tagliato obliquamente in modo da creare un
angolo anteriore di 30° per facilitare l'inserimento.

24.

effettuato
penetrare nella camera anteriore a
di distanza dal limbus con un ago acuminato
di calibro 23 in modo da creare un percorso

Dopo  avere una  paracentesi,

12 mm

parallelo alliride. Attenzione: assicurarsi che
il tubo di drenaggio non entri in contatto con
liride o I'endotelio corneale dopo linserimento.

Nota: alcuni chirurghi preferiscono accedere alla
camera anteriore a una distanza di almeno 3 mm
dal limbus.

Inserire il tubo di drenaggio nella camera anteriore
per circa 2-3 mm attraverso il percorso creato
dall'ago nella fase 5. Il bordo anteriore del piatto
dovra trovarsi a 8-10 mm dal limbus.

7. Coprire il tubo di drenaggio esposto con un
frammento preservato di cornea, pericardio o
sclera da donatore oppure con altro materiale
da innesto per ricostruzione idoneo, che verra
suturato in posizione prima di procedere alla
chiusura della congiuntiva.

Nota: in alternativa alla fase 7 & possibile creare nella
sclera una falda pari a 2/3 dello spessore della sclera
stessa a partire dal limbus. Inserire il tubo nella camera
anteriore attraverso un'incisione praticata sotto la falda
con un ago di calibro 23. Chiudere la falda con una
sutura.



ESPIANTO
Qualora si rendesse necessaria la rimozione del dispositivo, & possibile usare una tecnica chirurgica standard per
isolare il piatto e il tubo dalla congiuntiva circostante e dalla capsula di Tenone.

1. Resecare le eventuali aderenze tra il dispositivo e i 4. Rimuovere quindi l'intero dispositivo dal sito
tessuti circostanti. operatorio.

2. Tagliare e rimuovere le suture preesistenti per 5. Chiud i ileil lerotomia
consentire la libera mobilita del piatto e del tubo. tramite sutura e infine eseguire la riapprossimazione della

congiuntiva e della capsula di Tenone utilizzando il filo e la
tecnica di sutura preferiti.

3. Successivamente afferrare e rimuovere il tubo in
silicone dal tunnel della sclerotomia.

RISULTATI DI STUDI CLINICI

| dati clinici relativi alla valvola AGV-FP7 sono disponibili nelle citazioni riportate di seguito. Esse includono i dati sulla
sicurezza e l'efficacia e le informazioni relative agli effetti avversi e alle complicanze associate alla valvola AGV-FP7.

1.

2.

3.

Studio di confronto Ahmed Baerveldt. Questo studio ha messo a confronto gli esiti e le complicanze a lungo
termine della valvola Ahmed per il trattamento del glaucoma modello FP7 (AGV-FP7) e dellimpianto Baerveldt per
il trattamento del glaucoma. Si tratta di uno studio clinico multicentrico, prospettico, randomizzato, controllato, con
varie pubblicazioni correlate che sono state citate nel presente documento.
Barton K, Gedde SJ, Budenz DL, Feuer WJ, Schiffman J. The Ahmed Baerveldt Comparison Study
methodology, baseline patient ~characteristics, and intraoperative complications. Ophthalmology.
2011 Mar;118(3):435-42. PubMed PMID: 20932581; NIHMSID: NIHMS233027; PubMed Central PMCID:
PMC3020244.
Budenz DL, Barton K, Feuer WJ, Schiffman J, Costa VP, et al. Treatment outcomes in the Ahmed Baerveldt
Comparison Study after 1 year of follow-up. Ophthalmology. 2011 Mar;118(3):443-52. PubMed PMID:
20932583; NIHMSID: NIHMS233028; PubMed Central PMCID: PMC3020266.
Budenz DL, Barton K, Gedde SJ, Feuer WJ, Schiffman J, et al. Five-year treatment outcomes in the
Ahmed Baerveldt comparison study. Ophthalmology. 2015 Feb;122(2):308-16. PubMed PMID: 25439606;
NIHMSID: NIHMS625185; PubMed Central PMCID: PMC4306613.
Budenz DL, Feuer WJ, Barton K, Schiffman J, Costa VP, et al. Postoperative Complications in the Ahmed
Baerveldt Comparison Study During Five Years of Follow-up. Am J Ophthalmol. 2016 Mar;163:75-82.e3.
PubMed PMID: 26596400; NIHMSID: NIHMS746915; PubMed Central PMCID: PMC4901387.
Confronto tra valvole Ahmed in silicone e in polipropilene per il trattamento del glaucoma. Questo studio & stato
condotto per valutare e confrontare gli esiti clinici in seguito allimpianto della valvola Ahmed per il trattamento del
glaucoma modello FP7 (AGV-FP7) con piatto in silicone e della valvola Ahmed per il trattamento del glaucoma
modello 52 (AGV-52) con piatto in polipropilene. Si tratta di uno studio comparativo prospettico, multicentrico.
Ishida K, Netland PA, Costa VP, Shiroma L, Khan B, et al. Comparison of polypropylene and silicone Ahmed
Glaucoma Valves. Ophthalmology. 2006 Aug;113(8):1320-6. PubMed PMID: 16877071.
Confronto tra valvole Ahmed in silicone e in polipropilene per il trattamento del glaucoma: follow-up a due anni.
La finalita di questo studio era confrontare la sicurezza e lefficacia del dispositivo per il drenaggio del glaucoma
Ahmed in silicone (AGV-FP7) e del dispositivo per il drenaggio del glaucoma Ahmed in polipropilene (AGV-S2).
Questo studio comprende una serie di casi retrospettivi e consecutivi trattati da un singolo chirurgo.
Mackenzie PJ, Schertzer RM, Isbister CM. Comparison of silicone and polypropylene Ahmed glaucoma
valves: two-year follow-up. Can J Ophthalmol. 2007 Apr;42(2):227-32. PubMed PMID: 17392844.

RESTITUZIONE DI UN PRODOTTO DANNEGGIATO/NON STERILE
Contattare New World Medical (NWM) per istruzioni sulla procedura di reso dei prodotti. Restituire il dispositivo
identificandolo adeguatamente e indicando il motivo del reso. Etichettare il reso come prodotto a rischio
biologico.

Numero di contatto: USA: +1 (909) 466-4304
E-mail: orders@newworldmedical.com
Indirizzo di restituzione:

New World Medical
10763 Edison Court
Rancho Cucamonga
California 91730, USA
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zati sulla confezione

Produttore

Rappresentante
autorizzato nella
Comunita Europea

Sterilizzato per
irraggiamento

Data di produzione

Consultare

le istruzioni per 'uso
oppure consultare le
istruzioni per l'uso in
formato elettronico

Non utilizzare
se la confezione
& danneggiata

Data di scadenza

Leggere tutte

le awvertenze

& precauzioni
contenute nelle
istruzioni per 'uso

Compatibile con
la risonanza
magnetica

Numero di serie

Non riutilizzare

Quantita di
dispositivi
nella confezione

Codice lotto

Non risterilizzare

Numero di catalogo

Sistema di barriera
sterile singola con
imballaggio protettivo
esterno

Distributore

Dispositivo medico

Sistema di barriera
sterile doppia

Tenere lontano da
fonti di umidita

Tenere al riparo
dalla luce del sole

Sistema di barriera

Attenzione: la
legge federale
statunitense

sterile singola con Iz limita le vendita di m [f:gg’g;"‘m
imballaggio protettivo only questo dispositivo d it
interno ai medici 0 su ispositivo
prescrizione
medica

Aprire qui
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Espafiol (es)
Valvula Ahmed® para glaucoma
Modelo FP7

Instrucciones de uso

DESCRIPCION:

La valvula Ahmed” para glaucoma modelo FP7
(AGV-FP7) es un implante con vélvula para el drenaje del
humor acuoso disefiado para regular la presion intraocular
en ojos con glaucoma refractario. El dispositivo Ahmed”
estd compuesto de un mecanismo valvular y una placa. El
mecanismo valvular esta formado por un tubo de drenaje
de silicona y un cuerpo de polipropileno que aloja una
membrana valvular de elastomero de silicona. El cuerpo
de polipropileno protege la membrana valvular y evita que
se obstruya a causa del tejido fibroso. La placa se adapta a
la forma del globo ocular en su ecuador y proporciona una
superficie por la que puede dispersarse el fluido. El material
de la placa del modelo FP7 es de silicona. El dispositivo es
para un solo uso. Una vez implantada, la valvula Ahmed"
para glaucoma quedara colocada en el ojo del paciente
de manera permanente. Se prevé que el dispositivo
permanezca estable durante la vida del paciente.

INDICACIONES:

La valvula Ahmed" para glaucoma modelo FP7 esta
indicada para el tratamiento de glaucoma refractario
cuando ha fallado el tratamiento quirtirgico previo
0 en los casos en que se sabe por experiencia que
los resultados no seran satisfactorios. El glaucoma
refractario puede incluir, entre otros, el glaucoma
neovascular, el glaucoma primario de éngulo abierto
que no responde a medicamentos, el glaucoma
congénito o infantil y el glaucoma refractario como
consecuencia de afaquia o uveitis.

POBLACION DE PACIENTES PREVISTA:

« Pacientes adultos y pediatricos.

BENEFICIOS CLINICOS:

Reduccion inmediata de la presion intraocular (PIO) o
reduccion de la necesidad de tomar medicamentos
reductores de la PIO. La PIO es el unico factor de riesgo
modificable en la progresion del glaucoma. La progresion
del glaucoma puede causar ceguera. Estos beneficios
clinicos pueden disminuir con el tiempo debido a la
respuesta natural de cicatrizacion de la herida alrededor del
implante, que limita el flujo de salida de liquido hacia el tejido
circundante. El mecanismo de valvula reduce la probabilidad
de hipotonia en comparacion con los dispositivos de
drenaje para glaucoma sin véalvula, que no cuentan con este
mecanismo integrado de restriccion del flujo de salida.

Segun las directrices de la Sociedad Europea de
Glaucoma (EGS, por sus siglas en inglés): «no existe un
unico grado de PIO adecuado para todos los pacientes,
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por lo que es necesario estimar por separado la PIO
objetivo para cada ojo de cada paciente y se debera
adaptar a los cambios en el estado del paciente».
Asimismo, la EGS afirma que «la PIO objetivo se debe
actualizar en cada visita de supervision en funcion de
los cambios que se produzcan en el glaucoma u otras
enfermedades oculares o sistémicas».
El documento presenta los factores que se deben
tener en cuenta a la hora de establecer la PIO objetivo.
«Existen pocos datos que respalden ningun algoritmo
en particular para la determinacion de la PIO objetivo. En
los pacientes con diagnéstico reciente, la PIO objetivo
se determina inicialmente en funcion del estadio de la
enfermedad y de la PIO inicial. El objetivo del tratamiento
se suele estimar tomando como base un nivel de
presion o una reduccién porcentual especificos». El
profesional sanitario serd quien juzgue el nivel de PIO
que se considera suficiente para prevenir el riesgo de
progresion de la pérdida de vision.

RESUMEN DE SEGURIDAD

Y RENDIMIENTO CLINICO:
El documento de resumen de seguridad y rendimiento
clinico (SSCP, por sus siglas en inglés) de la vélvula Ahmed
para glaucoma estd disponible en la base de datos
europea sobre productos sanitarios (EUDAMED) y esta
vinculado al UDI-DI basico: 00892064002119.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

CONTRAINDICACIONES:
a. Conjuntivitis bacteriana e Bacteriemia o septicemia
b. Ulceras corneales por f. Escleritis activa
infeccion bacteriana g. Ausencia de percepcién
<. Endoftalmia delaluz
d. Celulitis orbitaria

COMPLICACIONES
Y REACCIONES ADVERSAS:
Entre las posibles complicaciones y reacciones adversas
durante o después de la intervencion cabe citar:
Edema corneal Desprendimiento coroideo
Iritis
Hipema

Contacto corneal
Contacto tubo-iris

Sinequia Obstruccion del tubo
Exposicion del injerto Retraccion del tubo
escleral



También cabe citar complicaciones conocidas de las
derivaciones del humor acuoso y de la cirugia general
intraocular, que incluyen hipotonia, camara poco profunda,
hipema, derrame coroideo, hemorragia supracoroidea,
desprendimiento de coroides, desprendimiento de retina,
iritis, sinequia, catarata, ojal en la conjuntiva, subatrofia del
globo ocular, queratitis ampollosa, uveitis y endoftalmia.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

No utiliceel ilai del pagq
ha visto comprometida. No reesterilice el implante. Antes
de usar la valvula Ahmed" para glaucoma, el cirujano que
vaya a realizar el implante debe estar familiarizado con
los procedimientos de filtrado del glaucoma y con el uso
de los dispositivos de drenaje, asi como con el cuidado
posoperatorio necesario.

El cebado de la valvula es fundamental para que esta
funcione correctamente. No implante la valvula sin cebarla.

Asegurese de que la valvula esté cebada antes de intervenir
al paciente. De forma inherente, la fuerza necesaria para
cebar la valvula puede variar de una unidad a otra. En
algunas vélvulas puede que sea necesario aplicar mas
fuerza durante un periodo de tiempo mas largo para
poder realizar la operacién de cebado. Si no puede cebar
la vélvula, no utilice el dispositivo. El fabricante cambiard
el dispositivo.

En raras ocasiones, es posible que no pueda cebar la
vélvula porque el tubo esta pinzado o estrangulado. En
tal caso, no utilice el dispositivo. El fabricante cambiara
el dispositivo.

Si se utiliza una aguja para el cebado, podria perforarse
el tubo, lo que podria producir una fuga no deseada o la
imposibilidad de cebar la valvula. Utilice Ginicamente una
cénula roma para cebar la vélvula.

La vélvula Ahmed" para glaucoma esta indicada para un
solo uso y no se debe de reutilizar. Debe desecharse para
evitar el deterioro, contaminacion cruzada o infeccion.

La alteracién de la valvula puede provocar un mal
funcionamiento.

CONDICIONES DE CONSERVACION:
Conserve la valvula Ahmed' para glaucoma
atemperatura ambiente.

Precaucién: No exponga el dispositivo ala luz solar
directa nial agua.

INFORMACION PARA EL PACIENTE:
El cirujano debera entregar al paciente la tarjeta de
implante completa con la informacion adecuada y
aconsejarle que guarde dicha tarjeta en un lugar seguro
(por ejemplo, su cartera) para referencia futura. El
cirujano debe advertir al paciente que esta tarjeta de
implante incluye informacion importante relacionada con
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el implante de vélvula Ahmed" para glaucoma y que debe
mostrar la tarjeta a sus profesionales sanitarios actuales
y futuros. El cirujano debe informar al paciente de que la
tarjeta de implante incluye la siguiente informacion:

Fecha de implantacion

Nombre y direccion del centro/profesional sanitario
que colocé el implante

Numero de serie

Numero de lote

Identificador Ginico del dispositivo (UDI)
Ntimero de modelo

Direccion y sitio web del fabricante
Sitio web de informaci6n para pacientes

m

cirujano debe informar al paciente de que la
vélvula Ahmed' para glaucoma consta de materiales con
un amplio historial de uso clinico seguro que permanecen
estables en el entorno ocular durante toda la vida del
paciente

El cirujano debe informar al paciente de que no se facilitan
cuidados posoperatorios especificos relacionados con
el dispositivo aparte de las instrucciones oftalmicas
generales que se proporcionan habitualmente.

NOTIFICACION:

Deberan notificarse a New World Medical (NWM) las
reacciones adversas y las complicaciones potencialmente
peligrosas para la vista que puedan considerarse de
manera razonable relacionadas con el producto y
cuya naturaleza, gravedad o incidencia no se pudieron
prever con anterioridad. En EE. UU,, notifique todos los
acontecimientos relacionados con el producto llamando
a la linea gratuita de NWM +1 (800) 832-5327. Los
clientes de otros paises fuera de EE. UU. deben ponerse
en contacto con el representante local de la empresa.
Los clientes que residan en paises de la UE deben
notificar cualquier incidencia grave que haya ocurrido en
relacion con el dispositivo al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que resida el
usuario o el paciente.



AGV-FP7
Nombre comercial: Valvula Ahmed® para glaucoma, modelo FP7

Vista superior

Longitud (placa)

’(—Anchura

A
Y

Longitud max.

Vista lateral

Grosor méx.

Grosor méximo: 2,1 mm

Longitud max.: 41,4 mm

Longitud de la placa: 16,0 mm

Anchura total del dispositivo: 13,0 mm
Area de drenaje/area de explantacion: 184 mm?

Placa: silicona de calidad médica

Tubo de drenaje: silicona de calidad médica
Membrana valvular: silicona de calidad médica
Cubierta de la valvula: polipropileno (PP) de calidad médica
Adhesivo: pegamento de silicona de calidad médica

El implante se suministra estéril en una bolsa con precinto. En el envase estéril se incluye también informacién sobre
el producto, etiquetas para la historia clinica del paciente y una tarjeta del implante e instrucciones de dicha tarjeta.
El implante se ha esterilizado en su envase final por radiacién gamma. Se garantiza la esterilizacién siempre y cuando
la bolsa despegable no se haya abierto ni esté danada y la fecha de caducidad de la esterilizacion no haya vencido.
La bolsa despegable esté disehada para abrirse mediante técnica estéril, lo que permite colocar el implante en el
campo estéril.

APERTURA DEL DISPOSITIVO
Y MANTENIMIENTO DEL CAMPO ESTERIL:
Para abrir el envase y transferir el dispositivo al cirujano
dentro del campo estéril, es necesario seguir la secuencia
de pasos que se indica a continuacién.

El cirujano debe examinar el implante antes de usarlo
para asegurarse de que no presente particulas, ya
que podria cargarse electrostaticamente al abrir el
envase. Si es necesario, enjuague el dispositivo en
solucién salina estéril.

- Compruebe el nimero de modelo que vaya a usar
y verifique que no haya pasado la fecha de caducidad.

ELIMINACION:

Deseche los dispositivos explantados en recipientes

Utilizando una técnica aséptica, abra la caja, extraiga
su contenido e inspeccione los componentes para
comprobar que no hayan sufrido ningtn dafio.
Mediante técnica aséptica, saque la bolsa interior
despegando la bolsa exterior por la lengiieta situada
junto al precinto con forma de «V».

También con una técnica aséptica, repita el proceso
para abrir la bolsa interna y extraer el implante.
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para residuos con riesgo biolégico que estén debidamente
etiquetados.

2. La valvula Ahmed" para glaucoma es un dispositivo
para un solo uso en un unico paciente. No lo vuelva a
utilizar ni a esterilizar. Los ir il

o reutilizados suponen un riesgo de infeccién y pueden
causar daios a los tejidos.




PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

Figura1

Paso 1

Consulte la figura 1 para ver la ilustracion de cada paso.
Los pasos aqui descritos son Unicamente orientativos
y no representan el tratamiento recomendado para
ningln paciente concreto. El cirujano decidird a su
entera discrecion la técnica o maniobra quirtrgica
especifica que se vaya a utilizar. Los cirujanos deberan
estar familiarizados con el uso de dispositivos de drenaje
para glaucoma y las consideraciones sobre cuidados
posoperatorios antes de implantar cualquier dispositivo
de drenaje. Si lo desea, podemos facilitarle documentos
de referencia y cintas de videos quirtirgicos.

1. Antes de la implantacion es necesario examinar
y cebar el implante. El cebado se realiza
inyectando 1 ml de solucién salina equilibrada
0 agua esterilizada a través del tubo de drenaje
yla vélvula con una canula roma del calibre 26.

Se realiza una incisién de base fornix a través de
la conjuntiva y la capsula de Tenon. Se forma una
bolsa en el cuadrante superior, entre los musculos
rectos mediales o laterales, mediante diseccion
roma de la capsula de Tenon desde el espacio
epiescleral.

El cuerpo de la valvula se inserta en la bolsa entre
los musculos rectos y se sutura en el espacio
epiescleral. El borde anterior de la placa debera
estar a 8-10 mm como minimo del limbo.
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El tubo de drenaje se recorta para permitir una
insercion de 2-3 mm del tubo en la cdmara anterior
(CA). El tubo deberé cortarse en bisel a un dngulo
anterior de 30° para facilitar la insercion.

Se realiza una puncion evacuadora y se accede
ala CA a una distancia de 1-2 mm del limbo con
una aguja afilada de calibre 23 a fin de crear con
ella una trayectoria paralela al iris. Precaucion:
Debera tenerse cuidado para garantizar que
el tubo de drenaje no entre en contacto con el
iris ni el endotelio de la cérnea tras la insercion.

Nota: Algunos cirujanos prefieren acceder a la CA
a una distancia de 3 mm como minimo del limbo.
El tubo de drenaje se inserta aproximadamente
2-3 mm en el interior de la CA a través de la
trayectoria creada previamente con la aguja en el
paso 5. El borde anterior de la placa debera estar
28-10 mm del limbo.

El tubo de drenaje expuesto se cubre con una
pieza de esclerética conservada de donante,
pericardio, cérnea u otro material de injerto de
parche adecuado suturado en su sitio y se cierra
la conjuntiva.

Nota: Como alternativa al paso 7, se puede crear un
colgajo escleral de 2/3 de grosor con base en el limbo.
El tubo se inserta en la CA mediante una puncion
realizada con una aguja de calibre 23 bajo el colgajo.
El colgajo se cierra mediante sutura.



EXPLANTACION:
Si es necesario retirar el dispositivo, puede utilizarse una técnica quirdrgica estandar para aislar la placa y el tubo de la
conjuntiva y la capsula de Tenon circundantes.

1. Sedeberd seccionar cualquier adherencia entre 4. Luego se retira todo el dispositivo de la zona quirdrgica.
el dispositivo y los tejidos circundantes. 5. El tunel de esclerotomia se cierra mediante sutura

2. Los hilos de sutura preexistentes se cortan y se hace estanco, sequido de la reaproximacion de la
y se retiran para que la placa y el tubo conjuntiva y la capsula de Tenon utilizando la técnica
se puedan mover libremente. y tipo de sutura preferidas del cirujano.

3. A continuacién se agarra el tubo de silicona
y se retira del tinel de la esclerotomia.

RESULTADOS DE ESTUDIOS CLINICOS:

Encontrara los datos clinicos referentes al AGV-FP7 en las citas a las que se hace referencia a continuacion. Se incluyen
los datos de seguridad y eficacia, asi como informacién sobre complicaciones y acontecimientos adversos asociados
al AGV-FP7.

1.

2.

3.

Estudio con comparador Ahmed Baerveldt. Este estudio comparé los resultados a largo plazo y las complicaciones
de la valvula Ahmed para glaucoma modelo FP7 (AGV-FP7) y el implante para glaucoma Baerveldt. Fue un ensayo
clinico controlado, aleatorizado, prospectivo y multicéntrico con varias publicaciones pertinentes citadas aqui.
Barton K, Gedde SJ, Budenz DL, Feuer WJ, Schiffman J. The Ahmed Baerveldt Comparison Study
methodology, baseline patient characteristics, and intraoperative complications. Ophthalmology.
Marzo 2011;118(3):435-42. PubMed PMID: 20932581; NIHMSID: NIHMS233027; PubMed Central PMCID:
PMC3020244.
Budenz DL, Barton K, Feuer WJ, Schiffman J, Costa VP, et al. Treatment outcomes in the Ahmed Baerveldt
Comparison Study after 1 year of follow-up. Ophthalmology. Marzo 2011;118(3):443-52. PubMed PMID:
20932583; NIHMSID: NIHMS233028; PubMed Central PMCID: PMC3020266.
Budenz DL, Barton K, Gedde SJ, Feuer WJ, Schiffman J, et al. Five-year treatment outcomes in the Ahmed
Baerveldt comparison study. Ophthalmology. Febrero 2015;122(2):308-16. PubMed PMID: 25439606;
NIHMSID: NIHMS625185; PubMed Central PMCID: PMC4306613.
Budenz DL, Feuer WJ, Barton K, Schiffman J, Costa VP, et al. Postoperative Complications in the Ahmed
Baerveldt Comparison Study During Five Years of Follow-up. Am J Ophthalmol. Marzo 2016;163:75-82.e3.
PubMed PMID: 26596400; NIHMSID: NIHMS746915; PubMed Central PMCID: PMC4901387.
Comparacion de las vélvulas Ahmed para glaucoma de polipropileno y silicona. Este estudio se realizé para evaluar
y comparar los resultados clinicos después de la implantacion de la vélvula Ahmed para glaucoma con placa de
Silicona modelo FP7 (AGV-FP7) y la valvula Ahmed para glaucoma con placa de polipropileno modelo 52 (AGV-S2).
Se trat6 de un estudio comparativo, multicéntrico y prospectivo.
Ishida K, Netland PA, Costa VP, Shiroma L, Khan B, et al. Comparison of polypropylene and silicone Ahmed
Glaucoma Valves. Ophthalmology. Agosto 2006;113(8):1320-6. PubMed PMID: 16877071.
Comparacién de las valvulas Ahmed para glaucoma de polipropileno y silicona: seguimiento a los dos afos.
La finalidad de este estudio fue comparar la seguridad y la eficacia del dispositivo Ahmed de drenaje para glaucoma
de silicona (AGV-FP7) y el dispositivo Ahmed de drenaje para glaucoma de polipropileno (AGV-52). Se traté de un
estudio retrospectivo de una serie de casos consecutivos y de un Unico cirujano.
Mackenzie PJ, Schertzer RM, Isbister CM. Comparison of silicone and polypropylene Ahmed glaucoma
valves: two-year follow-up. Can J Ophthalmol. Abril 2007;42(2):227-32. PubMed PMID: 17392844.

DEVOLUCION DE PRODUCTOS DANADOS/NO ESTERILES:
Péngase en contacto con NWM para conocer la politica sobre devolucién de productos. Devuelva el dispositivo
correctamente identificado indicando el motivo de la devolucion. Etiquete la devolucién como producto con
riesgo de contaminacién biolégica.

Numero de contacto: EE. UU. +1 (909) 466-4304
Correo electrénico: orders@newworldmedical.com
Direccién postal:

New World Medical
10763 Edison Court
Rancho Cucamonga
California 91730, EE. UU.
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ados en el envase:

Fabricante

Representante
autorizado en la
Union Europea

Esterilizado
mediante radiacién

Fecha de fabricacion

Consultar las
instrucciones de uso
(en formato impreso

No usar el
producto si el
envase esta

0| |

o electrénico) dafiado
Leer todas las
advertencias y
Fecha de caducidad precauciones incluidas MR Seguro
en las instrucciones
de uso
Cantidad de
Numero de serie No reutilizar productos

en el envase

Cédigo de lote

No reesterilizar

Numero de
referencia

Sistema de una sola
barrera estéril con
acondicionamiento
protector en el exterior

Distribuidor

Producto sanitario

Sistema de doble
barrera estéril

Mantener seco

Mantener alejado
de la luz solar

Sistema de una sola
barrera estéril con
acondicionamiento
protector en el interior

010

Precaucion: La
legislacion federal
de Estados Unidos
restringe la venta
de este dispositivo
a médicos o por
prescripcion
facultativa

Identificador
Unico del
producto

Abrir por aqui

¢
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Portugués (pt)
Valvula para glaucoma Ahmed®
Modelo FP7

Instruges de utilizagdo

DESCRICAO:

A vélvula para glaucoma Ahmed" modelo FP7 (AGV-FP7)
é um implante com valvula de drenagem do humor
aquoso concebida para regular a pressao intraocular
em olhos que sofram de glaucoma refratario. O
dispositivo Ahmed" é composto por um mecanismo
valvular e por uma membrana. O mecanismo valvular
é composto por um tubo de drenagem em silicone
e por um revestimento de polipropileno, onde se
encontra a membrana da valvula de elastémero de
silicone. A estrutura de polipropileno impede que a
placa da vélvula seja obstruida por tecido fibroso.
A placa adapta-se a forma do globo ocular no seu
plano equatorial e fornece uma superficie a partir da
qual o fluido se pode dispersar. O material da placa
do modelo FP7 é silicone. O dispositivo destina-se a
uma Unica utilizagdo. Depois de implantada, a vélvula
para glaucoma Ahmed’ fica permanentemente
no olho do doente. Prevé-se que o dispositivo se
mantenha estével durante toda a vida do doente.

INDICACOES:

A vélvula para glaucoma Ahmed” modelo FP7 estd
indicada para o controlo de glaucomas refratarios nos
quais o tratamento cirdrgico anterior tenha falhado ou
caso se saiba, por experiéncia, que os seus resultados
nao sao satisfatorios. Estes glaucomas refratarios
podem incluir: glaucoma neovascular, glaucoma
primdrio de &ngulo aberto que nao responde
a medicagdo, glaucoma congénito ou infantil e
glaucomas refratarios resultantes de afacia ou uveite.

POPULAGAO DE DOENTES ALVO:

« Doentes adultos e pediatricos.

BENEFICIOS CLINICOS:
Reducao imediata da pressao intraocular (PIO)
e/ou reducdo da necessidade de medicamentos
que baixem a PIO. A PIO é o Unico fator de risco
modificavel para a progressao do glaucoma. A
progressao do glaucoma pode levar a cegueira.
Estes beneficios clinicos podem diminuir ao longo
do tempo devido a resposta natural da cicatrizacao
da ferida a volta do implante, o que restringe o
fluxo de fluido para os tecidos circundantes. Em
comparagdo com dispositivos de drenagem de
glaucoma sem valvula, que nao tém um mecanismo
de restricdo do fluxo incorporado, o mecanismo
valvular reduz a probabilidade de hipotonia.
Esta em conformidade com as diretrizes da Sociedade
Europeia de Glaucoma (EGS, European Glaucoma
Society): “N&o existe um unico nivel de PIO alvo que
seja adequado para todos os doentes, pelo que a
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PIO alvo tem de ser calculada separadamente para
os olhos de cada doente e adaptada ao estado em
mudanca do doente”. Além disso, a EGS declara que
“A PIO alvo deve ser atualizada em cada consulta de
vigilancia com base nas alteragées no glaucoma ou
noutras doencas oculares ou sistémicas.”

O documento indica fatores a considerar quando
se define a PIO alvo. “As provas que suportam um
determinado  algoritmo para estabelecimento da
PIO alvo sdao muito reduzidas. Em doentes recém-
-diagnosticados, a PIO alvo é inicialmente determinada
de acordo com a fase da doenca e a PIO no inicio do
tratamento. O objetivo do tratamento ¢, tipicamente,
calculado como um nivel de pressao especifico ou uma
reducdo percentual” E da competéncia do profissional
de saude determinar o nivel de PIO suficiente para
prevenir o risco de progressao da perda de visao.

RESUMO DA SEGURANGCA E DO
DESEMPENHO CLINICO:

O resumo da seguranca e do desempenho clinico
(Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP)
da vaélvula para glaucoma Ahmed esta disponivel na
base de dados europeia de dispositivos médicos
(EUropean DAtabase on MEDical Devices, EUDAMED)
e estd associado a UDI-DI basica: 00892064002119.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

CONTRAINDICAGOES:
a. Conjuntivite bacteriana
b. Ulcera bacteriana da
cormea
c. Endoftalmite
d. Celulite orbital

COMPLICACOES E REACOES
ADVERSAS:
As complicagbes e as reacoes adversas durante ou
apos a cirurgia podem incluir:

e. Bacteriemia ou
septicemia

f. Esclerite ativa

g. Auséncia de percecao
de luz

Edema da cérnea Descolamento da

Contacto com a cérnea coroide

Contacto entre a iris Inflamacéo da iris
eotubo Hifema

Sinequia Obstrugao do tubo
Enxerto da esclera Retracao do tubo
exposto



bem como complicagdes conhecidas de shunts
de humor aquoso e de cirurgias intraoculares
gerais, incluindo hipotonia, camara pouco profunda,
hifema, derrame coroidal, hemorragia supracoroidal,
descolamento  da  coroide, descolamento  da
retina, uveite anterior, sinequia, catarata, laceragao
conjuntival, atrofia do globo ocular (phthisis bulbi),
ceratopatia bolhosa, uveite e endoftalmite.

AVISOS, ADVERTENCIAS:

Nao utilize o dispositivo se a integridade da
embalagem estéril tiver sido comprometida. Nao
reesterilize o implante. Antes de utilizar a vélvula para
glaucoma Ahmed’, o cirurgiao responsavel deve
reunir competéncias técnicas em procedimentos de
filtracdo de glaucoma e familiarizar-se com a utilizacao
de dispositivos de drenagem, bem como com os
cuidados pos-operatorios necessarios.

A preparacao da vélvula é fundamental para que tenha
um funcionamento adequado. Nao implante a vélvula
sem a purgar.

Certifique-se de que a vélvula é purgada antes de operar
o doente. A forca necessaria para purgar a valvula pode,
inerentemente, variar entre unidades. Para se realizar a
operagao de purga, podera ser necessério aplicar mais
forga por um periodo mais longo do que no caso de
outras valvulas. Se nao conseguir purgar a valvula, nao
utilize o dispositivo. O fabricante trocaré o dispositivo.

Em casos raros, poderd nao conseguir purgar a valvula
devido a dobra ou compressao do tubo. Nesses casos,
nao utilize o dispositivo. O fabricante trocaré o dispositivo.
A utilizagao de uma agulha para a purga pode perfurar
o tubo, resultando numa fuga indesejada ou na
incapacidade de purga. Utilize apenas uma canula
romba para purgar a valvula.

A vélvula para glaucoma Ahmed" destina-se a uma
unica utilizacdo, e nao deve ser reutilizada. Devera
ser eliminada para evitar deterioracdo, contaminacao
cruzada e/ou infegao.

A adulteracao da valvula pode originar um mau
funcionamento.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO:

Armazenar a valvula para glaucoma Ahmed' & temperatura
ambiente.

Atengao: nao expor a luz solar direta nem a dgua.

INFORMACAO PARA OS DOENTES:
O dirurgido deve entregar ao doente o cartao do
implante fornecido devidamente preenchido com a
informacao necesséria e deve aconselha-lo a guardar
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o cartao num local seguro como, por exemplo, na sua
carteira, para consulta futura. O cirurgiao deve informar
o doente de que este cartdo do implante contém
informacao importante relacionada com o implante da
valvula para glaucoma Ahmed” e de que o cartao deve
ser mostrado a profissionais de sadde atuais e futuros.
O cirurgiao deve informar o doente de que o cartao do
implante contém as seguintes informagées:

Data de implantacao

Nome e morada da instituicdo/do profissional de
saude responsavel pelaimplantagao

Namero de série
Namero do lote

Identificacdo Unica do dispositivo (UDI)
Ndmero do modelo

Morada e website do fabricante

Website de informagao para os doentes

O cirurgiao deve alertar o doente para o facto de
a vaélvula para glaucoma Ahmed" ser constituida por
materiais com uma longa histéria de uso clinico seguro
que se mantém estéveis no ambiente ocular durante
toda a vida do doente.

O cirurgiao deve informar o doente de que nao
existem cuidados pds-operatorios especificos com
o dispositivo fora das instru¢des genéricas habituais
associadas a procedimentos oftalmicos.

NOTIFICAGAO:

As reacbes adversas e/ou as complicacbes
potencialmente perigosas para a visao, que possam
ser consideradas como estando relacionadas com
o produto e que nao tenham sido previamente
previstas, no que respeita a sua natureza, a severidade
ou a incidéncia, tém de ser notificadas a New World
Medical (NWM). Notifique qualquer evento relacionado
com o produto nos EUA para o nimero gratuito da
NWM +1 (800) 832-5327. Para clientes de paises fora
dos EUA, entre em contacto com o representante
local da empresa. No caso de paises da UE, qualquer
incidente grave que tenha ocorrido relacionado com
este dispositivo deve ser notificado ao fabricante e a
autoridade competente do Estado-Membro onde o
utilizador e/ou doente se encontram estabelecidos.



AGV-FP7

Nome comercial: Vdlvula para glaucoma Ahmed® modelo FP7

Vista de cima

’« Largura

Comprimento (placa)

A

Y

Comprimento maximo

Vista lateral

Espessura maxima

Placa: silicone para uso médico

Tubo de drenagem: silicone para uso médico
Membrana da valvula: silicone para uso médico
Revestimento da vélvula: polipropileno (PP) para uso médico
Adesivo: cola de silicone para uso médico

Espessura maxima: 2,1 mm

Comprimento méaximo: 41,4 mm

Comprimento da placa: 16,0 mm

Largura total do dispositivo: 13,0 mm

Area de drenagem/érea da superficie de explante: 184 mm?

O implante é fornecido estéril numa bolsa selada. As informagées do produto, as etiquetas da ficha do doente,
o cartao do implante e as instru¢oes do cartao do implante também se encontram na embalagem estéril.
0 implante foi submetido a esterilizagao terminal por radiagao gama. A esterilidade é garantida desde que a bolsa
nao tenha sido aberta nem danificada e o prazo de validade da esterilizagao ainda néo tenha expirado. A bolsa de
abertura facil deve ser aberta utilizando uma técnica estéril, que permita que o implante seja deixado cair sobre

um campo estéril.

ABERTURA DO DISPOSITIVO E
MANUTENCAO DO CAMPO ESTERIL:
Para abrir a embalagem e efetuar a transferéncia do
dispositivo para o cirurgido e para o campo estéril,

deve ser efetuada a seguinte sequéncia de passos.

«  Verifique o nimero do modelo a ser utilizado e se
prazo de validade nao foi ultrapassado.

+  Abra a caixa, remova e inspecione o conteiido
quanto a danos, utilizando técnicas assépticas.

. Retire a bolsa interna, abrindo a bolsa externa pela
aba adjacente a jungdo em V, utilizando técnicas
assépticas.

+ Repita o processo para abertura da bolsa interna e
remova o implante, utilizando técnicas assépticas.
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+ Ocirurgido deve examinar o implante antes da utilizagao
quanto a integridade e para assegurar que nao existem
particulas, uma vez que poderiam ficar com carga
eletrostatica apos a abertura da embalagem. Irrigue
o dispositivo com soro fisiologico estéril, se necessario.

ELIMINAGAO:

1. Elimine os dispositivos explantados em recipientes
para residuos com risco biolégico devidamente
identificados.

2. A vélvula para glaucoma Ahmed" é um dispositivo
de utilizagdo Unica num tnico doente. Nao reutilize
nem reesterilize. Os instrumentos reesterilizados ou
reutilizados apresentam riscos de infecdo e podem
danificar os tecidos.



PROCEDIMENTO CIRURGICO

Figura1

Passo 2

Passo 1

Consulte a figura 1 para ver uma ilustracdo de cada
passo. Os passos aqui descritos destinam-se a
servir apenas como orientacdo e nao constituem
um tratamento recomendado para nenhum doente
em particular. A utilizagdo de qualquer técnica
ou manobra cirtrgica especifica é da exclusiva
responsabilidade do  cirurgidgo. Os cirurgides
devem estar familiarizados com a utilizagdo de
dispositivos de drenagem de glaucoma e com os
cuidados pos-operatérios antes de implantarem
qualquer dispositivo de drenagem. Estao disponiveis
documentos e videos de cirurgias para referéncia,
mediante pedido.

1. O implante deve ser examinado e preparado
antes de ser implantado. A drenagem é
conseguida pela injecdo de 1 ml de solucao
salina equilibrada ou agua estéril através do
tubo de drenagem e da valvula, usando uma
canula romba de calibre 26.

E feita uma incisao a base de fornice através
da conjuntiva e da capsula de Tenon. Forma-
se uma bolsa no quadrante superior, entre
os musculos retos mediais ou laterais, pela
disseccao da capsula de Tenon da episclera.

O corpo da vélvula é inserido na bolsa entre
os misculos retos e é suturado a episclera.
A extremidade anterior da placa deve estar a,
pelo menos, 8 mm-10 mm do limbo.
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Passo 3

Passo 4

- >

O tubo de drenagem é cortado para permitir a
insercao de cerca de 2 mm a 3 mm dentro da
camara anterior (CA). O tubo deve ser cortado
em bisel com um angulo anterior de 30° para
facilitar a insercao.

E feita uma paracentese e a entrada na CA
ocorre a 1 mm-2 mm do limbo com uma
agulha de calibre 23 afiada para criar um
trajeto da agulha paralelo a iris. Atencao:
tenha cuidado para se certificar de que, apos
a insercao, o tubo de drenagem nao entra em
contacto com a iris ou o endotélio da cornea.

Nota: alguns cirurgides preferem entrar na CA a
uma distancia de, pelo menos, 3 mm do limbo.

O tubo de drenagem é inserido a
aproximadamente 2 mm a 3 mm na CA através
do trajeto previamente criado pela agulha no
passo 5. A extremidade anterior da placa deve
estara 8 mm-10 mm do limbo.

O tubo de drenagem exposto é coberto com
um pedaco preservado de esclera, pericardio ou
cérnea de dador, ou outro material de enxerto
adequado, que deve ser suturado no local certo,
sendo a conjuntiva posteriormente fechada.
Nota: Como alternativa ao passo 7, pode ser criado
um flap escleral no limbo com 2/3 da espessura da
esclera. O tubo é inserido na CA através de puncao
sob o flap com uma agulha de calibre 23. O flap é,
depois, suturado para ficar fechado.



EXPLANTACAO:
Se for necessario remover o dispositivo, poderé utilizar-se uma técnica cirirgica padrao para isolar a placa
e o tubo da conjuntiva circundante e da capsula de Tenon.
1. Asaderéncias entre o dispositivo e os tecidos 4. Todo o dispositivo é em seguida, removido do
circundantes tém de ser removidas. local operatorio.
2. As suturas preexistentes sao cortadas e removidas 5. O tunel de esclerotomia é fechado com sutura,
para permitir a livre mobilidade da placa e do tubo. de forma estanque, seguido pela reaproximacio

3. O tubo de silicone &, depois, agarrado e removido da conjuntiva e da capsula de Tenon, utilizando
do tunel de esclerotomia asutura e a técnica preferida do cirurgiao.

RESULTADOS DO ESTUDO CLINICO:

Os dados clinicos para a AGV-FP7 podem ser encontrados nas referéncias bibliograficas abaixo indicadas. Incluem os
dados de seguranca e eficacia e as informagoes referentes a efeitos adversos e complicagoes associados & AGV-FP7.

1.

2.

3.

Estudo comparativo de Ahmed e Baerveldt. Este estudo comparou os resultados a longo prazo e as complicagoes
da vélvula para glaucoma Ahmed modelo FP7 (AGV-FP7) e do implante para glaucoma Baerveldt. Este foi um
ensaio clinico controlado, multicéntrico, prospetivo, aleatorizado, com varias publicagées relevantes, as quais
540 aqui citadas.

Barton K, Gedde SJ, Budenz DL, Feuer WJ, Schiffman J. The Ahmed Baerveldt Comparison Study
methodology, baseline patient characteristics, and intraoperative complications. Ophthalmology.
2011 Mar;118(3):435-42. PubMed PMID: 20932581; NIHMSID: NIHMS233027; PubMed Central
PMCID: PMC3020244.

Budenz DL, Barton K, Feuer WJ, Schiffman J, Costa VP, et al. Treatment outcomes in the Ahmed
Baerveldt Comparison Study after 1 year of follow-up. Ophthalmology. 2011 Mar;118(3):443-52.
PubMed PMID: 20932583; NIHMSID: NIHMS233028; PubMed Central PMCID: PMC3020266.

Budenz DL, Barton K, Gedde SJ, Feuer WJ, Schiffman J, et al. Five-year treatment outcomes in
the Ahmed Baerveldt comparison study. Ophthalmology. 2015 Feb;122(2):308-16. PubMed PMID:
25439606; NIHMSID: NIHMS625185; PubMed Central PMCID: PMC4306613.

Budenz DL, Feuer WJ, Barton K, Schiffman J, Costa VP, et al. Postoperative Complications in the Ahmed
Baerveldt Comparison Study During Five Years of Follow-up. Am J Ophthalmol. 2016 Mar;163:75-82.
e3. PubMed PMID: 26596400; NIHMSID: NIHMS746915; PubMed Central PMCID: PMC4901387.

Comparagao de vélvulas para glaucoma Ahmed de polipropileno e silicone. Este estudo foi realizado para
avaliar e comparar os resultados clinicos apds a implantacao da valvula para glaucoma Ahmed modelo FP7
(AGV-FP7) com membrana de silicone e a vélvula para glaucoma Ahmed com placa de polipropileno modelo
S2 (AGV-S2). Foi um estudo comparativo, prospetivo e multicéntrico.

Ishida K, Netland PA, Costa VP, Shiroma L, Khan B, et al. Comparison of polypropylene and silicone

Ahmed Glaucoma Valves. Ophthalmology. 2006 Aug;113(8):1320-6. PubMed PMID: 16877071.
Comparacéo das valvulas para glaucoma Ahmed de silicone e polipropileno: dois anos de seguimento. Este
estudo teve como finalidade comparar a seguranca e a eficécia do dispositivo de drenagem de silicone para
glaucoma Ahmed (AGV-FP7) e o disposi de de i para glaucoma Ahmed (AGV-52).
Este estudo € retrospetivo e foi referente a uma série consecutiva de casos de um tnico cirurgido.

Mackenzie PJ, Schertzer RM, Isbister CM. Comparison of silicone and polypropylene Ahmed glaucoma

valves: two-year follow-up. Can J Ophthalmol. 2007 Apr;42(2):227-32. PubMed PMID: 17392844,

DEVOLUCAO DE PRODUTO DANIFICADO/NAO ESTERIL:

Entre em contacto com a NWM para saber qual a politica de devolugao do produto. Devolva o dispositivo
devidamente identificado e com o motivo para a devolucao. Identifique o produto devolvido como tendo
risco bioldgico.

Numero de contacto: EUA: +1 (909) 466-4304

E-mail: orders@newworldmedical.com

Morada para devolugées:

New World Medical

10763 Edison Court

Rancho Cucamonga

California 91730, EUA
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Simbolos ut

ados na embalagem:

Mandatério na Esterilizado por

Fabricante (és:g;g:gade irradiagdo
Consultar as
instrugdes de Néo utilizar se a
Data de fabrico utilizagdo ou consultar embalagem estiver
as instrugdes de danificada

utilizago eletronicas

Ler todas as

adverténcias e Segurona
recaugdes nas
\pnslrugges de presenga de RMN

utilizagdo

Prazo de validade

Quantidade de
dispositivos
na embalagem

Numero de série Néo reutilizar

Cédigo do lote Numero de

Sistema de barreira
esteéril individual com

n“‘@@%@ﬁ

catélogo

embalagem protetora Distribuidor Dispositivo médico

exterior

Sistema de barreira e [Manter fora do
&~

estéril dupla Manter seco A\ alcance da luz solar

Atengao: A lei federal

Sistema de barreira (EUA) restringe

Fol

estéril individual com . a venda deste Ld:ggf:’c:t;ao
embalagem protetora only |dispositivo por um dispositvo

interior médico ou mediante
receita médica

\G, Abrir aqui
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Cestina (cs)
Glaukomovy chlopriovy implantat Ahmed®

Model FP7
Navod k pouziti

POPIS:

Glaukomovy chlopfiovy implantdt Ahmed” model
FP7 (AGV-FP7) je chlopni opatieny implantat
kdrenazi komorové vody ur¢eny k regulaci nitroocniho
tlaku u o¢i s refrakternim glaukomem. Prostiedek
Ahmed” se sklada z chlopiiového mechanismu
a téla. Chlopiiovy mechanismus sestava ze
silikonové drenézni kanyly a polypropylenového téla
osazeného chlopriovou membréanou ze silikonového
elastomeru.  Polypropylenové télo  chlopiiovou
membranu chrani pfed zablokovanim fibrézni
tkani. Télo se pfizplsobuje tvaru o¢ni koule na jejim
ekvatoru a zajistuje plochu pro rozptyleni tekutiny.
Materidlem téla modelu FP7 je silikon. Prostfedek je
uréen pouze pro jedno pouziti. Po implantaci zistane
glaukomovy chlopnovy implantat Ahmed” v oku
pacienta natrvalo. Pfedpokladd se, Ze prostiedek
bude stabilni béhem Zivota pacienta.

INDIKACE:

Glaukomovy chlopfiovy implantdt Ahmed” model
FP7 je indikovan k lécbé refrakternich glaukomd
v pfipadech, kdy pfedchozi chirurgicka lécba
selhala nebo je ze zkuSenosti znamo, Ze nevede
k uspokojivym vysledkim. Tyto refrakterni glaukomy
mohou zahrnovat neovaskularni glaukom, primarni
glaukom s otevienym uhlem nereagujici na medikaci,
kongenitalni nebo infantilni glaukom a refrakterni
glaukomy nasledkem afakie nebo uveitidy.

URCENA POPULACE PACIENTU:
- Dospéli a pediatricti pacienti.

KLINICKE PRINOSY:

Okamzité snizeni nitroo¢niho tlaku a/nebo omezeni
potieby €kl na snizeni nitroo¢niho tlaku. Nitroo¢nitlak je
jedinymodifikovatelnyrizikovyfaktorprogreseglaukomu.
Progrese glaukomu muze vést k nevidomosti. Tento
klinicky pfinos se mlze ¢asem zmen3ovat v disledku
piirozené reakce hojeni rany v okoli implantatu, ktera
omezuje odtok tekutin do okolni tkané. Chloprovy
mechanismus snizuje pravdépodobnost hypotonie ve
srovnani s glaukomovymi drenaznimi prostredky bez
chlopné, které nemaji integrovany mechanismus pro
omezeni odtoku.

V souladu s doporu¢enimi Evropské glaukomové
spolecnosti (EGS): ,neexistuje zadna jedina cilova
hodnota nitroocniho tlaku, ktera by byla vhodna

pro kazdého pacienta, a proto je tfeba cilovou
hodnotu nitroo¢niho tlaku odhadovat pro kazdé oko
kazdého pacienta zvlast a upravovat ji podle zmén
stavu pacienta”. EGS dale uvédi, ze ,cilovy nitroocni
tlak by mél byt aktualizovan pfi kazdé kontrole
v zavislosti na zméné glaukomu nebo jinych o¢nich
systémovych onemocnéni".

Doporuceni uvadi faktory, které je tieba zvazit pfi
stanoveni cilové hodnoty nitroocniho tlaku. ,Neni
mnoho dikazi na podporu kteréhokoli konkrétniho
algoritmu stanoveni cilové hodnoty nitroocniho
tlaku. U nové diagnostikovanych pacientd se
cilovy nitroocni tlak nejprve urcuje podle stadia
onemocnéni a vychoziho nitroo¢niho tlaku. Cil lécby
se obvykle odhaduje jako specifickd hladina tlaku
nebo procentudini snizeni” Je na zdravotnickém
pracovnikovi, aby posoudil, jaka hladina nitroo¢niho
tlaku postacuje k prevenci rizika progrese ztraty zraku.
SOUHRN UDAJU o BEZPECNOSTI
A KLINICKE FUNKCI:

Souhrn udaji o bezpe¢nosti a klinické funkci (SSCP)
glaukomového chlopriového implantatu  Ahmed
je k dispozici v Evropské databazi zdravotnickych
prostfedkti (EUDAMED) prostiednictvim zakladniho
UDI-DI: 00892064002119.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

KONTRAINDIKACE:

a. Bakterialni d. Orbitalni celulitida
konjunktivitida e. Bakteriemie nebo
b. Bakterialni rohovkové septikemie
viedy f. Aktivni skleritida

c. Endoftalmitida g. Ztréta svétlocitu

KOMPLIKACE A NEZADOUCI UCINKY:
Mozné komplikace a nezadouci Gcinky v pribéhu
operace nebo po ni:

Kornealni edém QOdchlipeni cévnatky

Dotyk s rohovkou Iritida
Dotyk duhovky s kanylou Hyphéma
Synechie Blokace kanyly

Obnazeny sklerélnistép  Retrakce kanyly



a dale znamé e drenaznich
a nitroocnich chirurgickych zékroki obecné vcetné
hypotonie, mélké komory, hyphémy, choroidalni efuze,
suprachoroidalniho  krvaceni, odchlipeni cévnatky,
odchlipeni sitnice, iritidy, synechie, katarakty, lacerace
spojivky, ftizy bulbu, bulézni ie, uveitidy

s informacemi o implantdtu obsahuje dulezité
informace o glaukomovém chlopnovém implantatu
Ahmed" a Ze je potieba ji ukazat aktualnim i budoucim
poskytovateltim zdravotni péce, ktefi pacienta o3etfuji.
Chirurg pacientovi sdéli, ze na karté s informacemi
il atu jsou tyto udaje:

a endoftalmitidy.
VAROVANI, BEZPECNOSTNI OPATREN:

Prostiedek  nepouzivejte, pokud byl narusen
sterilni obal. Neprovadéjte opétovnou sterilizaci
implantatu. Implantujici chirurg musi mit pfed pouzitim
glaukomového  chlopriového  implantatu  Ahmed®
zkusenosti s filtracnimi operacemi glaukomu a musi
byt obeznameny s pouzitim drenaznich prostfedk(
i's nutnou pooperacni péci.

Nezbytnou podminkou spravné funkce chlopné je jeji
naplnéni. Chlopei neimplantujte, aniz byste ji naplnili.
Zajistéte, aby chlopen byla naplnéna pfed operovanim
pacienta. Sila potfebna k naplnéni chlopné se mezi
jednotlivymi chlopnémi z podstaty lisi. U nékterych
chlopni maze byt k naplnéni nutna vétsi sila vyvijena po
delsi dobu nez u jinych. Pokud nejste schopni chlopert
naplnit, prostfedek nepouzivejte. Vyrobce ho vyméni.

Ve vzacnych pfipadech mozna nebudete chlopen
moci naplnit kvali stlaceni nebo pfiskiipnuti kanyly.

Datum implantace

- Nézev a adresa zdravotnického zafizeni /
poskytovatele, ktery proved! implantaci

«  Vyrobni ¢islo

« Cislo3arze

Jedine¢ny identifikétor prostfedku (UDI)
Cislo modelu

Adresa a webové stranky vyrobce

Webové stranky s informacemi pro pacienty
Chirurg pacientovi vysvétli, ze glaukomovy chlopiovy
implantdt Ahmed" se skldda z materiald s dlouhou
historii bezpecného klinického pouzivani, které jsou
v prosttedi oka stabilni po cely Zivot pacienta.

Chirurg pacienta informuje o tom, ze mimo normalni
obecné oftalmologické pokyny neni pro tento
prostiedek nutna zadna specificka pooperaéni péce.

HLASEN:

Prostiedek v takovém piipadé 2 Vyrobce
ho vyméni. komplikace,
Pokud k plnéni pouzijete jehlu, mize dojit

k propichnuti kanyly s naslednou nezadouci netésnosti
nebo neschopnosti provést plnéni. K plnéni chlopné
pouzivejte vyhradné tupou kanylu.

Glaukomovy chlopriovy implantét Ahmed’ je urcen
k jednordzovému pouziti a nesmi se pouzivat
opakované. Musi se zlikvidovat, aby se zabranilo
zhor3eni vlastnosti, kfizové kontaminaci a/nebo infekci.
Nedovolena manipulace s chlopni miize zpisobit jeji
selhani.

PODMINKY UCHOVAVANI:
Glaukomovy chlopriovy implantat Ahmed' skladuite pfi
pokojové teploté.

Pozor: Chraiite pred piimym sluneénim zéfenim a vodou.

INFORMACE PRO PACIENTY:
Chirurg  pfedd  pacientovi dodavanou  kartu
s informacemi o implantatu s vyplnénymi piislusnymi
informacemi a pozada pacienta, aby ji uschoval
na bezpecném misté, napfi. v penézence, pro
pfipad potieby. Chirurg pacientovi vysvétli, ze karta
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i acinky a/nebo potencialné zrak ohrozujici
u nichz Ize rozumné usuzovat na
spojitost s vyrobkem a které jsou nepfedvidané co do
charakteru, zavaznosti nebo vyskytu, je nutné hlasit
spole¢nosti New World Medical (NWM). V USA ohlaste
viechny piihody souvisejici s vyrobkem na bezplatném
telefonnim ¢isle NWM +1 (800) 832-5327. Zakaznici
v zemich mimo USA kontaktuji svého mistniho zastupce
spole¢nosti. Zakaznici v zemich EU musi viechny
zévazné nezadouci piihody, k nimz dojde v souvislosti
s timto prostiedkem, oznamit vyrobci a pfislusnému
organu clenského stitu, v némz je uZivatel a/nebo
pacient usazen.



AGV-FP7
Obchodni ndzev: Glaukomovy chlopriovy implantdt Ahmed® model FP7

Pohled seshora

Délka (t&lo)

’«g

Max. tloustka

Max. délka
Bocni pohled
e T
~—

Télo: Lékafsky silikon

Drenazni kanyla: Lékatsky silikon

Chlopiiova membrana: Lékafsky silikon
Pouzdro chlopné: Lékafsky polypropylen (PP)
Lepidlo: Lepidlo vyrobené z Iékaiského silikonu

Maximalni tioutka: 2,1 mm

Max. délka: 41,4 mm

Délka téla: 16,0 mm

Celkova sitka prostiedku: 13,0 mm

Plocha drenaze / plocha povrchu explantatu: 184 mm?

Implantét se dodava sterilni v uzavieném vaku. Spolu se sterilnim balenim se také dodavaji informace o vyrobku,
stitky do dokumentace pacienta, karta s informacemi o implantatu a pokyny pro kartu s informacemi o implantatu.
Implantét byl terminalné sterilizovan zafenim gama. Sterilita je zarucena, pokud vak se samolepicim uzavérem neby!
otevien ani poskozen a neuplynulo datum exspirace sterilizace. Vak se samolepicim uzavérem je uréen k otevieni
sterilni technikou, ktera umozniuje implantat vyklopit do sterilniho pole.

OTEVREN[ PROSTREDKU A ZACHOVANI
STERILN[HO POLE:

Obal prostiedku oteviete a prostiedek piedejte

chirurgovi do sterilniho pole nize uvedenym postupem.

+  Zkontrolujte ¢islo modelu, ktery se md pouzit,
azda neuplynula doba pouzitelnosti.

»  Oteviete krabici, vyjméte jeji obsah a aseptickou
technikou zkontrolujte, zda neni poskozen.

+  Vnitini vak vyjméte tak, Ze aseptickou technikou
oteviete vnéjsi vak odloupnutim za Gchyt u uzavéru
ve tvaru pismene V.

. Postup otevieni opakujte u vnitiniho vaku
a aseptickou technikou vyjméte implantat.
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+ Chirurg musi pied pouzitim zkontrolovat, zda
implantat neni poskozeny a zda nejsou pfitomny
Castice, protoZe se na ném po otevieni obalu maze
vytvoit elektrostaticky naboj. Pokud je to nutné,
oplachnéte implantat ve sterilnim fyziologickém
roztoku.

LIKVIDACE:

1. Explantované prostiedky vyhazujte do fadné

oznacenych nadob na biologicky nebezpecny odpad.

2. Glaukomovy chlopriovy implantdt Ahmed™ je

prostiedek pro jedno pouziti u jednoho pacienta.

Nepouzivejte opakované a neprovadéjte opétovnou

sterilizaci. Opétovné sterilizované nebo opakované

pouzivané nastroje  predstavuji  riziko  infekce

a nasledkem muze byt poskozeni tkané.



CHIRURGICKY VYKON

llustraci kazdého kroku naleznete na obr. 1. Zde
popsané kroky jsou mysleny pouze jako navod
a nepredstavuji doporucenou lécbu zadného
konkrétniho pacienta. Pouziti konkrétni chirurgické
techniky nebo manévru je na vlastnim uvazeni
chirurga. Chirurgové musi byt pfed implantaci
drenazniho prostiedku obezndmeni s pouzitim
lauk ych aznich prostredkd a poopera¢ni
i. Referencni préce a chirurgické videonahravky
jsou k dispozici na vyzadani.

1. Implantat musi byt pfed implantaci zkontrolovan
a napInén. PInéni se provadi vstiiknutim 1 ml
vyvazeného solného roztoku nebo = sterilni
vody drenazni kanylou a chlopni pomoci tupé
kanyly 26 G.

Klenbou se vede incize spojivkou a vazivovym
pouzdrem ocni koule. V hornim kvadrantu
mezi vnitfnim nebo zevnim pfimym svalem se
tupou disekci vazivového pouzdra oéni koule od
episkléry vytvofi kapsa.

Télo s chlopni se vlozi do kapsy mezi pfimymi

byt nejméné 8-10 mm od limbu.
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Drenazni kanyla se sefizne tak, aby bylo mozné
2-3 mm kanyly zavést do predni komory (PK).
Kanylu je pro snazsi zavedeni nutné sefiznout
nasikmo s anteriornim dhlem 30°.

Provede se paracentéza a vpich do PK se
provede 1-2 mm od limbu ostrou jehlou
23 G tak, aby se jehlou vytvofil kanal
rovnobézny s duhovkou. Pozor: Je tieba
dbét, aby se drenazni kanyla po zavedeni
nedotykala duhovky ani endotelu rohovky.

Poznamka: Neéktefi chirurgové preferuji vstup
do PK nejméné 3 mm od limbu.

Drenazni kanyla se zavede pfiblizné 2-3 mm
do PK kanalem vytvofenym jehlou v kroku ¢. 5.
Predni hrana téla musi byt 8-10 mm od limbu.
Obnazena drenazni kanyla se zakryje kouskem
preparované  darcovské  skléry, perikardu,
rohovky nebo jiného vhodného materialu kryciho
$tépu, ktery se nasije na misto, a spojivka se
uzavie.

Poznamka: Alternativné ke kroku 7 Ize vytvofit
limbalni skleralni lalok o 2/3 tloustce. Kanyla se do
PK zavede vpichem jehlou 23 G provedenym pod
lalokem. Lalok se zasije.



EXPLANTACE:
Pokud je potfeba prostfedek odstranit, Ize standardni chirurgickou technikou izolovat télo a kanylu od okolni
spojivky a vazivového pouzdra o¢ni koule.

1. Pipadné adheze mezi prostiedkem a okolnimi 4. Cely prostiedek se nasledné vyjme z mista operace.
tkanémi je tfeba amputovat. 5. Sklerotomicky tunel se vodotésné uzavie suturou
2. Odstfizenim a odstranénim preexistujicich sutur a nasledné se preferovanou suturou a technikou
se télo a kanyla uvolni. operatéra znovu pfiblizi spojivka a vazivové pouzdro
ocni koule.

3. Silikonova kanyla se potom uchopi a odstrani ze
sklerotomického tunelu.

VYSLEDKY KLINICKE ZKOUSKY:

Klinické Udaje pro AGV-FP7 Ize dohledat ve zdrojich citovanych nize. Jsou v nich uvedeny Udaje o bezpecnosti

a ucinnosti a informace o nezadoucich acincich a komplikacich spojovanych s AGV-FP7.

1. avacistudie Ahmed/Baerveldt. Tato studie porovnavala dlouhodobé vysledky u glaukomového
chlopriového implantatu Ahmed model FP7 (AGV-FP7) a glaukomového implantétu Baerveldt. Jednalo se
o multicentrickou prospektivni randomizovanou kontrolovanou klinickou zkousku s nékolika relevantnimi, zde
citovanymi publikacemi.

Barton K, Gedde SJ, Budenz DL, Feuer WJ, Schiffman J. The Ahmed Baerveldt Comparison Study
methodology, baseline patient characteristics, and intraoperative complications. Ophthalmology. Biezen
2011;118(3):435-42. PubMed PMID: 20932581; NIHMSID: NIHMS233027; PubMed Central PMCID:
PM(C3020244.

Budenz DL, Barton K, Feuer WJ, Schiffman J, Costa VP, et al. Treatment outcomes in the Ahmed
Baerveldt Comparison Study after 1 year of follow-up. Ophthalmology. Bfezen 2011;118(3):443-52.
PubMed PMID: 20932583; NIHMSID: NIHMS233028; PubMed Central PMCID: PMC3020266.

Budenz DL, Barton K, Gedde SJ, Feuer WJ, Schiffman J, et al. Five-year treatment outcomes in the
Ahmed Baerveldt comparison study. Ophthalmology. Unor 2015;122(2):308-16. PubMed PMID:
25439606; NIHMSID: NIHMS625185; PubMed Central PMCID: PMC4306613

Budenz DL, Feuer WJ, Barton K, Schiffman J, Costa VP, et al. Postoperative Complications in the Ahmed
Baerveldt Comparison Study During Five Years of Follow-up. Am J Ophthalmol. Bfezen 2016;163:
75-82.e3. PubMed PMID: 26596400; NIHMSID: NIHMS746915; PubMed Central PMCID: PMC4901387.

2. Srovnéni polypropylenovych a_silikonovych glaukomovych chIchovych implantatd Ahmed Studie byla
provedena pro srovnani klinickych vysledk( po implantaci glauk 0 ch Ahm
model FP7 (AGV-FP7) se silikonovym télem a glaukomového chlopnoveho |mplantatu Ahmed model 52
(AGV-52) s polypropylenovym télem. Jednalo se o prospektivni multicentrickou srovnavaci studii.

Ishida K, Netland PA, Costa VP, Shiroma L, Khan B, et al. Comparison of polypropylene and silicone
Ahmed Glaucoma Valves. Ophthalmology. Srpen 2006;113(8):1320-6. PubMed PMID: 16877071.

3. Srovnéni_silikonovych a polypropylenovych glaukomovych chlopiovych implantéti Ahmed: kontrola_po
dvou letech. U¢elem této studie bylo srovnat bezpecnost a ucinnost silikonového glaukomového drenazniho
prostiedku Ahmed (AGV-FP7) a polypropylenového glaukomového drenédzniho prostfedku Ahmed (AGV-S2).
Tato studie byla retrospektivni, konsekutivni série pripadt jednoho chirurga.

Mackenzie PJ, Schertzer RM, Isbister CM. Comparison of silicone and polypropylene Ahmed glaucoma
valves: two-year follow-up. Can J Ophthalmol. Duben 2007;42(2):227-32. PubMed PMID: 17392844,

VRACEN[ POSKOZENEHO/NESTERILN{HO VYROBKU:
Informace o zasadach vraceni vyrobki si vyzadejte od spole¢nosti NWM. Prostiedek vratte fadné oznaceny
a s uvedenim dvod vraceni. Vraceny vyrobek oznacte jako biologicky nebezpeény.

Kontaktni ¢islo: USA: +1 (909) 466-4304
E-mail: orders@newworldmedical.com
Zpate¢ni adresa:

New World Medical
10763 Edison Court
Rancho Cucamonga
California 91730, USA
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Dansk (da)

Ahmed® glaukomventil
Model FP7

Brugsanvisning

BESKRIVELSE:
Ahmed”  glaukomventil model FP7 (AGV-FP7)
er et drenimplantat med ventil, der er designet
til at regulere det intraokulaere tryk i gjne med
refrakteert glaukom. Ahmed’ enheden bestér af en
ventilmekanisme og en plade. Ventilmekanismen
bestar af et draenrer af silikone og en hoveddel af
polypropylen, der indeholder en ventilmembran
af silikoneelastomer. Hoveddelen af polypropylen
beskytter ventiimembranen mod blokering med
fibrast veev. Pladen tilpasser sig ojeaeblets form ved
dets akvator og danner en overflade, hvor vaeske
kan spredes. Pladematerialet i model FP7 er silikone.
Enheden er kun til engangsbrug. Nar Ahmed”
glaukomventilen er blevet implanteret, forbliver den
permanent i patientens gje. Enheden forventes at
veere stabil i hele patientens levetid.

INDIKATIONER:

Ahmed" glaukomventil model FP7 er indiceret til
behandling af refrakteert glaukom, hvor tidligere
kirurgisk behandling ikke var vellykket eller af
erfaring vides ikke at give tilfredsstillende resultater.
Refrakteere glaukomer kan omfatte neovaskuleaert
glaukom, primaert &benvinklet glaukom, der ikke
responderer pd medicin, kongenit eller infantilt
glaukom og refrakteert glaukom som et resultat af
afaki eller uveitis.

TILSIGTET PATIENTPOPULATION:

«Voksne og padiatriske patienter.

KLINISKE FORDELE:
Umiddelbar reduktion i intraokuleert tryk (IOT) og/
eller reduceret behov for I0T-saenkende laegemidler.
I0T er den eneste modificerbare risikofaktor for
glaukomprogression. Glaukomprogression kan fere
til blindhed. Disse fordele kan mindskes med tiden
pé grund af den naturlige sarhelingsrespons rundt
om implantatet, som begreenser aflob af veeske til
det omgivende vav. Ventilmekanismen reducerer
sandsynligheden for hypotoni i modseetning til
glaukomdrzaen uden ventil, som ikke har en indbygget
mekanisme til begraensning af udlgb.
| henhold til retningslinjerne fra European Glaucoma
Society (EGS): “er der ikke et enkelt I0T-mélniveau,
som er passende for hver patient, s& |OT-malet
skal estimeres separat for hvert oje hos hver

patient og tilpasses den skiftende patientstatus”.
EGS udtaler videre, at “Mal-IOT skal opdateres
ved hvert monitoreringsbeseg pa grundlag af
@ndringer i glaukomsygdom eller andre okulere
eller systemiske sygdomme.”
Dokumentet fremlaegger faktorer, der skal overvejes
ved fastsattelse af mal-lOT. “Der foreligger kun
meget lidt evidens, der understotter én bestemt
algoritme til fastseettelse af mal-lOT. Hos nyligt
diagnosticerede  patienter bestemmes  mal-IOT
indledningsvist i henhold til sygdomsstadiet og
baseline-IOT. Behandlingsmalet estimeres typisk
som et specifikt trykniveau eller en procentvis
reduktion.” Det er sundhedspersonalets opgave at
vurdere, hvilket I0T-niveau der er tilstraekkeligt til at
forebygge risikoen for progression af synstab.
SAMMENFATNING AF SIKKERHED OG
KLINISK YDEEVNE:
Sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne
(SSCP) for Ahmed-glaukomventil er tilgaengelig
i den europziske database for medicinsk udstyr
(EUDAMED) og er tilknyttet den grundleeggende
UDI-DI: 00892064002119.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

KONTRAINDIKATIONER:
a. Bakteriel conjunctivitis  e. Bakterizemi eller
b. Bakterielle corneasar septikaemi

f. Aktiv scleritis
g.Ingen lysopfattelse

c. Endoftalmitis
d. Orbital cellulitis
KOMPLIKATIONER OG BIVIRKNINGER:

Komplikationer og bivirkninger under eller efter
kirurgi kan inkludere:

Corneagdem Choroidallgsning
Roret berorer cornea Iritis
Roret bergrer iris Hyfeema

Obstruktion af rer
Tilbagetraekning af ror

Syneki
Eksponeret sclera graft
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samt kendte komplikationer  forbundet med
glaukomdreen  ("aqueous  shunts”) og  almen
intraokulzer kirurgi inklusive hypotoni, fladt kammer,
hyfeema, choroidal effusion, suprachoroidal bledning,
choroidallasning, retinalasning, iritis, synekier, katarakt
conjunctivalt knaphul, phthisis bulbi, bullas

dette implantatkort indeholder vigtige oplysninger
relateret til Ahmed’ glaukomventilimplantatet, og
at kortet skal vises til nuveerende og fremtidige
sundhedsudbydere. Kirurgen skal informere patienten
om, atimplantatkortetindeholder falgende oplysninger:

uveitis og endoftalmitis.
ADVARSLER, FORHOLDSREGLER:

Enheden mé ikke anvendes, hvis pakningens sterile
integritet er kompromitteret. Implantatet mé ikke
resteriliseres. Den implanterende kirurg skal inden
brug af Ahmed™ glaukomventil have erfaring med
glaukomfiltrerende procedurer og vaere bekendt med
brug af dreen samt den i ive

« Navn og adresse pé&
sundhedsudbyder

Serienummer

implanterende ~ hospital/

Lotnummer
Unik udstyrsidentifikation (UDI)
Modelnummer

behandling.

Det er vigtigt at gennemskylle (“prime”) ventilen for
at opna korrekt funktion af ventilen. Ventilen ma ikke
implanteres, hvis den ikke er primet.

Kontrollér, at ventilen er primet, inden patienten
opereres. Det kan vaere nedvendigt at bruge variabel
styrke til at prime ventilen pa de forskellige enheder.
Ved nogle ventiler kan det veere nedvendigt at bruge
starre styrke i et lengere tidsrum for at prime dem end
ved andre ventiler. Brug ikke enheden, hvis du ikke kan
prime ventilen. Producenten vil udskifte enheden.

| sjaeldne tilfeelde kan du veere ude af stand til at prime
ventilen pga. et krympet eller klemt rer. Brug ikke
enheden i en sadan situation. Producenten vil udskifte
enheden.

Brug af en nal til priming kan punktere roret og resultere
i uensket leekage eller manglende evne til at prime.
Brug kun en stump kanyle til at prime ventilen.

Ahmed’ glaukomventil er beregnet til engangsbrug. Den
mé ikke genbruges. Den skal bortskaffes for at undga
nedbrydning, krydskontaminering og/eller infektion.
Forseg pa at @ndre ventilen kan medfore, at ventilen
fejlfungerer.

OPBEVARINGSBETINGELSER:

Opbevar Ahmed’ glaukomventil ved stuetemperatur.

Forsigtig: Ma ikke udsaettes for direkte sollys og/eller vand.

PATIENTINFORMATION:
Kirurgen skal give patienten det medleverede
implantatkort udfyldt med de relevante oplysninger og
bede patienten om at opbevare kortet pa et sikkert
sted, f.eks. i sin pung eller sin tegnebog, til fremtidig
reference. Kirurgen skal informere patienten om, at
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. adresse og hj

Hjemmeside for patientinformation

Kirurgen skal informere patienten om, at Ahmed”
glaukomventilen bestar af materialer med en lang
historik for sikker klinisk brug, der forbliver stabile i det
okuleere miljo i hele patientens levetid.

Kirurgen skal informere patienten om, at der ikke skal
udfores enhedsspecifik postoperativ pleje bortset fra
normale generiske oftalmiske anvisninger.

INDBERETNING:

Bivirkninger og/eller potentielt synstruende
komplikationer, der med rimelighed kan anses
for at vaere produktrelaterede, og som ikke hidtil
kunne forventes i en sadan art, sveerhedsgrad eller
forekomst, skal indberettes til New World Medical
(NWM). Indberet en produktrelateret handelse i USA
til NWM’s frikaldsnummer +1 (800) 832-5327. For
kunder i lande uden for USA kontaktes den lokale
virksomhedsrepraesentant. For kunder i lande inden
for EU skal enhver alvorlig skade, der er forekommet
i forbindelse med udstyret, indberettes til fabrikanten
og den kompetente myndighed i den medlemsstat,
hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.



AGV-FP7
Handelsnavn: Ahmed® glaukomventil model FP7

Set fra oven

Laengde (plade)

’« Bredde

Y

A

Maks. lzengde

Set fra siden

Maks. tykkelse

Maksimal tykkelse: 2,1 mm

Maks. leengde: 41,4 mm
Pladelzengde: 16,0 mm

Enhedens samlede bredde: 13,0 mm

ngsover

Endeplade: Silikone af medicinsk kvalitet
Draenror: Silikone af medicinsk kvalitet
Ventilmembran: Silikone af medicinsk kvalitet
Ventilhus: Polypropylen (PP) af medicinsk kvalitet
Adhazsiv: Silikonelim af medicinsk kvalitet D plant

184 mm?

Implantatetleveres steriltienforseglet pose. Produ ‘mation, patientjour iketter, il toganvisninger
for implantatkort er ogsa vedlagt den sterile pakning. Implantatet er terminalt steriliseret med gammastraling.
Steriliteten garanteres, forudsat at peel-posen ikke er &bnet eller beskadiget, og udlgbsdatoen for sterilitet ikke er
udlobet. Peel-posen er beregnet til at blive dbnet med steril teknik, hvilket ger det muligt at lade implantatet falde
ned i det sterile felt.

« Kirurgen skal inden brug se enheden efter for
integritet og for at sikre, at der ikke er nogen
partikler, da den kan blive elektrostatisk ladet, nar
pakningen &bnes. Skyl enheden i sterilt saltvand,
hvis det er ngdvendigt.

ABNING AF ENHEDEN OG
OPRETHOLDELSE AF ET STERILT FELT:
Udfor felgende raekkefolge af trin ved abning af
emballagen og overforsel af enheden til kirurgen og det
sterile felt.

Bekraeft modelnummeret, der skal bruges, og at
udlgbsdatoen ikke er passeret.

Abn asken, og fiem og inspicér indholdet for
beskadigelse ved anvendelse af aseptiske teknikker.
Fjern den indre pose ved at traekke i fligen ved siden
af den kileformede forsegling p& den ydre pose for
at abne den ved anvendelse af aseptiske teknikker.

. Gentag processen for at ibne den indre pose,

og flern implantatet ved anvendelse af aseptiske
teknikker.
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BORTSKAFFELSE:

. Bortskaf eksplanterede enheder i beharigt maerkede
beholdere til biologisk farligt affald.

2. Ahmed" glaukomventilen er beregnet til engangsbrug
til en enkelt patient. M& ikke genbruges eller
resteriliseres.  Resteriliserede  eller  genbrugte
instrumenter skaber risiko for infektion og kan
resultere i beskadigelse af veev.



KIRURGISK PROCEDURE

Figur 1

Trin1

Se figur 1 for illustration af hvert trin. Trinene, der
beskrives her, er udelukkende vejledende, og er
ikke en anbefalet behandling til en specifik patient.
Kirurgens eget skon afger den anvendte specifikke

teknik og a Kirurger
skal veere bekendte med brug af glaukomdren
og i ingsovervejelser, inden
et draen Referenc og
irurgiske videoer fas pa i

1. Implantatet skal ses efter og gennemskylles
(“primes”) inden implantation. Priming foretages
ved at injicere 1 ml balanceret saltoplesning eller
sterilt vand gennem drzenreret og ventilen med
en stump 26 G kanyle.

Der laegges en fornix-baseret incision gennem
conjunctiva og Tenons kapsel. Der dannes en
lomme ved den superiore kvadrant mellem de
mediale eller laterale rectus-muskler med stump
dissektion af Tenons kapsel fra episclera.

Ventilen indferes i lommen mellem rectus-
musklerne og fikseres med sutur til episclera.
Den forreste kant af pladen skal vaere mindst
8-10 mm fra limbus.
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Draenroret afklippes, s& det er muligt at fore
roret 2-3 mm ind i forreste kammer. Roret
afklippes skrat til en anterior vinkel pa 30° for at
lette indforing.

Der foretages en paracentese, og der tages
adgang til forreste kammer 1-2 mm fra limbus
med en skarp 23 G kanyle for at danne
et kanylespor parallelt med iris. Forsigtig:
Det skal sikres, at draenroret ikke berorer
iris eller corneaendotelet efter indferingen.

Bemaerk: Nogle kirurger foretreekker at tage
adgang til forreste kammer mindst 3 mm vaek
fra limbus.

Dranroret indferes ca. 2-3 mm i forreste
kammer gennem kanylesporet, der blev dannet
i trin 5. Den forreste kant af pladen skal vare
8-10 mm fra limbus.

Det eksponerede draenrer daekkes med
donorsclera, -pericardium eller -cornea eller
et andet egnet graftmateriale og fikseres med
sutur, hvorefter conjunctiva lukkes.

Bemaerk: Som et alternativ til trin 7 kan der anvendes
en limbalbaseret scleralflap p& 2/3 tykkelse.
Roret indfores i forreste kammer gennem en 23 G
kanylepunktur under flappen. Flappen lukkes med
sutur.



EKSPLANTATION:
Hvis det bliver nedvendigt at fierne enheden, kan der bruges standard kirurgisk teknik til at isolere pladen og reret
fra omgivende conjunctiva og Tenons kapsel.

1. Eventuelle adhzsioner mellem enheden og det 4. Enheden flernes dernaest i sin helhed fra
omgivende vaev skal flernes. operationsfeltet.
2. Preeeksisterende suturer klippes og fiernes for at 5. Sclerotomitunnelen lukkes med sutur, s& den er
tillade fri bevaegelse af pladen og raret. vandtzet, efterfulgt af reapproksimering af conjunctiva
3. Dertages dernzest fat i silikoneroret, og det og Tenons kapsel med kirurgens foretrukne sutur
og teknik.

fiernes fra sclerotomitunnelen.

RESULTATER FRA KLINISKE STUDIER:

Kliniske data for AGV-FP7 findes i nedenstdende henvisninger. De omfatter data for sikkerhed og effekt og
information om bivirkninger og komplikationer i forbindelse med AGV-FP7.

1.

Ahmed-Baerveldt ivt studie. Dette studie sammenligner de | de resultater og
forbundet med hhv. Ahmed-glaukomventil model FP7 (AGV-FP7) og Baerveldt- glaukomlmplantalel Studiet
var et prosp L ko , klinisk multicenterforseg med flere relevante publikationer, som

anfores her.

Barton K, Gedde SJ, Budenz DL, Feuer WJ, Schiffman J. The Ahmed Baerveldt Comparison Study

methodology, baseline patient characteristics, and intraoperative complications. Ophthalmology. 2011

Mar;118(3):435-42. PubMed PMID: 20932581; NIHMSID: NIHMS233027; PubMed Central PMCID:

PM(C3020244.

Budenz DL, Barton K, Feuer WJ, Schiffman J, Costa VP, et al. Treatment outcomes in the Ahmed

Baerveldt Comparison Study after 1 year of follow-up. Ophthalmology. 2011 Mar;118(3):443-52.

PubMed PMID: 20932583; NIHMSID: NIHMS233028; PubMed Central PMCID: PMC3020266.

Budenz DL, Barton K, Gedde SJ, Feuer WJ, Schiffman J, et al. Five-year treatment outcomes in

the Ahmed Baerveldt comparison study. Ophthalmology. 2015 Feb;122(2):308-16. PubMed PMID:

25439606; NIHMSID: NIHMS625185; PubMed Central PMCID: PMC4306613.

Budenz DL, Feuer WJ, Barton K, Schiffman J, Costa VP, et al. Postoperative Complications in the Ahmed

Baerveldt Comparison Study During Five Years of Follow-up. Am J Ophthalmol. 2016 Mar;163:75-82.

e3. PubMed PMID: 26596400; NIHMSID: NIHMS746915; PubMed Central PMCID: PMC4901387.
Sammenligning af Ahmed-glaukomventiler af polypropylen og silikone. Dette studie blev udfert for at evaluere
og sammenligne kliniske resultater efter implantation af Ahmed-glaukomventil model FP7 (AGV-FP7) med
silikoneplade og Ahmed-glaukomventil model 52 (AGV-52) med polypropylenplade. Studiet var et prospektivt,
komparativt multicenterstudie.

Ishida K, Netland PA, Costa VP, Shiroma L, Khan B, et al. Comparison of polypropylene and silicone

Ahmed Glaucoma Valves. Ophthalmology. 2006 Aug;113(8):1320-6. PubMed PMID: 16877071

ligning af Ahmed-glauk iler af silikone og pol len: opfelgning efter 2 ar. Formalet med

dette studie var at sammenligne sikkerhed og virkning af Ahmed-glaukomdreen af silikone (AGV-FP7) med
Ahmed-glaukomdreen af polypropylen (AGV-52). Studiet var en retrospektiv serie med fortlebende cases og
en enkelt kirurg.

Mackenzie PJ, Schertzer RM, Isbister CM. Comparison of silicone and polypropylene Ahmed glaucoma

valves: two-year follow-up. Can J Ophthalmol. 2007 Apr;42(2):227-32. PubMed PMID: 17392844,

RETURNERING AF ET BESKADIGET/USTERILT PRODUKT:

Kontakt NWM for oplysninger om g af Enheden skal med korrekt i
og med angivelse af arsag til returneringen. Den returnerede enhed skal mzarkes som en biologisk fare.

Kontakttlf.: USA: +1 (909) 466-4304
E-mail: orders@newworldmedical.com
Returadresse:

New World Medical
10763 Edison Court
Rancho Cucamonga
California 91730, USA
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Symboler anvendt pa emballagen:

Fabrikant

Autoriseret
repraesentant i EU

Stralesteriliseret

Fremstillingsdato

Se brugsanvisningen
eller se den
elektroniske

Ma ikke anvendes,
hvis pakningen er

brugsanvisning @ beskadiget
Lees alle advarsler
Udlegbsdato og forholdsregler i m MR-sikker
brugsanvisningen
N F Antal enheder
Serienummer Ma ikke genbruges i pakningen
Batchkode Ma ikke resteriliseres

Katalognummer

Enkelt sterilt
barrieresystem med

emballage

salg af eller pa en
leeges anvisning

beskyttende udvendig Distributer Medicinsk udstyr
emballage

) Al
Dobbelt sterilt g = Beskyttes mod
barrieresystem Opbevares tort AN solys

Forsigtig: Amerikansk

Enkelt sterilt o
barrieresystem med B(on\y Eevr?rl‘\;nlanngo:);ﬂ:‘art\;er Unik
beskyttende indvendig 9 udstyrsidentifikation

Abnes her
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EN\nvika (el)

BaABida yhaukwpatrog¢ Ahmed®
Movtého FP7
O8nyiec xpriong

MEPIFPA®H:
H BaApida yhaukwuatog Ahmed® poviého FP7 (AGV-FP7)
eivat éva BaABISIKO EUPUTEUA TIAPOXETEUOTG USATOEISOUS
oxedlaopévo yia T pubuion g evdogBahuag mieong Twv
QBN TIoU TTACKOLY T AVBEKTIKG YAaUKwyaL. H GUoKeur
Ahmed® aroteheital amé évav pnyaviops BaABidac kai pa
maka. O unyaviopog BaBidac amoteheital and évav owhrva
TIAPOXETEUONG b OINKOVN KAl OWHA Ao TOAUTPOTTUAEVIO
10 omoio @épel pia BarBida pepBpavng and eacTopEPEG
okovnG. To owpa and moAUNPOTUAEVIO TPOOTATEVEL T
BaABida pepPpdvne and andepan Adyw wwdoug 1otol. H
m\aKa pooappélETal oTo oxika Tou BoABoL aTov 1oNUEPVO
TOU Kl TIOPEXEL EMIQAVELQ OTNY OTToia propei va dlackopmiletat
10 UyPd. To UNIKG TG TAGKAG, povTélo FP7, eivat otikovn. H
ouokeur| Mpoopiletal yia pia pévo xprion. AQol EHQUTEUTEI,
n BaABida yhaukwuatog Ahmed® mapapével povipa oto
E0WTEPIKO TOL 0PBaOL Tow acBevolc. H cuoKeur avapévetal
va napapeivel otaBepn yia OAn T Sidpkeia {wrig Tou acBevouc.

ENAEIZEIZ:

H BahBiSa y\aukapatoc Ahmed® poviého FP7 evbelkvutatya
TNV QVTIHETWION QVBEKTIKWY YANAUKWUATWY, OTa orola €xel
QTOTUXELN TIPONYOUHEVN XEPOUPYIKT Bepareia 1 kpiveTal and
NV epmelpia 6T Sev Ba MapPExEL IKAVOTIOINTIKG ANOTEAEOHATAL
AUt Ta avBeKTIKG yAaukwuata pnope va nephapBavouy
VEOQYYEIOKO YAAUKWUA, TIPWTOTABEC YAQUKWUA QVOIKTHAG
ywviag 1oy Sev avTANOKPIVETAl 0T QAPHAKEUTIKY aywyr,
OUYYEVEC H BPEQIKO YAAUKWHA Kal avBEKTIKA YAauKWHaTa oy
mipokakouvtal and agakia ry payoeditda.

MAHOYZIMOZ AZOENQNTIA
TON OMoIO MPOOPIZETAI:
« Evijikol kat maidiatpikoi aobeveic.

KAINIKA OOEAH:

Apegon peiwon G evogBahuiac migong (EOM) A/kat peiwon g
QVAYKNG VIO PAPUAKEUTIKEG QywYEC Helwong TnG evbogBdhuiag
mieonc. H EOM &val 0 HOVOC TPOMOMOINOIHOG TIapAyovTac
KvoUvou yia TV €EEMEN Tou yhaukwuatog H eEéNEn Tou
YAQuK@patog prmopel va  oSnyioel ce Tughwon. Auta Ta
TINEOVEKTrHaTa evOéxetal va efaheipBolv pe Ty mapodo Tou
XPOVOU, Moyw TNG QUOIKIAG QVTANGKPIONG 0TV EMOUAWON Tou
TPAUHATOG YOPW arté To eupUTEUa, N oroia replopiCel v ekpory
UYPOU ooV TEPIBANOVTA 10T, O pnyaviopds e BarBidag
eVl TV mBavOTNTa UMoToviag Oe GUYKPION LE TIC CUOKEUEG
anooTPAyyionG Y\aukwuato xwpic BarBida, ol oroieg Sev
SIABETOLV EVOWHATWHEVO UNXAVIOUO TTEPIOPIOHOU TNG EKPONC.

SUpowva pe TG KateuBuvtripleq odnyieq TG Eupwnaikig
Etaipgiag Maukapatog (EGS): «Sev undpyel €var HEPOVWHEVO,
otoxeuopevo eninedo EOM mou va eival katGMnho yia
kGO aoBevry, ouvemwg n oToxeuopevn EOM mpémel va
EKTIPATAL EEXWPIOTA Yia KaBe o@Balud kGBe aoBevoug kat va
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TPOCaPHOLETaIOTN HETABANOHEVN KATAOTAON TOU 00BeVoUey.
Mepartépw, n EGS Snhivel «H atoxeudpevn EOMN Ba mpénet
va enikalporoleital oe kaBe enfokeyn mapakohouBnang otn
860N TV PETABONDY T0U YAGUKGUATOG 1) ANAwy 0@BaNIKbY
1} OUOTNHATIKWY VOOWV».

To £YYPago MEPIYPAPE! TOUG TIAPAYOVTEG MOU TIEMEL va
AN@Bouv uMdYPN Katd Tov TPOCSIOPIoUS TNG OTOXEUOHEVNG
EOMN. «Yndpyouv Miyec amodeléelc yia Tnv UMOCTAPIEN
OMOIOUSHTTOTE OUYKEKPIHEVOU alyopiBlou yia Tov kaBoplopd
¢ otoxeudpevng EOM. Etoug mpoogata SlayvwopEVoug
aoBeveic, notoxevopevn EOMapyikanpoodiopiletaloupguva
He To oTadio Tng vooou kal Ty EOM apxIki¢ aglohdynonc.
O aT6)06 TG Bepameiag ouvHBWC EKTIUATAL WG CUYKEKPILEVO
eninedo mieong 1} Mooootd peiwone. Evamokertal otov
emayyehuaria vyeiag va kpivel To entredo EOMN mou emapkel
yia T mpoAnpn Tou kivdivou eEENENG TNG anwAelag 6pacng.

ZYNOWH THZ AMOAOXZHX AZOANEIAZ
KAITHZ KAINIKHEZ ANOAOZHE:

H olvoyn e anédoone ao@aheag kai TG KAVIKIG anodoong
(SSCP) yia Tn BaBida yhaukmuatog Ahmed undpyer SiaBéoiun
oty evpwrTaikr| Baon GeSoUEVWY (ATPOTEXVONOYIKIV TTOOIOVTWY
(EUDAMED) kai eival ouvdeSepévn pe ta Booika otolxeia
UDI-DI: 0089206400211

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

ANTENAEIZEIZ:
a. Baktnplakn emregukinda . Baktnplaidia i ongaipia
. Baktnptakd é\kn tou ot. Evepyn oknpitda
KEPOTOEIBOUC {. Aduvayia aioBnong
Y. EvéopBapinida PWTOC
8. Kuttapiuda tou Koyxou

EMINAOKEZ KAl ANENIOYMHTEZ
ANTIAPAZEIZ:
OUEMIMAOKEC Kal 01 QVeMIBUPNTES AVTISPACEIG KATA TN SIGPKEIa
1) HETA TN XEIPOUPYIKI EMEPBAcT Pnopei va mepiapBavouy:

Oibnpa tou Kepatoeldolg  ATIOKOANON XOPIOEISOUG
Enaen pe tov kepatoeldny  Ipituda

Enaen pe v ipida/tov Yoapa

owhiva Anogpaén owhiva
Tuvéxeleq Avéoupon owhijva

‘ExkBeon pooyevpatog
OKANPOU XITva



KaBWE Kal YWWOTEG EMMAOKEG TWV OUOTNHATWY TIAPOKETEUONG

0C Kal TG VevIKriG XEIPOUPYIKTG TIoU
nepapBavouy unotovia, wikpd BABog Barapou, Ugaiua,
GUNOYH TOU XOPIOEIBH, UNEPXOPIOEISH aILIOPPaY(d, cmoKoMnon

500U, anokGAAnon a . ipitida

KATAPPAKTN, O OMKOU TTAXOUC TOU ETIMEGUKGTA (buttor\ho\e)
@Bion Tou BoABos, puoahiB@BN kepaTonéBeia, payoerditida Kat
evBooBahuTda.

MPOEIAOMOIHZEIL, MPO®OYAAZEIX:

Mn  xonowomoeite T OUCKevH edv xel MapalaoTel
N aKEPAIBTNTATCOTEIPACOUOKEVATIAc, MVENaVanoaTEIpGVETE
T0 eppUTELHA. MPOTOL XPNOIpOTOIoE! TN BaABiGa y\aukwpatog
Ahmed®, o YEIPOUPYOS TIou eKTENE] TV Eu@UTELON Ba MpEMEL
va SlaBétel epneipia oe enepBaceic SINBNoNG YAQUKHHATOS Kat
va elval EEOIKEIWLEVOG HE T XPHON CUOKEUMY TIApOXETEUONG,
KA Kal e TV QNaITOUHEVN METEYXEIPNTIKY POVTISa.

H apyiki) mirjpwon g BarBidag éxer {wrikr onpacia yia v
0pBr Aertoupyia TG BaMBiSac. Mny epuTedETe T BahBiSa
XWPIC Va EXETE EKTENEOEN APXIKNA TIAYPWO.

BeBawBerte 611 n BahBisa éxel uMoRANGEl oe apxikr) Tvipwon
TIPOTOU EKTENEETE T ENéUBacT GTov aoBeviy, BACE KaTaOKEUAG,
N Slvapn o anartefral yia Ty apxikr mpwon e BaABidac
uropei va Siagépel PETagd Twy Hovadwv. Opiopiévec BaNBidee
unopel va anarmolv Ty £QappoyA  peyahUtepng Suvapng
Via peyahuTepn Ypovikr TiepioSo ané aMec BaBiSEC yia Ty
eKtéNeon T Aetoupyiac apxikic ipwonG EGv Sev opefte va
EKTENEOETE apyikr] MFPWON TNC BaABISAC, | YPOILOMOIACETE
n ouokeur). O kataokeuaoTric Ba alGEel T cuokeun,

€ OMAVIEC MEPITTOELC, LMOPE( va Ny €lval SUvath N apyikh
mgpwon g BaABIBac Adyw mUywone f cuprieong g,
OWARVWONG, T€ QUTA TV TEPITTWON, 1N XPOILOTOROETE T
GuOKeur, O KaTaoKeuaoTrC Ba AMGEEI Tn GUOKEUN,

H yorion BEAGVaG yia Ty apyike) TAAPWwOn LTTOpEi va pokahédel
S1ATPNON Tou owAVa Kal va 05nyAGE! o€ avemBupnTn Slappor
1) o€ aduvapia apxIKrG MVPWONG. M Ty aEXIKr TAPWON TG
BaABibac xpnotoToraTe anokheIoTKd ia ap@Aeia kavouha.

H BaABiSa yhaukiuatog Ahmed® mpoopiletal yia pia pévo
Xprion kai Bev Ba mpérel va enavapnotonoteital, 0a npérel va
QnoppINTETal HOTE va anogeuydei aMoiwon, S10TaUPOULEVN
LONUVON A/kat hofpwen

HnapépBacn otn BahBisa umopei va ripokahéoel Suoheroupyia
NG BarBidac.

ZYNOHKEZ OYAAZHI:

@uhdooete T BaBiBa yhaukapiatos Ahmed® o€ Bepokpacia
Swpariov.

Mipacox: My xBETETE O G11£00 NAIGKS QU /Kl Vepo,

MAHPO®OPIEZ IA TON AZOENH:
O yeipoupyoc Ba TpEmel va Sivel oTov aoBEVA TV KApTa
EUPUTEDHATOC TTOU TIAPEXETAL HE TIG KATAANAEG TANDOPOPIEG
oupmAnpWHEVES Kal Ba el va oupBouelE! Tov aoBEVA va
QUG TV KAPTA OF AOPANEC ONEID, T, GTO TIOPTOPON TOU, Yia
LENOVTIKY ava@opd. O XEIPOUPYSC Ba TPEMEL va EvAEPIVEL
Tov aoBEV OTI QUTA N KAPTA EPUTEBLATOC MEPIEXE! TNHAVTIKEG
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TIANPOPOPIEG OXETIKG HE TO EPQUTEUHA BaABIGag YAQUKWHATOG
Ahmed® kai 6T N KAPTa B TPEMEN VA EMBEIKVUETAI GTOVTPEKOVTA
Kal OTOUC HENOVTIKOUC MApBXOUC UYEIOVOMIKAG MEIBaNpnG.
O YeIPoUPYOC Ba TIPENEN va evnep@VE Tov aoBevr 61 N KApTa
EMQUTEDHATOC MEPIEXEL TIC aKONOUBEC TAPOGOPIES:
Huepounvia epgputevong

Ovopa Kal SIEUBLVON TOU I6pUHATOY/MAPGKOU UYEIOVOLIKAC
nepiBakpng

SeiplaKG apiBse

ApiBuoc aptidag
To povadikd avayvwploTiké auokeur (UDI)
+ ApiBuSC ovTEhou

AlEUBUVON Kat I0TETOMOG TOU KATAGKEAOTH

IoTOTONOG MANPOYOPIV Yia Toug acBeveiG

O yeIpoUpYBE Ba Tpénel va evnjieptovel Tov acBevi 61t BakBida
YAQUKGATOC Ahmed® anoTehefTal amé UNKG LE HaKpo I0TOPIKS
aogalols KAWIKAG xprione Ta orola mapapévouy oTabepd
oTo TEPIBAMOY Tou 0eBaNI0Y OE GAN TN BIAPKER (wAC TOU
Q0BEvOUC.

O xelpoupyds Ba Mpémel va mapéxel Mnpogopieg oTov aoBevr
6T Bev UMGPXEL E1BIKA Y10 TN GUOKEUN HETEYXEIPNTIKA GpovTiSa,
EKTOC TwV OWVABWY YEVIKGV 08NYIdv @povTidag Twv o@BaNuv.

ANAOOPA:

AVETIBOUNTEG QVIBPAGELS f/kal EMIMAOKES TI0U elval SuvTikd
AMENTIKEC yia TNV 6paoN Kt ol ooleq BewpolvTal eUAoya 6Tt
oxetiCoval e To Mpoidv Kal Twv onoiwv N don, n BaplTTa
A N enimwon 66V QVaEVOVTAV TPOMYOULEVWC TIETEL va
avagépovtal ot New World Medical (NWM). Avagépete
onolodrTIoTe GUBAY TToU OYETICETal e To TIPGidY oTIc HITA.
oTov apiBué e NWM xwpic xpéwon +1 (800) 832-5327. Ma
TIENGTEC QMO XWPES EKTOC TV H.IA. ETKOWWYATTE WE TOV TOTTIKG
avTnmpéowno TG etaipeiac, fa nehdtec and xwpec evioe g EE,
onolodroTe 0oBapd GUMBAY TToU £xel TPOKANBET OF OxEn e
TN CUOKEUN QUTA Ba TIPENEL Va QVaQENETAl OTOV KATACKEUAOTH
Kal 0TV app6dia apxr Tou Kpdtoue Méhoue oto orofo Bpioketat
0 ¥prioTNg f/kat 0 acBevric.



AGV-FP7

. . PPN,

FP7

Ahmed®, povtéA

Emavw mpofolAn

MAKoc (méka)

A

Meéyioto miéixog

Tehn) mhdka: SNKGV (aTpIko0 TOToU

ZWAAVAG MAPOXETEVENG: KON (ATPIKO TOTOL

BakBiba pepBpavnG: SIAKoVN (aTpixol TUTou
NepiPAnpa BaMBiac: Mohurponuhévio (PP) 1arpikoy 0oy
SuykoMnTKr oeia: KoAa aikdvIG [@Tpiko) Torou

ANOITMA ZYZKEYHZ KAl
AIATHPHZH ZTEIPOY MEAIOY:

Mo va voifeTe TN OUOKEVOOIQ KAl Va TIPAyHATOMONOETE
LETAPOPG TG GUOKEUTG OTOV XEIPOUPYS KAl OTO OTelpo Medio,
Ba ripénel va npaypatonoIngel n napaxdtw axohoudia Bpdtay,

EmBeBaiote Tov apiBué poviéhou nou Ba xpnotuonoinBet
Kal 6Tt Sev xel TapeABe! N uEponvia AENC.

AVOIETE T0 KOUTI, 0aIpEaTe Kat ENéYETE Ta TEPIEXGHEVa yia
NIEG, 1E TV EQQPHOYH ACTTTWY TEXVIKGV.

AQQIPESTE TNV €OWTEPIKY  BAKN  QrokoMGVTAC K
avoiyovtag v e€wtepikry Brikn  XpnoigonowvTag 1o
TEpUylo Tou Bpioketal TAGL OTNY TpywVIKY ao@AAeld,
XPNOILOTOIGVTAE AOMTITEC TEXVIKEC,

EmavahdBete T BIaSIKAcia yia va QVoIEETE Ty ECWTEPIKY
KN Kal VO QQAIPECETE TO ELQUTEUL, EQAPHALOVTAC
GONTTTE TEVIKEC,
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Y

MéyioTo prikog

MAaywa mpoBoAn

Méyioto méxog: 2,1 mm
MéyioTo pAKoG: 41,4 mm
Mrkog mAakag: 16,0 mm

Suvohik6 MAGToG GUBKEUHG:

184mm’

~

To EpUTEL TIAPEXETAL OTE(pO O€ agpayIopiévn Bkn. 3T oTelpa auokeuacia mepapBavovral entionc MAnpogopiec MPGIdVTOG, ETIKETEC
latpikoy Dakéhou aoBevolc, KApTa EppUTEDATOC Kal OBNyIEC KAPTAC ELQUTEDHATOC. To EUQUTEVLA ElVal ATOCTEIPWHEVOD OF TENKO
BaBus e axTvoBohia yaua. H OTelpdTNTa SlacpaliCeTal e TN TpoinéBeon OTi n anoxoM@pevn Orikn Sev éxel avoiyBel kat ev xel
UNooTel {npid Kat Sev éxel apéNdet n nuepopnvia MENC TG oTeipdTnTac, H amokoNdpevn Bikn mpoopiletal va avolyet e xprion oTelpag
TEXVIKIG, EMITOENOVTAC OTO EHPUTELHA va TIECEL 0TO OTelpo medio.

O Xelpoupyoc Ba mpéne va £EETGLEN TO EUpUTELLA TPV and
™ XPrioN YIa akepaIdTTA, KaBAX Kal yia va SiaogaNioel
6T Gev UTAPXOLY OWHATIBIA, KABLYG KTOPET VO POPTIOTONV
NAEKIPOOTATIKG. HETG TO Quolyua TG ouoKevaciac, Edv
XOEIGTETal, EKTAOVETE TN OUOKEUT E OTEIPO QUOIOAOYIKG
0p6,

AMOPPIWH:
ATIOpPINTETE TG EKQUTEVHEVEC OUOKEUEG OF KaTGNAnAa
ENMONUOOUEVOUC  TEQIEKTEC  BIOMOYIKA  EmKivEUVWY
anoBMtwv.
H BaABida yhaukdpatog Ahmed® eivai pa ouokeur
Vi pia pévo xoron, of évav pévo aoBevi. Mnv Ty
EN1QVAENOILONOIEIE KAl PV TV EMIAVANOOTEIPGVETE. Ta
ENQVATIOOTEIPWHEVA 1| EMOVAXPNOIOTONpEVa Epyareia
£VEXOLY KIVBUVOUG NOIMWENG Kal WITOPET va TIPOKaNETOLY
BAGBN ToU TV,



XEIPOYPTIKH AIAAIKAZIA

Ewkova 1

Brjpa 1

AVaTPEETE 0TV ElKGVa 1 yia Ty anetévion kG BApatoc. Ta
Briata mou neptypagovtal edw mpoopilovtal yia xprion povo
WG OBNYBCKal BEV AVTIPOCWIEUOLY TN CUVIOTWEVN Bepaneia
yia évav CUyKekpIpEvo acBevr. H yprion onolacdrote
GUYKEKDILEVNC XEIPOUPYIKAC TEXVIKAC 1 YEIPIOOU EnagisTal
0TV andAuTN SIaKPITIKY EUXEPEI TOU XEIPOUPYOU. Mow an6
MV EPPUTELON TE  OUOKEUNAG

ol Xetpoupyol Ba Tpénel va elval eE0IKEWpEVOL LE T Xron
TWV GUGKEUWV TIAPOKETEUONG YNAUKGUATOC Kal Ta NTApata
peTeyXEIPNTIKAG gpovTiSag. ApBpa avagopdg kai Bivieo
XEIPOUPYIKY ENENBACEWY Eival S1aB01IA KATEMY AITALATOC,
1. ToeugUreupaBanpéneivaetetaleralkaivaunoBaMeral
o apxkr TAMipWon TP ané Ty ep@UTEUON.
H apyikii mijpwon ievepyettar pe Ty éyxuon 1 cc
£€100PPOTNEVOL SIGNOLIATOC GAGTOC 1 OTEIPOU VEPOU
ané Tov owhriva mapoxéreuonc kai tn BarBisa, e xprion
piac appAeiag kavouhag Twv 26 gauge.

evepyeitai topr pe Baon 1o 86ho (fornix-based) 51a ou
EMMEQUKGTA Kal TG KAYaC Tou Tenon. AnpioupyeiTal
£vag BUNAKOC 0TO AVw TETAPTNGPIO HETAED TOU PETOU
A Tou mAGylou opBol v pe apPheia Siatopn TG
Kapac Tou Tenon ané Ty eMmoxkAnE(dIa oToIRasa.

To odua T BaABisac eiodyetal otov BUAako PETAEY
Twv opBiv puv Kal pdPetal oty emokAnpiSia
ot01Bada. To epnpoc 6pio e mhakac Ba mpénel va
Bpioketal ge anooTacn TouAdxaTov 8-10 mm and To
oKAnpoKepatoeisC Gpio (limbus)

54.

EvalakTikd yia

710 BApa 7

o owmvac TapoyETEUoNG MEPIKGITETAL hoTE vl
1oaywyri 2-3mm jvaotovripoobio

6ahapo (ﬂ@) 0 Uw)\r]\/m Banpénel va ho€otunel pe pa

Tp6oBia ywvia 30°, GOTE va SEukoAOVETal N E10ayWY,

5. Aevepyetal mapakévinon kal eicodoc otov MO e
aixunpery Beova 23 gauge oe anootaon 1-2 mm ano
O OKANPOKEPATOEIBEG GpIO, WOTe va SnuioupynBe
Sladpour) Behdvac, napaMmha pe T ipida. Mpocox:
Anarteital npocoxr (oTe va 5lacpaNiETal 6Tl HETa Ty
£10aywyr TOU, 0 GWAAVAC TIAPOKETEUONC BEV £PXETal OE
enagr Pe v ipida 1y 1o evboBrAo Tou KePATOEISOUC,.

Snuglwon:  OplopEVOl  YEIPOUpYOl  TIPOTIOLY  va
&oépyovtal otov 110 ané onpsio TouhdyoTov 3 mm
LAKPIG A6 T0 OKANPOKEPATOEISEC BPIO.

O owMvac TMapoYETEUONC  EICGYETAl  TIEPITTOU
2-3 mm otov MO péow TG Sladpopric Behdvag mou
SnpoupyRBNKE oTo BALA 5. To £UmpAc pio TNC MKaC
Oa npénel va BpiokeTal o€ anéotaon 8-10 mm ano To
OKANPOKEPATOEISEC GPIO.

O extEBEIEVOC GWAVOC TIAPOKETEUONG KAATITETAl HE
£va Tepdxio S1aTpnEVoU aKANEOU XITWva ard SOTpla
TEPIOXT, LIE TIEPIKAPBIO, KEPTOEISH 1 GO KATEMMAO
TEUAXI0 UMKOU HOOXEVUATOG, TO OTIOI0 OUPPATTTETAl 0T
B£0n Tou Kal CUYKAEIETAL O EMIMEQPUKOTAC.

Snueiwon: EvalAakTika yia 1o Bipa 7, propei va nuioupynBe
£V0C KPNUVOCOKANPOU XITOVa KaTA Ta 2/3 Tou TIdYoUG, HE Baon
0 okAnpokepatoeldéc dplo. O owhrvag elcdyetal otov MO
Jiéa and Ty o TG BENGvac Twv 23 gauge 1ou Slevepyeital
KATw i Tov Kpnpvé. O KpNVOS GUYKAEIETAL LE UPPAGr,



EKOYTEYZIH:
Edv elva auaykald 1) agaipean TG GUGKEUTiG, B TDENE va EQAPHOCTEI TUTIKA YEIPOUPYIKF TEXVIKT YIG TV GOH6VWOn TG MGKAg Kat
ToU oWVl A ToV TEPIBAANOVTA EMMEQUKGTA Kall TN Keipa Tou Tenon.
1. ©ampéne va yivel SIaTopr TUXV OUMPUOEWY HETGEDTNC 4. 5T OUVEXELD, GQQIDERTal GAOKANPN N GUOKEU A To onpeio

GUOKEUF|C Kal ToL TEPIBANOVTOC (GTOD, TG XEIPOUPYIKAG ENpBaonc.

2. Ta pappata mou fdn unapxouv KOBovTal kal agalpodval 5. ITn OUVEXEID, O XEIPOUPYOC, XPNOILOTIOIWVTAE TEXVIKN Kal

@OTE Va EMTPENETal N ENEVBEPN KIVTIKATNTA TNG TAGKAG, DAUA TNG TPOTILINGMC TOU BIEVEPYEl OUYKAEION TG OMPaYYaC

Kal Tou cwArva. NG OKANPOTOUAG LE PAHA, WOTE va eival adianépaotn ano

3 S ouveyeia, 0 duivag oiikovnc ouauBdveTal ki 70 VEPO Kal ENGVAMAOIGLE! TOV ETMEQUKSTA KAl TV KaYa
Tou Tenon.

AQaIPE(Tal TTd T OrPayYa TNG OKANPOTOUAG.

AMOTEAEZMATA KAINIKHE MEAETHE:

Ta Khikd 850péva ia T AGV-FP7 QvepIOKOVTa OTIG IGPATIOLITEG ToU VagEPOVIal MApakaTw. AuTd nepihapBavouy SeSopéva

QopANeIac kal anoteh sTTac kat OXETIK L€ TIC QVEMBOLINTES EVEPYEIEC Kall TIC EMITAOKES TTOU OXETICOVTaL JiE TO

AGV-FP7.

1. Mehém obykpionc Ahmed Baerveldt. T HeMém auTr| GuyKpIBKay Of HAKPOXPOVIES EKBACELC Kat ol mmhokég TG BaABidac
YAUKGpaToc Ahmed, HOVTENG FP7, (AGV-FP7) Kal Tou ELQUTEGHATOC yAQUKGUATOC Baerveldt, AUt fTav pia TOAUKEVIPIKH,
TIPOOTTTIKY, TUXQIOTIOINKEVN, ENEYXOHEVN KAWIKF SOKILN LE QPKETEC OXETIKES SNUOCIEUTEL, Ol OTOIEC TapaTiBevTal e5(.

Barton K, Gedde SJ, Budenz DL, Feuer W), Schiffman J. The Ahmed Baerveldt Comparison Study methodology, baseline
patient characteristics, and intraoperative complications. Ophthalmology. 2011 Mar;118(3435-42. PubMed PMID:
20932581; NIHMSID: NIHMS233027; PubMed Central PMCID: PMC3020244.

Budenz DL, Barton K, Feuer W), Schiffman J, Costa VP, et al. Treatment outcomes in the Ahmed Baerveldt Comparison Study
after 1 year of follow-up. Ophthalmology. 2011 Mar;118(3):443-52. PubMed PMID: 20932583; NIHMSID: NIHMS233028;
PubMed Central PMCID: PMC3020266.

Budenz DL, Barton K, Gedde SJ, Feuer WJ, Schiffman J, et al. Five-year treatment outcomes in the Ahmed Baerveldt
comparison study. Ophthalmology. 2015 Feb;122(2):308-16. PubMed PMID: 25439606; NIHMSID: NIHMS625185; PubMed
Central PMCID: PMC4306613.

Budenz DL, Feuer W, Barton K, Schiffman J, Costa VP, et al. Postoperative Complications in the Ahmed Baerveldt Comparison
Study During Five Years of Follow-up. Am J Ophthalmol. 2016 Mar;163:75-82.3. PubMed PMID: 26596400; NIHMSID:
NIHMS746915; PubMed Central PMCID: PMC4901387.

2. Zoykpion BadBiSwy YAauk@uatoc Ahmed fou kat odkévng H peNém autr SievepyrBnke yia Ty agiohéynon kat
T GUYKPION TwV KNVIKGV EKBACEWY ETA TNV ELQUTELON ThC BaABIBAC YAQUKGLATOC Ahmed, HovTéko FP7, pie hdka OiNIkovng
(AGV-FP7) kai tng BalBidag yhaukwpatog Ahmed, povtélo S2, pe mhaka mohurtporuheviou (AGV-52). AUTA fiTav pia TIpoomTTik,
TIOAUKEVTQIKI), GUYKPITIKE) LENETN,

Ishida K, Netland PA, Costa VP, Shiroma L, Khan B, et al. Comparison of polypropylene and silicone Ahmed Glaucoma Valves.
Ophthalmology. 2006 Aug;113(8):1320-6. PubMed PMID: 16877071

3. Zuykpion Twv BaABiSwv yhaukdpatog Ahmed and otukévn kai mohunponulévio: napakohouBnon 8o etiv. O okonds autrg
TG HENETNG ATV N OUYKPION TG AOQANEITS KAl TNG ANIOTENEOHATIKATITAS TNG OUGKEUNC TIAPOYETEUONG yAauKGLaToq Ahmed
and oikévn (AGV-FP7) Kal T SUOKEUC TapoyéTeuonc y\aukmpatog Ahmed and mohunipomuévio (AGV-52). Mpdkertal yia pa
HEAET QM6 Evav XEIPOUPYS, QVaSPOLIKN, HE OEIPG SIaBOKIKMY TIEPICTATIKAV.

Mackenzie PJ, Schertzer RM, Isbister CM. Comparison of silicone and polypropylene Ahmed glaucoma valves: two-year
follow-up. Can J Ophthalmol. 2007 Apr;42(2):227-32. PubMed PMID: 17392844,

EMIZTPO®H NPOIONTOX NOY EXEI YNOXTEI ZHMIA/MH ETEIPOY NPOIONTOS:
ErmkowwvroTe He T NWM yia T TOMTIKF] EMOTPOQRAC Twy TIPsIGVTwY. H EMOTPOGN TG OUGKEUNC Slevepyeitar e katdAnn
TAUTOTIOINGN Kall IAPOKT| TNC AITiag TG EMOTEOQG, EMONUAVETE T IPGIGY TIoL EMOTREPETAL WG BIONOYIKWG EMIKIVEUVO UNIKO,

ApBuo¢ enikovwviac: H.M.A: +1 (909) 466-4304
Email: orders@newworldmedical.com
AlgvBuvon emoTPoPriG:

New World Medical

10763 Edison Court

Rancho Cucamonga

California 91730, HN.A.
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Suomi (fi)

Ahmed®-glaukoomasuntti
Malli FP7
Kayttdohjeet

KUVAUS:
Ahmed"-glaukoomasuntti, malli FP7 (AGV-FP7) on
venttiilillinen viemardinti-istute, jokalaskee silmansisdista
painetta hoitoon huonosti reagoivaa glaukoomaa
sairastavilla potilailla. Ahmedlaite koostuu
sunttimekanismista ja [ldpdstd. Sunttimekanismissa
on silikoninen poistoputki ja polypropeeninen runko,
jonka sisdlld on silikonielastomeerista valmistettu
sunttikalvo.  Polypropeenirunko estdd  tukikudosta
tukkimasta sunttikalvoa. Léppa mukailee silmémunan
keskiymparyksen muotoa ja muodostaa pinnan, jota
pitkin neste paasee poistumaan. Model FP7 -mallin
ldppa on valmistettu silikonista. Laite on tarkoitettu
vain  kertakdyt Istutuksen  jalkeen Ahmed'™-
glaukoomasuntti jaa pysyvasti potilaan silméaan. Laitteen
odotetaan pysyvan stabiilina koko potilaan elinién ajan.

KAYTTOAIHEET:
Ahmed’-glaukoomasuntti, malli FP7 on tarkoitettu
hoitoon huonosti reagoivan glaukooman hallintaan,
kun aiempi leikkaushoito on epdonnistunut
tai kun sen tulokset tiedetddn kokemuksesta
riittdmattémiksi. Téllaisia hoitoon huonosti reagoivia
glaukoomia ovat muun muassa neovaskulaarinen
glaukooma, laékitykseen reagoimaton primaarinen
avokulmaglaukooma, synnynndinen tai nuoruusian
glaukooma ja afakiasta tai uveiitista aiheutuvat
hoitoon huonosti reagoivat glaukoomat.

TARKOITETTU POTILASVAESTO:

- aikuis- ja lapsipotilaat.

KLIINISET HYODYT:
Silménpaineen viliton laskeminen tai silménpainetta
alentavien  lddkkeiden tarpeen  vdheneminen.
Silmanpaine on ainoa glaukooman etenemiseen
vaikuttava riskitekija, jota voidaan muuttaa.
Glaukooman eteneminen voi johtaa sokeuteen. Nama
kliinisethyodytvoivatvahentyaajan myétaluonnollisen
haavanparanemisvasteen  tapahtuessa istutteen
ymparilla. Téma rajoittaa nesteen ulosvirtausta
ymparéivaan kudokseen. Venttiilimekanismi pienentéa
hypotonian todenndkoisyyttd verrattuna venttiilitto-
miin glaukooman viemaréinti-istutteisiin, joissa ei ole
sisaanrakennettua ulosvirtauksen rajoitusmekanismia.

Eurooppalaisen  glaukoomayhdistyksen  (European
Glaucoma Society, EGS) ohjeistuksen mukaisesti:
"Ei ole olemassa silmanpaineen tiettya tavoitetasoa,
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joka soveltuu jokaiselle potilaalle, joten silménpaineen
tavoitearvo on arvioitava erikseen jokaisen potilaan
kummallakin silmalle ja sitd on mukautettava potilaan
muuttuvan tilan mukaisesti” EGS ilmoittaa lisaksi
seuraavaa: "Silméanpaineen tavoitearvo on tarkistettava
kullakin seurantakdynnilla glaukooman tai muiden
silmé- tai yleissairauksien muutosten perusteella””

Téssd asiakirjassa annetaan tekijoitd, jotka on otettava
huomioon silmdnpaineen tavoitearvoa asetettaessa.
"On olemassa vain vahdn tutkimusndyttéa jonkin
tietyn algoritmin tueksi silménpaineen tavoitearvon
asettamisessa. Askettéin diagnoosin saaneilla potilailla
silmanpaineen  tavoitearvo méérite sairauden
vaiheen ja ldhtétilanteen silmanpaineen mukaan. Hoidon
tavoitteeksi arvioidaan yleensd tietty painetaso tai
paineen alenemisen prosenttimaéra.” Terveydenhuollon
ammattilaisen on arvioitava silménpaineen taso, joka on
riittdva nddn menetyksen etenemisriskin ehkaisemiseen.

TIVISTELMA TURVALLISUUDESTA JA
KLIINISESTA SUORITUSKYVYSTA:
Ahmed-glaukoomasunttia koskeva Tiivistelma

turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta -asiakirja
on saatavana laakinnéllisten laitteiden eurooppalai-

sessa tietokannassa (EUDAMED), ja se on
liitetty seuraavaan UDI-DI-laitetunnisteeseen:
00892064002119.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
VASTA-AIHEET:
a. Bakteerin aiheuttama d. Silmakuopan selluliitti
sidekalvontulehdus e. Bakteremia tai
b. Bakteerin aiheuttamat septikemia
sarveiskalvon . Aktiivinen
haavaumat kovakalvotulehdus
c. Endoftalmiitti g. Ei reagoi valoon
KOMPLIKAATIOTJAHAITTAVAIKUTUKSET:
Leikkauksen aikana tai sen jilkeen voi esiintyd
seuraavia komplikaatioita ja haittavaikutuksia:
Suonikalvon irtoaminen
Vérikalvotulehdus
Hyfeema
Putken tukkeutuminen
Putken vetdytyminen

Sarveiskalvon turvotus
Sarveiskalvoon osuminen
lirikseen/putkeen osuminen
Synekia
Kovakalvosiirteen
paljastuminen



seka nesteer tien ja yleisen i tarkeda tietoa Ahmed™-glaukoomasuntista ja etta
kirurgian tunnetut komplikaatiot, kuten hypotonia,  korttia on néytettéva kaikille terveydenhuoltopalvelujen
matala kammio, hyfeema, suonikalvon effuusio, tarjoajille nyt ja tulevai: Kirurgin on
suonikalvon yldpuolinen verenvuoto, suonikalvon poll\aalle,enalstutekortlls\saltaa seuraavat tiedot:
irtoaminen, verkkokalvonirtoaminen, varik dus, innin paivimadrs
synekia, kaihi, reika sidekalvossa, ftiisi, rakkulainen . .

. nin tehneen t tai

keratopatia, suonikalvoston tulehdus ja endoftalmiitti.
VAKAVAT VAROITUKSET, VAROTOIMET:

Laitetta ei saa kayttda, jos sen stel pakkaus ei
enaa ole ehed. Istutetta ei saa steriloida uudestaan.
Ennen Ahmed"-glaukoomasuntin kayttoa
implantoivan kirurgin on tunnettava glaukooman
filtrointitoimenpiteet, viemarointi-istutteiden kaytto ja
tarvittava postoperatiivinen hoito.

Suntti on esitéytettava, jotta se toimii asianmukaisesti.
Sunttia ei saa istuttaa paikoilleen ilman esitayttoa.

Varmista ennen potilaalle tehtédvid toimia, ettd suntti
on esitdytetty. Suntin esitayttamiseen tarvittava voima
voi vaihdella laitteesta toiseen. Joissakin sunteissa on
kdytettdva enemman voimaa pidempaan esitayton
aikana kuin toisissa sunteissa. Jos suntin esitdyttd
ei onnistu, laitetta ei saa kayttaa. Valmistaja vaihtaa
laitteen.

Joissakin harvinaisissa tapauksissa putki saattaa olla
poimuttunut tai jadnyt puristuksiin, jolloin esitéytté ei
onnistu. Laitetta ei saa sellaisissa tapauksissa kayttaa.
Valmistaja vaihtaa laitteen.

Jos esitayttamisessa kdytetdaan neulaa, putki saattaa
puhjeta, mika voi aiheuttaa ei-toivottua vuotoa tai
estda esitdyttamisen. Kdytd suntin esitdyttdmiseen
ainoastaan tylppaa kanyylia.

Ahmed’-glaukoomasuntti on kertakéyttéinen. Sita ei
saa kdyttdd uudestaan. Se on havltettava tolmlnnan
heikkenemisen amiseksi seka
ja/tai infektion vélttamiseksi.

Sunttiin  kajoaminen  saattaa aiheuttaa suntin

toimintahéirion.
SAILYTYSOLOSUHTEET:

Sailyta Ahmed'-glaukoomasuntti huoneenlammaéssa.

Varoitus: Ei saa altistaa suoralle auringonvalolle tai vedelle.

TIEDOT POTILAALLE:
Kirurgin on annettava potilaalle istutekortti, johon on
tdytetty asianmukaiset tiedot. Potilasta on neuvottava
sailyttamaan  korttia turvallisessa paikassa, esim.
lompakossaan, mydhempéa kayttod varten. Kirurgin
on kerrottava potilaalle, etta tama istutekortti sisaltaa
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terveyspalvelujen tarjoajan nimi ja osoite

sarjanumero
erénumero

yksilsllinen laitetunniste (UDI)
mallinumero

valmistajan osoite ja verkkosivusto

potilaalle tarkoitettujen tietojen verkkosivusto.

Kirurgin on kerrottava potilaalle, ettd Ahmed™-
glaukoomasuntti koostuu materiaaleista, joilla on pitka
turvallisen kliinisen kayton historia ja jotka pysyvat
stabiileina silman ympéristossé koko potilaan elinian ajan.

Kirurgin on kerrottava potilaalle, ettei laitteeseen liity
mitaan erityisia toimenpiteen jélkeisid hoito-ohjeita
silmén yleisiin hoito-ohjeisiin liittyvien ohjeiden liséksi.

RAPORTOINTI:

New World Medical (NWM) -yhtidlle on raportoitava
haittavaikutuksista ~ ja  mahdollisesti  nakokykya
uhkaavista ko i joita isesti
katsoen voidaan pitdd tuotteeseen liittyvina
joiden luonne, vaikeusaste tai esiintyvyys ei
ollut ennakoitavissa. Ilimoita kaikista yhdysvaltalai:
tuotteisiin  liittyvistd  tapahtumista
maksuttomaan numeroon +1 800 832

Jos asiakas on Yhdysvaltojen ulkopuolella,
otettava yhteytta yhtion paikalliseen edustajaan. E!
alueella olevien asiakkaiden on ilmoitettava kaikki
laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet valmistajalle
j isenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
kayttaja ja/tai potilas sijaitsee.

NWM-yhtién
5327.
on




AGV-FP7
Kauppanimi: Ahmed®-glaukoomasuntti, malli FP7

Nakyma ylhaalta

Pituus (1appa)

’« Leveys

A

Y

Enimmaispituus

Ndkyma sivulta

Enimmaispaksuus

Paatylappa: laaketieteellinen silikoni
Poistoputki: ldaketieteellinen silikoni
Sunttikalvo: ladketieteellinen silikoni
Suntin runko: laaketieteellinen polypropeeni (PP)

Istute toimitetaan steriilind sinetéidyssa pussissa. Steriilin

Enimmaispaksuus: 2,1 mm

Enimmaispituus: 41,4 mm

Lapan pituus: 16,0 mm

Laitteen kokonaisleveys: 13,0 mm
Nesteenpoistoalue / takaosan pinta-ala: 184 mm?

1 mukana

Y myos t

potilastietoetiketit, istutekortti ja istutekortin ohjeet. Istute on steriloitu pakattuna gammasateilytykselld. Steriiliys on
taattu, jos pussi on avaamaton tai vahingoittumaton ja steriiliyden voimassaolopéivé ei ole mennyt umpeen. Pussi
on avattava steriililla tekniikalla niin, ettd istutteen voi pudottaa steriilille alustalle.

LAITTEEN AVAAMINEN JA STERIILIN
ALUEEN SAILYTTAMINEN:
Pakkaus avataan ja laite siirretaan kirurgille ja steriilille
alueelle noudattamalla  seuraavia vaiheita téssd
jarjestyksessa:
+  Varmista kdytettavdn mallin numero ja tarkasta,
ettei viimeista kayttopaivaa ole ohitettu.
+  Avaa laatikko. Ota sisélto laatikosta ja tarkasta
mahdolliset vauriot aseptiikkaa noudattaen.

. Poista sisapussi aseptiikkaa noudattaen avaamalla

Kirurgin on ennen kéyttsa tarkistettava implantin
eheys ja varmistettava, ettei siind ole hiukkasia,
silla pakkausta avattaessa laite voi tulla staattisella
sahkolla varautuneeksi. Huuhtele laite tarvittaessa
steriilill keittosuolaliuoksella.

HAVITTAMINEN:
1. Havita poistetut laitteet asianmukaisesti merkittyyn
biovaaralliselle jatteelle tarkoitettuun astiaan.

tainen

2. Ahmed'-glat ti on
kertakayttinen laite. Sitd ei saa kéyttaa tai steriloida

ulkopussi i, joka on nuoler
sulkusinetin vieressa.

+  Toista avausmenetelmé sisapussin osalta ja ota
istute esiin aseptiikkaa noudattaen.
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. Uudelleen steriloidut tai uudelleen kéytetyt
instrumentit muodostavat infektioriskin ja voivat johtaa
kudoksen vaurioitumiseen.



KIRURGINEN TOIMENPIDE

2.vaihe

4. vaihe

Kaikki vaiheet esitetdan kuvassa 1. Tassa ohjeessa 4. Ponstoputkl muotoillaan niin, ettd sita voi tyontaa
kuvatut vaiheet on tarkoitettu vain ohjei: 2-3 mm:n verran. Paikoilleen
ei kenenkain tietyn potilaan hoitosuositukseksi. tyontdaminen helpottuu, kun putken etureuna
Tietyn leikkaustekniikan tai -toimen kayttaminen on leikataan viistosti 30 asteen kulmaan.
yksinomaan kirurgin vastuulla. Kirurgien on tunnettava 5. Potilaalle tehddén parasenteesi. Etukammioon
glaukooman hoitoon tarkoitettujen vieméardinti- luodaan reitti 1-2 mmn péshan limbuksesta-
istutteiden kdytté ja postoperatiivisen hoidon jiriksen  suuntaisesti teravalli 23 gaugen
nékokohdat, ennen kuln he volvat |stuttaa tallalsla neulalla.  Varoitus:  Poistoputki  ei  saa
laitteita. Tt ja saa paikoilleen  asettamisen jalkeen koskettaa
pyynnosta. iiristd tai sarveiskalvon endoteelia.
1. Istute on tutkittava ja esitdytettdvd ennen
istuttamista. Esitdytté tehdadn injektoimalla Huomautus: Jotkut kirurgit etenevat
1 ml balansoitua suolaliuosta tai steriilid vetta etukammioon mieluummin vahintaan 3 mm:n
poistoputken ja suntin lapi tylpalli 26 Gin péﬁstﬁlimbuksesta,
kanyylilla. 6. noin
2. Sidekalvonpohjukasta tehdéan viilto sidekalvon 2-3 mm:n matkalta 5. valheessa muodostettua
ja silmdmunan kotelon ldpi. Silmdmunan kotelo reittid pitkin. Ldpan etureunan on oltava
erotetaan kovakalvon pintaosasta (eplskleera) 8-10 mm:n paassa limbuksesta.
karkealla jolloin me ! 7. Paljaana oleva poistoputki peitetéan lahjoittajan
neljannekseen muodostuu  tasku  sisd- lal 5 ko ! 5 in,
ulkosuorien silmélihasten valiin. sarveiskalvon tai muun soveltuvan
3. Suntin runko tyonnetdan silmalihasten valissa s||rremater|aal|n osalla, joka ommellaan
olevaantaskuunja kiinni k kalvon il 1. Sen jalkeen sit suljetaan.

on oltava

Huomautus Vaihtoehtona 7. vaiheelle on tehda
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v 2/3 oleva
kovakalvoldppa. L |aén pisto 23 gaugen
neulalla. Putki tydnnetaan etukammioon sen kautta.
Lappa ommellaan kiinni.




ISTUTTEEN POISTAMINEN:
Jos laite on poistettava, ldppé ja putki on erotettava ympdrilld olevasta sidekalvosta ja silmdmunan kotelosta
kirurgisilla perustekniikoilla.

1. Mahdolliset laitteen ja ympérdivien kudosten vélille 4. Koko laite poistetaan sen jalkeen toimenpide-

kasvaneet kiinnikkeet on katkaistava. alueelta.
2. Aikai: na i 1 ja poi: ), 5. Sl i ommellaan kiinni vesitiiviisti,
jotta lappé ja putki padsevat liikkumaan vapaasti. minka jalkeen sidekalvo ja silmamunan kotelo

uudelleen in kirurgin

3. Sitten silikoniputkesta otetaan kiinni ja se 4 v ain |
ommellankaa ja -tekniikkaa kayttaen.

poistetaan sklerotomiakanavan kautta.

KLIINISEN TUTKIMUKSEN TULOKSET:

Kliinista tietoa AGV-FP7-laitteesta on alla viitatuissa klualllsuuslahtelssa Niihin slsaltyva( AGV-FP7-laitteen

turvallisuus- ja tehokkuustiedot seka tiedot suhen liittyvista hait ja
1. Ahmed-Baerveldt-vertail i verrattiin - Ahmed- glaukoomasuntm, mal\i FP7 (AGV FP7)
-laitteen ja Baerveldt- glaukooma\stuneen pitkan aikavélin tuloksia ja Kyseessa oli !

2.

satunnaistettu, kontrolloitu kliininen monikeskustutkimus, jonka useisiin keskelsumulkalsulhln viitataan tassa (eks(lssa
Barton K, Gedde SJ, Budenz DL, Feuer WJ, Schiffman J. The Ahmed Baerveldt Comparison Study
methodology, baseline patient characteristics, and intraoperative complications. Ophthalmology.
2011 Mar;118(3):435-42. PubMed PMID: 20932581; NIHMSID: NIHMS233027; PubMed Central
PMCID: PMC3020244.
Budenz DL, Barton K, Feuer WJ, Schiffman J, Costa VP, et al. Treatment outcomes in the Ahmed
Baerveldt Comparison Study after 1 year of follow-up. Ophthalmology. 2011 Mar;118(3):443-52.
PubMed PMID: 20932583; NIHMSID: NIHMS233028; PubMed Central PMCID: PMC3020266.
Budenz DL, Barton K, Gedde SJ, Feuer WJ, Schiffman J, et al. Five-year treatment outcomes in
the Ahmed Baerveldt comparison study. Ophthalmology. 2015 Feb;122(2):308-16. PubMed PMID:
25439606; NIHMSID: NIHMS625185; PubMed Central PMCID: PMC4306613.
Budenz DL, Feuer WJ, Barton K, Schiffman J, Costa VP, et al. Postoperative Complications in the Ahmed
Baerveldt Comparison Study During Five Years of Follow-up. Am J Ophthalmol. 2016 Mar;163:75-82.
e3. PubMed PMID: 26596400; NIHMSID: NIHMS746915; PubMed Central PMCID: PMC4901387.
P 1 ja_silikonisten Ahmed: tien vertailu. Tutkimuksessa arvioitiin ja vertailtiin
keskenaan silikonilapan (Ahmed ti, malli FP7 [AGV-FP7]) ja polypropeenilépan Ahmed-
glaukoomasuntti, malli 52 [AGV-S2]) istuttamisen valisid kliinisia tuloksia. Kyseessa oli prospektiivinen,
vertaileva monikeskustutkimus.
Ishida K, Netland PA, Costa VP, Shiroma L, Khan B, et al. Comparison of polypropylene and silicone
Ahmed Glaucoma Valves. Ophthalmology. 2006 Aug;113(8):1320-6. PubMed PMID: 16877071.

Silikonisten ja nisten Ahmed-¢ unttien vertailu: kaksivuotinen seuranta. Tutki
vertailtiin 4an silikonisen Ahmed-viemardinti-istutteen (AGV-FP7) ja polypropeenisen Ahmed-
istutteen (AGV-S2) turvalli ta ja tehokkuutta. Kyseessa oli yhden kirurgin tekemé retrospektiivinen

perakkaisten tapaustutkimusten sarja.

Mackenzie PJ, Schertzer RM, Isbister CM. Comparison of silicone and polypropylene Ahmed glaucoma
valves: two-year follow-up. Can J Ophthalmol. 2007 Apr;42(2):227-32. PubMed PMID: 17392844,

VAURIOITUNEEN/EPASTERIILIN TUOTTEEN PALAUTTAMINEN:
Lisatietoja tuotteen palautuskaytannoista saa NWM-yhti6lta. Palauta laite riittavien tunnistetietojen ja
palautussyyn kanssa. Merkitse palautus biovaaralliseksi.

Puhelinnumero: Yhdysvallat: +1 909 466 4304
Sahkoposti: orders@newworldmedical.com
Palautusosoite:

New World Medical
10763 Edison Court
Rancho Cucamonga
California 91730, USA
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Pakkauksessa kdytetyt symbolit:

Valmistaja

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisén
alueella

Steriloitu
sateilyttamalla

Valmistuspaivamaara

Katso kayttoohjeet
tai sahkoiset
kéyttoohjeet

Ala kayta, jos
pakkaus on
vahingoittunut

Viimeinen kaytt

Lue kayttéohjeiden
kaikki varoitukset
ja varotoimet

MR-turvallinen

gm0l & B

18 @ > B[

" st Pakkauksessa

Sarjanumero Elljz:ﬁel;anyttaa olevien laitteiden
maéra
uudelleen
P Yksiosainen steriiliyden
N, [varmistusjarjestelma " m I §
ja ulkopuolella oleva Jakelija Laékinnéllinen laite
suojapakkaus
i N

S:tls”.:;z:rr:en ? Suojattava >/| - Suojattava
varmistusjériestelmé kosteudelta \ auringonvalolta

Yksiosainen steriiliyden
varmistusjrjestelmé

ja sisépuolella oleva
suojapakkaus

Varoitus: Yhdysvaltain
liittovaltion lain
mukaan taman
laitteen saa myyda
vain laakari tai
|aakarin maarayksesta

Yksilollinen
laitetunniste

| O |0

Avaa tésta
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Hrvatski (hr)

Glaukomska valvula Ahmed®
Model FP7

Upute za upotrebu

OPIS:
Glaukomska ~ valvula ~ Ahmed’, model FP7
(AGV-FP7), valvularni je implantat za drenazu

vodice dizajniran za regulaciju intraokularnog tlaka
u osoba s refraktornim glaukomom. Medicinski
proizvod Ahmed’ sastoji se od mehanizma valvule
i plo¢e. Mehanizam valvule sastoji se od silikonske
cijevi za drenazu i polipropilenskog tijela u kojem
se nalazi membrana valvule na bazi silikonskog
elastomera. Polipropilensko tijelo stiti membranu
valvule od zacepljenja fibroznim tkivom. Plo¢a se
prilagodava obliku o¢ne jabucice na ekvatoru lece
i pruza povrsinu na koju se tekucina moze raspriivati.
Materijal ploce modela FP7 je silikon. Proizvod je
namijenjen samo za jednokratnu upotrebu. Nakon
ugradnje glaukomska valvula Ahmed” trajno ostaje
u oku. Ocekuje se da proizvod ostane stabilan
tijekom cijelog Zivotnog vijeka pacijenta.

INDIKACIJE:

Glaukomska valvula Ahmed’, model FP7, indicirana
je za lijecenje refraktornih glaukoma u slu¢ajevima
u kojima je prethodni kirurski zahvat bio neuspjesan
ili je, na osnovi iskustva, poznato da nece dati
zadovoljavajuce rezultate. Takvi refraktorni glaukomi
mogu ukljucivati neovaskularni glaukom, primarni
glaukom otvorenog kuta koji ne odgovara na
lijekove, prirodeni ili infantilni glaukom te refraktorne
glaukome uzrokovane afakijom ili uveitisom.

PREDVI ENA POPULACIJA
PACIJENATA:

« odrasli i pedijatrijski pacijenti.

KLINICKE KORISTI:
Trenutno smanjenje intraokularnog tlaka i/ili smanjenje
potrebe za lijekovima za snizavanje intraokularnog
tlaka. Intraokularni tlak jedini je rizicni faktor za
progresiju glaukoma na koji je moguce utjecati.
Progresija glaukoma moze dovesti do sljepoce.
Klinicke koristi valvule mogu se s vremenom smanjiti
zbog prirodnog zacjeljivanja rane oko implantata
koje ograni¢ava otjecanje tekucine u okolno tkivo. Za
razliku od proizvoda za drenazu bez valvule koji nemaju
mehanizam za ograni¢avanje otjecanja tekucine,
mehanizam valvule smanjuje vjerojatnost od hipotonije.

Prema smjernicama Europskog glaukomskog drustva
(EGS) ,ne postoji jedinstveni ciljni intraokularni tlak
za sve pacijente, nego ga treba procijeniti zasebno
za svako oko pojedinog pacijenta i prilagoditi ovisno
o promjeni pacijentova stanja”. EGS dalje navodi
da ,ciljni intraokularni tlak treba revidirati na svakoj
kontroli na temelju promjene glaukoma ili drugih
ocnih ili sistemskih bolesti”.
U smjernicama se navode ¢imbenici koje treba uzeti
u obzir pri odredivanju cilinog intraokularnog tlaka.
.Nema dokaza da se ciljni intraokularni tlak moze
odrediti na temelju nekog odredenog algoritma.
U novodijagnosticiranih pacijenata ciljni intraokularni
tlak u pocetku se odreduje ovisno o stadiju bolesti
i poetno utvrdenom intraokularnom tlaku. Terapijski
cilj u nacelu je odredeni tlak ili postotak smanjenja
tlaka.” Lije¢nik mora odluciti koji je intraokularni tlak
dovoljan da sprijeci rizik od progresije pogorsanja vida.
SAiETAKOSLGURNOSNOJIKLINICKOJ
UCINKOVITOSTI:
Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti
glaukomske  valvule ~ Ahmed  dostupan je
u Europskoj bazi podataka za medicinske proizvode
(EUDAMED) i povezan je s osnovnim UDI-Dl-jem:
00892064002119.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

KONTRAINDIKACIJE:
a. bakterijski konjunktivitis e. bakterijemija ili
b. bakterijski ulkus septikemija
roznice f. aktivni skleritis
c. endoftalmitis g. nedostatak percepcije
d. orbitalni celulitis svjetlosti
KOMPLIKACIJE | NUSPOJAVE:
Komplikacije i nuspojave tijekom ili nakon zahvata
mogu ukljucivati:

edem roznice odignuce Zilnice

kontakt lece i roznice iritis
kontakt cjev¢ice hifema
i sarenice

opstrukcija cjevcice
sinehija povlacenje cjevcice
izlozeni graft bjeloocnice
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kao i poznate komplikacije vodenih 3antova i opcih
intraokularnihoperativnihzahvataukljucujucihipotoniju,
plitku komoru, hifemu, efuziju Zilnice, suprakoroidalno
krvarenje, odignuce Zilnice, odignuce mreznice,
iritis, sinehiju, mrenu, perforirane reznjeve, ftizu ocne
jabugice, buloznu keratopatiju, uveitis i endoftalmitis.
UPOZORENJA | MJERE OPREZA:

Proizvod nemojte upotrebljavati ako je cjelovitost
steriinog pakiranja narusena. Implantat nemojte
ponovno sterilizirati. Kirurg koji obavlja implantaciju
glaukomske valvule Ahmed™ treba imati iskustva
u postupcima filtriranja glaukoma te biti upoznat s

mogla zatrebati. Lijecnici trebaju pacijente obavijestiti
o tome da iskaznica implantata sadrzava vazne
informacije o glaukomskoj valvuli Ahmed" i da je trebaju
pokazati svojem trenutatnom i svakom buducem
lijecniku. Lijecnici trebaju obavijestiti pacijente da
iskaznica implantata sadrzava sljedece informacije:

datum implantacije

naziv i adresu zdravstvene ustanove / lijecnika koji
obavlja implantaciju

serijski broj

broj 3arze

L drenaznih i isp skrbi
nakon zahvata.

Punjenje valvule klju¢no je za odgovarajucu funkciju
valvule. Valvulu nemojte implantirati bez punjenja.
Pobrinite se da je valvula napunjena prije zahvata na
bolesniku. Sila potrebna za punjenje valvule moze se
razlikovati od jedinice do jedinice. U odnosu na druge
valvule, neke valvule mogu zahtijevati primjenu vece
sile tijekom duljeg vremenskog razdoblja kako bi se
izvrdio postupak punjenja. Ako ne mozete napuniti
valvulu, nemojte upotrebljavati proizvod. Proizvoda¢
¢e zamijeniti proizvod.

U rijetkim slucajevima valvulu mozda necete
modi napuniti zbog uvijenih ili stegnutih cjevica.
U tim situacijama nemojte upotrebljavati proizvod.
Proizvodac ¢e zamijeniti proizvod.

Ako za punjenje upotrebljavate iglu, mozete probusiti
cjevticu sto moze dovesti do nezeljenog curenja
ili nemoguc¢nosti punjenja. Za punjenje valvule
upotrebljavajte samo tupu kanilu.

Glaukomska valvula Ahmed’ namijenjena je za
jednokratnu  upotrebu. Ne smije se ponovno
upotrebljavati. Mora se odloziti kako biste izbjegli
propadanije, kriznu kontaminaciju i/ili infekciju.
Neovlasteni zahvati na valvuli mogu uzrokovati kvar
valvule.

UVJETI SKLADISTENJA:

Glaukomsku valvulu Ahmed" ¢uvajte na sobnoj
temperaturi.

Oprez: Ne izlagati izravnoj suncevoj svjetlosti i/ili vodi.

INFORMACIJE ZA PACIJENTE:
Lije¢nici trebaju pacijentima uruditi iskaznicu implantata
s odgovarajuc¢im informacijama i savjetovati im da je
¢uvaju na sigurnom mijestu, npr. u novéaniku, jer bi im
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i identifikator proizvoda (UDI)

broj modela

adresu i internetsku stranicu proizvodaca
internetsku stranicu s informacijama za pacijente

ijecnici trebaju obavijestiti pacijente da su materijali od
kojih se sastoji glaukomska valvula Ahmed" ve¢ dugo
u klinickoj upotrebi, da su se pokazali sigurnima i da
zadrzavaju stabilnost u oku tijekom cijelog Zivotnog
vijeka pacijenta.

Lijecnici trebaju obavijestiti pacijente da za ovaj
proizvod osim opcenitih oftalmoloskih savjeta ne
postoje specifi¢ne upute za poslijeoperacijsku skrb.

PRIJAVLJIVANJE NUSPOJAVA:
Nuspojave i/ili komplikacije koje potencijalno mogu
biti opasne po vid i koje se opravdano mogu smatrati
povezanima s proizvodom te koje se prethodno nisu
ocekivale po njihovoj prirodi, ozbiljnosti ili incidenciji
morate prijaviti tvrtki New World Medical (NWM). Sve
dogadaje povezane s proizvodom u SAD-u prijavite
na besplatni telefon tvrtke NWM +1 (800) 832-5327.
Za kupce iz zemalja izvan SAD-a, obratite se lokalnom
predstavniku tvrtke. Svaki ozbiljan Stetni dogadaj
do kojeg je doslo u vezi s proizvodom treba prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj
se korisnik i/ili pacijent nalaze.




AGV-FP7

Trgovacki naziv: Glaukomska valvula Ahmed®, model FP7

Pogled odozgo

Duljina (plo¢a)

Sirina

A

Y

Najveca duljina

Bo¢ni pogled

Najveca debljina

Donja ploca: silikon medicinskog razreda

Drenazna cjev¢ica: silikon medicinskog razreda
Membrana valvule: silikon medicinskog razreda
Kuciste valvule: polipropilen (PP) medicinskog razreda
Ljepilo: silikonsko ljepilo medicinskog razreda

Najveca debljina: 2,1 mm

Najveca duljina: 41,4 mm

Duljina ploce: 16,0 mm

Ukupna $irina proizvoda: 13,0 mm
Drenazno podru¢je / podrucje
povriine eksplantata: 184 mm?

Implantat se isporucuje sterilan u zabrtvljenoj vrecici. Podaci o proizvodu, naljepnice za pacijentov medicinski
karton, iskaznica implantata te upute za iskaznicu implantata takoder se nalaze u sterilnom pakiranju. Implantat
je steriliziran gama zracenjem. Sterilnost je zajamcena ako vrecica nije otvorena niti oStecena te ako datum isteka
sterilnosti nije istekao. Vrecicu otvorite primjenom sterilne tehnike kako biste implantat ispustili u sterilno polje.

OTVARANJE PAKIRANJA | OGUVANJE
STERILNOG POLJA:

Otvaranje pakiranja, ispustanje u sterilno polje

i dodavanje implantata kirurgu izvodi se u sljede¢im

koracima:

«  Provjerite broj modela i rok trajanja proizvoda.

. Primjenjujuci asepticku tehniku otvorite kutiju,
izvadite sadrzaj i provjerite je li ostecen.

. Unutarnju vrecicu izvadite tako da primjenjujuci
asepticku  tehniku otvorite vanjsku  vrecicu
s pomocu jezicca koji se nalazi uz zatvara¢
u obliku slova V.

. Unutarnju vrecicu otvorite na isti nacin i izvadite
implantat primjenjujuci asepticku tehniku.
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+ Bududi da pri otvaranju pakiranja moze doci do
stvaranja elektrostatskog naboja, lije¢nik prije
upotrebe implantata mora provjeriti je li neostecen
i ima li na njemu stranih ¢estica. Prema potrebi
isperite proizvod sterilnom fizioloskom otopinom.

ZBRINJAVANJE:

1. Eksplantirani uredaj zbrinite u kontejneru s oznakom
bioloske opasnosti.

2. Glaukomska valvula Ahmed" jednokratni je proizvod
za upotrebu na jednom pacijentu. Nemojte ponovno
upotrebljavati niti sterilizirati. Ponovno sterilizirani ili
upotrijebljeni proizvodi predstavljaju rizik od infekcije
imogu dovesti do ostecenja tkiva.



KIRURSKI POSTUPAK

Slika 1

1. korak 2. korak

Pogledajte sliku 1 za ilustraciju svakog koraka. Ovdje
opisani koraci predvideni su samo kao smjernice te
ne predstavljaju preporuceno lijecenje ni za jednog
odredenog bolesnika. Primjena bilo kakve specificne
kirurske tehnike ili specificnog pokreta odluka je
isklju¢ivo kirurga. Prije implantacije bilo kakvog
drenaznog implantata, kirurzi moraju bm upoznati

3. korak

4. korak

Obavite paracentezu te pristupite prednjoj komori
na mjestu 1 do 2 mm od limbusa s pomocu igle
veli¢ine 23 kako biste nacinili trag iglom paralelno
sa Sarenicom. Oprez: Budite oprezni kako biste
osigurali da drenazna cjev¢ica nije u kontaktu sa
Sarenicom ili endotelom roznice nakon umetanja.

s upotrebom glaukomskih
i's metodama skrbi nakon zahvata. Referentni clanci
i videozapisi kirurskih zahvata dostupm su na zahtjev.

1. Prijeimpl inapunite

ga. Punjenje se postize ubrizgavanjem 1 cm?
uravnoteZene slane otopine ili sterilne vode kroz
drenaznu cjevcicu i valvulu, primjenom tupe
kanile velicine 26.

Nacinite rez na forniksu kroz konjunktivu
i Tenonovu kapsulu. Nacinite dzepi¢ na
superiornom kvadrantu izmedu medijalnog ili
lateralnog ravnog misica s pomoc¢u tupog reza
kroz Tenonovu kapsulu iz episklere.

Tijelo valvule umetnite u dzepi¢ izmedu ravnih
misica i zasijte za episkleru. Vode¢i rub ploce
treba biti najmanje 8 do 10 mm od limbusa.
Drenaznu cjevcicu skratite kako biste omogucili
umetanje od 2 do 3 mm cjevéice u prednju
komoru (engl. anterior chamber, AC). Cjev¢icu
koso skratite na anteriorni kut od 30° kako biste
olaksali umetanje.
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: Neki kirurzi pi iraju da u prednju
komoru udu najmanje 3 mm podalje od limbusa.
Drenaznu cjev¢icu umetnite priblizno 2 do 3 mm
u prednju komoru kroz trag igle koji ste napravili
u 5. koraku. Vode¢i rub ploce treba biti od 8 do
10 mm od limbusa.

Izlozenu drenaznu cjevcicu prekrijte dijelom
ocuvane, donorske bjeloocnice, perikarda,
roznice ili drugog prikladnog materijala zakrpe
koju trebate zasiti na prikladno mjesto i zatvoriti
konjunktivu.

Napomena: Kao zamjenu za 7. korak, moZete
naciniti rezanj u bjeloocnici na bazi limbusa debljine
2/3 debljine bjeloocnice. Cjev¢icu umetnite u prednju
komoru kroz rupicu ispod reznja nacinjenu iglom
veli¢ine 23. Rezanj zatvorite Sivanjem.



EKSPLANTACIJA:
Ako je potrebno uklonitiimplantat, mozete primijeniti standardnu kirursku tehniku kako biste izolirali plocu i cjevcicu
od okolne spojnice i Tenonove kapsule.

Uklonite bilo kakvo prianjanje izmedu implantata 4. Zatim cjelokupni implantat uklonite iz mjesta

i okolnog tkiva. zahvata.
2. Postojece savove izrezite i uklonite kako biste 5. Tunel sklerotomije zatvorite Savovima tako da ni
omoguéili pokretljivost ploce i cjevice. voda ne moze proci te priblizite spojnicu i Tenonovu
3. Silikonsku cjevicu uhvatite i uklonite iz tunela kap:”!“ s pomocu Sava i tehnike Sivanja koju kirurg
preferira.

sklerotomije.

REZULTATI KLINICKOG ISPITIVANJA:

Podatke kliniﬁkog ispitivanja implantata AGV-FP7 mozete pronaci u ¢lancima navedenim u nastavku. Popis
ukljucuje i podatke o sigurnosti i djelotvornosti te informacije o nuspojavama i komplikacijama povezanima
s implantatom AGV FP7

2.

je_implantata Ahmed i Baerveldt. U |sp|t|vanju su usporedeni dugorocni ishodi

i komplikacije glaukomske valvule Ahmed model FP7 (AGV-FP7) i glaukomskog implantata Baerveldt. To je bilo
multicentri¢no, prosp 10, 10 klinicko ispitivanje s nekoliko relevantnih publikacija
koje su ovdje navedene.

Barton K, Gedde SJ, Budenz DL, Feuer WJ, Schiffman J. The Ahmed Baerveldt Comparison Study

methodology, baseline patient characteristics, and intraoperative complications. Ophthalmology. 2011

Mar;118(3):435-42. PubMed PMID: 20932581; NIHMSID: NIHMS233027; PubMed Central PMCID:

PMC3020244.

Budenz DL, Barton K, Feuer WJ, Schiffman J, Costa VP, et al. Treatment outcomes in the Ahmed

Baerveldt Comparison Study after 1 year of follow-up. Ophthalmology. 2011 Mar;118(3):443-52.

PubMed PMID: 20932583; NIHMSID: NIHMS233028; PubMed Central PMCID: PMC3020266.

Budenz DL, Barton K, Gedde SJ, Feuer WJ, Schiffman J, et al. Five-year treatment outcomes in

the Ahmed Baerveldt comparison study. Ophthalmology. 2015 Feb;122(2):308-16. PubMed PMID:

25439606; NIHMSID: NIHMS625185; PubMed Central PMCID: PMC4306613.

Budenz DL, Feuer WJ, Barton K, Schiffman J, Costa VP, et al. Postoperative Complications in the Ahmed

Baerveldt Comparison Study During Five Years of Follow-up. Am J Ophthalmol. 2016 Mar;163:75-82.

e3. PubMed PMID: 26596400; NIHMSID: NIHMS746915; PubMed Central PMCID: PMC4901387.
Usporedba_polipropilenske i silikonske glaukomske valvule Ahmed. To je ispitivanje provedeno za ocjenu
i usporedbu klinickih ishoda nakon implantacije glaukomske valvule Ahmed sa silikonskom plocom,
model FP7 (AGV-FP7), i glaukomske valvule Ahmed s polipropilenskom plo¢om, model 52 (AGV-S2). To je
bilo i multicentri¢no, k ivno ispitivanje.

Ishida K, Netland PA, Costa VP, Shiroma L, Khan B, et al. Comparison of polypropylene and silicone

Ahmed Glaucoma Valves. Ophthalmology. 2006 Aug;113(8):1320-6. PubMed PMID: 16877071.
L i ilenske i silikonske valvule Ahmed: iSnje pracenje. Svrha tog ispitivanja
bila je usporedba sigurnosti i djelotvornosti slikonskog glaukomskog drenaznog implantata Ahmed (AGV-FP7)
i polipropilenskog glaukomskog drenaznog implantata Ahmed (AGV-52). To je ispitivanje bilo retrospektivno
ispitivanje koje je proveo jedan kirurg na nizu konsekutivnih slu¢ajeva.

Mackenzie PJ, Schertzer RM, Isbister CM. Comparison of silicone and polypropylene Ahmed glaucoma

valves: two-year follow-up. Can J Ophthalmol. 2007 Apr;42(2):227-32. PubMed PMID: 17392844.

TYPOS, VRA ANJE OSTE ENOG/NESTERILNOG PROIZVODA:
Obratite se tvrtki NWM radi pravila o povratu proizvoda. Proizvod vratite uz prikladnu identifikaciju i razlog
povrata. Proizvod koji vracate oznacite kao biolosku opasnost.

Broj za kontakt: SAD: +1 (909) 466-4304
E-posta: orders@newworldmedical.com
Adresa za povrat:

New World Medical
10763 Edison Court
Rancho Cucamonga
California 91730, SAD
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Simboli na pakiranju:

Proizvoda¢

Ovlasteni predstavnik
u pskoj zajednici

(STERILE| R

Sterilizirano

Datum proizvodnje

Vidjeti upute
za upotrebu ili
elektronicke upute za

Ne upotrebljavati
ako je pakiranje

gm0l & B

sterilizirati

upotrebu @ osteceno
Progitajte sva
upozorenja i sve Sigurno za

Rok upotrebe mjere opreza u snimanje MR-om
uputama za upotrebu

" Nemojte ponovno Broj proizvoda
Serijski broj upotrebljavati u pakiranju
Sifra serije Nemojte ponovno

Kataloski broj

Sustav s jednostrukom
sterilnom barijerom

sa zastitnim vanjskim
pakiranjem

Distributer

Medicinski proizvod

Sustav s dvostrukom
sterilnom barijerom

Cuvati na suhom
mjestu

Drzati podalje od
sunceve svjetlosti

Sustav s jednostrukom
sterilnom barijerom sa
zastitnim unutarnjim
pakiranjem

010

Oprez: Savezni
(SAD) zakon
ograni¢ava prodaju
ovog uredaja od
strane lijecnika ili
na lijeénicki recept

Jedinstvena
identifikacija
proizvoda

Ovdje otvoriti

¢
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Latviski (Iv)

Ahmed"® glaukomas varsts
Modelis FP7

Lietosanas instrukcija

APRAKSTS

Ahmed" glaukomas varsta modelis FP7 (AGV-FP7)
ir adens drenazas implants ar varstu intraokulara
spiediena regulésanai acis pacientiem ar refraktaru
glaukomu. Ahmed ierici veido varsta mehanisms un
plaksnite. Varsta mehanismu veido silikona drenazas
caurulite un polipropiléna korpuss, kura atrodas
silikona elastoméra varsta membrana. Polipropiléna
korpuss sarga varsta membranu no 3kiedru audu
aizsprostojuma. Plaksnite atbilst acs ekvatora formai
un nodrodina virsmu, kur var izkliedét skidrumu.
Modela FP7 plaksnites materials ir silikons.
lerice paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai. Péc
implantésanas Ahmed" glaukomas varsts pastavigi
paliek pacienta aci. Ir paredzéts, ka ierice saglaba
stabilitati visu pacienta mazu.

INDIK CIJAS
Ahmed” glaukomas varsta modelis FP7 ir paredzéts
refraktaras glaukomas terapijai, ja ieprieksgja
kirurgiska iejauk3anas nav bijusi sekmiga vai no
pieredzes zinams, ka rezultats nebls apmierino3s.
Starp 3adam refraktaram glaukomam var but
neovaskulara glaukoma, primara atvérta lenka
glaukoma, kas nereagé uz medikamentiem, iedzimta
vai infantila glaukoma, ka ari refraktaras glaukomas,
kas rodas afakijas vai uveita rezultata.

PAREDZ T PACIENTU POPUL CIJA

« Pieaugusie un bérni.

KL NISKIE IEGUVUMI

Talitéjs intraokulara spiediena (I0S) samazinajums un/
vai mazaka nepieciesamiba péc I0S pazeminosajam
zalem. 10S ir vienigais mainamais glaukomas
attistibas riska faktors. Glaukomas attistiba var
izraisit aklumu. Sie kliniskie ieguvumi laika gaita var
mazinaties dabiskas bracu dzisanas reakcijas dé|
ap implantu, kas ierobezo skidrumu izplGsanu uz
apkartéjiem audiem. Varsta mehanisms samazina
hipotonijas iespéjamibu, salidzinot ar glaukomas
drenazas iericém bez varsta, kuram nav iebuvéta
izplades ierobezo3anas mehanisma.

Atbilst Eiropas Glaukomas biedribas (European
Glaucoma Society — EGS) vadlinijam: “Nav
viena noteikta mérka 10S, kas piemérots ikvienam
pacientiem, tapéc mérka 10S jaaprékina atseviski

katra pacienta katrai acij un japielago mainigajam
pacienta stavoklim” Talak EGS norada: “Mérka
10S jaatjaunina katra kontroles vizité, balstoties uz
glaukomas izmainam vai citam acu vai sistémiskajam
slimibam.”

Dokumenta sniegti faktori, kas janem véra, nosakot
mérka 10S. “Ir maz pieradijumu par labu vienam
konkrétam algoritmam, lai noteiktu mérka 10S.
Pacientiem, kuri tikko sanémusi diagnozi, mérka
10S sakotnéji nosaka atbilstodi slimibas stadijai
un 10S sakuma stavoklim. Arstésanas mérkis
parasti tiek aprékinats ka konkréts spiediena
limenis vai procentualais samazinajums.” Veselibas
aprupes specialistam ir janosaka IOS limenis, kas ir
pietiekams, lai samazinatu redzes zuduma attistibas
risku.

DROSUMA UN KL NISK S
VEIKTSP JAS KOPSAVILKUMS
Ahmed glaukomas varsta droSuma un kliniskas
veiktspéjas kopsavilkums (SSCP) ir pieejams Eiropas
Medicinisko iericu datubazé (EUDAMED), un tas
ir saistits ar pamata UDI-DI: 00892064002119.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

KONTRINDIK CIJAS
a. Bakterials konjunktivits  e. Bakteriémija vai
b. Bakterialas radzenes septicemija
calas f. Aktivs sklerits
c. Endoftalmits g. Nav gaismas uztveres
d. Acs dobuma celulits

KOMPLIK CIJAS UN BLAKUSPAR D BAS
Operacijas laika vai péc operacijas iespéjamas talak
noraditas komplikacijas un blakusparadibas.

Radzenes tuska Dzislenes atslanosanas
Saskare ar radzeni Irits
Varaviksnenes/caurulites  Hiféma

saskare Caurulites

Sinehija aizsprostosanas

Atklats skléras
transplantats

Caurulites atvilkdanas
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ka ari zinamas kompllka 'as pec adens apvada

lantacijas un vi j operacijas,
pieméram, hlpotonua, sekla kamera, hiféema, dzislenes
izsvidums,  suprahoroidala  asinosana,  dzislenes
atslanosanas, tiklenes atslanosanas, irits, sinehija,
katarakta, caurums konjunktiva, acabola ftize, buloza
keratopatija, uveits un endoftalmits.

BR DIN JUMI, PIESARDZ BAS PAS KUMI

Nelzmantojlet jerici, ja ir bojata iesainojuma sterila

il Implantu atkartoti.
Implantécijas kirurgam pirms Ahmed" glaukomas
varsta izmanto3anas ir jaapgust glaukomas filtrésanas
procedlru prasmes un japarzina gan drenazas iericu
izmantosana, gan nepiecielama  pécoperacijas
apripe.

Lai varsts darbotos pareizi, batiska ir varsta uzpildisana.
Neuzpilditu varstu implantét nedrikst.

Vispirms parliecinieties, ka varsts ir uzpildits, tikai tad
operéjiet pacientu. Raksturigi, ka var atskirties dazadu
vienibu uzpildisanai nepieciesamais spéks. Vieniem
varstiem, lai tos uzpilditu, japieliek lielaks spéks
ilgaku laikposmu neka citiem varstiem. Ja varstu nav
iespéjams uzpildit, neizmantojiet ierici. So ierici razotajs
apmainis pret citu.

Sacilpotas vai saspiestas caurulites dé| varstu,
iespéjams, nespésiet uzpildit. lerici 3ada situacija
neizmantojiet. So ierici razotajs apmainis pret citu.
Uzpildisanai izmantojot adatu, var sadurt cauruliti,
izraisot nevajadzigu nopladi vai nespéju uzpildit.
Lai varstu uzpilditu, izmantojiet tikai neasu kanili.

Ahmed" glaukomas varsts ir paredzéts vienreizéjai
lietosanai, to nedrikst izmantot atkartoti. Lai izvairitos
no piesarnosanas, savstarpéjas inficésanas un/vai
infekcijas, tas jaizmet.

Varsta bojajumi var izraisit nepareizu varsta darbibu.

GLAB SANAS APST K |
Glabajiet Ahmed" glaukomas varstu istabas temperatira.
Uzmanibu! Sargat no tiesas saules gaismas un/vai adens.

PACIENTA INFORM SANA
Kirurgam ir jaizsniedz pacientam pievienota implanta
karte, kura aizpildita atbilstosa informacija, un jainstrué
pacients glabat karti drosa vieta, pieméram, maka,
turpmakai atsaucei. Kirurgam jainstrué pacients, ka
implanta karte satur butisku ar Ahmed" glaukomas
varstu saistitu informaciju un ka karte jauzrada
pareizéjam un turpmakajiem veselibas apripes
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specialistiem. Kirurgam jainformé pacients, ka implanta
karté ietverta $ada informacija:

implantacijas datums,
«  veselibas aprapes iestades/pakalpojumu
sniedzéja, kas veic implantaciju, nosaukums/vards
un adrese,

sérijas numurs,

partijas numurs,

ierices unikalais identifikators (UDI),

modela numurs,

razotaja adrese un timek|a vietne,

vietne pacientu informésanai.

Kirurgam jainstrué pacients, ka Ahmed" glaukomas
varsts sastav no materialiem, kas jau ilgstosi drosi
lietoti kliniskiem nolukiem un kas saglaba stabilitati acs
vidé visa pacienta dzives laika.

Kirurgam jainformé pacients, ka iericei nav specifiskas
pécoperacijas apripes, iznemot normalas visparéjas
oftalmologiskas norades.

Z1 OSANA

Par blakusparadibam un/vai par redzi potenciali
apdraudosajam komplikacijam, kuras pamatoti var
uzskatit par saistitam ar izstradajumu un kuras péc
batibas, smaguma pakapes vai biezuma ieprieks
nebija sagaidamas, ir jazino New World Medical
(NWM). Zinojiet par visiem ar izstradajumu saistitajiem
notikumiem ASV pa bezmaksas NWM numuru
+1 (800) 832-5327. Valstis arpus ASV ladzam
sazinaties ar uznémuma vietéjo parstavi. Klientiem ES
valstis par jebkuru nopietnu negadijumu, kas radies,
izmantojot 3o ierici, ir jazino razotajam un dalibvalsts
kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir
registréts.




AGV-FP7
Tirdzniecibas nosaukums: Ahmed® glaukomas varsts, modelis FP7

Skats no augsas

Platur

w3

Garums (plaksnite)

Y

A

Maks. biezums

Gala plaksnite: mediciniskas kategorijas silikons
Drenazas caurulite: mediciniskas kategorijas silikons
Varsta membrana: mediciniskas kategorijas silikons
Varsta ietvars: mediciniskas kategorijas polipropiléns (PP)
Limviela: mediciniskas kategorijas silikona lime

Maks. garums

Skats no saniem

Maksimalais biezums: 2,1 mm
Maksimalais garums: 41,4 mm
Plaksnites garums: 16,0 mm

Kopéjais ierices platums: 13,0 mm
Drenazas laukums/eksplantéjamas virsmas
laukums: 184 mm?

Implants tiek piegadats sterils noslégta maisina. Sterilaja iesainojuma ir ari informacija par izstradajumu, uzlimes
pacienta kartei, implanta karte un implanta kartes noradijumi. Implanta galiga sterilizé3ana veikta ar gamma

starojumu. Sterilitate pien

igi nodrosinata tad, ja nav atvérts vai sabojats atlobamais maisin$ un ja nav beidzies

sterilitates deriguma termins. Paredzéts, ka atlobamais maisin$ atverams ar sterilu panémienu, Jaujot implantam

nokrist sterilaja lauka.

IER CES ATV RSANA UN STERIL
LAUKA UZTUR SANA

Lai atvértu iepakojumu un parvietotu ierici pie kirurga uz

sterilo lauku, javeic talak noradita darbibu seciba.

+  Parbaudiet lietojama modela numuru un
parliecinieties, ka nav beidzies deriguma termins.

. Izmantojot aseptiskas metodes, atveriet karbu,
iznemiet tas saturu un parbaudiet, vai tam nav
bojajumu.

. Izmantojot aseptiskas metodes, iznemiet iekiéjo

« Kirurgam pirms lietosanas japarbauda implanta
integritate un janodrosina, lai nebitu klatesosu
dalinu, jo, atverot iepakojumu, tas var klat
elektrostatiski uzladéts. Ja nepieciesams, implantu
noskalojiet ar sterilu fiziologisko skidumu.

LIKVID: SANA
.lzmetiet eksplantétas ierices atbilstosi markétos
biologiski bistamu atkritumu konteineros.

2. Ahmed’ ir vienreizlietojama ierice vienam pacientam.
i un nesterilizéjiet atkartoti. Atkartoti

iepakojumu, atplésot argjo i jumu,
atloku, kas atrodas blakus kila formas blivéjumam.

. Izmantojot  aseptiskas  metodes,  atkartojiet
proceduru, lai atvértu iekséjo iepakojumu un
iznemtu implantu.
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sterilizéti vai atkartoti izmantoti instrumenti rada
infekcijas risku un var izraisit audu bojajumu.



IRUR ISK PROCED RA

1. attéls

1. darbiba

2. darbiba

1. attéla ilustréta katra darbiba. Seit aprakstitas

darbibas ir paredzétas tikai ka vadlinijas un
neatspogulo  ieteicamo  arstésanu  nevienam
konkrétam  pacientam. Jebkurs ipass kirurgisks

n vai manevrs i tikai péc kirurga
ieskatiem. Pirms drenazas ierices implantacijas
kirurgiem japarzina glaukomas drenazas ieri¢u
izmantosana un pécoperacijas aprapes apsverumi.
Péc pi ij ir san i atsauces i
un operaciju videoieraksti.

1. Pirms implantésanas implants ir japarbauda
un jauzpilda. Uzpildisanu veiciet ar neasu
26. standartméra kanili, caur drenazas cauruliti
un varstu ievadot 1 ml lidzsvarota sals $kiduma
vai sterila adens.

Caur konjunktivu un acabola fascijas apvalku tiek
veikts griezums konjunktivas linijas un skléras
sadura. Ar neasu riku secéjot acabola fascijas
apvalku no episkléras, aug3éja kvadranta
starp ialaji vai alaji isnaji
muskuliem tiek izveidota kabata.

Varsta korpuss tiek ievietots kabata starp
taisnajiem muskuliem un tiek uzlikta Suve lidz
episklérai. Plaksnites priekséjai malai jabat
vismaz 8-10 mm attaluma no limba.
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3. darbiba

4. Drenazas caurulite tiek apgriezta, lai priekséja
kamera (anterior chamber AC) varétu
ievietot 2-3 caurulites. Caurulitei jabat
slipa 30° priek3é&ja lenka griezuma, lai atvieglotu
ievietosanu.

Tiek  veikta  paracentéze un ar  asu
23. standartméra adatuy, lai izveidotu adatas celu,
priekséjo kameru 1-2 mm atstatu no limba ievada
paraléli varaviksnenei. Uzmanibu! Jauzmanas, lai
drenazas caurulite péc ievietosanas nesaskartos
ar varaviksnenes vai radzenes endotéliju.

Piezime. Dazi kirurgi priekigjo kameru izvélas
ievadit vismaz 3 mm atstatu no limba.

Drenazas caurulite pa 5. darbiba izveidoto
adatas celu tiek ievietota apméram 2-3 mm
priek3gja kamera. Plaksnites priekséjai malai
jabut 8-10 mm no limba.

Redzama drenazas caurulite tiek parklata ar
iekonservétu donora skléras, perikarda, radzenes
vai cita ielapam piemérota transplantata gabalu,
kas tiek nostiprinats ar Suvi, un konjunktiva tiek
slegta.

Piezime. 7. darbibas variants: var izgatavot skléras
parloku 2/3 biezuma no radzenes limba. Caurulite
priekséja kamera tiek ievietota caur duriena vietu,
kas ar 23. standartméra adatu izdurta zem parloka.
Parloku slédz ar kirurgisko Suvi.



EKSPLANT SANA
Ja ierice ir jaiznem, var izmantot standarta kirurgisko panémienu, lai plaksniti un cauruliti izdalitu no apkartéjas
konjunktivas un acabola fascijas apvalka.

Visas sakeres starp ierici un apkartéjiem audiem 4. Péc tam no operacijas vietas tiek iznemta visa
kirurgiski jalikvide. ierice.

[

leprieks uzliktas Suves tiek pargrieztas un iznemtas, 5. Sklerotomijas tunelis tiek slégts ar 3uvi un padarits
lai plaksnite un caurulite kustétos brivi. adensnecaurlaidigs, pec tam ar kirurgam vélamako
Suvi un panémienu tiek veikta konjunktivas un

3. Tad silikona caurulite tiek satverta un iznemta no v n elkt:
acabola fascijas apvalka satuvinasana.

sklerotomijas tunela.

KL NISKO P T JUMU REZULT TI

Kliniskie dati par AGV-FP7 ir atrodami citétajas atsaucés. Tur ir dati par drosumu un efektivitati un informacija par

blakusparadibam un komplikacijam, kas saistitas ar AGV-FP7.

1. ahdzlnosals Ahmed un Baerveldt pétijums. Saja pétijuma tika salidzinati Ahmed glaukomas varsta modela

7 (AGV-FP7) un Baerveldt glaukomas implanta ilgtermina rezultati un komplikacijas. Tas bija daudzcentru,
perspekt\vs nejausinats, kontroléts kliniskais pétijums ar vairakam batiskam publikacijam, kas minétas talak.
Barton K, Gedde SJ, Budenz DL, Feuer WJ, Schiffman J. The Ahmed Baerveldt Comparison Study
methodology, baseline patient characteristics, and intraoperative complications. Ophthalmology. 2011
Mar; 118(3): 435-42. PubMed PMID: 20932581; NIHMSID: NIHMS233027; PubMed Central PMCID:
PMC3020244.
Budenz DL, Barton K, Feuer WJ, Schiffman J, Costa VP, et al. Treatment outcomes in the Ahmed
Baerveldt Comparison Study after 1 year of follow-up. Ophthalmology. 2011 Mar; 118(3): 443-52.
PubMed PMID: 20932583; NIHMSID: NIHMS233028; PubMed Central PMCID: PMC3020266.
Budenz DL, Barton K, Gedde SJ, Feuer WJ, Schiffman J, et al. Five-year treatment outcomes in
the Ahmed Baerveldt comparison study. Ophthalmology. 2015 Feb; 122(2): 308-16. PubMed PMID:
25439606; NIHMSID: NIHMS625185; PubMed Central PMCID: PMC4306613.
Budenz DL, Feuer WJ, Barton K, Schiffman J, Costa VP, et al. Postoperative Complications in the Ahmed
Baerveldt Comparison Study During Five Years of Follow-up. Am J Ophthalmol. 2016 Mar; 163: 75-82.
e3. PubMed PMID: 26596400; NIHMSID: NIHMS746915; PubMed Central PMCID: PMC4901387.

2. Polipropiléna un silikona Ahmed glaukomas varstu salidzinajums. Sis pétijums tika veikts, lai novértétu un
salidzinatu kliniskos rezultatus peéc Ahmed glaukomas varsta modela FP7 (AGV-FP7) silikona plaksnites un
Ahmed glaukomas varsta modela 52 (AGV-52) polipropiléna plaksnites implantacijas. Tas bija perspektivs,
daudzcentru, salidzinoss pétijums.

Ishida K, Netland PA, Costa VP, Shiroma L, Khan B, et al. Comparison of polypropylene and silicone
Ahmed Glaucoma Valves. Ophthalmology. 2006 Aug; 113(8): 1320-6. PubMed PMID: 16877071.

3. Polipropiléna un silikona Ahmed glaukomas varstu salidzinajums: divus gadus ilga apseko3ana. Pétijuma
merkis bija salidzinat Ahmed glaukomas drenazas silikona ierices (AGV-FP7) un Ahmed glaukomas
pohpropllena drenazas ierices (AGV-S2) drosumu un efektivitati. Sis pétijums bija retrospektiva viena kirurga
secigu gadijumu sérija.

Mackenzie PJ, Schertzer RM, Isbister CM. Comparison of silicone and polypropylene Ahmed glaucoma
valves: two-year follow-up. Can J Ophthalmol. 2007 Apr; 42(2): 227-32. PubMed PMID: 17392844.

BOJ TA/NESTERILA IZSTR D JUMA ATPAKA ATDOSANA
Par izstradajuma atpakalatdo3anas politiku sazinieties ar NWM. Nosutot ierici atpakal, noradiet pareizu
identifikaciju un atdo3anas iemeslu. Paku markéjiet ka biologiski bistamu.

Numurs sazinai: ASV: +1 (909) 466-4304
E-pasta adrese: orders@newworldmedical.com
Atpakalatdosanas adrese:

New World Medical
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Uz iepakojuma izmantotie simboli:
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Sérijas numurs

Neizmantot atkartoti

leriéu daudzums
iepakojuma

Partijas kods

Nesterilizét atkartoti

Numurs kataloga

Viena sterila
barjersistéma ar
aizsargapvalku arpusé

Izplatitajs

Mediciniska ierice

Dubulta sterila
barjersistéma

Glabat sausa vieta

Sargat no saules
gaismas

Viena sterila
barjersistéma ar
aizsargapvalku
iekSpusé

Uzmanibu! ASV
federalais likums
nosaka to, ka $o
ierici drikst pardot
tikai arstam vai péc
arsta pasatijuma

lerTces unikalais
identifikators

Atvért Seit
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Magyar (hu)
Az Ahmed® glaucomaszelep
FP7-es tipus

Haszndlati Gtmutaté

LEIRAS:
Az  FP7-es  tipusi  Ahmed”  glaucomaszelep
(AGV-FP7) egy szelepes csarnokvizdrenalé

implantatum, amelyet a refrakter glaucomas szem
intraocularis nyomasanak szabalyozasara terveztek. Az
Ahmed" eszkdz egy szelepszerkezetbdl és egy lemezbél
all. A szelepszerkezet egy szilikon drenazscsobol
és egy pollpropllen testbol all, ebben helyezkedik el
a bran. A polipropilén
test védi a szelepmembrant attol, hogy elzérja a fibrézus
szovet. A lemez a szemgolyé egyenlitéi alakjdhoz
igazodik, és olyan felliletet biztosit, amelyen a folyadék
eloszolhat. Az FP7-es tipus lemezének anyaga szilikon.

IOP-t minden beteg minden szemére kil6n-kiilon
kell megbecsiilni, és a valtozé betegallapothoz kell
igazitani” Az EGS tovabba kimondja, hogy ,a cél
IOP-t minden egyes ellenérzé vizitkor frissiteni kell a
glaucoméban vagy més szemészeti vagy szisztémas
betegségekben bekovetkezé valtozasok alapjan”.

A dokumentum tartalmazza azokat a 3
amelyeket figyelembe kell venni az IOP-célérték
meghatarozasakor. ,Kevés bizonyiték van arra,
hogy barmilyen konkrét algoritmus aldtdmasztana
az IOP célértékének meghatdrozasat. Az djonnan
diagnosztizalt betegeknél a cél IOP-t kezdetben a
betegseg stadluma és a kiindulasi 1OP alapjan kell

Az eszkoz kizardlag egyetlen | szolgal.
Betiltetés utan az Ahmed" glaucomaszelep tartésan
a beteg szemében marad. Az eszkoz véarhatoan stabil
lesz a beteg élettartama alatt.

JAVALLATOK:

Az FP7-es tipusi Ahmed" glaucomaszelep a refrakter
glaucomék kezelésére javallott, ha a kordbbi miitéti
kezelés sikertelennek bizonyult vagy ha a tapasztalat
szerint nem biztosit kielégité eredményt. Az ilyen
refrakter glaucomédk kozé tartoznak a neovascularis
glaucoma, a gydgyszerre nem reagal6, primer nyilt
zugu glaucoma, a congenitalis vagy infantilis glaucoma,
valamint az aphakia vagy uveitis miatt kialakul refrakter
glaucomak.

TERVEZETT BETEGPOPULACIO:

- Felnétt és gyermekgyodgyészati betegek.

KLINIKAI ELO'NYOK:
Az intraocularis nyomas (IOP) azonnali csokkenése
és/vagy az 10P-csékkentd gyogyszerek
sziikségességének csokkenése. A glaucoma
progresszidjanak egyetlen modosithatd  kockézati
tényezbje az IOP. A glaucoma progresszi6ja vaksaghoz
vezethet. Ezek a klinikai elényok idével csokkenhetnek
az implantatum koriili természetes sebgyégyulas miatt,
amely korlatozza a folyadék kiaramlasat a kornyezé
szovetekbe. A szelepszerkezet csokkenti a hypotonia

valoszinliségét a nem szelepes glaucomadrenald
eszkozokhoz - képest, amelyek nem rendelkeznek
beépitett kidramla |4tozé mect I

Osszhangban az Eurépai Glaucoma Tarsaség (EGS)
iranyelveivel: ,nincs egyetlen olyan cél IOP-szint,
amely minden beteg szamara megfelels, ezért a cél
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meg| . A kezelés céljat altaldban egy adott
nyomasszint vagy szazalékos csokkenésként kell
megbecsiiini’ Az egészségiigyi szakember feladata
annak az IOP- szmtnek a meghatarozasa, ami
elegendé a lata: tés p iokockéazatanak

megel6zéséhez.

A BIZTONSAG ES A KLINIKAI
TELJESITMENY OSSZEFOGLALASA:
Az Ahmed glaucomaszelep biztonsagi és klinikai
teljesitményének  osszefoglaldsa  (SSCP)  elérheté
az orvostechnikai eszkozok eurépai adatbazisaban
(EUDAMED) az alabbi alapveté UDI-Dl-hez rendelve:
00892064002119.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

ELLENJAVALLATOK:
a. Bakterialis conjunctivitis  e. Bacteriaemia vagy
b. Bakteriélis septikaemia

f. Aktiv scleritis
g. Fényérzékelés hianya

corneafekélyek
c. Endophthalmitis
d. Orbitalis cellulitis

SZOVO'DMENYEK ES MELLEKHATASOK:
A mitét alatti és azt koveté szoévédmények és
mellékhatasok a kovetkezok lehetnek:

Corneaoedema Choroidea levalasa
Erintkezés a corneaval Iritis
Iris/cs6 érintkezése Hyphema

Synechia Cs6 elzarodasa
Scleragraft szabadda Cs6 visszahtzodasa
vélédsa



Ezek mellett a csarnokvizshuntok és az altaldnos
intraocularis sebészet ismert szovédményei, beleértve
az alabbiakat: hypotonia, sekély elills szemcsarnok,
hyphema, choroidalis folyadékgyilem, suprachoroidalis
vérzés, choroidea levélasa, retinalevalas, iritis, synechia,
cataracta, conjunctivalis ,gomblyuk’, phthisis bulbi,

bullosus uveitis és

FIGYELMEZTETESEK,OVINTEZKEDESEK:

kapcsolatba
jelenleg és
A sebésznek  tajékoztatnia
az implantitumkartya a
tartalmazza:

A beilltetés dstuma
végzé
szolgaltaté neve és cime

és hogy a kértyét meg kell mutatni az 6t
ben ellaté egészségilgyi szolgaltatoknak.
kell a beteget, hogy
kovetkezé  informaciokat

Ne hasznalja az eszkozt, ha a steril ¢ nem ép.
Tilos Gjrasterilizalni  az implantatumot. Az Ahmed"
glaucomaszelep hasznélata elétt a beiiltetést végzé
é kell szereznie a glauc

filtracios  eljarasokban, és meg kell ismernie a
drenaléeszkozok —hasznalatat, valamint a  szikséges
posztoperativ ellatast.

A szelep feltdltése alapveté fontossagu a szelep megfelelé
mikodéséhez. Ne liltesse be a szelepet feltéltés nélkiil.

Gondoskodjon a szelep feltoltésérsl a beteg miitéte eltt.
A szelep jellegéb6l adédéan a feltéltéshez sziikséges
eré eszkozegységenként kiilonbozhet. Egyes szelepek
nagyobb er6 alkalmazasdt igényelhetik hosszabb idén
keresztiil a feltoltés elvégzéséhez, mint mas szelepek.
Ha nem siker(il a szelep feltoltése, akkor ne hasznalja az
eszkozt. A gyarto kicseréli az eszkozt.

Ritkan el6fordulhat, hogy nem sikeriil a szelep feltoltése
Osszenyomodott vagy becsipodott csévezeték miatt.
Ebben az esetben ne hasznalja az eszkozt. A gyarto
kicseréli az eszkozt.

Ha a feltoltéshez tdt hasznal,
csGvezetéket, ami  nemkivanatos
sikertelen feltoltést eredményezhet.
kaniilt hasznaljon a szelep feltoltésére.

kilyukaszthatja  a
szivargast  vagy
Kizérélag tompa

Az Ahmed" glaucomaszelep egyszeri hasznalatra szolgal,
és nem hasznalhat6 fel Gjra. Ki kell dobni, hogy elkeriilje
atermékromlast, a keresztszennyezést és/vagy fert6zést.

A szelep modositasa
eredményezheti.
TAROLASI KORULMENYEK:

Az Ahmed’ glaucomaszelep szobahémérsékleten tarolandé.

a szelep hibas mikodését

Figyelem! Ne tegye ki kizvetlen napfénynek és/vagy viznek.

BETEGTAJEKOZTATAS:
A sebésznek 4t kell adnia a betegnek a megfelels
informéciokkal ellatott implantatumkartyat, és azt kell
tanacsolnia a betegnek, hogy a kartyét egy biztonsagos
helyen, pl. a pénztarcdjaban Grizze meg a késGbbi
k a A é ajé ia kell a beteget,
hogy ez az implantatumkartya fontos informaciokat
tartalmaz az Ahmed" glaucomaszelep implantstummal
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Tételszam

Egyedi eszkézazonosité (UDI)

Tipusszam

A gyarté cime és honlapja

Betegtéjékoztatd weboldal

>

sebésznek tdjékoztatnia kell a beteget, hogy az
Ahmed" glaucomaszelep olyan anyagokbol all, amelyek
biztonsagos Klinikai hasznalata hosszd ideje bizonyitott,
és amelyek a beteg életében a szemkornyezetben
stabilak maradnak.

A sebésznek tajékoztatnia kell a beteget arrél, hogy a
szokasos altalanos szemészeti utasitasokon kiviil nincs
eszkozspecifikus mitét utani ellatas.

BEJELENTES:
Be kell jelenteni az New World Medical (NWM) részére
azokat a ¢ a és/vagy é latast
veszélyezteté szovédményeket, amelyeket racionalisan

a  termékkel  kapcsolatosnak itélnek,  azonban

é tknél, Gl agukndl  vagy al
fogva korébban nem vartak. Az Amerikai Egyesiilt
Allamokban a termékkel kapcsolatos —eseményeket

a NWM ingyenesen hivhaté telefonszaman jelentse:
+1 (800) 832-5327. Az Amerikai Egyesiilt Allamokon
kiviil, kérjik, hivja a vallalat helyi képviseletét. Az EU-n
beli orszagokban lévé Ugyfeleknek minden, az
eszkozzel kapcsolatos stilyos incidenst jelenteni kell a
gyarténak, valamint a tagéllam illetékes hatésaganak,
ahol a felhasznélé és/vagy a beteg tartozkodik.




AGV-FP7
Kereskedelmi név: FP7-es tipusi Ahmed® glaucomaszelep

Fellilnézet

Hossz (lemez)

’(~5zélesse’g

A
Y

Maximalis hossz
Oldalnézet

Maximélis vastagsag

Maximalis vastagsag: 2,1 mm

Maximalis hossz: 41,4 mm

Lemezhossz: 16,0 mm

Eszkoz teljes szélessége: 13,0 mm
Drenélési teriilet/explantalasi felszin: 184 mm?

Véglemez: orvosi minGségui szilikon

Drenazscsd: orvosi mindségui szilikon
Szelepmembrén: orvosi mindség(i szilikon
Szelephaz: orvosi minéség( polipropilén (PP)
Ragaszté: orvosi mindségi szilikonragaszté

Az implantatum sterilen, lezért tasakban keriil forgalomba. A steril csomagolashoz termékismertetd, betegdiagram-
cimkék, implantdtumkartya és implantatumkartya-hasznélati utasités is tartozik. Az implantdtum gamma-sugarzas éltali
terminalis sterilizalason esett at. A sterilitasa biztositott, amennyiben a feltéphet6 tasak nincs felbontva vagy megsériilve,
valamint nem mult el a sterilitas lejérati datuma. A feltéphet tasakot steril technikaval kell felbontani, és azimplantatumot
a steril mezébe kell ejteni.

A sebésznek haszndlat el6tt meg kell vizsgalnia
az implantatum épségét, és meg kell gyGzGdnie
arrédl, hogy nincsenek benne részecskék, mivel

A KESZULEK FELBONTASA ES A STERIL )
MEZG FENNTARTASA:

A ¢ a asé és az o a

sebészhez és a steril teriletre torténé atadasihoz a

kovetkez6 lépéssorozatot kell végrehajtani.

a
feltoltédhet. Sziikség esetén oblitse ki az eszkozt
steril séoldattal.

. Ellendrizze a hasznalandé tipus szamét, és hogy a

lejarati id6 nem mult-e el. ARTALMATLANITAS:
. Aszeptikus médszerekkel nyissa ki a dobozt, vegye ki 1A kioperalt ~eszkbzoket megfelelden felcimkézett
és vizsgalja meg a tartalmat sériilés szempontjabol. iailag veszélyes ékgyijté 1 kell
. Aszeptikus technikaval vegye ki a belsé tasakot tgy, artalmatlanitani.
hogy a kiils6 tasakot a V alaku lezaras melletti fiil 2.Az Ahmed" glaucomaszelep egy betegnél, egyszeri

segitségével feltépi.
Aszeptikus technikat alkalmazva ismételje meg a
belsé tasak felnyitasahoz a folyamatot, és tavolitsa el
azimplantatumot.
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felhasznalasra szolgalé eszkoz. Tilos ujrafelhasznalni
vagy Gjrasterilizalni. Az Gjrasterilizalt vagy Gjrafelhasznalt
eszk6zok magukban hordozzék a keresztfert6zés
kockazatat és szovetkarosodast eredményezhetnek.



MUTETI ELJARAS

1. abra

2.lépés
-

lépések csak irdanymutatasként szolgélnak, és egyetlen
konkrét betegnél sem jelentik a javasolt kezelésmaodot.
Egy adott miitéti technika vagy manéver alkalmazasa
a sebész kizardlagos dontése. A sebésznek ismernie

kell a glauc drenélo eszk6zok és a
ellatés mielétt beilteti
a o referenci és a

referenciamlitét videos bemutatésa kérésre elérhetok.

1. Vizsgdlia meg és toltse fel az implantatumot a

4. 1épés

Végezzen  paracentesist, és a  limbustol
1-2 mm tavolsagban hatoljon be az eliilsé
szemcsarnokba egy hegyes, 23 G-s tlvel ugy,
hogy a ti az irisszel parhuzamos utvonalat
hozzon létre. Figyelem! Gondosan kell eljarni,
nehogy a drenazscsé a bevezetés utan az irisszel
vagy a cornea endotheliumaval érintkezzen.

Megjegyzés: Egyes sebészek a  limbustol
legaldbb 3 mm tévolsagban hatolnak az elilsé

bediltetés el6tt. A feltoltést 1 cm? ki
sooldat vagy steril viz befecskendezésével
végezze a drenazscsovon és szelepen keresztiil,
egy 26 G-s tompa kaniil segitségével.

Ejtsen fornixalapt bemetszést a conjunctivéan és a
vagina bulbin keresztiil. Képezzen egy tasakot a
fels6 kvadransban a m. rectus medialis és lateralis
kozott a vagina bulbi tompa levalasztaséval az
episclerarol.

Helyezze be a szeleptestet a tasakba a m. rectusok
kozé, és oltésekkel rogzitse az episclerahoz. A
lemez vezet6 élét a limbustdl legaldbb 8-10 mm
tavolsagra kell elhelyezni.

Ugy vagja le a drenazscsovet, hogy a csé 2-3 mm-
en az eliilsé szemc: A
csovet ferdén vagja le, hogy az eliilsé szége 30°
legyen, ami megkénnyiti a bevezetést.

78.

Vezesse a drendzscsovet korilbelul
nyire az ellilsé szemcsarnokba az 5. Iépésben
létrehozott, szurt Gtvonalon keresztiil. A lemez
vezet$ élét a limbustol 8-10 mm tavolsagra kell
elhelyezni.

2-3 mm-

Fedje le a kilatszo drenazscsévet egy tartdsitott
donor sclera, pericardium, cornea vagy mas
alkalmas  foltgraft ~ anyagdarabbal, amelyet
régzitsen Sltésekkel, majd zar)a a conJuncnvat

A 7 Iepes 6 egy
2/3 is. Vezesse
be a csovet az eliilsé szemcsarnokba a lebeny alatt
a 23 G-s tl beszdrasaval létrehozott lyukba. Zarja a

lebenyt dltésekkel.




EXPLANTALAS:
Ha az eszkoz eltavolitasara van sziikség, akkor a szokasos miitéti technika alkalmazhaté a lemez és a cs6 izolalasara
a kérnyezé conjunctivatol és vagina bulbito.

1. Sziintesse meg az eszkoz és a kornyezo szovetek 4. Ezt kovetGen a teljes eszkoz eltavolithaté a mitét
kozétti esetleges dsszendvéseket. helyérél.

2. Vagja el a kordbban elhelyezett dltéseket, hogy a 5. Zarjavarrattal a scl ias alagutat a
lemez és a cs6 szabadon mozgathaté legyen. megakadalyozaséra, majd az elényben részesitett

sebészi varrasi modszerrel kozelitse egyméashoz a

3. Ezutén fogja meg a szilikoncsévet, és tévolitsa el a észi varra d .
conjunctivat és a vagina bulbit.

sclerotomias alagutbol.

KLINIKAI VIZSGALATI EREDM ENYEK:

Az AGV-FP7 Kklinikai vizsgalati az alabbi ok. Ezekben a ok a

biztonsagossagi és hatékonysagi adatok, valamint az AGV-FP7-eszkozzel Gsszefiggésbe hozhatd

hatasok és szovédmények.

1. Az _Ahmed-Baerveldt & ito vizsgalat. Ez a vnzsgala( osszehasonlltona az FP7-es tlpusu Ahmed
glaucomaszelep (AGV-FP7) és a Baerveldt glauc hosszd tavii

sz6védményeit. Egy multicentrikus, prospektiv, randomizélt, kontrollos klinikai vizsgélat volt szamos relevéns
publikdciéval, amelyek alabb vannak felsorolva.
Barton K, Gedde SJ, Budenz DL, Feuer WJ, Schiffman J. The Ahmed Baerveldt Comparison Study
methodology, baseline patient characteristics, and intraoperative complications. Ophthalmology. 2011
Mar;118(3):435-42. PubMed PMID: 20932581; NIHMSID: NIHMS233027; PubMed Central PMCID:
PMC3020244.
Budenz DL, Barton K, Feuer WJ, Schiffman J, Costa VP, et al. Treatment outcomes in the Ahmed Baerveldt
Comparison Study after 1 year of follow-up. Ophthalmology. 2011 Mar;118(3):443-52. PubMed PMID:
20932583; NIHMSID: NIHMS233028; PubMed Central PMCID: PMC3020266.
Budenz DL, Barton K, Gedde SJ, Feuer WJ, Schiffman J, et al. Five-year treatment outcomes in the
Ahmed Baerveldt comparison study. Ophthalmology. 2015 Feb;122(2):308-16. PubMed PMID: 25439606;
NIHMSID: NIHMS625185; PubMed Central PMCID: PMC4306613.
Budenz DL, Feuer WJ, Barton K, Schiffman J, Costa VP, et al. Postoperative Complications in the Ahmed

Baerveldt Comparison Study During Five Years of Follow-up. Am J Ophthalmol. 2016 Mar;163:75-82.e3.
PubMed PMID: 26596400; NIHMSID: NIHMS746915 PubMed Central PMCID: PMC4901387.

és a szilikon Ahmed glauc itasa. Ezt a klinikai
FP7-es tipusi Ahmed glaucomaszelep (AGV-] FP7) es a pollpropllen Iemezes, S2-es tipust Ahmed glaucomaszelep
(AGV-52) ése utani klinikai ér és végezték. Prospektiv, multicentrikus,

osszehasonlito vizsgalat volt.

Ishida K, Netland PA, Costa VP, Shiroma L, Khan B, et al. Comparison of polypropylene and silicone Ahmed
Glaucoma Valves. Ophthalmology. 2006 Aug113(8):1320-6. PublVled PMID: 16877071,

A szilikon és if ilén Ahmed itasa: két éves uta és. A vizsgalat célja a
szilikon Ahmed glaucomadrenalo eszkoz (AGV FP7) és a poli é Ahmed glauc alo eszkaz (AGV-52)
volt 4 pekti egyetlen

sebészorvos vegezte az eljarast, és egymas utam esetek sorozatabol llt.

Mackenzie PJ, Schertzer RM, Isbister CM. Comparison of silicone and polypropylene Ahmed glaucoma
valves: two-year follow-up. Can J Ophthalmol. 2007 Apr;42(2):227-32. PubMed PMID: 17392844,

SERULT/NEM STERIL TERMEK VISSZAKULDESE
Vegye fel a kapcsolatot az NWM vallalattal a ért. A csomagot
azonositéval ellétva kell visszakildeni, és meg kell jel6Ini a vlsszakuldes okat. A visszarut biologiailag veszélyes
cimkével kell ellatni.

Kapcsolattartasi telefonszam: USA: +1 (909) 466-4304
E-mail: orders@newworldmedical.com
Visszajuttatasi cim:

New World Medical

10763 Edison Court

Rancho Cucamonga
California 91730, USA
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A csomagoldson haszndlt szimbélumok:

Felhatalmazott
képviseld az Eurépai
Kézosségben

Besugérzassal

Gyarts sterilizalva

Olvassa el

a hasznalati
Gtmutatot vagy

az elektronikus
hasznalati Gtmutat6t

Ne haszndlja, ha

Gyartas datuma a csomagolas sériilt|

Olvassa el az 6sszes

MR-kérnyezetben

a hasznalati biztonsagos

atmutatéban

A csomagban lévé

rozatszam g oan
Sorozatsza eszkdzok szama

Tilos Gjrafelhasznalni

figyelmeztetést
Felhasznalhatosag ideje és ovintézkedést
=

Tételszam Tilos Ujrasterilizalni Katalégusszam
\, | Egyszeres steri S Orvostechnikai
' ):  |barrier rendszer kiilsé 0'; Forgalmazo eszkoz
S védécsomagolassal

Kétszeres steril barrier Tartsa tavol

Tartsa szarazon

Egyszeres steril .
alapjan ez az Egyedi
gatrendszer bels B( 5 y e
P ] only eszkdz csak orvos eszkézazonositd
védécsomagolassal Altal vagy orvosi
rendelvényre
értékesithetd

© rendszer a napfénytdl
Figyelem!
Aszovetségi
(USA) térvények

Itt nyilik
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Nederlands (nl)

De Ahmed®-glaucoomklep
Model FP7

Gebruiksaanwijzing

BESCHRIJVING:

De Ahmed'™-glaucoomklep model FP7 (AGV-FP7)
is een implantaat met klep voor de drainage van
kamerwater en is bestemd voor het reguleren van
de intraoculaire druk in ogen met therapieresistent
glaucoom. Het Ahmed™-hulpmiddel bestaat uit een
klepmechanisme en een plaat. Het klepmechanisme
bestaat uit een siliconen drainagebuisje en een
polypropyleen behuizing met daarin een klepmem-
braan van silicone-elastomeer. De polypropyleen
behuizing beschermt het klepmembraan tegen
blokkering door bindweefsel. De plaat past zich
aan de vorm van de oogbol op de equator aan en
vormt een oppervlak vanwaar vocht kan worden
verspreid. Het materiaal van de plaat van model FP7
is silicone. Het hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor
eenmalig gebruik. Na implantatie blijft de Ahmed'-
glaucoomklep permanent op het oog van de patiént
geplaatst. Het hulpmiddel blijft naar verwachting voor
de rest van het leven van de patiént stabiel.

INDICATIES:

De Ahmed'-glaucoomklep model FP7 dient voor de
behandeling van therapieresistent glaucoom, wan-
neer eerdere chirurgische behandeling is mislukt of de
ervaring heeft geleerd dat deze geen bevredigende
resultaten oplevert. Onder dergelijk therapieresistent
glaucoom valt onder meer: neovasculair glaucoom,
primair openkamerhoekglaucoom dat niet op
medicatie  reageert, aangeboren of infantiel
glaucoom, en therapieresistent glaucoom als gevolg
van afakie of uveitis.

BEOOGDE PATIENTENPOPULATIE:
«Volwassen en pediatrische patiénten.

KLINISCHE VOORDELEN:
Onmiddellijke afname van de intraoculaire druk
(I0D) en/of minder behoefte aan IOD-verlagende
medicaties. 10D is de enige beinvloedbare risicofactor
voor de progressie van glaucoom. Progressie van
glaucoom kan leiden tot blindheid. Deze klinische
voordelen kunnen na verloop van tijd afnemen als
gevolg van de natuurlijke wondgenezing rond het
implantaat, wat de uitstroming van vocht naar het
omliggende weefsel beperkt. Het klepmechanisme
verlaagt de kans op hypotonie vergeleken met kleploze
glaucoomdrainagehulpmiddelen die geen ingebouwd
mechanisme hebben om uitstroming te beperken.

81.

In overeenstemming met de richtlijnen van de
European Glaucoma Society (EGS): “Er bestaat
geen enkel beoogd I0D-niveau dat geschikt is voor
elke patiént, dus moet de beoogde 10D voor elk
oog van elke patiént afzonderlijk worden geschat
en aangepast aan de veranderende status van de
patiént” Daarnaast stelt de EGS: “De beoogde
10D moet bij elk controlebezoek worden bijgesteld
op basis van veranderingen in glaucoom of andere
oculaire of systemische ziekten.

Het document bevat factoren waarmee rekening moet
worden gehouden bij het bepalen van de beoogde
10D. “Er is weinig bewijs voor een specifiek algoritme
om de beoogde 10D te bepalen. Bij patiénten met een
nieuwe diagnose wordt de beoogde IOD in eerste
instantie bepaald op basis van het ziektestadium en
de 10D bij de uitgangssituatie. Het behandelingsdoel
wordt doorgaans geschat als een specifiek drukniveau
of een procentuele vermindering.” Het is de taak van
de medische zorgverlener om te beoordelen welk
I0D-niveau voldoende is om het risico van progressie
van gezichtsverlies te voorkomen.

SAMENVATTING VAN DE VEILIGHEID
EN KLINISCHE PRESTATIES:
De samenvatting van de veiligheid en klinische
prestaties (SSCP) voor de Ahmed-glaucoomklep is
beschikbaar in de Europese databank voor medische
hulpmiddelen (EUDAMED) en is gekoppeld aan de
basis-UDI-DI: 00892064002119.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

CONTRA-INDICATIES:
a. Bacteriéle conjunctivitis  e. Bacteriémie of
b. Bacteriéle ulcera septikemie
corneae f. Actieve scleritis
c. Endoftalmitis g. Geen lichtperceptie
d. Cellulitis orbitae

COMPLICATIES EN BIJWERKINGEN:
Complicaties en bijwerkingen tijdens of na de
operatie kunnen onder meer de volgende zijn:
Cornea-oedeem
Aanraken van cornea
Aanraken van iris/buisje
Synechie
Blootgelegde
scleraprothese

Loslating van choroidea
Iritis

Hyphaema

Obstructie van buisje
Terugtrekking van buisje



evenals bekende complicaties van kamerwatershunts
en algemene intraoculaire chirurgie met inbegrip van
hypotonie, ondiepe voorste oogkamer, hyphaema,
effusie van de choroidea, suprachoroidale hemorragie,
loslating van de choroidea, retinaloslating, iritis,
synechie, cataracten, conjunctivale buttonhole, phthisis
bulbi, bulleuze i

WAARSCHUWINGEN,

VOORZORGSMAATREGELEN:
Het hulpmiddel mag niet worden gebruikt als de
integriteit van de steriele verpakking is aangetast. Het
implantaat mag niet opnieuw worden gesteriliseerd.
Voordat de implanterend chirurg de Ahmed™-
glaucoomklep gebruikt, moet die ervaring hebben met
glaucoomfilterprocedures en vertrouwd zijn met het
gebruik van drainagehulpmiddelen, evenals de vereiste
postoperatieve zorg.

uveitis en er

Het primen van de klep is van wezenlijk belang voor
een goed functioneren van de klep. De klep mag niet
worden geimplanteerd zonder geprimed te zijn.

De klep moet geprimed zijn voordat de patiént wordt
geopereerd. Inherent aan het primen is dat de kracht
die nodig is om de klep te primen, van de ene klep
tot de andere kan variéren. Bij sommige kleppen kan
het nodig zijn gedurende langere tijd meer kracht uit
te oefenen dan bij andere kleppen om het primen
uit te voeren. Als het niet mogelijk blijkt om de klep
te primen, mag het hulpmiddel niet worden gebruikt.
De fabrikant zal het hulpmiddel uitwisselen.

In uitzonderlijke gevallen kan het onmogelijk blijken om
de klep te primen vanwege een geknikte of beklemde
slang. In een dergelijk geval mag het hulpmiddel niet
worden gebruikt. De fabrikant zal het hulpmiddel
uitwisselen.

Bij gebruik van een naald voor het primen, kan het
buisje worden doorboord, waardoor een ongewenste
lekkage kan worden veroorzaakt of het onmogelijk
blijkt om te primen. Er mag uitsluitend een stompe
canule worden gebruikt om de klep te primen.

De Ahmed’-glaucoomklep is bestemd voor eenmalig
gebruik en mag niet opnieuw worden gebruikt. Hij
moet worden weggeworpen om verslechtering,
kruisverontreiniging en/of infectie te voorkomen.
Manipulatie van de klep kan tot defecten van de klep
leiden.

OPSLAGCONDITIES:
Bewaar de Ahmed"-glaucoomklep bij kamertemperatuur.
Let op: Niet blootstellen aan direct zonlicht en/of water.
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INFORMATIE VOOR DE PATIENT:

De chirurg moet de met de correcte informatie
ingevulde implantaatkaart aan de patiént geven en
de patiént adviseren de kaart op een veilige plaats te
bewaren voor latere naslag, bijvoorbeeld in zijn of haar
portemonnee. De chirurg moet de patiént vertellen dat
deze i t belangrijke i ie bevat over
de Ahmed'-glaucoomklep en dat de kaart aan alle
huidige en toekomstige medische zorgverleners moet
worden getoond. De chirurg moet de patiént informeren
dat de implantaatkaart de volgende informatie bevat:

Implantatiedatum
+ Naam en adres van de zorginstelling/medische
zorgverlener van de implantatie

Serienummer

Lotnummer

Uniekidentificatienummer van het hulpmiddel (UDI)

Modelnummer

Adres en website van de fabrikant

Website met informatie voor de patiént

De chirurg moet de patiént vertellen dat de Ahmed™-
glaucoomklep uit materialen bestaat met een lang
verleden van veilig klinisch gebruik, die gedurende de
rest van het leven van de patiént stabiel blijven binnen
de oculaire omgeving.

De chirurg moet de patiént informeren dat het
hulpmiddel geen specifieke nazorg vereist buiten de
normale algemene oogheelkundige instructies.

MELDINGEN:
Bijwerkingen en/of potentieel  zichtbedreigende
complicaties die redelijkerwijs kunnen worden

beschouwd als verband houdend met het product
en waarvan de aard, emst of incidentie voordien niet
werden verwacht, moeten worden gemeld aan New
World Medical (NWM). Meld alle productgerelateerde
voorvallen in de VS aan NWM op +1 (800) 832-5327
(gratis in de VS). Klanten in landen buiten de VS kunnen
contact opnemen met de lokale vertegenwoordiger
van het bedrijf. Klanten in landen binnen de EU moeten
alle ernstige voorvallen in verband met dit hulpmiddel
aan de fabrikant melden alsmede aan de bevoegde
instantie van de lidstaat waar de gebruiker en/of
de patiént woonachtig is.



AGV-FP7

Handelsnaam: Ahmed®-glaucoomklep model FP7

Bovenaanzicht

Lengte (plaat)

A

Y

Max. lengte

Zijaanzicht

Max. dikte

Eindplaat: silicone van medische kwaliteit
Drainagebuisje: silicone van medische kwaliteit
Klepmembraan: silicone van medische kwaliteit
Klepbehuizing: polypropyleen (PP) van medische kwaliteit
Kleefmiddel: silicone kleefstof van medische kwaliteit

U kunt de verpakking openen en het hulpmiddel naar
de chirurg en in het steriele veld overbrengen door
de volgende reeks stappen uit te voeren.

Verifieer het modelnummer dat moet worden
gebruikt en controleer of de uiterste gebruiksdatum
niet is verstreken.

Open de doos en verwijder en inspecteer
de inhoud met behulp van aseptische technieken.
Verwijder de binnenzak door het flapje op de
buitenzak naast de V-vormige afdichting met
behulp van aseptische technieken open te trekken.
Open de binnenzak op dezelfde manier en verwijder
hetimplantaat met behulp van aseptische technieken.

83.

Maximale dikte: 2,1 mm
Max. lengte: 41,4 mm

Lengte van plaat: 16,0 mm
Algehele breedte van hulpmiddel: 13,0 mm
Drair i i lakte: 184 mm?

Het implantaat wordt steriel in een verzegelde zak geleverd. Productinformatie, etiketten voor het patiéntendossier,
een implantaatkaart en instructies voor de implantaatkaart worden ook bij de steriele verpakking meegeleverd. Het
implantaat is in de verpakking gesteriliseerd met gammastraling. De steriliteit is gewaarborgd mits het opentrekbare
zakje niet geopend of beschadigd is en de uiterste gebruiksdatum van het gesteriliseerde hulpmiddel niet is
verstreken. Het opentrekbare zakje dient te worden geopend met een steriele techniek, waarna het implantaat in
het steriele veld kan worden gebracht.

OPENEN VAN HET HULPMIDDEL EN
BEHOUD VAN HET STERIELE VELD:

. De chirurg moet het implantaat véér gebruik
inspecteren op integriteit en controleren of er geen
deeltjes aanwezig zijn, omdat het implantaat door
het openen van de verpakking elektrostatisch kan
worden. Spoel het hulpmiddel indien nodig met
steriele fysiologische zoutoplossing af.

AFVOEREN:

1. Voer geéxplanteerde hulpmiddelen af in een correct

gelabelde container voor biologisch gevaarlijk afval.

2. De Ahmed'-glaucoomklep is een hulpmiddel voor

eenmalig gebruikbijéén patiént. Nietopnieuw gebruiken

of opnieuw steriliseren. Opnieuw gesteriliseerde
of opnieuw gebruikte instrumenten vormen een
infectierisico en kunnen leiden tot weefselbeschadiging.




CHIRURGISCHE INGREEP

Afbeelding 1

Stap1

Raadpleeg afbeelding 1 voor een illustratie van elke
stap. De hieronder beschreven stappen dienen
uitsluitend als leidraad en vormen geen aanbevolen
behandeling voor een bepaalde patiént. Het
gebruik van een specifieke chirurgische techniek
of manoeuvre is uitsluitend naar goeddunken van
de chirurg. Chirurgen dienen vertrouwd te zijn met
het gebruik van glaucoomdrainagehulpmiddelen en
over i voor de i zorg alvorens
een i te i 1. Publicaties
en video's over de chirurgische procedure zijn op
verzoek beschikbaar.

1. Vooér de implantatie moet het implantaat worden
onderzocht en geprimed. Het primen wordt
uitgevoerd door met behulp van een stompe
26G-canule 1 ml gebalanceerde zoutoplossing
of steriel water door het drainagebuisje en de
klep te injecteren.

Er wordt een op de fornix gebaseerde incisie
gemaakt door de conjunctiva en het oogkapsel.
Er wordt een pocket gevormd in het bovenste
kwadrant tussen de mediale of laterale rechte
oogspieren door stompe dissectie van het
oogkapsel vanuit de episclera.

De klepbehuizing wordt in de pocket tussen
de rechte oogspieren ingebracht en aan de
episclera gehecht. De voorrand van de plaat
moet zich op ten minste 8-10 mm van de limbus
bevinden.
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4. Het drainagebuisje wordt bijgeknipt zodat het
2-3 mm in de voorste oogkamer kan worden
ingebracht. Het buisje moet schuin worden
afgeknipt tot een anterieure hoek van 30° om

het inbrengen te vergemakkelijken.

Er wordt een paracentese uitgevoerd, en op
een afstand van 1-2 mm van de limbus wordt
een scherpe 23G-naald in de voorste oogkamer
ingebracht om een naaldspoor te vormen,
parallel aan de iris. Let op: Voorzichtigheid
is geboden om te voorkomen dat het
drainagebuisje na het inbrengen in contact
komt met de iris of het cornea-endotheel.

Opmerking: Sommige chirurgen geven er de
voorkeur aan om de naald op een afstand van
ten minste 3 mm van de limbus in de voorste
oogkamer in te brengen.

Het drainagebuisje wordt ongeveer 2-3 mm
in de voorste oogkamer ingebracht via het in
stap 5 aangemaakte naaldspoor. De voorrand
van de plaat moet zich op 8-10 mm van de
limbus bevinden.

Het  blootgelegde  drainagebuisje ~ wordt
afgedekt met een stuk geconserveerd
donorsclera, pericard, cornea of ander geschikt
prothesemateriaal dat op zijn plaats wordt
gehecht en de conjunctiva wordt gesloten.
Opmerking: Een andere methode dan in stap 7 is
om een op de limbus gebaseerde scleraflap met een
2/3 dikte te maken. Het buisje wordt in de voorste
oogkamer ingebracht met een naaldprik die met een
23G-naald onder de flap wordt gemaakt. De flap
wordt met een hechting gesloten.



EXPLANTATIE:
Als het hulpmiddel moet worden verwijderd, kan een standaard chirurgische techniek worden gebruikt om
de plaat en het buisje te isoleren van de omringende conjunctiva en het kapsel van Tenon.

1. Eventuele verklevingen tussen het hulpmiddel 4. Daarna wordt het gehele hulpmiddel uit de
en omringende weefsels moeten worden operatieplaats verwijderd.
doorgesneden. 5. De sclerotomietunnel wordt waterdicht gesloten met
2. Aanwezige hechtingen worden doorgeknipt en hechtingen, waarna de conjunctiva en het kapsel
verwijderd zodat de plaat en het buisje vrij kunnen van Tenon opnieuw worden geapproximeerd met
bewegen. behulp van de voorkeurshechtingen en -techniek
3. Het siliconen buisje wordt vervolgens vastgepakt van de chirurg.

en uit de sclerotomietunnel verwijderd.

RESULTATEN VAN KLINISCHE ONDERZOEKEN:

Klinische gegevens voor de AGV-FP7 zijn te vinden in de hieronder aangehaalde publicaties. Deze gegevens zijn
onder meer veiligheids- en doeltreffendheidsgegevens en informatie over bijwerkingen en complicaties in verband
met de AGV-FP7.

1.

2.

3.

Het vergelijkend Ahmed-Baerveldt-onderzoek. In dit ond k werden de langetermijneinduitkomsten en
complicaties van de Ahmed-glaucoomklep model FP7 (AGV-FP7) en die van het Baerveldt-glaucoomimplantaat
vergeleken. Dit was een multicenter, prospectief, gerandomiseerd, klinisch onderzoek met controlegroep met
diverse relevante publicaties die hier aangehaald worden.

Barton K, Gedde SJ, Budenz DL, Feuer WJ, Schiffman J. The Ahmed Baerveldt Comparison Study

methodology, baseline patient characteristics, and intraoperative complications. Ophthalmology.

2011 mrt;118(3):435-442. PubMed PMID: 20932581; NIHMSID: NIHMS233027; PubMed Central

PMCID: PMC3020244.

Budenz DL, Barton K, Feuer WJ, Schiffman J, Costa VP, et al. Treatment outcomes in the Ahmed

Baerveldt Comparison Study after 1 year of follow-up. Ophthalmology. 2011 mrt;118(3):443-452.

PubMed PMID: 20932583; NIHMSID: NIHMS233028; PubMed Central PMCID: PMC3020266.

Budenz DL, Barton K, Gedde SJ, Feuer WJ, Schiffman J, et al. Five-year treatment outcomes

in the Ahmed Baerveldt comparison study. Ophthalmology. 2015 feb;122(2):308-316. PubMed

PMID: 25439606; NIHMSID: NIHMS625185; PubMed Central PMCID: PMC4306613.

Budenz DL, Feuer WJ, Barton K, Schiffman J, Costa VP, et al. Postoperative Complications in the Ahmed

Baerveldt Comparison Study During Five Years of Follow-up. Am J Ophthalmol. 2016 mrt;163:75-82.

e3. PubMed PMID: 26596400; NIHMSID: NIHMS746915; PubMed Central PMCID: PMC4901387.
Vergelijking van pol | en siliconen Ahmed-glaucc Dit onderzoek werd uitgevoerd om
de klinische einduitkomsten te evalueren en te vergelijken na implantatie van de van een siliconen plaat
voorziene Ahmed-glaucoomklep model FP7 (AGV-FP7) en de van een polypropyleen plaat voorziene
Ahmed-glaucoomklep model S2 (AGV-S2). Dit was een prospectief, multicenter, vergelijkend onderzoek.

Ishida K, Netland PA, Costa VP, Shiroma L, Khan B, et al. Comparison of polypropylene and silicone

Ahmed Glaucoma Valves. Ophthalmology. 2006 aug;113(8):1320-1326. PubMed PMID: 16877071.
Vergelijking van polypropyleen en siliconen Ahmed-glaucoomkleppen: follow-up na twee jaar. Dit onderzoek
had tot doel de veiligheid en werkzaamheid van het siliconen Ahmed-glaucoomdrainagehulpmiddel (AGV-FP7)
en het p Ahmed-glauc i (AGV-S2) te vergelijken. Dit onderzoek betrof
een serie door een enkele chirurg uitgevoerde, retrospectieve, consecutieve casussen.

Mackenzie PJ, Schertzer RM, Isbister CM. Comparison of silicone and polypropylene Ahmed glaucoma

valves: two-year follow-up. Can J Ophthalmol. 2007 apr;42(2):227-232. PubMed PMID: 17392844,

RETOURNEREN VAN BESCHADIGDE/NIET-STERIELE PRODUCTEN:
Neem contact op met New World Medical (NWM) voor het retourbeleid met betrekking tot producten. Stuur
het hulpmiddel terug met correcte identificatie en de reden voor retournering. Etiketteer de retourzending
als biologisch gevaarlijk materiaal.

Telefoonnummer: VS: +1 (909) 466-4304
E-mail: orders@newworldmedical.com
Retouradres:

New World Medical
10763 Edison Court
Rancho Cucamonga
California 91730, VS
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Op de verpakking gebruikte symbolen:

Fabrikant

vertegenwoordiger in
de Europese Unie

(STERILE| R

il met
behulp van straling

Fabricagedatum

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing
of raadpleeg de
elektronische
gebruiksaanwijzing

Niet gebruiken
als de verpakking
beschadigd is

Uiterste gebruiksdatum

Lees alle waar-
schuwingen en
voorzorgsmaat-
regelen in de
gebruiksaanwijzing

MR-veilig

met beschermende
buitenverpakking

Distributeur

Serienummer Niet oPnieuw Aantal hulpmi_ddelen
gebruiken in de verpakking
Niet opnieuw

Batchcode steriliseren Catalogusnummer

Enkel steriel

barriéresysteem

Medisch hulpmiddel

Dubbel steriel
barrieresysteem

Droog bewaren

Uit de buurt van
zonlicht houden

Enkel steriel
barrieresysteem
met beschermende
binnenverpakking

Let op: Dit product
mag volgens de
federale wetgeving
in de VS uitsluitend
door of in opdracht
van een arts
worden verkocht

Uniek identificatie-
nummer van
het hulpmiddel

Hier openen
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Polski (pl)

Zastawka Ahmed® do leczenia jaskry
Model FP7

Instrukcja uzytkowania

OPIS:
Zastawka Ahmed” do leczenia jaskry model FP7
(AGV-FP7) to implant zastawkowy do drenazu
cieczy wodnistej przeznaczony do regulacji cisnienia

wewnatrzgatkowego u pacjentéw cierpiacych na jaskre
oporna na leczenie. Zastawka Ahmed’ sklada sie
z mechanizmu zaworowego oraz plytki. Mechanizm
zaworowy tworzg silikonowa rurka odprowadzajaca oraz
polipropylenowy korpus, w ktérym miesci sie membrana
zastawki z elastomeru silikonowego. Polipropylenowy
korpus zapobiega zatkaniu membrany zastawki tkanka
widknista. Plytka dopasowuje sie do ksztattu gatki ocznej
w obszarze réwnikowym i tworzy  powierzchnie
umozliwiajacg rozpraszanie odsaczonego plynu. Plytka
modelu FP7 jest wykonana z silikonu. Wyréb jest
przeznaczony —wylacznie do  jednorazowego - uzytku.
Wszczepiona zastawka Ahmed" do leczenia jaskry pozostaje
na stale w oku pacjenta. Oczekuje sie, ze stabilnos¢
wyrobu zostanie zachowana przez cate zycie pacjenta.

WSKAZANIA:
Stosowanie zastawki Ahmed” do leczenia jaskry
model FP7 jest wskazane w przypadku jaskry opornej
na leczenie, gdy wczedniejsze leczenie chirurgiczne
nie powiodto sie lub z doswnadczema wiadomo, ze me

dla kazdego oka kazdego pacjenta i dostosowywac do
Zmieniajacego  sie stanu  pacjenta’ Towarzystwo EGS
wskazuje ponadto, ze ,docelowe cisnienie wewnatrzgatkowe
nalezy aktualizowa¢ na kazdej wizycie monitorujacej
W oparciu o zmiany jaskrowe lub zmiany w innych chorobach
oczu lub chorobach ogélnoustrojowych’.

W dokumencie z wytycznymi oméwiono czynniki, ktére
nalezy uwzgledni¢ podczas ustalania docelowego cisnienia
wewnqtrzgalkowego ,,Dostepnych Jest niewiele dowodow

jacych z go algorytmu
ustalania doce\owego cisnienia  wewnatrzgatkowego.
U nowo zdiagnozowanych pacjentéw docelowe cisnienie
wewnatrzgatkowe jest poczatkowo okreélane w oparciu
o stadium choroby i wyjéciowa wartos¢ cisnienia
wewnatrzgatkowego. Cel leczenia jest zwykle szacowany
jako okreslony poziom cisnienia lub procentowe obnizenie
cisnienia”. Pracownik ochrony zdrowia jest odpowiedzialny
za okreslenie poziomu cisnienia wewnatrzgatkowego
wystarczajacego do unikniecia ryzyka progresji choroby
prowadzacej do utraty wzroku.

PODSUMOWANIE DOTYCZA CE

BEZPIECZEN'STWA | SKUTECZNOSCI
KLINICZNEJ:

przyniesie ono ch Takie

jaskry moga obejmowac jaskre neowaskularna, oporna
na leczenie farmakologiczne jaskre pierwotng otwartego
kata, jaskre wrodzong (niemowleca) oraz oporna na
leczenie jaskre zwiazang z afakia lub zapaleniem btony
naczyniowej oka.

DOCELOWA POPULACJA PACJENTOW:

« Pacjenci dorosli i pediatryczni.

KORZYS'CI KLINICZNE:
Natychmiastowe obnizenie cisnienia wewnatrzgatkowego
(IOP, Intraocular pressure) i/lub zmniejszenie
koniecznosci przyjmowania lekow obnizajacych ci$nienie

Cisnienie jest jedynym
modyfikowalnym ~ czynnikiem ryzyka progresji jaskry.
Progresja jaskry moze doprowadzi¢ do utraty wzroku. Te
korzysci kliniczne moga z czasem ulec ostabieniu ze wzgledu
na naturalny proces gojenia si¢ ran wokét implantu, ktéry
prowadzi do ograniczenia odptywu ptynu do sqsladujqcych

Jie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci
khn\cznej (SSCP) zastawki Ahmed do leczenia jaskry
jest dostepne w europejskiej bazie danych o wyrobach
medycznych (EUDAMED) i jest skojarzone z kodem Basic
UDI-DI: 00892064002119.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

PRZECIWWSKAZANIA:
a. Bakteryjne zapalenie e. Bakteriemia lub
spojowek posocznica
b. Bakteryjne owrzodzenie f. Aktywne zapalenie
rogowki twardowki
c. Zapalenie wnetrza gatki g. Brak percepdji Swiatta
ocznej

d. Zapalenie tkanek
miekkich oczodotu

POWIKLANIA | NIEPOiADANE REAKCJE:
Pod(zas lub po zabiegu moga wystapi¢ nastepujace

tkanek. Mechanizm zaworowy zmniejsza ryzyko
hipotonii w poréwnaniu z bezzastawkowymi implantami
drenujacymi do leczenia jaskry, ktore nie maja wbudowanego
mechanizmu ograniczajacego odptyw ptynu.

Zgodnie z wytycznymi  Europejskiego  Towarzystwa
Jaskrowego (EGS, European Glaucoma Society): ,nie istnieje
jeden docelowy poziom cisnienia wewnatrzgatkowego, ktéry
bytby odpowiedni dla kazdego pacjenta, dlatego docelowe
cisnienie  wewnatrzgatkowe nalezy oszacowac oddzielnie

P ia oraz ni reakcje:
Obrzek rogéwki

Kontakt rurki z rogéwka
Kontakt rurki z teczowka
Zrosty

Odstoniety pfat twardowki
Odwarstwienie naczyniowki

Zapalenie teczowki
Krwotok do komory
przedniej

Zatkanie rurki
Cofanie sig rurki
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Mozliwe jest réwniez wystapienie znanych powiklari

mogacych towarzyszy¢ zabiegom wszczepiania implantéw
j czy innym j

Do powiklari takich naleza: hipotonia, splycenie komory

przedniej, krwotok do komory przedniej, wysick do

iowki, krwotok i feni

INFORMACJE DO PRZEKAZANIA
PACJENTOM:
Chirurg powinien przekaza¢ pacjentowi dostarczong
z wyrobem karte implantu uzupeniona odpowiednimi
informacjami i zaleci¢ pacjentowi przechowywanie karty

naczyniéwki, odwarstwienie siatkowki, zapalenie teczowki,
zrosty, zacma, rozdarcie spojowki, zanik galki ocznej,
keratopatia pecherzowa, zapalenie blony ~naczyniowej
i zapalenie wnetrza gatki ocznej.

OSTRZEZENIA, SRODKI OSTROZNOSCI:

Nie uzywa¢ wyrobu, jezeli zostala naruszona integralnos¢
sterylnego opakowania. Implantu nie nalezy poddawa¢
ponownej sterylizacji. Chirurg podejmujacy sie implantacji
zastawki Ahmed' do leczenia jaskry powinien posiada¢
odpowiednie umiejetnosci w zakresie zabiegéw filtracyjnych
wykonywanych w leczeniu jaskry. Powinien mie¢ réwniez
odpowiednia wiedze w zakresie stosowania implantéw
drenujacych oraz wymaganej opieki pooperacyjnej.

Do prawidlowego funkcjonowania zastawki niezbedne jest
jej przygotowanie poprzez wstepne wypeknienie plynem.
Nie wszczepia¢ zastawki bez uprzedniego wypeknienia jej
plynem.

Przed przystapieniem do zabiegu upewnic sie, ze zastawka
jest wypelniona plynem. Sita potrzebna do wypelnienia
zastawki moze by¢ rozna w zaleznosci od urzadzenia.
W przypadku niektérych zastawek w celu ich wypeknienia
konieczne bedzie zastosowanie wigkszej sily przez diuzszy
okres czasu. W razie niemoznosci wypetnienia zastawki nie
nalezy jej uzywac. Producent wymieni wyrdb.

W rzadkich przypadkach wypelnienie zastawki moze by¢
niemozliwe z powodu przygniecenia lub zacisnigcia rurki.
W takiej sytuadji zastawki nie nalezy uzywac. Producent
wymieni wyrob.

Wypelnianie zastawki za pomoca igly moze prowadzi¢
do przekiucia rurki, j i zadanej

w miejscu, np. wportfelu, do wgladu
W przyszlosci. Chirurg powinien poinformowa¢ pacjenta,
ze ta karta implantu zawiera wazne informacje dotyczace
zastawki Ahmed" do leczenia jaskry i nalezy ja pokazywac
pracownikom ochrony zdrowia sprawujacym opieke nad
pacjentem obecnie i w przyszlosci. Chirurg powinien
poinformowa¢  pacjenta, ze karta implantu  zawiera
nastepujace informacje:

data implantacji;

nazwa / imie i nazwisko oraz adres instytucji ochrony
zdrowia / lekarza wykonujacej(-cego) implantace;

numer seryjny;

numer serii;

niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu (UDI);
- numermodelu;
- adresistrona internetowa producenta;
- adres strony intermetowe; z informacjami dla pacjenta.
Chirurg powinien poinformowa¢ pacjenta, ze zastawka
Ahmed" do leczenia jaskry skiada sie z materialow o diugiej
historii bezpiecznego stosowania w praktyce Klinicznej,
ktdre pozostaja stabilne w srodowisku oka przez cale zycie
pagjenta.

Chirurg powinien poinformowaé pacjenta, ze nie istnieja
zadne specyficzne dla wyrobu zalecenia dotyczace opieki
pooperacyjnej, ktére obowiazywalby ~dodatkowo do
standardowych ogélnych instrukeji okulistycznych.

ZGLASZANIE ZDARZEN NIEPOZADANYCH:

Wszelkie niepozadane reakdje i/lub powikfania stwarzajace

p
nieszczelnosci lub  uniemozliwiajac wypelnienie wyrobu
plynem. Do wypelniania zastawki uzywa¢ wylacznie kaniuli
Ztepym koricem.

Zastawka Ahmed do leczenia jaskry jest przeznaczona do
jednorazowego uzytku i nie moze by¢ uzywana ponownie.
Aby zapobiec pogorszeniu jej stanu, zanieczyszczeniu
kizyzowemu i/lub zakazeniu, po uzyciu zastawke nalezy
wyrzucié.

Naruszanie konstrukgji zastawki moze spowodowac jej
nieprawidlowe dziatanie.

Zastawke Ahmed” do leczenia jaskry nalezy przechowywaé
w temperaturze pokojowej.
Przestroga: Nie wystawiac na bezposrednie dziatanie promieni
stonecznych i/lub wody.
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ryzyko wzroku, ktére mozna w  sposéb
uzasadniony uzna¢ za zwigzane z produktem i ktérych
charakter, nasilenie lub czestos¢ wystepowania nie byly
wezesniej spodziewane, nalezy zglaszac firmie New
World Medical (NWM). Wszelkie zwiazane z produktami
zdarzenia, ktére mialy miejsce na terenie Stanéw
Zjednoczonych, nalezy zglasza¢ pod bezplatnym numerem
NWM +1 (800) 832-5327. Dotyczy klientow z krajow poza
Stanami  Zjednoczonymi: prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem firmy. Dotyczy Klientéw z krajow w UE:
kazdy powazny incydent zwiazany z tym wyrobem nalezy
zglosi¢ producentowi | wiasciwemu  organowi panistwa
czlonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent maja
miejsce zamieszkania.



AGV-FP7
Nazwa handlowa: Zastawka Ahmed® do leczenia jaskry model FP7

Widok z géry

’(~ Szerokos¢

A

Dtugosc (ptytka)

Y

Maks. dtugos¢

Widok z boku

Maks. grubos¢

Plytka koricowa: silikon klasy medycznej
Rurka odprowadzajaca: silikon klasy medycznej
Membrana zastawki: ilikon klasy medycznej

Ostona zastawki: polipropylen (PP) klasy medycznej
Substancja adhezyjna: klej z silikonu klasy medycznej

i
\

Maksymalna grubos¢: 2,1 mm

Maks. dhugos¢: 41,4 mm

Dlugos¢ plytki: 16,0 mm

Calkowita szerokos¢ wyrobu: 13,0 mm

Obszar drenazu/Powierzchnia wszczepu: 184 mm?

Implant jest dostarczany w postaci sterylnej w szczelnie

j torebce. Do sterylneg dolaczono réwniez

informacje o produkcie, etykiety do kartoteki pacjenta, karte implantu oraz instrukcje dotyczace karty implantu. Implant
wysterylizowano koricowo przy uzyciu promieniowania gamma. Sterylnos¢ jest zapewniona pod warunkiem, ze torebka nie
byfa otwierana ani nie zostala uszkodzona oraz nie uplynat termin waznosci sterylnosci. Torebke nalezy otwieraé, stosujac
sterylna technike umozliwiajaca upuszczenie implantu na sterylng powierzchnie.

OTWIERANIE OPAKOWANIA WYROBU
I UTRZYMYWANIE STERYLNOSCI POLA
STERYLNEGO:

W celu otwarcia opakowania wyrobu i przekazania wyrobu

chirurgowi pracujacemu w polu sterylnym nalezy kolejno

wykona¢ wskazane ponizej kroki.

. Sprawdzi¢, czy wybrano prawidiowy model wyrobu
iczy nie uplynal termin waznosci wyrobu.

. Otworzy¢ opakowanie kartonowe, wyja¢ jego
Zzawartosé i obejrze¢ ja pod katem uszkodzen, stosujac
techniki aseptyczne.

. Otworzy¢ woreczek zewnetrzny, odklejajac Klapke
przylegajaca do plomby w ksztalcie litery V, i wyja¢
woreczek wewnetrzny, stosujac techniki aseptyczne.

- Powtérzy¢ czynnosé, aby otworzyé  woreczek
wewnetrzny, a nastepnie wyja¢ implant, stosujac
techniki aseptyczne.
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- Przed uzyciem implantu chirurg powinien obejrze¢
implant pod katem integralnosci i upewni¢ sie, ze na
jego powierzchni nie ma zadnych czastek, gdyz po
otwarciu opakowania wyréb moze by¢ natadowany
elektrostatycznie. W razie koniecznosci optuka¢ wyréb
sterylnym roztworem soli fiziologicznej.

USUWANIE:
1. Eksplantowane wyroby nalezy wyrzuca¢ do odpowiednio
oznakowanych  pojemnikéw na odpady stanowiace
zagrozenie biologiczne.

2.Zastawka Ahmed' do leczenia jaskry to  wyréb
przeznaczony do jednorazowego uzytku u  jednego
pacjenta. Nie uzywa¢ ponownie ani nie poddawac
ponownej sterylizacji. Ponowna sterylizacja lub ponowne
utycie wyrobdw stwarza ryzyko zakazenia i moze
prowadzi¢ do uszkodzenia tkanek.



PRZEBIEG ZABIEGU CHIRURGICZNEGO

Rycina 1

Krok 1

ramach
zabiegu. Opisane tutaj kroki maja wylacznie charakter

Rycina 1 ilustruje poszczegélne kroki w
orientacyjny i nie stanowia zalecanego leczenia dla
Jjakiegokolwiek konkretnego pacjenta. O zastosowaniu
jakiejkolwiek ~ okreslonej  techniki chirurgicznej  lub
manewru  chirurgicznego decyduje wylacznie  chirurg.
Przed przystapieniem do implantacji jakichkolwiek
implantow drenujacych chirurg powinien zaznajomic sie ze

dziatania i 6 ji
w leczeniu jaskry oraz rozwazy¢ kwestie zwiazane z opieka
pooperacyjna. Na zyczenie klienta dostepne sa dokumenty
referencyjne oraz nagrania wideo z zabiegéw chirurgicznych.

1. Przed przystapieniem do implantacji wyréb nalezy
dokfadnie obejrze¢ i przygotowa¢, wypetniajac je.
Wypetnianie wyrobu polega na wstrzyknieciu do
zastawki poprzez rurke odprowadzajaca 1 cm szesc.
izotonicznego roztworu chlorku sodu lub sterylnej
wody za pomoca tepo zakoriczonej kaniuli 26G.

Wykonywane jest naciecie spojowki oraz torebki
Tenona z podstawa w zalamku  spojowki.
W gomym kwadrancie galki ocznej, pomiedzy
miesniem prostym gémym a miesniem prostym
przysrodkowym lub pomigdzy migsniem prostym
gérnym a miesniem prostym bocznym, tworzona
jest kieszonka poprzez tepe odpreparowanie torebki
Tenona od nadtwardéwki.
Zastawke umieszcza sie w kieszonce pomiedzy
ieéniami prostymi i przytwi do Swki
za pomocg szwow. Przednia krawedz ptytki powinna
znajdowac sie w odleglosci co najmniej 8-10 mm od
rabka rogéwki.
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Rurka odprowadzajaca zostaje przycieta, tak by do
komory przedniej (KP) mozna bylo wprowadzi¢ jej
fragment o dlugosci 2-3 mm. W celu latwiejszego
wprowadzania rurke nalezy przycia¢ ukosnie pod
katem 30°.

W odleglosci 1-2 mm od rabka, przy uzyciu ostro
zakoniczonej igly 23G, wykonywane jest nakiucie
i uzyskiwane jest dojécie do KP poprzez utworzenie
tunelu o przebiegu réwnoleglym do powierzchni
teczowki. Przestroga: Nalezy dopilnowa¢, aby
wprowadzona do tunelu rurka odprowadzajaca nie
stykala sie z teczéwka ani $rédblonkiem rogéwki.

Uwaga: Niektérzy chirurdzy preferuja tworzenie
dojécia do KP w odleglosci co najmniej 3 mm od
rabka rogéwki.

Rurka odprowadzajaca jest wprowadzana do KP na
glebokos¢ ok. 2-3 mm, poprzez tunel utworzony
w kroku 5. Przednia krawedz plytki powinna znajdowac
sie w odleglosci 8-10 mm od rabka rogowki.
Odsfoniety ~ fragment  rurki  odprowadzajacej
przykrywa si¢ pobranym od dawcy zachowanym
fragmentem twardowki, osierdzia, rogowki lub
innego iedniego materiatu
ktéry zabezpieczany jest za
a nastgpnie zamyka sig spojowke.
Uwaga: Zamiast kroku 7 mozliwe jest wypreparowanie
platka twardéwki z podstawa w rabku na glebokos¢ 2/3
grubosci twardowki. Rurka wprowadzana jest do KP
poprzez naklucie wykonane pod platkiem przy pomocy
igly 23G. Nastepnie platek jest zaszywany.

pomoca  szwow,



USUWANIE IMPLANTU:
Jesli konieczne jest usuniecie implantu, mozna zastosowa¢ standardowa technike chirurgiczng w celu oddzielenia plytki
i rurki od otaczajacej je spojéwki i torebki Tenona.

1. Nalezy rozciaé wszelkie zrosty powstale pomiedzy 4. Nastepnie implant zostaje w calosci usuniety z pola
implantem a otaczajacymi go tkankami. operacyjnego.

2. Zalozone podczas zabiegu szwy przecina sig i usuwa, 5. Otwér sklerotomijny zostaje szczelnie zamkniety za
aby umozliwié swobodny ruch plytki oraz rurki. pomoca szwéw, po czym spojowka i torebka Tenona

zostaja przywrécone na miejsce przy uzyciu preferowanych

3. Kolejnym krokiem jest chwycenie i usuniecie z otworu ! '@ namiejsce przy uzyclu p
przez chirurga szwéw i techniki chirurgicznej.

sklerotomijnego silikonowej rurki.

WYNIKI BADAN KLINICZNYCH:
Przytoczone ponizej prace zawieraja dane kliniczne na temat wyrobu AGV-FP7. Obejmuja one dane na temat bezpieczeristwa
i skutecznosci, jak réwniez informacje dotyczace niepozadanych efektow oraz powiklar, z jakimi moze wiazac si¢ stosowanie
wyrobu AGV-FP7.

1. Badanie poréwnawcze implantéw filtrujacych Ahmed oraz Baerveldt. W badaniu poréwnano diugoterminowe wyniki oraz
powiklania po zabiegu wszczepienia zastawk\ Ahmed do leczenta jaskry model FP7 (AGV-FP7) oraz implantu Baerveldt do
leczenia jaskry. Bylo to badanie Kliniczne z grupa kontrolna,
w oparciu o kiére powstalo kilka |stomych pubhkaql, wymienionych ponizej.

Barton K, Gedde ) Budenz DL, Feuer W), Schiffinan J. The Ahmed Baerveldt Comparison Study methodology,
baseline patient characteristics, and Marzec 2011; 118(3):435-42.
PubMed PMID: 20932581; NIHMSID: NIHMS233027; PubMed Central PMCID PMC3020244.

Budenz DL, Barton K, Feuer WJ, Schiffman J, Costa VP, et al. Treatment outcomes in the Ahmed Baerveldt
Comparison Study after 1 year of follow-up. Ophthaimology. Marzec 2011; 118(3:443-52. PubMed PMID:
20932583; NIHMSID: NIHMS233028; PubMed Central PMCID: PMC3020266.

Budenz DL, Barton K, Gedde SJ, Feuer WJ, Schiffman J, et al. Five-year treatment outcomes in the Ahmed
Baerveldt comparison study. Ophthalmology. Luty 2015; 122(2):308-16. PubMed PMID: 25439606; NIHMSID:
NIHMS625185; PubMed Central PMCID: PMC4306613.

Budenz DL, Feuer WJ, Barton K, Schiffman J, Costa VP, et al. Postoperative Complications in the Ahmed Baerveldt
Comparison Study During Five Years of Follow-up. Am J Ophthalmol. Marzec 2016; 163:75-82.e3. PubMed
PMID: 26596400; NIHIISID: NIHMIS746915; PubMied Central PACID. PIICA901 367

2. j zastawki Ahmed do leczenia jaskry. Celem badania byla ocena oraz
poréwnanie efektéw kllnlanych po implantacji zastawki Ahmed do leczenia jaskry model FP7 z silikonowa plytka
(AGV-FP7) oraz zastawki Ahmed do leczenia jaskry model S2 z polipropylenowa plytka (AGV-52). Bylo to prospektywne,
wieloosrodkowe badanie poréwnawcze.

Ishida K, Netland PA, Costa VP, Shiroma L, Khan B, et al. Comparison of polypropylene and silicone Ahmed
Glaucoma Valves. Ophthalmology. Sierpieri 2006; 113(8):1320-6. PubMed PMID: 16877071.

3. Poréwnanie silikonowej oraz polipropylenowe; zastawki Ahmed do leczenia jaskry po dwuletnim okresie obserwacji. Celem
badania bylo poréwnanie bezpieczeistwa i skutecznoici implantu drenujacego Ahmed do leczenia jaskry wykonanego
z silikonu (AGV-FP7) oraz implantu drenujacego Ahmed do leczenia jaskry wykonanego z polipropylenu (AGV-S2). Badanie
polegalo na retrospektywnej analizie serii kolejnych przypadkéw operowanych przez tego samego chirurga.

Mackenzie PJ, Schertzer RM, Isbister CM. C of silicone and Ahmed glaucoma valves:
two-year follow-up. Can J Ophthalmol. Kwieciert 2007; 42(2):227-32. PubMed PMID: 17392844,

ZWROT USZKODZONEGO/NIESTERYLNEGO PRODUKTU:
W sprawie polityki zwrotéw produktéw nalezy skontaktowac sie z firma NWM. Zwracany produkt nalezy odpowiednio
zidentyfikowac oraz poda¢ powad zwrotu. Zwrot nalezy opatrzy¢ etykieta informujaca o zagrozeniu biologicznym.

Numer kontaktowy: USA: +1 (909) 466-4304
E-mail: orders@newworldmedical.com
Adres do zwrotow:

New World Medical
10763 Edison Court
Rancho Cucamonga
California 91730, USA
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Symbole uzyte na opakowaniu:

Autoryzowany i
/ar Wysterylizowano
przedstawiciel z
Producent we Wspolnocie pz)ylnlijeznyi(s:lania
Europejskiej P

Data produkcji

Patrz instrukcja
uzytkowania lub
elektroniczna

Nie uzywac, jesli
opakowanie jest

ponownej sterylizacji

System pojedynczej
bariery sterylnej

2z opakowaniem
ochronnym na zewnatrz

Dystrybutor

Wyréb medyczny

& @ instrukcja uszkodzone
uzytkowania
Nalezy zapozna¢
sig ze wszystkimi Bezpieczne
Termin przydatnosci ostrzezeniami w $rodowisku
do uzytku i $rodkami ostroznosci rezonansu
zawartymi w instrukcji magnetycznego
uzytkowania
Nie uzywaé Liczba wyrobéw
Kod partii @ Nie poddawa¢ Numer katalogowy
—
<
3l

bariery sterylnej
z opakowaniem
ochronnym wewnatrz

na sprzedaz tego
wyrobu wylacznie
przez lekarza lub
na jego zlecenie

kod identyfikacyjny
wyrobu (UDI)

System podwadjnej . Chroni¢ przed >/0< Trzymac z dala od
bariery sterylnej wilgocia /.{\ $wiatta stonecznego
Przestroga:
System poiedynczei Prawo federalne
ystem pojedyncze] (USA) zezwala Niepowtarzalny

¢

Otworz tutaj
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Romana (ro)
Valva pentru glaucom Ahmed®
Modelul FP7

Instructiuni de utilizare

DESCRIERE:

Valva pentru glaucom Ahmed’ model FP7 (AGV-FP7)
este un implant de drenaj al umorii apoase cu valva,
conceput pentru a regla tensiunea intraoculara in cazul
ochilor care sufera de glaucom refractar. Dispozitivul
Ahmed" este compus dintr-un mecanism cu valva si
0 placa. Mecanismul cu valva este alcatuit dintr-un tub
de drenaj din silicon si dintr-un corp de polipropilena
care adaposteste o membrana pentru valva din
elastomer siliconic. Corpul de polipropilena protejeaza
membrana pentru valvd de blocarea cu tesut fibros.
Placa este conforma cu forma globului la ecuator
si ofera o suprafatd de pe care poate fi dispersat
lichidul. Materialul placii modelului FP7 este siliconul.
Dispozitivul este de unica folosinta. Dupa implantare,
valva pentru glaucom Ahmed’ ramane permanent in
ochiul pacientului. Se preconizeaza ca dispozitivul va
fi stabil pe parcursul intregii vieti a pacientului.

INDICA I

Valva pentru glaucom Ahmed” model FP7 este indicata
pentru gestionarea glaucoamelor refractare in cazul
carora tratamentul chirurgical anterior a esuat sau
se stie din experienta ca acesta nu asigura rezultate
satisfacatoare. Printre aceste glaucoame refractare
se pot numara glaucomul neovascular, glaucomul cu
unghi deschis primar care nu raspunde la medicatie,
glaucomul congenital sau infantil si glaucoamele
refractare aparute in urma afachiei sau uveitei.

POPULA IA DE PACIEN | PREV ZUT :

« Pacienti adulti si pediatrici.

BENEFICII CLINICE:

Reducerea imediatd a tensiunii intraoculare (TIO) si/sau
reducerea necesitétii administrarii de medicamente pentru
reducerea TIO. TIO este singurul factor de risc pentru
progresia glaucomului care poate fi modificat. Progresia
glaucomului poate duce la orbire. Aceste beneficii
clinice se pot diminua in timp din cauza raspunsului
natural de vindecare a ranilor din jurul implantului care
restrictioneaza scurgerea lichidelor in tesutul inconjurétor.
Mecanismul cu valva reduce probabilitatea producerii
hipotoniei in comparatie cu dispozitivele de drenaj pentru
glaucom féra valvé, care nu au un mecanism incorporat
de restrictionare a scurgerii.

Potrivit indrumérilor Societatii Europene de Glaucom
(EGS): ,nu exista un nivel-tinta unic al TIO care este
adecvat pentru fiecare pacient, prin urmare, TIO tinta
trebuie sa fie estimata separat pentru fiecare ochi al
fiecarui pacient si adaptata in functie de modificarea
starii pacientului”. In plus, EGS precizeaza: ,TIO
tinta trebuie sa fie actualizata la fiecare vizitd de
monitorizare, pe baza modificarilor glaucomului sau
ale altor boli oculare sau sistemice”

Documentul prezinta factorii care ar trebui avuti in
vedere atunci cand se stabileste TIO tinta. ,Exista
putinedoveziinsprijinuloricaruianumitalgoritmpentru
stabilirea TIO tintd. La pacientii recent diagnosticati,
TIO tinta este initial stabilitd in conformitate cu stadiul
bolii si cu TIO initiala. Obiectivul tratamentului este in
general estimat ca un nivel specific al tensiunii sau o
reducere procentuald.” Cadrul medical este cel care
trebuie sa aprecieze nivelul TIO suficient pentru a
preveni riscul progresiei pierderii vederii.
REZUMATUL CARACTERISTICILOR DE
SIGURAN | PERFORMAN:  CLINIC :
Rezumatul  caracteristicilor ~de  siguranta  si
performanta clinicd (RSPC) referitor la valva pentru
glaucom Ahmed este disponibil in baza europeana
de date referitoare la dispozitivele medicale
(EUDAMED) si este asociat numarului UDI-DI de
baza: 00892064002119.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

CONTRAINDICA 1I:

a. Conjunctivita e. Bacteremie sau

bacteriana septicemie
b. Ulcere corneene f. Sclerita activa
bacteriene

g. Absenta perceptiei
c. Endoftalmita luminii

d. Celulitd orbitala

COMPLICA Il | REAC Il ADVERSE:
Complicatiile si reactiile adverse din timpul sau
ulterioare interventiei chirurgicale pot include:

Edem cornean Dezlipire coroidiana

Atingerea corneei Iritd
Atingere iris-tub Hifema
Sinechie Obstructionarea tubului

Grefa de sclera expusa Retractia tubului
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precum si complicatii cunoscute ale sunturilor pentru
umoarea apoasd si ale interventiilor chirurgicale
intraoculare  generale, printre care hipotonie,
camera cu profunzime mica, hifemd, efuziune
coroidiana, hemoragie supracoroidiana, ~dezlipire
coroidiana, dezlipire de retina, irita, sinechie, cataracta,
ruptura conjunctivala, ftizia globului ocular, keratopatie
buloasa, uveita si endoftalmita.

AVERTISMENTE, PRECAU II:
Nuutilizatidi iti aintegri j
a fost ¢ 4 Nu ilizati i Tnainte
de a utiliza valva pentru glaucom Ahmed" chirurgul
care realizeaza implantarea trebuie sa fie calificat in
ceea ce priveste procedurile de filtrare a glaucoamelor
si familiarizat cu utilizarea dispozitivelor de drenare,
precum si cu ingrijirile postoperatorii necesare.

Pregétirea valvei este esentiald pentru functionarea
corespunzatoare a acesteia. Nu implantati valva fara
a o pregati.

Asigurati-va ca valva este pregatita inainte de a opera
pacientul.in mod inerent, forta necesaré pentru pregitirea
valvei poate varia intre uni Unele valve pot necesita
aplicarea unei forte mai mari pe o perioadd de timp mai
lunga decat alte valve, in scopul efectudrii operatiunii de
i valva, nu utilizati
dispozitivul. Producatorul va schimba dispozitivul.

n cazuri rare, este posibil s nu reusiti sa pregatiti
valva din cauza unui tub indoit sau strangulat. intr-o
asemenea situatie, nu utilizati dispozitivul. Producatorul
va schimba dispozitivul.

Daca folositi un ac pentru pregatire, puteti intepa
tubul, ceea ce duce la o scurgere nedorita sau la
imposibilitatea pregatirii. Folositi doar o canula cu varf
bont pentru a pregati valva.

Valva pentru glaucom Ahmed’ este destinata unei
singure utilizéri, asadar nu va fi reutilizata. Aceasta va fi
eliminatd pentru a se evita deteriorarea, contaminarea

incrucisata si/sau infectarea.

Interventia asupra valvei poate provoca functionarea
necorespunzatoare a acesteia.

CONDI Il DE DEPOZITARE:

Péstrati valva pentru glaucom Ahmed'la temperatura camerei.
Atentie: Nu expuneti la lumina solara directd si/sau la apa.

INFORMA 11 PENTRU PACIENT:
Chirurgul trebuie sa inméneze pacientului cardul
pentru implant furnizat, completat cu informatiile
corespunzatoare, si trebuie sa instruiasca pacientul sa
tina cardul intr-un loc sigur, de exemplu, in portofel,
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pentru ca acesta sa poata fi consultat ulterior.
Chirurgul trebuie s informeze pacientul ca acest card
pentruimplant contine informatii importante referitoare
la implantul cu valvd pentru glaucom Ahmed" si ca
acesta trebuie sa fie prezentat furnizorilor actuali si
viitori de asistenta medicala. Chirurgul trebuie sa
informeze pacientul ca acest card pentru implant
contine urmatoarele informatii:

Data implant:

« Numele si adresa institutiei sanitare/furnizorului
care face implantul

+ Numar de serie

+ Numérdelot

« Identificatorul unic al dispozitivului (UDI)

« Numar de model

«  Adresa i site-ul web al producatorului

+  Site web pentru informatii destinate pacientului

Chirurgul trebuie sa informeze pacientul ca valva

pentru glaucom Ahmed" este fabricatd din materiale

cu un indelungat istoric de utilizare clinica in siguranta,

care raman stabile in mediul ocular pe parcursul intregii

vieti a pacientului.

Chirurgul trebuie sa informeze pacientul ca nu exista

alte ingrijiri postoperatorii specifice dispozitivului in

afara instructiunilor oftalmologice generale normale.

RAPORTARE:

Reactiile adverse si/sau complicatiile cu risc potential
de afectare a vederii care pot fi considerate in
mod rezonabil ca avand legaturda cu produsul si
care nu au fost anticipate ca natura, severitate
sau incidenta trebuie raportate companiei New
World Medical (NWM). Raportati orice eveniment
din SUA in legatura cu produsul la numarul
de telefon gratuit NWM +1(800) 832-5327.
Pentru clientii din térile din afara SUA, va rugam sa
contactati reprezentantul local al companiei. Pentru
clientii din tarile din UE, orice incident grav care
a avut loc in legatura cu acest dispozitiv trebuie
raportat producatorului si autoritatii competente
a statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau
pacientul.




AGV-FP7

Denumire comerciald: Valva pentru glaucom Ahmed® model FP7

Vedere de sus

Lungime (Placa)

time

El

’H

A

Grosime max.

Placé terminala: Silicon de uz medical

Tub de drenaj: Silicon de uz medical
Membrana valvei: Silicon de uz medical
Carcasa valvei: Polipropilend (PP) de uz medical
Adeziv: Lipici siliconic de uz medical

Y

Lungime max.

Vedere laterala

Grosime maxima: 2,1 mm

Lungime max.: 41,4 mm

Lungimea placii: 16,0 mm

Latimea totala a dispozitivului: 13,0 mm
Suprafata de drenaj/Suprafata explantului: 184 mm?

Implantul este furnizat steril, intr-o punga sigilata. De asemenea, impreuna cu pachetul steril, sunt incluse informatii

despre produs, etichete pentru fisa pacientului, card pentru implant si un card cu instructi

i privind implantul.

Implantul a fost sterilizat in faza finala cu radiatii gama. Sterilitatea este asiguratd cu conditia ca punga etansa
pentru sterilizare sa nu fi fost deschisa sau deteriorata si data de expirare a sterilitatii sa nu fie depasita. Punga
etansa pentru sterilizare este destinata deschiderii prin tehnica sterild, permitdnd ca implantul sa fie pus in campul

steril, fara a fi atins.

DESCHIDEREA DISPOZITIVULUI
| MEN INEREA CAMPULUI STERIL:
Pentru a deschide ambalajul si a efectua transferul
dispozitivului catre chirurg si catre campul steril, trebuie
s fie executata urmatoarea secvents de pasi.
«  \Verificati numarul de model care urmeaza sa fie
utilizat si faptul ca data expirarii nu a fost depasita.
+  Deschideti cutia, scoateti continutul si inspectati-l
pentru a detecta deteriorarile, utilizand tehnici aseptice.
«  Scoateti punga interioara deschizand punga
exterioara cu ajutorul benzii adiacente sigiliului in
forma de sevron, utilizand tehnici aseptice.
+  Repetati procesul pentru deschiderea pungii
interioare si scoateti implantul utilizdnd tehnici
aseptice.
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Chirurgul trebuie s& examineze implantul inainte
de utilizare pentru a verifica integritatea acestuia si
pentru a se asigura ca nu sunt prezente particule,
deoarece acesta se poate incirca electrostatic
la desfacerea ambalajului. Spalati dispozitivul in
solutie salina sterila daca este cazul.

ELIMINARE:

1. Eliminati dispozitivele explantate in recipiente
pentru deseuri care prezinta risc biologic, etichetate
corespunzator.

2. Valva pentru glaucom Ahmed" este un dispozitiv
de unica folosinta, pentru un singur pacient. A nu
se reutiliza sau resteriliza. Instrumentele resterilizate
sau refolosite prezinta riscuri de infectare si pot
duce la lezarea tesutului.



PROCEDURA CHIRURGICAL

Figura1

Pasul 1 Pasul 2

Consultati figura 1 pentru ilustrarea fiecarui pas.
Pasii descrisi aici sunt destinati doar ca indrumari
si nu reprezintd tratamentul recomandat pentru
niciun pacient anume. Utilizarea oricarei tehnici sau
manevre chirurgicale specifice este doar la discretia
chirurgului. Chirurgii trebuie sa fie familiarizati cu
utilizarea dispozitivelor de drenaj pentru glaucom si
cu consi de ingrijire ie inainte
de a implanta orice dispozitiv de drenaj. La cerere,
sunt disponibile lucrari de referintd si inregistrari
video chirurgicale.

1. Implantul trebuie examinat si pregatit inainte de
implantare. Pregatirea este realizatd injectand
1 cc de solutie salina echilibratd sau apa sterila
prin tubul de drenaj si valva, utilizand o canula
cu varf bont de calibrul 26.

Se realizeazd o incizie la baza fornixului, prin
conjunctiva si capsula Tenon. Se formeaza un
buzunar in sfertul superior intre muschii drepti
mediali sau laterali, prin disectia boantd a
capsulei Tenon din episclera.

Corpul valvei este introdus in buzunar intre
muschii drepti si suturat de episclera. Marginea
anterioara a placii trebuie sa se afle la o distanta
de cel putin 8-10 mm de limb.
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Pasul 4

4. Tubul de drenaj este ajustat pentru a permite
o introducere de 2-3 mm a tubului in camera
anterioard (CA). Tubul trebuie taiat oblic, intr-un
unghi anterior de 30° pentru a facilita
introducerea.

Se efectueaza o paracenteza si se intra in CA
de la 1-2 mm distantd de limb cu un ac ascutit
de calibrul 23, pentru a crea un traiect pentru
ac, paralel cu irisul. Atentie: trebuie procedat
cu prudentd pentru a se asigura faptul ca
tubul de drenaj nu intrd in contact cu irisul
sau cu endoteliul cornean dupa introducere.

Observatie: Unii chirurgi prefera sa intre in
CA de la cel putin 3 mm distanta de limb.

Tubul de drenaj este introdus aproximativ
2-3 mm in CA prin traiectul pentru ac creat
la pasul 5. Marginea anterioara a placii trebuie
sa se afle la o distantd de 8-10 mm de limb.
Tubul de drenaj expus este acoperit cu o bucata
de sclera conservatd, de la donator, pericard,
cornee sau alt petic de material de grefa potrivit,
care se sutureaza in locul respectiv si apoi
se inchide conjunctiva.

Observatie: Ca alternativa la Pasul 7, poate fi realizat
un lambou scleral cu grosimea de 2/3 bazat pe limb.
Tubul este introdus in CA prin punctia cu un ac de
calibrul 23, realizata pe sub lambou. Lamboul este
inchis prin suturare.



EXPLANTARE:
Dacé este necesara indepartarea dispozitivului, poate fi utilizata tehnica chirurgicala standard pentru a izola placa
si tubul de conjunctiva si capsula Tenon inconjuratoare.

1. Orice aderenta intre dispozitiv si tesuturile 4. Dupa aceea, intregul dispozitiv este eliminat din
inconjuratoare trebuie extirpata. zona operatorie.

2. Suturile preexistente sunt taiate si indepartate, 5. Tunelul de sclerotomie este suturat inchis si
pentru a permite mobilitatea libera a placii si impermeabil, dupa care se realizeazs reaproximarea
tubului. conjunctivei si a capsulei Tenon, utilizindu-se sutura

3. Tubul de silicon este apoi apucat si indepartat si tehnica preferate de chirurg.

din tunelul de sclerotomie.

REZULTATELE STUDIILOR CLINICE:

Datele clinice pentru AGV-FP7 pot fi gasite in pasajele la care se face referire mai jos. Acestea includ datele de
siguranta si eficacitate si informatiile privind efectele adverse si complicatiile asociate cu AGV-FP7.

1.

Studiul comparativ Ahmed Baerveldt. Acest studiu a comparat rezultatele pe termen lung si complicatiile valvei
pentru glaucom Ahmed model FP7 (AGV-FP7) si ale implantului pentru glaucom Baerveldt. Acesta a fost un
studiu clinic controlat, multicentric, prospectiv, randomizat, cu mai multe publicatii relevante, care au fost
mentionate aici.
Barton K, Gedde SJ, Budenz DL, Feuer WJ, Schiffman J. The Ahmed Baerveldt Comparison Study
methodology, baseline patient characteristics, and intraoperative complications. Ophthalmology. 2011
Mar;118(3):435-42. PubMed PMID: 20932581; NIHMSID: NIHMS233027; PubMed Central PMCID:
PM(C3020244.
Budenz DL, Barton K, Feuer WJ, Schiffman J, Costa VP et al. Treatment outcomes in the Ahmed
Baerveldt Comparison Study after 1 year of follow- up. Ophthalmology. 2011 Mar;118(3):443-52.
PubMed PMID: 20932583; NIHMSID: NIHMS233028; PubMed Central PMCID: PMC3020266.
Budenz DL, Barton K, Gedde SJ, Feuer WJ Schiffman J et al. Five-year treatment outcomes in the
Ahmed Baerveldt c tudy. 2015 Feb;122(2):308-16. PubMed PMID:
25439606; NIHMSID: N\HMSGZSlBS PubMEd Central PMCID: PMC4306613.
Budenz DL, Feuer WJ, Barton K, Schiffman J, Costa VP et al. Postoperative Complications in the Ahmed
Baerveldt Comparison Study During Five Years of Follow-up. Am J Ophthalmol. 2016 Mar;163:75-82.
e3. PubMed PMID: 26596400; NIHMSID: NIHMS746915; PubMed Central PMCID: PMC4901387.
Comparatia valvelor pentru glaucom Ahmed din polipropilena si silicon. Acest studiu a fost desfasurat pentru
a evalua si compara rezultatele clinice dupa implantarea valvei pentru glaucom Ahmed model FP7 (AGV-FP7)
cu placa de silicon si a valvei pentru glaucom Ahmed model $2 (AGV-52) cu placé de polipropilend. Acesta a
fost un studiu comparativ, multicentric, prospectiv.
Ishida K, Netland PA, Costa VP, Shiroma L, Khan B et al. Comparison of polypropylene and silicone
Ahmed Glaucoma Valves. Ophthalmology. 2006 Aug;113(8):1320-6. PubMed PMID: 16877071
Comparatia valvelor pentru glaucom Ahmed din silicon ipropilend: urmérire la doi ani. Scopul acestui
studiu a fost de a compara siguranta si eficacitatea dispozitivului de drenaj pentru glaucom Ahmed din silicon
(AGV-FP7) cu cele ale dispozitivului de drenaj pentru glaucom Ahmed din polipropilend (AGV-S2). Acest
studiu a constat intr-o serie de cazuri consecutive, retrospective, ale unui singur chirurg.
Mackenzie PJ, Schertzer RM, Isbister CM. Comparison of silicone and polypropylene Ahmed glaucoma
valves: two-year follow-up. Can J Ophthalmol. 2007 Apr;42(2):227-32. PubMed PMID: 17392844,

RETURNAREA PRODUSULUI DETERIORAT/NESTERIL:
Contactati NWM pentru politica de returnare a produselor. Returnati produsul impreuna cu identificarea
corespunzatoare si motivul returnarii. Etichetati returul ca pericol biologic.

Numér de contact: SUA: +1(909) 466-4304
E-mail: orders@newworldmedical.com
Adresa de retur:

New World Medical
10763 Edison Court
Rancho Cucamonga
California 91730, SUA
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Simboluri utilizate pe ambalaj:
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utilizare in format
electronic
Cititi toate
avertismentele -
g Data expirarii A si precautiile din m ‘Sa\g"gun utlizarea
instructiunile de
utilizare
Cantitatea de
Numar de serie Anu se reutiliza dispozitive din
ambalaj
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Slovens¢ina (sl)
Glavkomska zaklopka Ahmed®
Model FP7

Navodila za uporabo

OPIS:

Glavkomska zaklopka Ahmed’, model FP7 (AGV-
FP7), je vsadek z zaklopko za drenazo vodke,
zasnovan za regulacijo intraokularnega tlaka v o¢eh
bolnikov z refraktarnim glavkomom. Pripomocek
Ahmed" sestavljata mehanizem zaklopke in plos¢ica.
Mehanizem zaklopke je sestavljen iz silikonske
drenazne cevke in polipropilenskega ohisja, v katerem
je membranska zaklopka iz silikonskega elastomera.
Polipropilensko ohisje $citi membrano zaklopke pred
zamasitvijo s fibroznim tkivom. Plo3¢a se na svojem
ekvatorju prilega obliki krogle in predstavlja povrsino,
na kateri se lahko razprsi tekocina. Material plos¢ice
v modelu FP7 je silikon. Pripomocek je namenjen
samo enkratni uporabi. Glavkomska zaklopka
Ahmed” po vsaditvi trajno ostane v bolnikovem
ocesu. Pri¢akuje se, da bo pripomocek ostal stabilen
skozi celotno zivljenjsko dobo bolnika.

INDIKACIJE:

Glavkomska zaklopka Ahmed’, model FP7, je
indicirana za zdravljenje refraktarnega glavkoma, pri
katerem je bilo kirursko zdravljenje neuspesno ali
kadar se iz izkusenj sklepa, da rezultati kirurskega
zdravljenja ne bi bili zadovoljivi. Refraktarni glavkomi
lahko obsegajo neovaskularni glavkom, primarni
odprtokotni glavkom, ki se ne odziva na zdravila,
prirojeni ali infantilni glavkom in refraktarni glavkom,
ki je posledica afakije ali uveitisa.

CILJNA POPULACIJA BOLNIKOV:

« Odrasli in pediatri¢ni bolniki.

KLINI' NE KORISTI:

Takojsnje zmanjsanje intraokularnega tlaka (IOP) in/ali
zmanjsanje potrebe po zdravilih za znizevanje IOP. IOP
je edini dejavnik tveganja za napredovanje glavkoma,
ki ga je mogoce spremeniti. Napredovanje glavkoma
lahko povzroci slepoto. Te klinicne koristi se lahko
scasoma zmanjsajo zaradi naravnega odziva celjenja
rane okoli vsadka, ki omejuje odtekanje tekocine
v okolisko tkivo. Mehanizem zaklopke zmanjsuje
verjetnost hipotonije v primerjavi s pripomocki za
drenazo glavkoma brez zaklopke, ki nimajo vgrajenega
mehanizma za omejevanje odtoka tekocina.

Po smernicah Evropskega zdruZenja za glavkom
(EGS): »ni ene same ciljne ravni IOP, ki bi bila primerna
za vsakega bolnika, zato je treba ciljno raven IOP
oceniti posebej za vsako oko vsakega bolnika in jo
prilagoditi spreminjajocemu se stanju bolnika«. Poleg
tega EGS navaja: »Ciljni IOP je treba posodobiti ob
vsakem kontrolnem obisku na podlagi sprememb
glavkoma ali drugih ocesnih ali sistemskih bolezni.«
V dokumentu so navedeni dejavniki, ki jih je treba
upostevati pri dolo¢anju ciljne ravni IOP. »Dokazov, ki
bi podpirali kateri koli dolo¢en algoritem za dolo¢anje
cilinega I0P, je malo. Pri novo diagnosticiranih
bolnikih se ciljni IOP najprej dolo¢i glede na stadij
bolezni in izhodi¢ni I0P. Cilj zdravljenja se obicajno
oceni v obliki dolocene ravni tlaka ali odstotka
znizanja.«  Zdravstveni delavec mora presoditi,
katera raven IOP zadoica za preprecitev tveganja za
napredovanje izgube vida.
POVZETEK VARNOSTI IN KLINICNE
UCINKOVITOSTI:
Povzetek varnosti in klinicne ucinkovitosti (SSCP)
za glavkomsko zaklopko Ahmed je na voljo
v evropski zbirki podatkov o medicinskih pripomockih
(EUDAMED) in je povezan z osnovnim UDI-DI:
00892064002119.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

KONTRAINDIKACIJE:
a. Bakterijski konjunktivitis  e. Bakteriemija ali
b. Bakterijski ulkus septikemija
rozenice f. Aktivni skleritis
c. Endoftalmitis g. Odsotnost zaznavanja
d. Orbitalni celulitis svetlobe
ZAPLETI IN NEZELENI U’ INKI:
Med zaplete in nezelene ucinke med posegom
in po njem sodijo:

edem rozenice, koreroidni odstop,

dotik rozenice, iritis,

dotik 3arenice/cevke, hifema,

sinehija, obstrukcija cevke,
izpostavljeni vsadek uvlek cevke
sklere,
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in znani zapleti spojev za vodko in splosne intraokularne
kirurgije, vkljuénoss hipotonijo, plitvim prekatom, hifemo,
koreroidnim izlivom, suprahoroidalno  krvavitvijo,

idni d , d mreznice,
iritisom, sinehijo, katarakto, konjuktivno gumbnico,
phthisis bulbi, bulozno keratopatijo, uveitisom in
endoftalmitisom.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI:

Pripomocka ne uporabljajte, ¢e je bila ogrozena
celovitost sterilne ovojnine. Vsadka ne sterilizirajte
ponovno. Pred uporabo glavkomske zaklopke Ahmed”
se mora kirurg, ki bo izvedel vsaditev, usposobiti za
postopke filtriranja glavkoma in seznaniti z uporabo
drenaznih pripomockov ter potrebno pooperativno
oskrbo.

Polnjenje zaklopke je nujno za pravilno delovanje
zaklopke. Vsadek pred vsaditvijo vedno napolnite.
Prepricajte se, da je zaklopka pred izvedbo posega
na bolniku napolnjena. Sila, ki je potrebna za polnjenje
zaklopke, se med enotami lahko razlikuje. Nekatere
zaklopke lahko pri izvedbi polnjenja zahtevajo ve¢jo
silo, ki se uvaja v daljsem casovnem obdobju, kot
druge. Ce zaklopke ne morete napolniti, pripomocka
ne uporabite. Proizvajalec bo zamenjal pripomocek.

V redkih primerih zaklopke morda ne boste mogli
napolniti  zaradi stisnjenih ali prepognjenih cevk.
V taksnem primeru pripomotka ne uporabite.
Proizvajalec bo zamenjal pripomocek.

Uporaba igle za polnjenje lahko preluknja cevko, kar
povzro¢i nezeleno puséanje ali nezmoznost polnjenja.
Za polnjenje zaklopke uporabljajte le trdo kanilo.
Glavkomska zaklopka Ahmed’ je namenjena za
enkratno uporabo, zato je ne smete ponovno uporabiti.
Zavredi jo morate, da preprecite razpadanje, navzkrizno
kontaminacijo in/ali okuzbo.

Nedovoljeno poseganje v zaklopko lahko povzroci
nepravilno delovanje zaklopke.

POGOJI SHRANJEVANJA:
Glavkomsko zaklopko Ahmed' shranjujte pri sobni
temperaturi.

Pozor: Pripomocek ne sme biti izpostavijen neposredni
sonéni svetlobi in/ali vodi.

INFORMACIJE ZA BOLNIKE:
Kirurg mora bolniku izro¢iti kartico o vsadku
z izpolnjenimi ustreznimi podatki in mu svetovati,
naj jo shranjuje na varnem mestu, npr. v denarnici,

za prihodnjo uporabo. Kirurg mora bolnika pouciti, da
ta kartica vsebuje pomembne informacije o vsajeni
glavkomski zaklopki Ahmed" ter da jo mora pokazati
svojim sedanjim in prihodnjim zdravstvenim delavcem.
Kirurg mora bolnika obvestiti, da kartica o vsadku
vsebuje naslednje informacije:

- Datum vsaditve

- Naziv in naslov zdravstvene  ustanove/

zdravstvenega delavca, ki je opravil vsaditev

Serijska stevilka
- Stevilka serije
Enotni identifikator pripomotka (UDI)

« Stevilka modela
+ Naslovin spletno mesto proizvajalca
+  Spletno mesto z informacijami za bolnike

Kirurg mora bolniku pojasniti, da je glavkomska
zaklopka Ahmed” sestavljena iz materialov z dolgo
zgodovino varne klinicne uporabe, ki ostanejo stabilni
v otesnem okolju skozi celotno Zivljenjsko dobo bolnika.

Kirurg mora bolnika obvestiti, da v zvezi s pripomo¢kom
ni predvidena nikakrina pooperacijska oskrba razen
obicajnih splo3nih oftalmoloskih navodil.

PORO ANJE:

0 nezelenih reakcijah in/ali zapletih, ki lahko ogrozijo
vid, za katere se lahko upraviceno domneva, da
so povezani z izdelkom, in ki po naravi, resnosti
ali pogostosti niso bili predhodno pri¢akovani, je
treba porocati druzbi New World Medical (NWM).
O vseh dogodkih, povezanih z izdelki v ZDA,
porocajte na brezplacno telefonsko stevilko NWM
+1 (800) 832-5327. V drzavah zunaj ZDA stopite
v stik z lokalnim predstavnikom druzbe. V drzavah
znotraj EU je treba o vsakem resnem incidentu v zvezi
s pripomo¢kom obvestiti proizvajalca in pristojni
organ drzave clanice, v kateri ima uporabnik in/ali
bolnik sedez.
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AGV-FP7
Trgovsko ime: Glavkomska zaklopka Ahmed®, model FP7

Pogled od zgoraj

Dolzina (ploscica)

Sirina

A
Y

Najvedja dolzina
Stranski pogled

Najveja debelina

Konéna ploscica: silikon medicinske kakovosti Najve¢ja debelina: 2,1 mm

Drenazna cevka: silikon medicinske kakovosti Najve¢ja dolzina: 41,4 mm

Membrana zaklopke: silikon medicinske kakovosti

Ohisje zaklopke: polipropilen medicinske kakovosti (PP) Skupna $irina pripomocka: 13,0 mm
Lepilo: silikonsko lepilo medicinske kakovosti Drenazno obmocje/obmocje izsecka: 184 mm?

Vsadek je dobavljen sterilen v zaprti vrecki. Sterilnemu pakiranju so prilozene informacije o izdelku, nalepke za
kartoteke bolnika, kartica o vsadku in navodila za kartico o vsadku. Vsadek je kon¢no steriliziran s sevanjem gama.
Sterilnost je zagotovljena pod pogojem, da vrecka ni bila odprta ali poskodovana in da datum izteka roka sterilnosti
ni potekel. Vrecko morate odpreti s sterilno tehniko, ki omogoca, da se vsadek spusti v sterilno polje.

ODPRTJE EMBALAZE PRIPOMO KA IN + Kirurg mora pred uporabo preveriti celovitost vsadka
VZDRZEVANJE STERILNEGA POLJA: in se prepricati, da ni prisotnih delcev, saj lahko
. N o ) . o ob odprtju e pride do itnega
Pri odprtju embalaZe in prenosu pripomocka do kirurga in

" . B N s - ja. P i pri cek i il
sterilnega polja je treba izvesti naslednje zaporedje korakov. na.bojav °© pot(ebl pripomotek sperite s sterilno
fiziolosko raztopino.

+  Preverite stevilko modela, ki ga boste uporabili, in

rok uporabnosti pripomocka. ODSTRANJEVANJE MED ODPADKE:

«  Odprite 3katlo, jo odstranite in z asepti¢nimi 1. Eksplantirane pripomocke zavrzite v ustrezno
postopki preverite, ali je vsebina kakor koli oznacene zabojnike za bioloske odpadke.
poskodovana. 2. Glavkomska zaklopka Ahmed' je pripomocek za

+  Odstranite notranjo vre¢ko tako, da z asepti¢no enkratno uporabo pri enem bolniku. Pripomocka ne
tehniko odprete zunanjo vrecko z uporabo jezicka, smete ponovno uporabiti ali ponovno sterilizirati. Ponovna
ki je name3cen ob pecatu s cikcakastim vzorcem. sterilizacija ali ponovna uporaba instrumentov lahko

. Ponovite postopek pri odprtju notranje vrecke i Piipelje do okuzbe n lahko povzroci poskodbe thiva.

vzemite vsadek iz embalaze z uporabo asepti¢nih
tehnik.
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KIRURSKI POSEG

Slika 1

2. korak

1. korak

Glejte sliko 1 za ponazoritve vsakega koraka. Tu
opisani koraki so zgolj smernice in ne predstavljajo
priporo¢enega zdravljenja za nobenega
posameznega bolnika. Uporaba vseh specifi¢nih
kirurskih tehnik ali posegov je v izkljuéni presoji
kirurga. Pred vsaditvijo se mora kirurg seznaniti
z uporabo pripomotkov za drenazo glavkoma
in pooperativno nego. Na zahtevo so na voljo
referencna literatura in kirurske videokasete.

1. Pred vsaditvijo moramo vsadek pregledati in
napolniti. Polnjenje izvedemo z injiciranjem 1 ml
uravnotezene raztopine soli ali sterilne vode
skozi drenazno cevko in zaklopko s topo kanilo
velikosti 26.
Na forniksu naredimo rez skozi veznico in
kapsulo. V ji 1 med
medialno ali lateralno ravno misico napravimo
zep s topo disekcijo Tenonove kapsule
od episklere.
Ohisje zaklopke vstavimo v zep med ravnima
misicama in ga prisijemo na episklero. Vodilni
rob plos¢ice mora biti najmanj 8-10 mm
od limbusa.
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4. korak
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Drenazno cevko obrezemo tako, da je mogoca
vstavitev cevke za 2-3 mm v sprednji prekat.
Cevko moramo posevno odrezati na anteriorni
kot 30°, da olajsamo uvajanje.

lzvedemo paracentezo in v sprednji prekat
1-2 mm od limbusa uvedemo ostro iglo velikosti
23, da ustvarimo pot igle, vzporedno s 3arenico.
Pozor: Pazite, da drenazna cevka po vstavitvi ne
pride v stik s 3arenico ali endotelijem rozenice.

Opomba: Nekateri kirurgi v sprednji prekat raje
vstopijo vsaj 3 mm stran od limbusa.

Drenazno cevko vstavimo za priblizno 2-3 mm
v sprednji prekat skozi pot igle, ustvarjene
v 5. koraku. Vodilni rob plos¢ice naj bo 8-10 mm
od limbusa.

Izpostavljeno  drenazno  cevko  pokrijemo
s kostkom ohranjene, darovane  sklere,
perikardija, rozZenice ali drugega primernega
presadka, ki ga prisijemo na mesto, tako da se
veznica zapre.

Opombea: Kot alternativo 7. koraku lahko napravimo
poklop sklere na osnovi limbusa, ki je debel 2/3.
Cevko vstavimo v sprednji prekat skozi punkturo
igle velikosti 23, narejeno pod poklopom. Poklop
zasijemo.



EKSPLANTACIJA:
Ce je treba pripomotek odstraniti, lahko za izolacijo ploi¢ice in cevke od okoliske veznice in Tenonove kapsule
uporabimo standardno kirursko tehniko.

1. Morebitne adhezije med pripomo¢kom in okoliskimi 4. Nato celoten pripomocek odstranimo z mesta

tkivi moramo amputirati. namestitve.
2. Obstojece sive prerezemo in odstranimo, da se 5. Sklerotomski tunel zasijemo in zatesnimo, tako da
omogoéi prosto gibanje ploscice in cevke. je neprepusten za vodo. Sledi ponovna povezava

veznice in Tenonove kapsule z uporabo Zelene

3. Nato silikonsko cevko primemo in odstranimo iz
suture in tehnike.

tunela za sklerotomijo.

REZULTATI KLINI NE STUDIJE:
Klini¢ne podatke za pripomocek AGV-FP7 najdete v spodnjih virih. To vklju¢uje podatke o varnosti in ucinkovitosti
ter informacije o nezelenih ucinkih in zapletih, povezanih s pripomocki AGV-FP7.

1. Primerjalna Studija pripomockov Ahmed in Baerveldt. V tej Studiji so primerjali dolgoro¢ne rezultate in zaplete
z glavkomsko zaklopko Ahmed, model FP7 (AGV-FP7), in vsadkom za glavkom Baerveldt. Studija je bila
veccentri¢no, prospektivno, randomizirano, kontrolirano klini¢no preskusanje s pomembnimi objavami, ki so
navedene v nadaljevanju.

Barton K, Gedde SJ, Budenz DL, Feuer WJ, Schiffman J. The Ahmed Baerveldt Comparison Study
methodology, baseline patient characteristics, and intraoperative complications. Ophthalmology. 2011
Mar;118(3):435-42. PubMed PMID: 20932581; NIHMSID: NIHMS233027; PubMed Central PMCID:
PM(C3020244.

Budenz DL, Barton K, Feuer WJ, Schiffman J, Costa VP, et al. Treatment outcomes in the Ahmed
Baerveldt Comparison Study after 1 year of follow-up. Ophthalmology. 2011 Mar;118(3):443-52.
PubMed PMID: 20932583; NIHMSID: NIHMS233028; PubMed Central PMCID: PMC3020266.

Budenz DL, Barton K, Gedde SJ, Feuer WJ, Schiffman J, et al. Five-year treatment outcomes in
the Ahmed Baerveldt comparison study. Ophthalmology. 2015 Feb;122(2):308-16. PubMed PMID:
25439606; NIHMSID: NIHMS625185; PubMed Central PMCID: PMC4306613.

Budenz DL, Feuer WJ, Barton K, Schiffman J, Costa VP, et al. Postoperative Complications in the Ahmed
Baerveldt Comparison Study During Five Years of Follow-up. Am J Ophthalmol. 2016 Mar;163:75-82.
e3. PubMed PMID: 26596400; NIHMSID: NIHMS746915; PubMed Central PMCID: PMC4901387.

2. Primerjava ih zaklopk Ahmed iz poli i in silikona. Ta 3tudija je bila izvedena za oceno in
primerjavo klini¢nih rezultatov po vsaditvi glavkomske zaklopke Ahmed, model FP7 (AGV-FP7), s silikonsko
ploscico in glavkomske zaklopke Ahmed, model S2 (AGV-S2), s polipropilensko plos¢ico. Studija je bila
perspektivna, veccentri¢na in primerjalna.

Ishida K, Netland PA, Costa VP, Shiroma L, Khan B, et al. Comparison of polypropylene and silicone
Ahmed Glaucoma Valves. Ophthalmology. 2006 Aug;113(8):1320-6. PubMed PMID: 16877071.

3. Primerjava silikonskih in polipropilenskih glavkomskih zaklopk Ahmed: dvoletno spremljanje. Namen te Studije
je bila primerjava varnosti in ucinkovitosti silikonskega pripomocka za drenazo glavkoma Ahmed (AGV-FP7)
in polipropilenskega pripomocka za drenazo glavkoma Ahmed (AGV-52). Studija je zajela enega kirurga in je
bila retrospektivna vrsta zaporednih primerov.

Mackenzie PJ, Schertzer RM, Isbister CM. Comparison of silicone and polypropylene Ahmed glaucoma
valves: two-year follow-up. Can J Ophthalmol. 2007 Apr;42(2):227-32. PubMed PMID: 17392844,

VRNITEV POSKODOVANEGA/NESTERILNEGA IZDELKA:
Glede pravil za vracanje izdelkov se obrnite na druzbo NWM. Pripomotek vrnite pravilno oznacen in
navedite razlog za vrnitev. Posiljko oznacite kot biolosko nevarno.

Kontaktna $tevilka: ZDA: +1 (909) 466-4304
E-naslov: orders@newworldmedical.com
Naslov za posiljanje:

New World Medical
10763 Edison Court
Rancho Cucamonga
California 91730, ZDA
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Simboli, ki se uporabljajo na ovojnini:

Izdelovalec

Pooblasceni
zastopnik v Evropski
skupnosti

Sterilizirano
z obsevanjem

Datum izdelave

Preberite navodila
za uporabo ali
elektronska navodila
za uporabo

Izdelka ne
uporabite, ¢e
je embalaza
poskodovana

Datum izteka roka
uporabnosti

Preberite vsa opozorila
in previdnostne
ukrepe v navodilih za
uporabo

HIZ)

Varno pri
MR-slikanju

gm0l & B

Serijska Stevilka

Ne uporabljajte
ponovno

Koli¢ina
pripomockov
v pakiranju

Oznaka serije

Ne sterilizirajte
znova

Kataloska stevilka

Sistem z enojno sterilno
pregrado z zunanjo
zas€itno embalazo

Distributer

gl| [

Medicinski
pripomocek

Sistem z dvojno sterilno
pregrado

Shranjujte na suhem

S
N~

|zdelka ne
izpostavijajte
soncni svetlobi

010

Sistem z enojno sterilno
pregrado z notranjo
zas€itno embalazo

Pozor: Zvezna
zakonodaja (ZDA)
dovoljuje prodajo

ali uporabo tega
pripomocka samo
zdravnikom oziroma
po njihovem naroéilu

Enotni
identifikator
pripomocka

¢

Odprite tukaj
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Svenska (sv)

Ahmed® glaukomventil
Modell FP7

Bruksanvisning

BESKRIVNING:

Ahmed" glaukomventil modell FP7 (AGV-FP7) &r ett
implantat med ventil for drénering av kammarvatten,
utformat for att reglera det intraokuldra trycket
i 6gon med svarbehandlat glaukom. Ahmed'™-
enheten bestdr av en ventilmekanism och
en platta. Ventilmekanismen bestdr av en
dréneringsslang i silikon och en polypropenkropp
som innehaller ett ventilmembran i silikonelastomer.
Polypropenkroppen skyddar ventilmembranet fran
att blockeras av bindvav. Plattan foljer 6gonglobens
form vid ekvatorn och ger en yta dar vétska kan
dispergeras. Plattan i modell FP7 &r av silikon.
Enheten &r endast avsedd fér engangsbruk. Efter
att Ahmed" glaukomventil har implanterats stannar
den kvar permanent i patientens 6ga. Produkten
férvantas hélla under patientens hela livstid.

INDIKATIONER:

Ahmed” glaukomventil modell FP7 &r indicerad
for behandling av svérbehandlade glaukom dar
tidigare kirurgisk behandling har misslyckats eller
erfarenhetsmassigt inte ger tillfredsstéllande resultat.
Sadana svéarbehandlade glaukom kan omfatta
neovaskulart glaukom, primart 6ppenvinkelglaukom
som inte svarar pé lakemedelsbehandling, kongenitalt
eller infantilt glaukom, och svérbehandlade glaukom
som orsakats av afaki eller uveit.

AVSEDD PATIENTPOPULATION:

«Vuxna och pediatriska patienter.

KLINISKA FORDELAR:
Omedelbar sankning av det intraokuldra trycket
och/eller minskat behov av lakemedel for séankning
av det intraokuldra trycket. Det intraokuldra
trycket ar den enda modifierbara riskfaktorn for
sjukdomsprogress vid glaukom. Progredierande
glaukom kan leda till blindhet. Dessa kliniska
fordelar kan eventuellt avta med tiden pa grund av
den naturliga sérlékningsreaktionen runt implantatet,
vilken begransar vatskeutflodet till den omgivande
vdvnaden. Ventilmekanismen minskar sannolikheten
for hypotoni jamfort med dréneringsenheter for
behandling av glaukom utan ventil vilka saknar en
inbyggd utflédesbegransande mekanism.

| enlighet med riktlinjerna fran European Glaucoma
Society (EGS): "there is no single target IOP level that
is appropriate for every patient, so the target IOP
needs to be estimated separately for each eye of
every patient and adapted to changing patient status”
("Det finns ingen entydig malniva for intraokulart tryck
som lampar sig for varje enskild patient, och malnivan
for det intraokuléra trycket maste dérfor estimeras
separat for varje 6ga hos varje patient och adapteras

vid &ndringar i patientens tillstind”) EGS sager
vidare att "Target IOP should be updated at each
monitoring visit on the basis of changes in glaucoma
or other ocular or systemic diseases” ("Malet for
det intraokuldra trycket ska uppdateras vid varje
kontrollbesok baserat pa forandringar av glaukomet
eller andra 6gon- eller systemiska sjukdomar.”’)

| dokumentet anges faktorer som ska Gvervégas vid
faststéllning av malet for det intraokuldra trycket.
"There is little evidence to support any particular
algorithm to set the target IOP. In newly diagnosed
patients, the target IOP is initially determined
according to the stage of disease and the baseline
IOP. The treatment goal is typically estimated as a
specific pressure level or a percentage reduction.”
("Det finns inte mycket evidens som stodjer nagon
viss algoritm for faststdllande av malet for det
intraokuldra trycket. Hos nydiagnostiserade patienter
bestams malet for det intraokulara trycket initialt pa
basis av sjukdomens stadium och baslinjevardet for
det intraokulara trycket. Behandlingsmalet estimeras
vanligen i form av en specifik tryckniva eller en
procentuell sankning!) Den enskilda lakaren avgor
vilken intraokular tryckniva som ér tillracklig for att
forhindra risk for progredierande synnedsattning.
SAMMANFATTNING AV SAKERHET
OCH KLINISKA PRESTANDA:

Sammanfattning av sakerhet och kliniska prestanda
(SSCP) for Ahmed glaukomventil finns  tillgénglig
i den europeiska databasen for medicintekniska
produkter (EUDAMED) och &r lankad till produktens
grundldaggande UDI-DI: 00892064002119.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

KONTRAINDIKATIONER:
a. bakteriell konjunktivit e. bakteriemi eller sepsis
b. bakteriella korneala sar  f. aktiv sklerit
c. endoftalmit g.ingen ljusuppfattning
d. 6gonhalecellulit
KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR:

Komplikationer och biverkningar under eller efter
ingreppet kan inkludera:

kornealt 6dem koroidalavlossning

korneal kontakt irit
kontakt iris/slang hyphema
synekier blockerad slang

exponerat sklera-graft retraherad slang

105.



samt kanda komplikationer fran vatskeshuntar och
allmén intraokulér kirurgi inklusive hypotoni, grund
kammare, hyph i jutni i
blédning,  koroidalavlossning,  néthinneavlossning,
irit, syneki, katarakt, reva i konjunktiva, phthisis bulbi,
bullés keratopati, uveit och endoftalmit.

VARNINGAR, FORSIKTIGHETSATGARDER:

Enheten far inte anvindas om den sterila

att detta implantatkort innehaller viktig information om
Ahmed" glaukomventil och att kortet ska visas upp
for patientens nuvarande och framtida vardgivare.
Kirurgen i omatti tet
innehéller féljande information:

« datum fér implantationen

+ den implanterande
namn och adress

vérdenhetens/vérdgivarens

forpackningens integritet har brutits. far
inte omsteriliseras. Innan Ahmed” glaukomventil
anvands ska implanterande kirurg besitta fardigheter
i filtreringsprocedurer fér glaukombehandling och
vara erfaren i anvandning av draneringsenheter samt
nédvéndig postoperativ vard.

For att ventilen ska fungera korrekt ar det mycket viktigt
att den forst fylls med vétska. Implantera inte ventilen
utan att forst vétskefylla den.

Sakerstall att ventilen ar vatskefylld innan patienten
opereras. Det tryck som kravs for att vétskefylla ventilen
kan varierar fran enhet till enhet. Vissa ventiler kan
kréva en storre kraft for vétskefyllning under en langre
tid, &n andra ventiler. Om ventilen inte kan vatskefyllas
far den inte anvandas. Tillverkaren ersétter enheten.
Iséllsynta fall kan vétskefyliningen av ventilen férhindras
av att slangen har stukats eller klamts ihop. Om sa ar
fallet far enheten inte anvandas. Tillverkaren erstter
enheten.

Om en nal anvéinds for att vétskefylla enheten kan den
punktera slangen, vilket leder till oonskat lackage eller
till att vétskefyllningen inte kan utforas. Endast trubbiga
kanyler far anvandas for att vatskefylla ventilen.
Ahmed” glaukomventil ar avsedd fér engangsbruk
och fér inte &teranvandas. Den maste kasseras for att
undvika materialférsamring, korskontaminering och/
eller infektion.

Manipulering av ventilen kan leda till felfunktion i
ventilen.

FORVARINGSFORHALLANDEN:

Forvara Ahmed’ glaukomventil vid rumstemperatur.

Forsiktighet! Far inte utsattas for direkt solljus och/eller
vatten.

PATIENTINFORMATION:
Kirurgen ska ge patienten implantatkortet med lamplig
information ifylld och bér tillrdda patienten att forvara
kortet pa ett sakert stélle, tex. i planboken, for
framtida bruk. Kirurgen bor informera patienten om

. seri

«  lotnummer

unik produktidentifiering (UDI)
+ modellnummer

« tillverkarens adress och webbplats
«  webbplats med information fér patienter.

Kirurgen bor informera patienten om att Ahmed”
glaukomventil bestar av sakra material som har varit
i kliniskt bruk under ldng tid och som forvantas halla
i 6gonmiljon under patientens hela livstid.

Kirurgen bor informera patienten om att det inte
foreligger nagon specifik postoperativ vard for
produkten utéver normala generella anvisningar vad
géller 6gonvard.

RAPPORTERING:

och/eller  potentiellt  synhotande
omrimligenk: till
produkten och vilkas natur, svarighetsgrad eller incidens
inte tidigare férvantats méste rapporteras till New World
Medical (NWM). Rapportera alla produktrelaterade
handelser i USA till det avgiftsfria telefonnumret till
NWM +1 800 832 5327. Kunder i ldnder utanfér USA
ombeds kontakta ndrmaste foretagsrepresentant.
Kunder i EU-linder maste rapportera varje allvarlig
incident som har intréffat i samband med produkten till
illverkaren och till digh idet d
i vilket anvandaren och/eller patienten &r etablerad/
bosatt.

Biverkningar
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AGV-FP7
Handelsnamn: Ahmed® glaukomventil modell FP7

Sedd uppifran

Léangd (platta)

’(— Bredd

A
Y

Maxlangd

Sedd fran sidan

Maximal tjocklek

Maximal tjocklek: 2,1 mm
Maxléangd: 41,4 mm

Plattans langd: 16,0 mm

Enhetens totala bredd: 13,0 mm
Dréneringsarea/explantatarea: 184 mm?

Andplatta: medicinskt silikon
Dréneringsslang: medicinskt silikon
Ventilmembran: medicinskt silikon
Ventilhélje: medicinsk polypropen (PP)
Klister: medicinskt silikonklister

Implantatet levereras sterilt i en forseglad pése. | den sterila férpackningen aterfinns &ven produktinformation,
etiketter for patientjournal, implantatkort och anvisningar for implantatkort. Implantatet har slutsteriliserats med
gammastrélning. Steriliteten &r sékerstélld s& linge pasen inte har dppnats eller skadats och utgangsdatumet for
steriliteten inte har passerats. Sterilpasen ska 6ppnas med steril teknik sé& att implantatet kan héllas ut i det sterila
faltet.

Kirurgen ska underséka implantatet fore anvandning
och kontrollera att det &r intakt och fritt fran partiklar,
eftersom det kan bli elektrostatiskt uppladdat nar
forpackningen éppnas. Skdlj produkten i steril
koksaltlésning vid behov.

OPPNA PRODUKTEN OCH
UPPRATTHALLA ETT STERILT FALT:
Utfor foljande steg i angiven ordningsféljd for att 6ppna
férpackningen och Gverfora produkten till kirurgen och

det sterila faltet.

+  Bekrafta modellnumret som ska anvéandas och att
utgangsdatum inte har passerats.

. Oppna kartongen och ta ut och inspektera
innehdllet med avseende pa skador, med
anvandning av aseptisk teknik.

+  Tautinnerpasen genom att dra isar ytterpdsen med
hjélp av fliken intill den V-formade férseglingen,
med anvandning av aseptisk teknik.

. Upprepa forfarandet for att 6ppna innerpasen och ta

utimplantatet, med anvéndning av aseptisk teknik. 107

BORTSKAFFNING:
Explanterade enheter ska bortskaffas i korrekt
markta behallare for smittforande avfall.

Ahmed” itil ar en er p
avsedd for anvéndning till en patient. Far ej
ateranvandas eller resteriliseras. Resteriliserade
eller dteranvanda instrument utgér en infektionsrisk
och kan skada vévnaden.



KIRURGISK PROCEDUR

Se figur 1 for en illustration av varje steg. De steg
som beskrivs har ar endast avsedda som en guide
och representerar inte rekommenderad behandling
for nagon speciell patient. Anvandning av specifika
kirurgiska tekniker eller mandvrar sker enligt kirurgens
egen beddmning. Innan kirurgen implanterar en
dréneringsenhet ska denne ha kunskap om hur
dréneringsenheter for glaukom anvéands, och om
faktorer som paverkar den postoperativa varden.
Referensmaterial och kirurgiska videor finns att tillga
pa begéran.

1. ska ur och kefyll
innan det implanteras.  Vitskefylining
astadkommes genom injektion av 1 ml

balanserad saltlésning eller sterilt vatten via
draneringsslangen och ventilen med anvéndning
av en trubbig kanyl, 26 G.

Ett fornix-baserat snitt gérs genom konjunktiva
och Tenons kapsel. Forma en ficka vid den
superiora kvadranten mellan rectus medialis och
rectus lateralis med hjélp av trubbig dissektion
av Tenons kapsel fran episkleran.

Ventilkroppen  férs in i fickan mellan
rektusmusklerna och sutureras mot episkleran.
Plattans framkant ska befinna sig minst
8-10 mm fran limbus.
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Dréneringsslangen trimmas s& att 2-3 mm av
slangen kan féras in i den frimre kammaren.
Slangen ska snedskdras med en frimre vinkel
pé 30° for att underldtta inférandet.

Paracentes utférs och en vass 23 G nal fors in
iden framre kammaren 1-2 mm fran limbus for att
skapa en nalbana parallell med iris. Férsiktighet!
Var mycket noga med att draneringsslangen inte
vidror iris eller korneaendotelet efter inférandet.

Obs: En del kirurger foredrar att ga in i den
fréamre kammaren p& minst 3 mm avstand fran
limbus.

Dréneringsslangen fors in cirka 2-3 mm in
i den framre kammaren genom nalbanan som
skapades i steg 5. Plattans framkant ska befinna
sig 8-10 mm fran limbus.

Den exponerade dréneringsslangen técks med
en bit bevarad, donerad sklera, perikard, kornea
eller annat lampligt patch-graftmaterial som
sutureras pa plats, och konjunktiva sluts.

Obs: Som alternativ till steg 7 kan en limbalt baserad
skleralambé av 2/3 tjocklek skapas. Slangen fors in
i den framre kammaren genom en punktion utférd
under lamban med en 23 G nal. Lamban sluts med
suturer.



EXPLANTATION:
Om produkten maste avldgsnas kan plattan och slangen isoleras fran omgivande konjunktiva och Tenons kapsel
med anvandning av kirurgisk standardteknik.

1. Eventuella adherenser mellan enheten och 4. Hela produkten avlagsnas sedan fran
omgivande vavnader ska avlagsnas. operationsomradet.

2. Befintliga suturer kapas och avlagsnas sé att 5. Sklerotomitunneln sluts och vattentdtas via
plattan och slangen ar fritt rorliga. suturering varefter konjunktiva och Tenons kapsel

ater approximeras med anvandning av kirurgens

3. Fatta sedan tag i silikonslangen och dra ut den fran " !
foredragna sutur och teknik.

sklerotomitunneln.

RESULTAT FRAN KLINISKA STUDIER:

Kliniska data for AGV-FP7 éterfinns i nedanstéende referenser. Detta inkluderar data om sékerhet och effektivitet
samt information om biverkningar och komplikationer i samband med AGV-FP7.

1.

The Ahmed Baerveldt Comparison Study (Ahmed-Baerveldt-jamférelsestudien) Denna studie jamforde
langsiktiga resultat och for Ahmed glat modell FP7 (AGV-FP7) och for Baerveldt
glaukomimplantat. Detta var en multicenter, prospektiv, randomiserad, kontrollerad klinisk provning med flera
relevanta publikationer som citeras har.

Barton K, Gedde SJ, Budenz DL, Feuer WJ, Schiffman J. The Ahmed Baerveldt Comparison Study

methodology, baseline patient characteristics, and intraoperative complications. Ophthalmology. 2011

Mar;118(3):435-42. PubMed PMID: 20932581; NIHMSID: NIHMS233027; PubMed Central PMCID:

PM(C3020244.

Budenz DL, Barton K, Feuer WJ, Schiffman J, Costa VP, et al. Treatment outcomes in the Ahmed

Baerveldt Comparison Study after 1 year of follow-up. Ophthalmology. 2011 Mar;118(3):443-52.

PubMed PMID: 20932583; NIHMSID: NIHMS233028; PubMed Central PMCID: PMC3020266.

Budenz DL, Barton K, Gedde SJ, Feuer WJ, Schiffman J, et al. Five-year treatment outcomes in

the Ahmed Baerveldt comparison study. Ophthalmology. 2015 Feb;122(2):308-16. PubMed PMID:

25439606; NIHMSID: NIHMS625185; PubMed Central PMCID: PMC4306613.

Budenz DL, Feuer WJ, Barton K, Schiffman J, Costa VP, et al. Postoperative Complications in the Ahmed

Baerveldt Comparison Study During Five Years of Follow-up. Am J Ophthalmol. 2016 Mar;163:75-82.

e3. PubMed PMID: 26596400; NIHMSID: NIHMS746915; PubMed Central PMCID: PMC4901387.
Comparison of Polypropylene and Silicone Ahmed Glaucoma Valves. (Jimférelse av Ahmed glaukomventiler
av_polypropylen och silikon.) Denna studie genomfordes for att utvardera och jamféra kliniska resultat efter
implantation av Ahmed glaukomventil med silikonplatta modell FP7 (AGV-FP7) och Ahmed glaukomventil
med polypropenplatta modell S2 (AGV-S2). Detta var en prospektiv jamférande multicenterstudie.

Ishida K, Netland PA, Costa VP, Shiroma L, Khan B, et al. Comparison of polypropylene and silicone

Ahmed Glaucoma Valves. Ophthalmology. 2006 Aug;113(8):1320-6. PubMed PMID: 16877071

Comparison_of silicone_and _polypropylene Ahmed glaucoma valves: _two-year follow-up. (JamfGrelse
av_Ahmed iler_av_silikon och 1 foljning) Syftet med studien var

att jamfora sakerhet och effektivitet for Ahmed draneringsenhet for behandling av glaukom i silikon

(AGV-FP7), och Ahmed dréneringsenhet fér behandling av glaukom i polypropen (AGV-S2). Detta var

en retrospektiv studie med en enda kirurg och konsekutiva fallserier.
Mackenzie PJ, Schertzer RM, Isbister CM. Comparison of silicone and polypropylene Ahmed glaucoma
valves: two-year follow-up. Can J Ophthalmol. 2007 Apr;42(2):227-32. PubMed PMID: 17392844.

RETUR AV SKADAD/OSTERIL PRODUKT:
Kontakta NWM for information om returpolicy. Returnera produkten med korrekt identifikation och orsak till
returen. Mark returen som smittférande.

Telefonnummer: USA: +1 909 466 4304
E-postadress: orders@newworldmedical.com
Returadress:

New World Medical
10763 Edison Court
Rancho Cucamonga
California 91730, USA
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Lietuviy (It)

»Ahmed®“ glaukomos voztuvas
FP7 modelis

Naudojimo instrukcijos

APRASYMAS
FP7 modelio ,Ahmed™ glaukomos voztuvas (AGV-FP7)
yra voztuvinis vandeninis drenavimo implantas, skirtas
akispudziui reguliuoti esant refraktorinei glaukomai.
»+Ahmed™ jtaisa sudaro voztuvo mechanizmas ir
plokstelé. Voztuvo mechanizma sudaro silikoninis
drenavimo vamzdelis ir polipropileninis korpusas,
kuriame yra silikono elastomero voztuvo membrana.
Polipropileninis korpusas apsaugo voztuvo membrang
nuo uzsikimsimo fibroziniu audiniu. Plokstelé atitinka
gaublio forma ties pusiauju. Ji suteikia pavirsiy, kuriame
gali issisklaidyti skystis. FP7 modelio plokstelés
medziaga yra silikonas. Jtaisas skirtas naudoti tik vieng
karta. Implantavus ,Ahmed™ glaukomos voztuva, jis
visam laikui lieka paciento akyje. Tikimasi, kad jtaisas
bus stabilus visa paciento gyvenima.

INDIKACIJOS
FP7 modelio ,Ahmed™ glaukomos voZztuvas
skirtas refraktorinems glaukomoms gydyti, jei

ankstesnis chirurginis gydymas nebuvo sékmingas
arba i$ patirties Zinoma, kad jo rezultatai néra
patenkinami. Tokios refraktorinés glaukomos gali
apimti neovaskuling glaukomg, pirmine atviro
kampo glaukoma, kuri nereaguoja j gydyma, jgimta
arba vaikiska glaukoma ir refraktorines glaukomas,
atsirandandias dél afakijos ar uveito.

NUMATYTOJI PACIENT POPULIACIJA

« Suaugusieji ir vaikai.

KLINIKINE NAUDA

13 karto sumazéja akispudis ir (arba) sumazéja poreikis
vartoti akispidj mazinancius vaistinius preparatus.
Akispidis yra vienintelis glaukomos progresavimo
rizikos veiksnys, kurj galima pakeisti. Glaukomos
progresavimas gali sukelti akluma. Si klinikiné nauda
laikui bégant gali sumazéti dél natdralios reakcijos
gyjant zaizdai aplink implanta, dél kurios apribojamas
skyscio istekéjimas | aplinkinius audinius. VozZtuvo
mechanizmas sumazina hipotonijos tikimybe, palyginti
sunevoztuviniais glaukomos drenavimo jtaisais, kuriuose
néra jmontuoto istekéjima ribojancio mechanizmo.

Pagal Europos glaukomos draugijos (,European
Glaucoma Society’, EGS) rekomendacijas: ,néra
vieno tikslinio akispudzio lygio, tinkamo kiekvienam
pacientui, todél tikslinis akispudis turi bati nustatomas
atskirai kiekvienai kiekvieno paciento akiai ir pri-

taikomas prie kintancios paciento baklés.” Be to, EGS
nurodo, kad ,tikslinis akisptdis turi bati atnaujinamas
kiekvieno stebéjimo vizito metu, atsizvelgiant
i glaukomos ar kity akiy ar sisteminiy ligy poky¢ius.”
Dokumente pateikiami veiksniai, | kuriuos reikia
atsizvelgti nustatant tikslinj akispadj. ,Yra mazai
jrodymuy, patvirtinanc¢iy = kokj nors  konkrety
tikslinio akispudzio nustatymo algoritma. Naujai
diagnozuotiems pacientams tikslinis akisptdis i3
pradziy nustatomas atsizvelgiant j ligos stadija
ir pradinj akispadj. Gydymo tikslas paprastai
vertinamas kaip konkretus spaudimo lygis arba
sumazéjimas  procentais’  Sveikatos  priezitros
specialistas turi jvertinti, koks akispadzio lygis yra
pakankamas, kad bty iSvengta regéjimo praradimo
progresavimo rizikos.
SAUGOSIRKLINIKINIO VEIKSMINGUMO
DUOMEN SANTRAUKA
+Ahmed” glaukomos voztuvo saugos ir klinikinio
veiksmingumo duomeny santrauka (,Summary of
Safety and Clinical Performance’, SSCP) galima
rasti Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje
(EUDAMED) pagal bazinj UDI-DI: 00892064002119.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

KONTRAINDIKACIJOS

a. Bakterinis d. Orbitalinis celiulitas
konjunktyvitas e. Bakteremija ar

b. Bakterinis ragenos septicemija
iSopéjimas f. Aktyvus skleritas

c. Endoftalmitas g. Sviesos nesuvokimas

KOMPLIKACIJOS IR
NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS
Komplikacijos ir nepageidaujamos reakcijos per

operacija ar po jos gali apimti toliau nurodytas.
Ragenos edema
Vamzdelio lietimasis prie

Gyslainés atsiskyrimas
Rainelés uzdegimas

ragenos Hifema

Vamzdelio lietimasis prie  Vamzdelio uzsikimsimas
rainelés Vamzdelio jtraukimas
Sinechija

Atviras skleros
transplantatas

1.



taip pat zinomos vandeniniy 3unty ir bendrosios
intraokulinés  chirurgijos  komplikacijos,  jskaitant

hipotonija, kameros  gylio zéjima, hifema,

ikty ateityje. Chirurgas turi nurodyti pacientui,
e implanto korteléje yra svarbios informacijos,
su ,Ahmed™ glaukomos voztuvo implantu,

gyslainés efuzija, suprachoroidinj kraujavima, gyslaines
atsiskyrima, tinklainés atsiskyrima, rainelés uzdegima,
sinechija, katarakta, junginés plysima, paskutinés
stadijos akies paZeidima (phthisis bulbi), pusling
keratopatija, uveita ir endoftalmita.

SP JIMAI, ATSARGUMO PRIEMON S

Nenaudokite jtaiso, jei sterilios pakuotés vientisumas
buvo pazeistas. Implanto nesterilizuokite pakartotinai.
Pries naudodamas ,Ahmed™ glaukomos voztuva,
implantuojantis chirurgas turi bati jgijes kvalifikacija
glaukomos filtracijos proceduroms atlikti ir turi bati
susipazings su drenavimo jtaisy naudojimu bei
reikalinga pooperacine prieziira.

Kad voztuvas tinkamai veikty, batina jj uzpildyti.
Neimplantuokite voztuvo jo neuzpilde.

Pries operuodami pacienta, jsitikinkite, kad voztuvas
uzpildytas. Voztuvui uzpildyti reikalinga jéga nataraliai
gali skirtis, atsizvelgiant j jtaisus. Kai kuriems voztuvams
gali reikéti taikyti daugiau jégos ilgesnj laiko tarpa, nei
kitiems voztuvams, kad buty galima atlikti uzpildyma.
Jei nepavyksta uzpildyti voztuvo, jtaiso nenaudokite.
Gamintojas pakelis jtaisa.

Retais atvejais voztuvo gali nepavykti uzpildyti del
susisukusio ar sugnybto vamzdelio. Tokiu atveju jtaiso
nenaudokite. Gamintojas pakeis jtaisa.

Jei uzpildymui atlikti naudojama adata, ji gali pradurti
vamzdelj, dél ko gali atsirasti nepageidaujamas
pratekéjimas arba uzpildymas gali nepavykti. Voztuvui
uzpildyti naudokite tik buka kaniule.

,Ahmed™ glaukomos voztuvas skirtas naudoti viena
karta, jo negalima naudoti pakartotinai. Jj reikia iSmesti,
kad bty isvengta gedimo, kryzminio uztersimo ir (arba)
infekcijos.

Netinkamai elgiantis su voztuvu, jo veikimas gali sutrikti.

LAIKYMO S LYGOS
Ahmed™ glaukomos voztuva laikykite kambario
temperataroje.

Perspéjimas: saugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy ir
(arba) vandens.

INFORMACIJA PACIENTUI
Chirurgas turi jteikti pacientuiimplanto kortele su jradyta
atitinkama informacija ir patarti pacientui laikyti kortele
saugioje vietoje, pvz., piniginéje, kad galéty pasinaudoti,

ir kad kortele reikia parodyti dabartiniams ir busimiems
sveikatos priezitros paslaugy teikéjams. Chirurgas
turi informuoti pacienta, kad implanto korteléje yra i
informacija:

« Implantavimo data

« Implantavima atlikusios sveikatos prieZidros
istaigos / paslaugy teikéjo pavadinimas ir adresas

Serijos numeris

Partijos numeris

«+  Unikalusis jtaiso identifikatorius (UDI)

+  Modelio numeris

«  Gamintojo adresas ir interneto svetainé
«  Informacijos pacientams svetainé

Chirurgas turi informuoti pacienta, kad ,Ahmed™
glaukomos voztuvas yra pagamintas iS medziagy,
kurios ilgg laikg saugiai naudojamos klinikinéje
praktikoje ir islieka stabilios akies srityje visa paciento
gyvenima.

Chirurgas turi suteikti pacientui informacija, kad po
operacijos néra jokios specialios jtaiso prieziros,
isskyrus  jprastus  bendruosius  oftalmologinius
nurodymus.

PRANESIMAI

Apie nepageidaujamas reakcijas ir (arba) regéjimui
pavojy kelian¢ias komplikacijas, kurios gali buti
pagristai laikomos susijusiomis su gaminiu ir kuriy
pobidis, sunkumas ar pasireiskimo daznis anks¢iau
nebuvo numatyti, reikia pranesti bendrovei ,New
World Medical” (NWM). Apie bet kokj su JAV gaminiu
susijusj reiskinj praneskite nemokamu NWM numeriu
+1 (800) 832-5327. Klientai i$ 3aliy, esanciy uz JAV
riby, kreipiasi | vietinj bendrovés atstova. Klientams
i§ ES 3aliy apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su
jtaisu, reikia pranesti gamintojui ir valstybés nares,
kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas,
kompetentingai institucijai.

12.



AGV-FP7
Prekybinis pavadinimas: FP7 modelio ,,Ahmed®" glaukomos voztuvas
Vaizdas i$ virSaus

ligis (plokstelé)

’(— Plotis

A
Y

Maks. ilgis

Vaizdas is Sono

Maks. storis
Plokstelé: medicininis silikonas Maksimalus storis: 2,1 mm
Drenavimo vamzdelis: medicininis silikonas Maks. ilgis: 41,4 mm

Voztuvo membrana: med s silikonas Plokstelés ilgis: 16,0 mm
Voztuvo korpusas: medicininis polipropilenas (PP) Jtaiso bendrasis plotis: 13,0 mm

Klijai: is medicininio silikono pagaminti klijai Drenavimo plotas / eksplan-

tavimo pavirsiaus plotas: 184 mm?
Implantas tiekiamas sterilus uzsandarintame maiselyje. Prie sterilios pakuotés taip pat pridedama informacija apie
gaminj, paciento kortelés etiketés, implanto kortelé ir implanto kortelés nurodymai. Implantas galutinai sterilizuotas
gama spi i Sterilumas i su salyga, kad atplési. maiselis nebuvo atidarytas ar pazeistas ir
nepraéjo sterilumo galiojimo laikas. Atplésiama maiselj reikia atidaryti steriliu metodu taip, kad implantas atsidurty
steriliame lauke.

TAISO ATIDARYMAS IR STERILAUS + Pries naudodamas implanta chirurgas turi patikrinti,
LAUKO ISLAIKYMAS ar jis vientisas ir ant jo néra jokiy daleliy, nes atidarius
Norédami atidaryti pakuote ir perduoti jtaisa chirurgui, szls(:aolt:uiliieg‘?a‘li:f:::i?iﬁ?;:ﬁ;‘ lf::ﬁ‘::";:' reikia,
kad jtaisas atsidurty steriliame lauke, atlikite toliau ltaisy 9 palu.
nurodytus veiksmus.

«  Patikrinkite naudojamo modelio numerj ir ar SALINIMAS
nepasibaiges galiojimo laikas. 1. Eksplantuotus jtaisus ismeskite | tinkamai
. Naudodami aseptinius metodus, atidarykite dézute, pazenklintus biologiskai pavojingy atlieky konteinerius.
isimkite ir patikrinkite, ar turinys nepazeistas. 2. ,Ahmed” glaukomos voZtuvas yra vienkartinis,
«  Naudodami aseptinius metodus, isimkite vidinj vienam pacientui skirtas jtaisas. Nenaudokite ir
maiselj, atpléddami isorinj maiselj uz atvarto, nesterilizuokite pakartotinai. Pakartotinai sterilizuojami
esancio 3alia $evroninio sandariklio. ar naudojami instrumentai kelia infekcijos rizika ir gali

suzaloti audinj.

- Tokiu paciu bidu atpléskite vidinj maiselj
implanta naudodami aseptinius metodus.



CHIRURGIN ' PROCED RA

1pav.

2 veiksmas

1veiksmas

3

veiksmas

-

Alternatyvus veiksmas
7 veiksmui

-

Kiekvieno veiksmo iliustracija pateikiama 1 pav. Cia 4. Di i is  nuk kad |
aprasytiveiksmai pateikiamitik kaip gairés ir neatspindi priekine kamera (AC) baty galima jterpti 2-3 mm
rekomenduojamo  konkretaus paciento  gydymo. vamzdelio. Vamzdelj reikia jkypai nukirpti
Kokig konkrecig chirurgine technika ar manevrg 30° priekiniu kampu, kad buty lengviau jterpti.
taikyti, chirurgas pasirenka tik savo nuozitra. Pried 5. Atliekama paracenteze ir | AC 1-2 mm
implantuodami bet kurj drenavimo jtaisa, chirurgai atstumu nuo kraito jterpiama astri 23 dydzio
turi buti susipazing su glaukomos vimo jtaisy adata, suformuojanti rainelei lygiagrety adatos
naudojimu ir pooperacinés prieziros priemonémis. kelia. Perspejimas: reikia bati atsargiems,
Paprasl.us., galima gautl |.nforr.nac|n|us dokumentus ir kad jterpus drenavimo vamzdelis nesiliesty
chirurginiy procedary vaizdo jrasus. prie  rainelés arba ragenos  endotelio.
1. Prie3 implantavima implantg reikia patikrinti ir

uzpildyti. Uzpild! I per i Pastaba: kai kurie chirurgai adata jterpti j AC

vamzdelj ir voztuva jSvirksc¢iant 1 cc subalansuoto renkasi bent 3 mm atstumu nuo krasto.

drusky tirpalo arba sterilaus vandens, naudojant 6. Adatos keliu, suformuotu atliekant 5 veiksma,

buka 26 dydzio kaniule. apytiksliai 2-3 mm j AC jterpiamas drenavimo
2. Per jungine ir Tenono kapsule is. Priekinis Steles krastas turi bati

skliautinis ~ pjavis.  Virdutiniame  ketvirtyje 8-10 mm atstumu nuo krasto.

tarp viduriniyjy ir Soniniy tiesiujy raumeny 7. Atviras d sdengi

suformuojama  kisene, b“kP instrumentu konservuotos  donoro  skleros,  perikardo,

atskyrus Tenono kapsulg nuo episkleros. ragenos arba kitos tinkamos transplantato
3. Voztuvo korpusas jterpiamas j kisene tarp medziagos lopu, kuris yra prisiuvamas, ir junginé

tiesiyjy raumeny ir prisiuvamas prie episkleros.
Priekinis plokstelés krastas turi buti bent
8-10 mm atstumu nuo krasto.

114.

yra uzveriama.
Pastaba: 7 veiksmui alternatyvus veiksmas - galima
suformuoti  2/3 storio krastinj skleros atvarta.
Vamzdelis j AC jterpiamas per 23 dydzio adatos
skyle, padaryta po atvartu. Atvartas uzsiuvamas.



EKSPLANTAVIMAS

Jei jtaisq reikia pasalinti, galima taikyti standartine chirurgine technika Steleiir iui atskirti nuo
jungineés ir Tenono kapsulés.
Visus sukibimus tarp jtaiso ir aplinkiniy audiniy 4. Tada visas jtaisas pasalinamas i$ operuojamos
reikia amputuoti. vietos.
Esantys sitlai nukerpami ir pasalinami, kad 5. Skleros tunelis uzsiuvamas ir uzsandarinamas,
plokstelé ir vamzdelis galéty laisvai judéti. paskui vél suartinama junginé ir Tenono kapsule,

Suimamas silikoninis vamzdelis ir pasalinamas i naudojant chirurgo pasirinkta sidlq ir technika.

skleros tunelio.

KLINIKINI TYRIM  REZULTATAI

AGV-FP7 Kiinikinius duomenis galima rasti toliau pateiktose nuorodose. Jie apima saugumo ir veiksmingumo
duomenis bei informacija apie su AGV-FP7 susijusi jamus reiskinius ir ikacija:

1.

Ahmed Baerveldt” lyginamasis tyrimas. Siame tyrime lyginti ilgalaikiai FP7 modelio ,Ahmed” glaukomos
voztuvo (AGV-FP7) ir ,Baerveldt’ glaukomos implanto rezultatai bei komplikacijos. Tai buvo daugiacentris,
perspektyvinis, atsitiktiniy imciy, kontroliuojamas klinikinis tyrimas, kurio keleto svarbiy publikacijy nuorodos
pateikiamos ¢ia.

Barton K, Gedde SJ, Budenz DL, Feuer WJ, Schiffman J. The Ahmed Baerveldt Comparison Study

methodology, baseline patient characteristics, and intraoperative complications. Ophthalmology. 2011

Mar;118(3):435-42. PubMed PMID: 20932581; NIHMSID: NIHMS233027; PubMed Central PMCID:

PMC3020244.

Budenz DL, Barton K, Feuer WJ, Schiffman J, Costa VP, et al. Treatment outcomes in the Ahmed

Baerveldt Comparison Study after 1 year of follow-up. Ophthalmology. 2011 Mar;118(3):443-52.

PubMed PMID: 20932583; NIHMSID: NIHMS233028; PubMed Central PMCID: PMC3020266.

Budenz DL, Barton K, Gedde SJ, Feuer WJ, Schiffman J, et al. Five-year treatment outcomes in

the Ahmed Baerveldt comparison study. Ophthalmology. 2015 Feb;122(2):308-16. PubMed PMID:

25439606; NIHMSID: NIHMS625185; PubMed Central PMCID: PMC4306613.

Budenz DL, Feuer WJ, Barton K, Schiffman J, Costa VP, et al. Postoperative Complications in the Ahmed

Baerveldt Comparison Study During Five Years of Follow-up. Am J Ophthalmol. 2016 Mar;163:75-82.

e3. PubMed PMID: 26596400; NIHMSID: NIHMS746915; PubMed Central PMCID: PMC4901387.
Polipropileninio ir silikoninio ,Ahmed” glaukomos voztuvy palyginimas. Sis tyrimas atliktas siekiant jvertinti
ir palyginti klinikinius rezultatus po silikoninés ploksteles FP7 modelio ,Ahmed” glaukomos voztuvo (AGV-
FP7) ir polipropileninés plokstelés S2 modelio ,Ahmed” glaukomos voztuvo (AGV-52) implantavimo. Tai buvo
perspektyvinis, daugiacentris, lyginamasis tyrimas.

Ishida K, Netland PA, Costa VP, Shiroma L, Khan B, et al. Comparison of polypropylene and silicone

Ahmed Glaucoma Valves. Ophthalmology. 2006 Aug;113(8):1320-6. PubMed PMID: 16877071.
Silikoniniy ir polij ileniniy ,Ahmed” voztuvy palyginimas: dvejy mety trukmés Sio
tyrimo tikslas buvo palyginti silikoninio ,Ahmed” glaukomos drenavimo jtaiso (AGV-FP7) ir polipropileninio
,Ahmed"” glaukomos drenavimo jtaiso (AGV-S2) sauguma ir veiksminguma. Sis tyrimas buvo vieno chirurgo,
retrospektyvinis, nuoseklus atvejy serijos tyrimas.

Mackenzie PJ, Schertzer RM, Isbister CM. Comparison of silicone and polypropylene Ahmed glaucoma

valves: two-year follow-up. Can J Ophthalmol. 2007 Apr;42(2):227-32. PubMed PMID: 17392844,

PAZEISTO / NESTERILAUS GAMINIO GR ZINIMAS
Dél gaminiy grazinimo politikos kreipkités j NWM. Gaminj grazinkite nurode tinkamus identifikavimo
duomenimis ir grazinimo priezastj. Grazinama gaminj pazenklinkite biologinio pavojaus etikete.

Kontaktinis numeris: JAV: +1 (909) 466-4304
E. pastas: orders@newworldmedical.com
Grazinimo adresas:

New World Medical
10763 Edison Court
Rancho Cucamonga
California 91730, JAV
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Ant pakuotés naudojami simboliai

Gamintojas

|galiotasis atstovas
Europos Bendrijoje

Sterilizuota 3vitinant;

Pagaminimo data

Zr. naudojimo
instrukcijas arba
Zr. elektronines

Nenaudoti, jei
pakuoté pazeista

instrukcijas
Perskaityti
visus jspéjimus
Tinkamumo naudoti ir atsargumo Saugu naudoti MR
data priemones aplinkoje
naudojimo
instrukcijose
- . DraudZiama naudoti Itaisy kiekis
@ Serijos numeris @ pakartotinai pakuotéje
Draudziama
Partijos kodas sterilizuoti Katalogo numeris
pakartotinai
Viengubo sterilaus
barjero sistema su % - m Medicinos
apsaugine iSorine ﬂ Platintojas prietaisas
pakuote
Dvigubo sterilaus g e Saugoti nuo
barjero sistema Laikyti sausai /:{\ saulés spinduliy

0 |0

Perspéjimas:
remiantis
Viengubo sterilaus federaliniu (JAV)
barjero sistema su B(amy jstatymu §j Unikalusis jtaiso
apsaugine vidine prietaisg galima identifikatorius
pakuote parduoti tik
gydytojui arba
jam nurodzius
+*
Q Atidaryti ¢ia
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Norsk (no)

Ahmed® glaukomventil
Modell FP7

Bruksanvisning

BESKRIVELSE:
Ahmed” glaukomventil modell FP7 (AGV-FP7)
er et veeskedrensimplantat med ventil som er
laget for & regulere intraokulaert trykk i eyne med
refrakteert glaukom. Ahmed™-enheten bestar av en
ventilmekanisme og en plate. Ventilmekanismen
bestar av en drenslange av silikon og en hoveddel
av polypropylen som huser en ventilmembran av
silikonelastomer.  Hoveddelen av  polypropylen
beskytter ventilmembranen mot blokkering av
fibervev. Platen foyer seg til formen pé& oyeeplet
ved ekvator og danner en overflate hvor vaeske
kan dispergeres. Platematerialet til modell FP7 er
silikon. Enheten er kun til engangsbruk. Nar Ahmed”
glaukomventil er implantert, blir den varende
i pasientens oye permanent. Enheten forventes
& veere stabil i hele pasientens levetid.

INDIKASJONER:

Ahmed” glaukomventil, modell FP7, er indisert for
behandlingavrefraktertglaukomdertidligerekirurgisk
behandling ikke har lyktes eller erfaringsmessig ikke
har gitt tilfredsstillende resultat. Slike refrakteere
glaukomer kan inkludere neovaskuleert glaukom,
primeert &penvinklet glaukom som ikke responderer
pa legemidler, medfedt eller infantilt glaukom, og
refrakteere glaukomer som folge av afaki eller uveitt.

TILTENKT PASIENTPOPULASJON:

« voksne pasienter og barn

KLINISK NYTTE:

Umiddelbar senkning av det intraokulaere trykket og/
ellerredusert behov for trykksenkende medikamenter.
Det intraokulaere trykket er den eneste modifiserbare
risikofaktoren for forverring av glaukom. Forverring
av glaukom kan medfere blindhet. Den kliniske
nytteverdien kan svekkes over tid pa grunn av den
naturlige sartilhelingsresponsen rundt implantatet,
som begrenser vaeskeavlgpet til omkringliggende
vev. Ventilmekanismen reduserer sannsynligheten
for hypotoni sammenlignet med ventilfrie dren for
glaukom som ikke har en innebygd mekanisme for
avlgpsbegrensning.

| samsvar med EGSs (European Glaucoma Society)
retningslinjer: «Det finnes ikke ett enkelt intraokulaert
trykk som passer for alle pasienter. Derfor m&

maltrykket anslds separat for hvert oye hos hver
pasient og tilpasses pasientens endrede status.»
EGS erklaerer videre at «det intraokuleere maltrykket
skal oppdateres ved hver timeavtale i forbindelse med
overvaking pa grunnlag av endringer i glaukom eller
andre oyesykdommer eller systemiske sykdommer».
Dokumentet inneholder faktorer det skal tas hensyn
til nar det intraokulaere maltrykket fastsettes. «Det er
lite som stgtter opp om bruk av en bestemt algoritme
til & fastsette det intraokuleere méltrykket. Hos nylig
diagnostiserte pasienter fastsettes det intraokulaere
maltrykket i utgangspunktet ut fra sykdomsstadium
og grunnlinjetrykket. Behandlingsmélet anslas
vanligvis som et spesifikt trykknivé eller en prosentvis
reduksjon.» Det er opp til klinikeren & bedemme
hvilket intraokulaert trykk som er nedvendig for &
forebygge forverringsrisikoen med tanke pa synstap.
SAMMENDRAG OM SIKKERHET OG
KLINISK YTELSE:
Sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse
(SSCP) for Ahmed glaukomventil er tilgjengelig i
den europeiske databasen for medisinsk utstyr
(EUDAMED) og er koblet til falgende grunnleggende
UDI-DI: 00892064002119.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

KONTRAINDIKASJONER:
a. Bakteriell konjunktivitt  e. Bakteriemi eller
b. Bakterielle septikemi

f. Aktiv skleritt
g.Ingen lysoppfatning

hornhinnesar
c. Endoftalmitt
d. Orbital cellulitt
KOMPLIKASJONER OG BIVIRKNINGER:
Komplikasjoner og bivirkninger under eller etter
kirurgi kan inkludere:

Hornhinnegdem Choroidal lgsrivelse

Hornhinneberering Iritt
Iris/slange-beraring Hyfema
Syneki Slangeblokkering

Eksponert scleragraft Tilbaketrekking av slange
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sa vel som kjente komplikasjoner ved vaeskeshunter og
generell intraokulr kirurgi, inkludert hypotoni, grunt
oyekammer, hyfema, choroidal effusjon, suprachoroidal
bledning, choroidal lesrivelse, retinal lasrivelse, iritt,
syneki, katarakt, konjunktivalt knapphull, phthisis bulbi,
bullgs keratopati, uveitt og endoftalmitt.

ADVARSLER, FORHOLDSREGLER:

Bruk ikke enheten dersom pakningens sterilitet ikke er
ivaretatt. Implantatet skal ikke resteriliseres. For bruk av
Ahmed" glauk il skal den i de kirurgen
veere oppleert i prosedyrer for glaukomfiltrering og kjent
med bruken av drensenheter samt den postoperative
behandlingen som kreves.

Priminga: er riktigventilfunksjon.

Ikke implanter ventilen uten & prime den.

Kontroller at ventilen er primet for pasienten opereres.
Kraften som trengs for & prime ventilen, kan variere
fra enhet til enhet. Noen ventiler krever mer kraft over
lengre tid enn andre ventiler for & gjennomfare priming.
Hvis du ikke er i stand til & prime ventilen, skal du ikke
bruke enheten. Produsenten vil erstatte enheten.

I sjeldne tilfeller kan det veere umulig & prime ventilen
fordi slangen er presset sammen eller avklemt. | sa
fall skal enheten ikke brukes. Produsenten vil erstatte
enheten.

Priming med en nal kan stikke hull pa slangen og fare
til uensket lekkasje eller mangelfull priming. Bruk kun
en butt kanyle til & prime ventilen.

Ahmed" glaukomventil er til engangsbruk. Den skal
ikke brukes flere ganger. Den skal kastes for & unnga
forringelse, krysskontaminering og/eller infeksjon.
Tukling med ventilen kan fere til funksjonsfeil pa
ventilen.

OPPBEVARINGSBETINGELSER:
Oppbevar Ahmed’ glaukomventil i romtemperatur.
Obs! Skal ikke eksponeres for direkte sollys og/eller vann.

PASIENTINFORMASJON:

Kirurgen skal gi pasienten implantatkortet ferdig utfylt
med den aktuelle informasjonen, og skal be ham/henne
oppbevare kortet pa et trygt sted, f.eks. i lommeboken,
for senere bruk. Kirurgen skal opplyse pasienten om at
implantatkortet inneholder viktig informasjon om den
i te Ahmed"- ilen og at kortet skal
fremvises til navaerende og fremtidig helsepersonell.
Kirurgen skal opplyse pasienten om at implantatkortet
inneholder falgende informasjon:

implantasjonsdato

navn og adresse til helseinstitusjon/-personell som
har utfert implantasjonen

serienummer

partinummer
unik utstyrsidentifikasjon (UDI)

modellnummer

produsentens adresse og nettsted

nettsted med pasientinformasjon

Kirurgen skal opplyse pasienten om at Ahmed"
glaukomventil bestdr av materialer som har vaert
benyttet klinisk i lang tid, og som forblir stabile i det
okuleere miljoet i hele pasientens levetid.

Kirurgen skal opplyse pasienten om at det ikke gis
noen produktspesifikk postoperativ behandling utover
normale generiske oftalmologiske anvisninger.

RAPPORTERING:
Bivirkninger  og/eller  potensielt  synstruende
komplikasjoner som rimeligvis kan anses som

produktrelaterte og som ikke tidligere har veert
forventet nar det gjelder type, alvorlighetsgrad eller
forekomst, skal rapporteres til New World Medical
(NWM). Meld alle produktrelaterte hendelser i USA til
NWMs gratisnummer +1 (800) 832-5327. Kunder i
land utenfor USA bes kontakte narmeste representant
for selskapet. Gjelder kunder i EU-land: Alle alvorlige
hendelser som oppstar i forbindelse med utstyret,
skal meldes til og den
myndigheten i medlemslandet der brukeren og/eller
pasienten er etablert.

ite
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AGV-FP7
Handelsnavn: Ahmed® glaukomventil modell FP7

Sett ovenfra

Lengde (plate)

’« Bredde

A
Y

Maks. lengde
Sett fra siden

Maks. tykkelse

Maksimum tykkelse: 2,1 mm
Maksimum lengde: 41,4 mm

Endeplate: medisinsk silikon
Drenslange: medisinsk silikon
Ventilmembran: medisinsk silikon
Ventilhus: medisinsk polypropylen (PP)
Klebemiddel: medisinsk silikonlim

Platelengde: 16,0 mm

Enhetens totale bredde: 13,0 mm
Dreneringsareal / overflateareal

for eksplantasjon: 184 mm?

Implantatet leveres sterilt i en forseglet pose. Produktinformasjon, etiketter til pasientjournalen og implantatkort
med anvisninger folger ogsa med i den sterile pakningen. Implantatet er sluttsterilisert med gammastraling. Sterilitet
er garantert s& lenge posen ikke er dpnet eller skadet og utlopsdatoen ikke er utgatt. Posen skal dpnes med steril
teknikk slik at implantatet kan slippes i det sterile feltet.

Kirurgen skal undersoke implantatet fer bruk for &
pase at det ikke har partikler pa seg, da det kan
bli elektrostatisk ladet nar pakningen apnes. Skyll
enheten i sterilt saltvann om nedvendig.

APNE ENHETEN OG BEVARE DET :
STERILE FELTET:
Folg denne fremgangsmaten for & &pne pakningen og
overfare enheten til kirurgen og det sterile feltet.

. Bekreft modellnummeret som skal brukes og

at utlepsdatoen ikke er passert.

Apne kartongen, og ta ut og inspiser innholdet for
skade ved & bruke aseptiske teknikker.

Ta ut innerposen ved & skrelle av ytterposen
ved hjelp av fliken ved siden av den pilformede
forseglingen ved & bruke aseptiske teknikker.
Gjenta prosessen for & apne innerposen og ta ut
implantatet ved & bruke aseptiske teknikker.
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KASTE BRUKT UTSTYR:
1. Kast eksplanterte enheter i riktig merkede beholdere
for biologisk farlig avfall.
2. Ahmed" glaukomventil er et engangsprodukt beregnet
pé én pasient. Skal ikke gjenbrukes eller steriliseres pa
nytt. Instrumenter som gjenbrukes eller steriliseres pa
nytt, er infeksjonsfarlige og kan skade vev.



KIRURGISK PROSEDYRE

Figur 1

Trinn 1 Trinn 2

Se figur 1 for en illustrasjon av hvert trinn. Trinnene
som beskrives her, er kun ment som en veiledning,
og representerer ikke en anbefalt behandling for
noen bestemt pasient. Bruken av en spesifikk
kirurgisk teknikk eller manever skjer etter kirurgens
skjenn. Kirurgen skal veere kjent med bruken av
laukomdren og dlinash

ive behar d
for noen drensenhet implanteres. Referanseskriv og
kirurgiske videoer er tilgjengelig pa foresporsel.

1.

Implantatet skal undersokes og primes for
implantering. Priming oppnas ved a injisere 1 ml
balansert saltlosning eller sterilt vann gjennom
drenslangen og ventilen, med en butt 26-gauge
kanyle.

Et fornix-basert innsnitt lages gjennom
konjunktiva og Tenons kapsel. En lomme dannes
ved den superiore kvadranten mellom de
mediale eller laterale rectusmusklene gjennom
butt disseksjon av Tenons kapsel fra episclera.
Ventilens hoveddel settes inn i lommen mellom
rectusmusklene og sutureres til episclera.
Den fremre kanten pa platen skal vare minst
8-10 mm fra limbus.
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Trinn3

Trinn 4

4.

Drenslangen trimmes for & muliggjere 2-3 mm
innfering av slangen i det fremre kammeret.
Slangen skal ha en skrakant med fremre vinkel
pé 30° for & lette innforingen.

Utfor paracentese, og g& inn i det fremre
kammeret 1-2 mm unna limbus, med
en skarp 23-gauge nal for & danne en
nélebane parallelt med iris. Forsiktig: Pase
at drenslangen ikke kommer i kontakt med
iris eller hornhinneendotel etter innfering.

Merk: Noen kirurger foretrekker & gé inn i det
fremre kammeret minst 3 mm unna limbus.
Drenslangen settes inn ca. 2-3 mm inn i det
fremre kammeret gjennom nélebanen opprettet
i trinn 5. Den fremre kanten pé platen skal vare
8-10 mm fra limbus.

Den eksponerte drenslangen dekkes med
et stykke konservert donorsclera, perikard,
hornhinne eller annet egnet lappgraftmateriale
som sutureres pé plass, og konjunktiva lukkes.
Merk: Som et alternativ til trinn 7 kan det lages en
limbalbasert scleralapp i 2/3 tykkelse. Slangen fores
inn i det fremre kammeret gjennom en 23-gauge
nalpunksjon som lages under lappen. Lappen lukkes
med sutur.



EKSPLANTASJON:
Hvis det er nedvendig & fierne enheten, kan standard kirurgisk teknikk benyttes for & isolere platen og slangen fra
omringende konjunktiva og Tenons kapsel.

1. Eventuelle adhesjoner mellom enheten og 4. Hele enheten fjernes sa fra operasjonssiden.
omringende vev skal amputeres. 5. Sklerotomitunnelen lukkes vanntett med sutur etter

2. Preeksisterende suturer klippes og flernes for a gi reapproksimering av konjunktiva og Tenons kapsel
platen og slangen fri mobilitet. med kirurgens foretrukne sutur og teknikk.

3. Silikonslangen gripes deretter og fiernes fra

sklerotomitunnelen.

RESULTATER AV KLINISKE STUDIER:

Du finner kliniske data for AGV-FP7 i referansehenvisningene nedenfor. Dette inkluderer data om sikkerhet og
effekt og informasjon om blvlrknmger og komplikasjoner forbundet med AGV-FP7.

1.

Ahmed Baer i Denne studien sammenlignet de langsiktige resultatene og
komplikasjonene ved Ahmed glaukomventil modell FP7 (AGV-FP7) og Baerveldt glaukomimplantat. Dette var
en prospektiv, randomisert, kontrollert klinisk studie utfrt pa flere senter, med flere relevante publikasjoner som
erangitt her.

Barton K, Gedde SJ, Budenz DL, Feuer WJ, Schiffman J. The Ahmed Baerveldt Comparison Study

methodology, baseline patient characteristics, and intraoperative complications. Ophthalmology. 2011

Mar;118(3):435-42. PubMed PMID: 20932581; NIHMSID: NIHMS233027; PubMed Central PMCID:

PM(C3020244.

Budenz DL, Barton K, Feuer WJ, Schiffman J, Costa VP, et al. Treatment outcomes in the Ahmed

Baerveldt Comparison Study after 1 year of follow-up. Ophthalmology. 2011 Mar;118(3):443-52.

PubMed PMID: 20932583; NIHMSID: NIHMS233028; PubMed Central PMCID: PMC3020266.

Budenz DL, Barton K, Gedde SJ, Feuer WJ, Schiffman J, et al. Five-year treatment outcomes in

the Ahmed Baerveldt comparison study. Ophthalmology. 2015 Feb;122(2):308-16. PubMed PMID:

25439606; NIHMSID: NIHMS625185; PubMed Central PMCID: PMC4306613.

Budenz DL, Feuer WJ, Barton K, Schiffman J, Costa VP, et al. Postoperative Complications in the Ahmed

Baerveldt Comparison Study During Five Years of Follow-up. Am J Ophthalmol. 2016 Mar;163:75-82.

e3. PubMed PMID: 26596400; NIHMSID: NIHMS746915; PubMed Central PMCID: PMC4901387.
Sammenligning av Ahmed glauk tiler av pol len og silikon. Denne studien ble utfort for & evaluere
og sammenligne kliniske resultater etter implantering av Ahmed glaukomventil med silikonplate modell FP7
(AGV-FP7) og Ahmed glaukomventil med polypropylenplate modell 52 (AGV-52). Dette var en prospektiv
sammenligningsstudie utfert pa flere senter.

Ishida K, Netland PA, Costa VP, Shiroma L, Khan B, et al. Comparison of polypropylene and silicone

Ahmed Glaucora Valves. Ophthalmology. 2006 Augi113(8}1320-6. PubMed PMID: 16877071

ligning av Ahmed g iler av silikon og pol ing etter to ar. Formalet med

denne studien var & sammenligne sikkerheten og effekten til Ahmed glaukomdren av silikon (AGV-FP7) med
Ahmed glaukomdren av polypropylen (AGV-S2). Denne studien var en retrospektiv serie med pafelgende
kasus utfort av én kirurg.

Mackenzie PJ, Schertzer RM, Isbister CM. Comparison of silicone and polypropylene Ahmed glaucoma

valves: two-year follow-up. Can J Ophthalmol. 2007 Apr;42(2):227-32. PubMed PMID: 17392844,

RETUR AV SKADET/USTERILT PRODUKT:
Ta kontakt med NWM for & fa informasjon om retur av produktet. Send enheten i retur med korrekt
identifikasjon og arsak til returen. Merk returproduktet som biologisk farlig.

Kontaktnummer: USA: +1 (909) 466-4304
E-post: orders@newworldmedical.com
Returadresse:

New World Medical
10763 Edison Court
Rancho Cucamonga
California 91730, USA
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Symboler som er brukt pd emballasjen:

resteriliseres

Enkelt sterilt
barrieresystem med
beskyttende emballasje
utenpa

Distributer

Medisinsk utstyr

Autorisert "
Produsent representant i Den Sterlisert med
europeiske union 9
Se .
ian Skal ikke brukes
bruksanvisningen N
Produksjonsdato I::E:I eller den elektroniske g\r/\sskfi?;allasjen
bruksanvisningen
Les alle advarsler
Utlepsdato og forholdsregler Trygg ved MR
i bruksanvisningen
N Skal ikke brukes flere Antall enheter
Serienummer @ ganger i pakningen
Partikode @ Skal ikke Katalognummer
—

Dobbelt sterilt
barrieresystem

<
<

Skal bevares torr

\
i

Oppbevares unna
sollys

Enkelt sterilt
barrieresystem med
beskyttende emballasje
innvendig

F 3

Obs! Ifelge
foderal lov (USA)
skal dette utstyret
bare selges eller
forskrives av lege

Unik
utstyrsidentifikasjon

Apnes her
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islenska (is)
Ahmed®-teemingarloki fyrir glaku
Gerd FP7

Notkunarleidbeiningar

LYSING:
Ahmed"-teemingarloki fyrir glaku af gerdinni FP7
(AGV-FP7) er taemingarigreedi med loka sem zetlad
er ad draga ur augnprystingi hja einstaklingum med
glaku sem erfitt er ad rada vid. Ahmed'-bunadurinn
samanstendur af loka og plétu. Lokinn er samsettur
ur teemingarrori Ur silikoni og hylki ar pdlypropyleni
sem inniheldur lokahimnu ur = silikongammiliki.
Polypropylenhylkid  verndar lokahimnuna  fyrir
stiflum af voldum trefjavefs. Platan lagar sig ad
midbaugslinu augnknattarins og myndar yfirbord par
sem vokvinn getur dreift sér. Platan i FP7-gerdinni
er ar silikoni. Binadurinn er eingdngu einnota. Eftir
igreedslu Ahmed'-temingarloka fyrir gldku er hann
til frambudar i auga sjuklingsins. Bist er vid ad teekid
verdi stodugt alla zevi sjiklingsins.

ABENDINGAR:
Ahmed'-teemingarloki af gerdinni FP7 er zetladur
til ad na stjorn a erfidum glakusjukdomi, par sem
fyrri skurdadgerd hefur mistekist eda pekkt er af
reynslunni ad skurdadgerd gefi ekki fullnzegjandi
arangur. Slikir glakusjukdomar geta medal annars
verid nyadamyndunargldka, frumgleidhornsgldka
sem svarar ekki lyflamedferd, medfedd gldka
eda barnagldka og erfid gldka sem stafar af
augasteinsleysi eda edahjlpsbolgu.

FYRIRHUGAPIR SJUKLINGAHOPAR:

« Fullordnir og born.

KLINISKUR AVINNINGUR:
Tafarlaus leekkun augnprystings og/eda minni porf
fyrir - augnprystingsleekkandi lyf. ~Augnprystingur
er eini ahattupatturinn sem hagt er ad hafa
ahrif & til ad draga ar versnandi glaku. Versnun
glaku getur leitt til blindu. Dregid getur Gr pessum
kliniska dvinningi med timanum vegna nattdrulegrar
saragreedslusvorunar  umhverfis  igreedid  sem
takmarkar Gtflaedi vokva til neerliggjandi vefja. Lokinn
dregur dr likum & vodvaslekju samanborid vid
teemingarbunad fyrir gldku an loka, sem ekki hefur
innbyggda atflaedishindrun.

[ samraemi vid leidbeiningar Evrépsku
glakusamtakanna (EGS): ,Ekkert eitt markgildi fyrir
augnprysting hentar 6llum sjuklingum, pvi parf

ad aeetla markgildi fyrir augnprysting sérstaklega
fyrir hvort auga hvers sjiklings og adlaga hann
ad breytilegu astandi sjuklingsins  Ennfremur
segir i leidbeiningum Evropsku gldkusamtakanna:
.Uppfeera skal markgildi fyrir augnprysting i hverri
eftirlitsheimsokn & grundvelli breytinga a glaku eda
68rum augn- eda kerfisbundnum sjukdémum.”
[ skjalinu ma finna peetti sem parf ad hafa i huga
pegar markgildi fyrir augnprysting er akvardad.
JFaar visbendingar liggja fyrir sem sty8ja notkun
a tilteknu reikniriti til ad akvarda markgildi fyrir
augnprysting. Hja nygreindum = sjuklingum er
markgildi fyrir augnprysting akvardad i samremi
vid stig sjukdomsins og augnprysting i upphafi.
Medferdarmarkmidid er venjulega metid sem tiltekid
prystingsgildi eda hlutfallsleg leekkun!” pad er &
4byrgd heilbrigdisstarfsmannsins ad akvarda pad
augnprystingsgildi sem naeegir til ad koma i veg fyrir
hzettuna a auknu sjontapi.
SAMANTEKTApRYGGI OG KLINISKUM
ARANGRI:
Samantekt & 6ryggi og kliniskum arangri fyrir Ahmed-
teemingarloka fyrir gléku er faanleg i Evropska
gagnabankanum um lzekningataeki (EUDAMED) og
er tengd vid grunnkennimerki taekis fyrir einkveema
teekjaaudkenningu (basic UDI-DI): 00892064002119.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

FRABENDINGAR:
a.Tarubodlga af véldum d. Augntoéttarbolga

bakteria e. Bakteriubl6dsmit eda
b. Glaerusar af voldum blodsyking
bakteria

f. Virk hvitubolga

g. Ekkert naemi fyrir ljosi
FYLGIKVILLAR OG AUKAVERKANIR:

Fylgikvillar og aukaverkanir i skurdadgerd eda eftir

adgerd geta verid eftirfarandi:

Adulos

Lithimnubdlga

Bl6d i framholfi augans

Fyrirstada i rori

Inndréttur rors

. Innri augnknattarbdlga

Glaerubjugur

Ror snertir gleeru
Ror snertir lithimnu
Samgroningar
Ovarin hvituigreedsla

123.



auk pekktra fylgikvilla vokvaventla (e. aqueous shunts)
og al Fylgikvilla at pm.t. lekj

grunnt  augnholf,  framhélfsbleding,  uppsofnun
vokva milli @du og hornhimnu, blaeding ofan zdu,
adulos, sjonulos, lithimnubdlga, samgréningar, drer,
nfa i taru (e. conjunctlval but(onhole), augnryrun,
og innri

augnknal(arbdlga.
VARNADARORD, VARUDARREGLUR:

Ekki ma nota bunadinn ef sefda pakkningin er ekki
heil. Ekki ma safa igreedid aftur. Skurdlaeknir sem sér
um isetningu igraedisins skal vera pjalfadur i adgerdum
& siuvef hja im og hafa

& teemingarbunadi, sem og uménnun eftir adgerd adur
en hann notar Ahmed'-teemingarloka fyrir glaku.

Afar mikilvaegt er ad loftteema lokann til ad hann virki
rétt. Ekki ma greeda lokann i auga an pess ad lofttaema
hann fyrst.

Tryggid ad lokinn hafi verid lofttaemdur 48ur en adgerd
hefst. Krafturinn sem parf ad beita til ad loftteema
lokann getur veri® mismunandi. Beita parf meiri
krafti og lengri tima vid lofttaemingu & sumum lokum.
Ef ekki tekst ad loftteema lokann skal ekki nota
bunadinn. Framleidandi mun skipta um bunadinn.

i sjaldgaefum tilvikum er ekki haegt ad lofttaema lokann
vegna bess ad rérid er beyglad eda klemmt. [ slikum
tilvikum ma ekki nota bunadinn. Framleidandi mun
skipta um bunadinn.

Ef nal er notud til ad lofttaema lokann getur komid gat
& rorid sem leidir til daeskilegs leka eda pess ad ekki
er haegt ad framkveema lofttzemingu. Notid eingéngu
bitlausa holnal til ad lofttzema lokann.
Ahmed™-teemingarloki fyrir gldku er ztladur sem
einnota bunadur og ekki ma nota hann aftur. Farga
skal bunadinum til ad fordast skemmdir, viximengun
og/eda sykingu.

Ef att er vid lokann getur pad leitt til pess ad hann bili.

GEYMSLUADSTADUR:
Geymid Ahmed taemingarloka fyrir glaku vid stofuhita.
Varu: Verjid gegn beinu sélarljési og/eda vatni.

UPPLYSINGAR FYRIR SJUKLING:
Skurdlaeknirinn skal afhenda sjuklingnum medfylgjandi
igraeedslukort sem hefur verid utfyllt med videigandi
upplysingum og skal radleggja sjiklingnum ad geyma
kortid & 6ruggum stad, td. i veskinu sinu, til sidari
notkunar. Skurdleknirinn  skal upplysa ~sjaklinginn

umabdi tid inniheldur mikil

sem tengjast Ahmed"-igreedslunni med taemmgarlcka
fyrir gldku og ad hann eigi ad syna kortid peim
heilbrigdisstarfsmonnum sem hann leitar til, nina og i
framtidinni. Skurdlaeknirinn skal upplysa sjiklinginn um
ad igreedslukortid inniheldur eftirfarandi upplysingar:

- lgreedsludagsetning

« Nafn og heimilisfang heilbrigdisstofnunar / laeknis
sem framkveemdi igreedsluna

+  Radnumer

-+ Lotunimer

-+ Einkveem teekjaaudkenning (UDI)

« Tegundarnimer

+  Heimilisfang og vefsida framleidanda

«  Vefsida med upplysingum fyrir sjuklinga

Skurdlaeknirinn skal upplysa sjuklinginn um ad Ahmed”

teemingarloki fyrir glaku sé samsettur Gr efnum med

langa s6gu um orugga kliniska notkun sem haldast

stodug i auga sjuklingsins aevilangt.

Skurdlaeknirinn skal veita sjuklingnum upplysingar

um ad ekki purfi ad fylgja sértaekum fyrirmaelum er

tengjast teekinu eftir adgerd utan venjulegra almennra

leidbeininga fra augnlaekni.

TILKYNNING AUKAVERKANA:

Tilkynna skal New World Medical (NWM) um allar
aukaverkanir og/eda fylgikvilla sem geta skadad sjon
sem telja ma liklegt ad tengist vorunni og par sem
edli, alvarleiki eda tidni er 6nnur en bist var vid.
Tilkynna skal um atvik i Bandarikjunum sem rekja ma
til vérunnar med pvi ad hringja i NWM i gjaldfrjalsa
numerid +1 (800) 832-5327. Vidskiptavinir i l16ndum
utan Bandarikjanna skulu hafa samband vid fulltrda
fyrirteekisins i viokomandi landi. Vidskiptavinir i londum
innan ESB skulu tilkynna o6ll alvarleg atvik sem upp
koma i tengslum vid notkun teekisins til framleidanda
og légbzerra yfirvalda pess adildarrikis par sem notandi
og/eda sjlklingur er stadsettur.
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AGV-FP7

Véruheiti: Ahmed®-teemingarloki fyrir glaku, gerd FP7

Séd ad ofan

Lengd (plata)

’« Breidd

A

Y

Hamarkslengd

Séd fra hlid

Hamarkspykkt

Plata: Silikon fyrir laekningataeki

Teemingarrér: Silikon fyrir laekningataeki

Lokahimna: Silikon fyrir laekningataeki

Hylki utan um loka: Pélypropylen (PP) fyrir leekningataeki
Lim: Silikonlim fyrir laekningataeki

Hamarkspykkt: 2,1 mm
Hamarkslengd: 41,4 mm

Lengd plotu: 16,0 mm
Heildarbreidd bunadar: 13,0 mm

184 mm?

igraedid er afhent saft i innsigludum poka. | safdu pakkningunni eru einnig véruupplysingar, merkimidar fyrir
sjukraskra sjuklings, igraedslukort og leidbeiningar fyrir igraedslukort. Lokaseafing igreedisins var gerd med
gammageislun. Saefing er tryggd ad pvi gefnu ad pokinn med flettiflipanum hafi ekki verid opnadur eda skemmst
og fyrningardagsetning saefingarinnar sé ekki lidin. Vidhafa skal smitgat pegar pokinn er opnadur til ad haegt sé ad

lata igraedio falla a seefda undirblningssvaedid.

OPNUN T/KIS OG VIDHALD A S/EFBU
DI:
Til ad opna umbudirnar og flytja teekid yfir & seeft
undirbuni i skut isins  skal k
eftirfarandi skref.

Stadfestid tegundarndmerid sem & ad nota og
ad fyrmingardagsetningin sé ekki lidin.
Opnid 6skjuna, flarleegid og skodid innihaldid med
tilliti til skemmda ad vidhafdri smitgat.

. Fjarlzegid innri pokann med pvi ad opna ytri
pokann med flettiflipanum sem er vid hlid V-laga
innsiglisins, ad vidhafri smitgat.

Endurtakid ferlid til ad opna innri pokann
og flarleegid igreedid ad vidhafori smitgat.
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Skurdlaknirinn skal skoda igraedid vandlega adur
en pad er notad til ad tryggja heilleika og til ad tryggja
ad agnir séu ekki til stadar, par sem rafstoduhledsla
getur myndast i pvi pegar pakkningin er opnud.
Ef naudsyn krefur skal skola taeki®d med seefdri
saltlausn.

FORGUN:
1. Fargid taekjum sem fjarleegd hafa verid ur sjuklingi
i rétt merkt ilat fyrir rgang sem hefur i fér med sér
lifsynahaettu.
2. Ahmed'-temingarloki fyrir glaku er einnota teeki,
ztlad einum sjuklingi. Ekki ma endurnota eda endursaefa

teekid. Endursaefd eda endurnotud teeki hafa i for med
sér sykingarhaettu og geta valdi® veflaskemmdum.



SKURDADGERD

Mynd 1

Skref 1

Skref 2

\ 7
Annar valkostur
fyrir skref 7

Sja skyringarmynd af hverju skrefi 8 mynd 1. Skrefin 4. Stytta ma teemingarrorid til haegt sé ad stinga

sem hér er lyst eru eingdéngu aetlud til leidbeiningar 2-3 mm rérsins inn i fremra holfid (AC). Klippa

og eru ekki radlogd medferd fyrir einstaka sjaklinga. skal rorid & ska med 30° horni ad framan til ad

Skurdlaeknirinn tekur sjalfur akvérdun um notkun audvelda isetningu.

akvedinnar skurdtaekni eda adferdar. Skurdleknar 5. Vid astunguna er farid inn i fremra hoIfid 1-2 mm

skulu_hafa ingu & notkun teemin linadai fra gleerubraninni med beittri 23 G nal til ad bua

fyrir gldku og uménnun eftir adgerd adur en peir til nlarsléd samhlida lithimnunni. Varud: Gaeta
framkvaema igraedslur med slikum bunadi. Haegt er ad skal varadar til ad tryggja ad teemingarrorio snerti
fa hlidsjonarefni og myndbénd af h ithi s bekjuglzerueftirisetni

ef pess er 6skad.

1. Naudsynlegt er ad skoda og loftteema igraedid Athugid: Sumir skurdlaeknar kjosa ad fara
fyrir isetnil Loftteeming er med inn i fremra holfid ad minnsta kosti 3 mm fra
pvi ad sprauta 1 cc af jafnadri saltlausn eda glaerubrininni.
seefdu vatni | gegnum taemingarrdrid og lokann 6. Teemingarrorinu er stungid um pad bil 2-3 mm
med bitlausri 26G holnal. inn i fremra holfid um nalarslédina sem gerd var

2. Skorid er i gegnum téru og augnknattarsliorid i skrefi 5. Fremsta brun plétunnar eetti ad vera

(e. Tenon's capsule) med taruhvolfsskurdi 8-10 mm fra gleerubraninni.
(e. fornix-based incision). Vasi er myndadur 7. Teemingarrdrid er svo hulid med but af vardveittri
Vid efri fiordung & milli midleegra eda hlidlegra hvitu, gollurshisi eda glzeru fra gjafa eda 6dru
beinna augnknattarvédva med pvi ad flysja videigandi botargraedlingsefni sem er saumad
augnknattarsliorid fra hvituhydinu. 4 sinn stad og sidan er tarunni lokad.

3. Lokinn sjalfur er settur inn i vasann & milli

beinu augnknattarvédvanna og saumadur vid
hvituhydid. Fremsta brun plotunnar aetti ad vera
ad minnsta kosti 8-10 mm fra glaerubrininni.
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Athugid: Einnig er mégulegt ad bua til flipa, 2/3 ad
pykkt, i hvituna & métum glaeru og hvitu (e. limbal-
based scleral flap) sem er annar valkostur fyrir skref 7.
Pé er rérinu stungid inn i fremra holfid um nalarstungu
sem gerd er med 23 G nal undir flipanum. Flipanum
er lokad med saumi.



{GRADI FJARLAGT:
Ef naudsynlegt er ad flarlagja bunadinn méa nota hefdbundna skurdtaekni til ad einangra plétuna og rérid fra
tarunni og augnknattarslidrinu.

1. Ef samgroningar eru til stadar milli banadarins og 4. Bunadurinn er sidan flarlaegdur af adgerdarsvaedinu

umlykjandi vefja parf ad skera pa burt. i heild sinni.
2. Klippa og fiarlzegja skal sauma sem fyrir eru til ad 5. Hvitugongin eru saumud saman pannig ad enginn
platan og rorid geti hreyfst hindrunarlaust. vokvi komist gegnum bau. Sidan eru taran og

augnknattarsliorid felld saman a ny med peirri

3. A8 pvi loknu skal gripa um silikonrérid og fiarlzegja | ny m
saumgerd og -taekni sem skurdlaeknirinn kys.

pad dr hvitugéongunum.

NIDURSTODUR KLINISKAR RANNSOKNAR:

Finna ma klinisk gogn um AGV-FP7 i heimildunum sem visad er i hér & eftir. Par 4 medal eru gogn um oryggi og

virkni, asamt upplysingum um aukaverkanir og fylgikvilla sem hafa verid tengdir vid AGV-FP7.

1. Samanburdarrannsékn 4 Ahmed og Baerveldt. | pessari rannsékn voru bornar saman langtimanidurstddur
og fylgikvillar vi6 notkun Ahmed-taemingarloka fyrir glaku af gerd FP7 (AGV-FP7) annars vegar og Baerveldt-
glakuigraedis hins vegar. Rannsoknin var fiélsetra, framsyn, klinisk 1sokn sem
flallad hefur verid um i nokkrum dtgefnum heimildum sem hér er visad i.

Barton K, Gedde SJ, Budenz DL, Feuer WJ, Schiffman J. The Ahmed Baerveldt Comparison Study
methodology, baseline patient characteristics, and intraoperative complications. Ophthalmology.
2011 Mar;118(3):435-42. PubMed PMID: 20932581; NIHMSID: NIHMS233027; PubMed Central
PMCID: PMC3020244.

Budenz DL, Barton K, Feuer WJ, Schiffman J, Costa VP, et al. Treatment outcomes in the Ahmed
Baerveldt Comparison Study after 1 year of follow-up. Ophthalmology. 2011 Mar;118(3):443-52.
PubMed PMID: 20932583; NIHMSID: NIHMS233028; PubMed Central PMCID: PMC3020266.

Budenz DL, Barton K, Gedde SJ, Feuer WJ, Schiffman J, et al. Five-year treatment outcomes in
the Ahmed Baerveldt comparison study. Ophthalmology. 2015 Feb;122(2):308-16. PubMed PMID:
25439606; NIHMSID: NIHMS625185; PubMed Central PMCID: PMC4306613.

Budenz DL, Feuer WJ, Barton K, Schiffman J, Costa VP, et al. Postoperative Complications in the Ahmed
Baerveldt Comparison Study During Five Years of Follow-up. Am J Ophthalmol. 2016 Mar;163:75-82.
e3. PubMed PMID: 26596400; NIHMSID: NIHMS746915; PubMed Central PMCID: PMC4901387.

2. Samanburdur 4 Ahmed-teemingarlokum fyrir glaku dr pélyprépyleni og silikoni. Pessi rannsokn var framkvaemd
til ad meta og bera saman kliniskar nidurstodur i kjolfar igraedslu @ Ahmed-taemingarloka med silikonplétu af
gerd FP7 (AGV-FP7) og Ahmed-temingarloka med pdlypropylenplétu af gerd S2 (AGV-52). Rannsoknin var
framsyn fjolsetra samanburdarrannsokn.

Ishida K, Netland PA, Costa VP, Shiroma L, Khan B, et al. Comparison of polypropylene and silicone
Ahmed Glaucoma Valves. Ophthalmology. 2006 Aug;113(8):1320- 6 PubMed PMID: 16877071.

3. Samanburdur & Ahmed-teemingarlokum fyrir gléku ur silikoni og poly, Vleni: tveggja ara eftir i 6
Tllgangur pessarar rannsoknar var ad bera saman 6ryggi og verkun Ahmed-taemingarbinadar fyrir glaku
ar silikoni (AGV-FP7) og Ahmed-taemingarbunadar fyrir glaku ar polypropyleni (AGV-52). Rannsoknin var
framkvaemd af einum skurdlaekni med afturskyggnri adferd og r68 samfelldra tilfella.

Mackenzie PJ, Schertzer RM, Isbister CM. Comparison of silicone and polypropylene Ahmed glaucoma
valves: two-year follow-up. Can J Ophthalmol. 2007 Apr;42(2):227-32. PubMed PMID: 17392844,

ENDURSENDING SKEMMDRAR / OS/EFDRAR VORU:
Hafid samband vid NWM til ad fa upplysingar um reglur vardandi endursendingu & voru. Skilid teekinu med
videigandi audkenningu og takid fram astaedu fyrir endursendingunni. Merkid véruna med lifsynahaettu.

Simanumer tengilids: Bandarikin: +1 (909) 466-4304
Netfang: orders@newworldmedical.com
Heimilisfang sem varan skal endursend a:

New World Medical
10763 Edison Court
Rancho Cucamonga
California 91730, USA
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