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2. English (en)

/\ CAUTION
A. Physician training is required before use of this
instrument.
B. Contents are guaranteed sterile provided that the

package including the tray seal is not punctured or
damaged. Do not use if the package is damaged
or open, or if the seal appears damaged.

C. Read instructions before use.
D. Do not use if the product is past its expiration date.

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

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

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

H. The instrument contains stainless steel. Do not use
for patients sensitive or allergic to metals.

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

J. The KDB GLIDE® instrument is a single
patient, single use disposable instrument.
Do not reuse or re-sterilize. Re-sterilized or reused
instruments pose risks of infection and dull blades
that may result in damage to tissue.

DESCRIPTION AND INTENDED USE

The KDB GLIDE® is a disposable ophthalmic knife, a manual
surgical instrument used in ophthalmic surgical procedures to
surgically remove a strip of tfrabecular meshwork (TM) in adult
patients. The instrument is sterile and is intfended for single patient,
single use.

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

INDICATIONS FOR USE

The KDB GLIDE is indicated to surgically remove a strip of
trabecular meshwork to reduce intraocular pressure in adult
patients with primary open angle glaucoma.

INTENDED POPULATION
Adult patients.

CONTRAINDICATIONS

Like most angle surgeries, proper visualization using a gonioprism
is key to surgically remove a strip of TM with the instrument. Do
not attempft to use the instrument if corneal clarity is poor or if
visualization of angle structures is not possible.

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

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

UNDESIRABLE EFFECTS / SIDE EFFECTS

Adverse events that may be reasonably associated with the
use of KDB GLIDE® in the eye include but are not limited to
the following: elevation of infraocular pressure, hyphema,
Descement’'s membrane tear or detachment, iridodialysis, iris
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tear, iris injury, iritis, change to pupil shape, cyclodialysis cleft,
corneal decompensation, corneal injury, corneal edema
or opacification, perforation of sclera, as well as known
complications of general intraocular surgery including anterior
chamber shallowing, hypotony, hypotony maculopathy, 10L
dislocation, cataract formation, posterior capsule opacification,
loss of vitreous, choroidal detachment, choroidal effusion,
suprachoroidal hemorrhage, vitreous hemorrhage, posterior
vifreous detachment, retinal detachment, retinal dialysis, retinal
tear, endophthalmitis or other ocular infection.
The following warnings and precautions are measures to be taken
in the event of malfunction of the device in its performance that
may affect safety.
WARNINGS
* Do not use KDB GLIDE® if you are not trained for
intraoperative gonioscopy
* The KDB GLIDE® is infended to surgically remove a strip
of TM and cannot be used to make a clear corneal
incision.
PRECAUTIONS
+ Confents are provided sterile and infended for single
patient, single use. Do not re-sterilize or re-use the
device.
* Re-sterilized or reused instruments pose risks of infection
and dull blades that may result in damage to fissue.

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

* Do not use past expiration date.

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

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

* Observe all usual precautions undertaken during
intraocular surgery.

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

* The instrument contains stainless steel. Do not use for
patients sensitive or allergic to metals.

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

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

2. Considerations

2.1. Like other angle surgeries, use of a gonioprism over the
patient’s cornea under surgical microscope magnification
is required for visualization of the TM and the instrument
during use.

2.2. Positioning of the patient is essential to obtaining a proper
view.

2.3. The KDB GLIDE® can be used stand-alone or combined with
other procedures.

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

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

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



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

3. Using KDB GLIDE® under Gonioscopic View to surgically
remove a strip of TM.

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

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

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

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

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

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

3.7 After surgically removing a strip of TM, retract the
KDB GLIDE® through the original clear corneal incision.

4. Disposal
4.1. CAUTION: See I.

4.2. CAUTION: See J.

HOW SUPPLIED

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

KDB GLIDE® is sterilized with gamma radiation.

STORAGE REQUIREMENTS

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

EXPIRATION DATE

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



CLINICAL DATA SUMMARY

The reference device, OMNI Surgical System (K202678), was used
to support the scientific methodology to evaluate the ability of
KDB to reduce IOP in adult patients with POAG and a systematic
literature review was performed to characterize the safety of the
predicate device, NMX-1000

KDB Glide® Procedure Performed with Cataract Surgery (Falken-
berry et al)

Falkenberry S, Singh IP, Crane CJ, Haider MA, Morgan MG, Grenier CP et al. Excisional goniotomy vs
trabecular microbypass stent implantation: a prospective randomized clinical frial in eyes with mild
to moderate open-angle glaucoma. J Cataract Refract Surg. 2020; 46(8):1165-71

Falkenberry et al conducted a prospective, randomized,
active-controlled, parallel group clinical trial of the KDB Glide®
procedure combined with cataract surgery. The study was
conducted at 9 study sites in the U.S. and surgeries were
performed between June 2016 and January 2019. The purpose
of the study was to compare reduction in infraocular pressure
(IOP) and IOP- lowering medication in eyes undergoing
excisional goniotomy with Kahook Dual Blade (KDB) Glide®

vs iStent frabecular micro-bypass (Glaukos,Inc.) implantation,
both combined with phacoemulsification, in eyes with mild-to-
moderate open-angle glaucoma (OAG).

The study consisted of eyes diagnosed with open-angle
glaucoma, including pseudoexfoliative glaucoma and
pigmentary glaucoma. The KDB-phaco cohort consisted of 82
eyes of 82 subjects. The majority of study eyes (n=75, 95.1%) had
a diagnosis of primary open-angle glaucoma (POAG); 5 eyes
(6.1%) had pseudoexfoliative glaucoma (PEG) and the
remainder (n=2, 2.4%) had pigmentary glaucoma (PG). The
glaucoma severity was characterized as mild (79.3%) to
moderate (20.7%). Subjects were followed for 12 months and
were evaluated 1 day, 1 week, and 1, 3, 6, and 12 months
postoperatively.

Baseline characteristics were as follows:

. - KDB-Ph
Baseline characteristics aco
(n=82)
Mean Age + SD 70.2£0.91 years

Female: 44 (53.7%)

Sex Male: 38 (46.3%)

White: 66 (80.5%)

African American: 10 (12.2%)

Ethnicity Asian: 3 (3.7%)

Hispanc: 1 (1.2%)
Other: 2 (2.4%)

Medicated IOP

Mean £ SD 18.5+0.36 mmHg

Glaucoma Medications

Mean £ SD 1.31£0.07 meds

The key inclusion criteria consisted of subjects 18-90 years of age
with mild-to-moderate POAG, PEG, or PG who were on 1-3 topical
ocular hypotensive medications. In order to qualify, subjects
needed a baseline IOP of 14-28 mmHg (inclusive) and a visually
significant cataract planned for elective extraction. Subjects
using oral medications that could affect IOP, previous glaucoma
surgery, recent (< 3 months) glaucoma laser therapy, closed
angles, or a history of steroid response were identified as key
exclusion criteria. Under ophthalmic viscosurgical device and
using a gonioprism for visualization, the KDB Glide® was
infroduced through a clear corneal incision approximately 180°
from the targeted excision site. The pointed tip of the device
engaged trabecular meshwork (TM), with the heel positioned
within Schlemm's canal and the blade was advanced to

excise a strip of trabecular meshwork (TM) approximately 3-4
clock hours in length using the parallel blades of the device.

The KDB Glide® was then removed through the corneal incision.

The primary effectiveness endpoint was the proportion of eyes at
12 months with IOP reduction of 20% or greater or IOP medication
reduction of 1 or more compared with baseline. Secondary
effectiveness endpoints included the percentage reduction in
IOP and the mean decrease in the number of IOP- lowering
medications.
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Of the 82 eyes treated with KDB-phaco, 79 eyes were available
for the 12-month visit and 3 eyes were considered lost to
follow-up. There were no eyes with glaucoma secondary
surgical intervention (SSl) for IOP control during the 12-month
study; therefore, the effectiveness analyses included all 79
available eyes. The proportion of eyes at 12 months with an IOP
reduction of 20% or greater from baseline or IOP medication
reduction of 1 or more medication from baseline was 93.7%
(74/79 eyes). Mean (SD) IOP decreased from a baseline of 18.5
(£ 0.4) mmHg to 15.4 (+ 0.4) mmHg at 12 months. Mean (SD)
IOP-lowering medications were reduced from 1.3 (£ 0.1) at
baseline to 0.3 (£ 0.1) at 12 months.

Safety outcomes included corrected distance visual acuity loss
by 2 lines or more from best recorded to final visit, operative
complications, device malfunctions, IOP elevations of 10 mmHg
or greater from baseline, and adverse events. The following
adverse events were reported:

Adverse Event KDB-_Phuco
(n=82)
Increased IOP 26 eyes (31.7%)
Posterior Capsule Opacification 7 eyes (8.5%)
Hyphema 3eyes (3.7%)
Cyclodialysis 1eye (1.2%)

The most common adverse event was increased |OP, reported as
occurring at least one postoperative visit in 26/82 (31.7%) eyes;
these all resolved spontaneously or with medical management.
Posterior capsule opacification (PCO) occurred in 7/82 (8.5%)
eyes. Blood persisting in the anterior chamber beyond the first
postoperative week (hyphema) occurred in 3/82 (3.7%) of study
eyes. One eye (1.2%) developed a cyclodialysis cleft.

KDB Glide® Procedure Performed Standalone (ElMallah et al)
EIMallah MK, Berdahl JP, Wiliamson BK, Dorairaj SK, Kahook MY, Gallardo MJ et al. Twelve- month
outcomes of stand-alone excisional goniotomy in mild to severe glaucoma. Clin Ophthalmol.
2020; 14:1891-97.

EIMallah et al conducted a retrospective, multicenter case series
of the KDB Glide® performed as a standalone procedure. Data
was collected from 8 surgeons at 8 study sites (6 in the U.S. and
2 in Mexico). The purpose of the study was to characterize the
reductions in intfraocular pressure (IOP) and IOP-lowering
medication following excisional goniotomy with KDB Glide®
standalone in eyes with medically uncontrolled glaucoma.

The study enrolled 42 eyes of 35 subjects with no restrictions for
glaucoma sub-type or severity. The majority of eyes had a
diagnosis of primary open angle glaucoma (n=3¢, 85.7%), but
the study also included a small number of eyes diagnosed with
pigmentary glaucoma (n=3, 7.1%), pseudoexfoliative glaucoma
(n=2, 4.8%), and angle-closure glaucoma (n=1, 2.4%). Glaucoma
severity was evaluated according to the International
Classification of Diseases-10 (ICD-10) criteria, and was
characterized as mild (19.0%), moderate (61.9%), or severe
(19.0%). Subjects were followed for 12 months and were
evaluated 1 day, 1 week, and 1, 3, 6, and 12 months
postoperatively.

Baseline characteristics were as follows:

KDB-Standalone

Baseline characteristics (n=42)

Mean Age + SE 71.3 % 1.8 years

Female: 25 (59.5%)

sex Male: 17 (40.5%)

White: 19 (45.2%)
Black: 13 (31.0%)
Hispanc: 9 (21.4%)
Asian: 1 (2.4%)

Ethnicity

Medicated IOP

Mean £ SE 21.6 £0.36 mmHG

Glaucoma Medications

Mean + SE 2.55 +0.22 meds




Included subjects were =18 years of age, phakic or
pseudophakic, and with any glaucoma sub-type or severity.
There were no baseline IOP requirements other than inadequate
IOP control on at least 1 and up to 3 ocular hypotensive
medications. Indication(s) for surgery included reducing IOP,
reducing medication burden, or both. Subjects with a recent
history (within 3 months) of IOP-lowering medication

addition, laser trabeculoplasty, iidotomy, or initiation of systemic
beta-blocker therapy were excluded from the study. Other
exclusion criteria included any previous glaucoma surgery, and
uncontrolled systemic conditions that might confound study
measurements. Both eyes of a single subject were included if
both qualified.

Following entry into the anterior chamber through a peripheral
corneal incision, the KDB Glide® distal tip was used to pierce

the trabecular meshwork (TM) and enter Schlemm's canal. The
tip was advanced along the canal to elevate and guide the
TM onto two parallel blades which then excised a strip of tissue.
Approximately 3-5 clock hours of TM were excised.

The primary effectiveness endpoint was IOP reduction compared
to baseline. The reduction in IOP-lowering medications was
evaluated as the secondary effectiveness endpoint. Eyes with
glaucoma secondary surgical intervention (SSI) for IOP control
were excluded from the primary and secondary effectiveness
analyses. Of the 42 eyes treated with KDB as a standalone
procedure, 35 were available for the 12-month visit. Six eyes
(n=6) required SSI for IOP control through 12 months and one
eye (n=1) was considered lost to follow-up. At the 12-month
visit, mean (SE) IOP was reduced by 3.94 (1.1) mmHg. Mean (SE)
number of IOP-lowering medications was reduced by 0.31 (0.23)
at 12 months (n=35).

In addition to the primary and secondary endpoints, EIMallah et
al report additional effectiveness outcomes for all treated eyes
(n=42) where eyes requiring SSI (n=6) and the eye that was lost to
follow-up (n=1) were counted as failures. These additional
analyses included the proportion of eyes with an IOP reduction
of 20% or greater compared to baseline which was 42.9% (18/42
eyes).

Safety reporting consisted of the incidence of intraoperative
and postoperative adverse events. The following adverse events
were reported:

KDB-Standalone
Adverse Event
dverse Evel (n=42)
Increased 0P 3eyes (7.1%)
Descemet's Tear
(infraoperative) 1 eve (2.4%)

The most common adverse event was postoperative elevated
IOP (n=3, 7.1%). One case resolved with medical therapy,

and the other two required a secondary surgical intervention.
One eye experienced an intraoperative tear in Descemet’s
membrane, which was localized and did not require subsequent
treatment during the 12-month study. No other adverse events
were reported. Over the course of 12 months, é eyes required
additional surgeries for inadequate IOP control. These included
frabeculectomy (n=4; 2 of which had concurrent Ex-Press mini-
shunt) and Ahmed valve implantation (n=2).
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Figure a

Figure b



Figure c

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

Manufacturer

Date of Manufacture
YYYY-MM

Distributor

IIES| 8

“Use-by" or Expiration date

Quantity of devices in package.

Lot Number

Model/Catalogue Number

Serial Number

Medical Device KDB GLIDE® Ophthalmic Instrument

S

Single Sterile Barrier System

Single Sterile Barrier System with Protective Packaging Outside

Sterilized using irradiation

Do not use if package is damaged

Do not resterilize

Do not re-use

Consult Instructions for Use or Consult Electronic Instructions for Use

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

Caution

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on
the order of a physician

Unique Device Identifier

NEIEIEEIREE

Peel Direction

P

Keep Dry

-
<

= .
’:{\ Keep away from sunlight
EC | REP| Authorized representative in the European Community
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Cestina
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Ukazatel orientace bfitu

Dvojity brit

Ostry hrot

Patka

PQPEe
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12. Cestina (cs)

/\ UPOZORNEN{

A. LékaF musi pred pouzitim tohoto néstroje absolvovat
Skoleni.

B. Sterilita obsahu je zaru¢ena pod podminkou,
Ze obal ani uzdveér zdsobniku nejsou perforované
ani poskozené. Nepouzivejte, pokud je obal
poskozeny nebo otevieny nebo pokud uzdveér
vykazuje zndmky poskozeni.

Pfed pouzitim si prectéte navod.

D. Vyrobek nepouzivejte, pokud uplynulo datum
exspirace.

E. Pfi vyjimani ndstroje ze zdsobniku dbejte, aby se
hrot nedotkl Z&dné ¢asti zasobniku. Pokud by se
hrot néstroje dotkl zdsobniku, mohl by se ofupit.
Nedotykejte se hrotem zadnych jinych povrchd
kromé ocnich, protoze by se tim mohl poskodit
nebo otupit.

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

G.  Pi pouzivani ndstroje KDB GLIDE® je nutné dodrzovat
standardni bezpecnostni opatfeni pro ocni operace,
vcéetné obvyklé aseptické techniky.

H. Ndstroj obsahuje nerezovou ocel. Nepouzivejte
U pacientu s precitlivélosti nebo alergii na kovy.

Pouzité ostré ndstroje jsou kontaminované a mohou
se jimi prendset choroboplodné zdrodky. Ndstroj
ihned po pouZiti vyhodte do fddné oznacené
nddoby odolné profti propichnuti na biologicky
nebezpelné ostré predméty.

J. KDB GLIDE® je jednordzovy ndstroj na jedno pouZiti
U jediného pacienta. NepouZivejte opakované
a neprovdadéjte opétovnou sterilizaci. Opétovné
sterilizované nebo opakované pouzivané ndstroje
predstavuji riziko infekce a otupeni biitd, které muze
mit za ndsledek poskozeni tkdné.

POPIS A URCENE POUZITI

Prosttedek KDB GLIDE® je jednordzovy ocni skalpel, rucni
chirurgicky ndstroj pouzivany pii ocnich chirurgickych vykonech
k manudinimu prefiznuti trabekuldmi sitoviny (TS) u dospélych
pacientd. Ndstroj je sterilni a je uréen na jedno pouiziti u jediného
pacienta.

Prosttedek KDB GLIDE® se sklddd z téla z chirurgické oceli
a plastové rukojeti. Télo z chirurgické oceli se sklddd z dlouhého
driku, ktery umoznuje pfistup k TS, ostrého hrotu, kterym se TS
propichne, rampy, kterou se tkén pri pohybu prostredku zvedd
a napind, a dvou biity, které provddéji chirurgické odstranéni
prouzku TS. Ukazatel na plastové rukojeti ukazuje, kterym smérem
se md ndstroj zavadét.

INDIKACE K POUZITI

Prostfedek KDB GLIDE je indikovdn k chirurgickému odstranéni
prouzku trabekuldrni sifoviny za Ucelem snizeni nitroocnino flaku
U dospélych pacienty s primdarnim glaukomem s otevienym Ghlem.
URCENA POPULACE

Dospéli pacienti.

KONTRAINDIKACE

Jako u véfsiny operaci Uhlu je pro manudini odstranéni prouzku TS
pomocindstroje klicové dUlezitd patficnd vizualizace prizmatickou
gonioc¢ockou. Nepokousejte se ndstroj pouzit pfi nedostatecné
Cirosti rohovky nebo pokud neni mozné vizualizovat struktury Uhlu.
UPOZORNENI: KaZdé zavainé zdravomni poskozeni, ke kterému
dojde v souvislosti s timfo prostfedkem, je tfeba ozndmit vyrobci
a piislusnému orgdnu Clenského stdtu, ve kterém sidli uzivatel
a/nebo pacient.
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UPOZORNENI: Prostfedek KDB GLIDE® nepouzivejte, pokud nejste
vyskoleni v intraoperaéni gonioskopii nebo pfi nedostatecné
vizualizaci struktur Uhlu. Nedostateénd vizualizace muoze vést
k nesprdvnému pouziti ndstroje a poskozeni ocnich struktur
prilehlych k TS.

NEZADOUCI UCINKY / VEDLEJSi OCINKY

Nepriznivé uddlosti, které mohou byt divodné spojené
s pouzivénim ndstroje KDB GLIDE® v oku, zahrnuji mimo jiné
ndsledujici: zvyseni nitroocniho tlaku, hyphému, natrzeni nebo
odchlipeni Descementovy membrdny, iridodialyzu, natrzeni
duhovky, poranéni duhovky, iritidu, zménu tvaru panenky,
cyklodialyzaéni  3térbinu, dekompenzaci rohovky, poranéni
rohovky, edém nebo zakaleni rohovky, perforaci bélimy
a také zndmé komplikace nitroo&nich chirurgickych vykonO
véetné mélkosti predni komory, hypotonie, hypotonické
makulopatie, dislokace IOL, vzniku katarakty, zakaleni zadniho
pouzdra, ztraty sklivce, odchlipeni cévnatky, vypotku cévnatky,
suprachoroiddinino krvaceni, krvdceni do sklivee, odchlipeni
zadniho sklivee, odchlipeni sitnice, dialyzy sitnice, natrzeni sitnice,

endoftalmitidy nebo jinych ocnich infekci.

Ndsledujici vystrahy a bezpe&nostni opatieni pfedstavuji opatrenti,
kterd je freba provést v piipadé poruchy prostredku béhem jeho
fungovani, kterd by mohla ovlivnit bezpecnost.

VYSTRAHY

¢ Prosttedek KDB GLIDE® nepouzivejte, pokud nejste
vyskoleni v intraoperaéni gonioskopii.

* Prosttedek KDB GLIDE® je urCen k chirurgickému
odstranéni prouzku TS a nelze jej pouZit k vytvoreni
rohovkového tunelu (,clear corneal incision").

BEZPECNOSTNi OPATRENi

*  Obsah se doddvd sterini a je ur€en na jedno pouziti
u jediného pacienta. Opétovné nesterilizujte ani
opakované nepouzivejte prostredek.

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

* Nepouizivejte, jestlize byl obal, véetné uzdvéru zdsobniku
propichnuty nebo poskozeny. Prostredek KDB GLIDE® je
urcen k chirurgickému odstranéni prouzku TS a nelze jej
pouzit k vytvoreni rohovkového tunelu (,clear corneal
incision").

*  Nepouzivejte po uplynuti data expirace.

*  Pii vyjimdni ndstroje ze zdsobniku dbejte, aby se hrot
nedotkl z&dné Cdsti zdsobniku. Pokud by se hrot
ndstroje dotkl zésobniku, mohl by se otupit. Nedotykejte
se hrotem Zzdadnych jinych povrchO kromé ocnich,
protoze by se tim mohl poskodit nebo otupit. Prostredek
KDB GLIDE® nepouiivejte, pokud nejste vyskoleni
v infraoperaéni gonioskopii.

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

* Bé&hem nitroo¢niho chirurgického vykonu dodrzujte
viechna obvykld prijatd bezpecnostni opatient.

* Pouzijte aseptickou techniku a zdjistéte, aby ndstroj
KDB GLIDE® a sterilita pole byly takové, jak je béhem
nitfroocniho chirurgického vykonu obvyklé.

* Ndstroj obsahuje nerezovou ocel. Nepouzivejte
U pacientu s precitlivélosti nebo alergii na kovy.

*  Pouzité ostré ndstroje jsou kontaminované a mohou
se jimi prendset choroboplodné zdrodky. Ndstroj ihned
po pouziti vyhodte do fadné oznac¢ené nddoby odolné
proti  propichnuti na biologicky nebezpecné ostré
predméty.

POKYNY
1. Vyjmuti ndstroje z plastového zdsobniku

1.1. UPOZORNENI: Viz bod G.

1.2. Otevrete krabici a odloupnéte uzaviené viko z materidlu
Tyvek z plastové nddobky.

1.3. Vyjméte ndstroj KDB GLIDE® z plastové nddobky; dbejte
pfitom, abyste hrot zvedli mimo zdsobnik tak, ze nejprve
uchopite rukojet néstroje KDB GLIDE® v misté drdzek pro
prsty v zédsobniku.



14.

1.4
1.5.

UPOZORNENI: Viz bod E.
Zkontrolujte ndstroj. UPOZORNENI: Viz bod F.

Faktory k uvazeni

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

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

Uvedeni pacienta do spravné polohy je nezbytnou
podminkou patficné vizualizace.

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

Nd&stroj KDB GLIDE® se do oka zavdadi dfive vytvofenym
rohovkovym tunelem. Vi incize umozriuji lepsi
manévrovatelnost.

UPOZORNENI: Prostfedek KDB GLIDE® je uréen k chirurgic-
kému odstranéni prouzku TS a nelze jej pouzit k vytvoreni
rohovkového tunelu (,clear corneal incision®).

Rohovkovy tunel md byt odvracen o priblizné 180° od TS,
kterou mdte v Umyslu chirurgicky odstranit.
Pfi pouiiti ndstroje KDB GLIDE® je ffeba predni komoru
naplnit viskoelastickym materidlem. UPOZORNENI: Pokud
je komora naplnéna nadmérné, mize to fezdni TS ztizit,
protoze Schlemmuyv kandl se mUze zbortit.

Pouiiti ndstroje KDB GLIDE® pod gonioskopickou kontrolou
k chirurgickému odstranéni prouzku TS

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

K identifikaci TS Ize vyuzit snizeni nitroocnino tlaku,
kterym se umozni zpétny tok urcitého mnozstvi krve do
Schlemmova kandlu. Suiite hrot a dfik ndstroje KDB GLIDE®
rohovkovym tunelem a k opacné strané predni komory.
UPOZORNENI: Dbejte, abyste se ndstrojem pfi zavadéni
nebo vytahovdéni v predni komore nedotkli endotelu
rohovky ani duhovky. Pii zavdadéni hrotu dbejte, aby
dlouhd hrana koncovky byla paraleini s incizi (ostry hrot
neni kolmo na $térbinu incize). (Obrdzek a)

Uvedte TS naproti od rohovkového tunelu do kontaktu
s ostrym hrotem ndstroje KDB GLIDE® a vedte vpich pres TS
a do Schlemmova kandlu; pritom dbejte, abyste se vyhnuli
predni sténé. (Obrdazek b)

Zavddéjte ndstroj KDB GLIDE® na treti az pdté hodiné
ve sméru oblasti TS, kterou mdate v Umyslu chirurgicky
odstranit, otdcenim a zavdadénim/vytahovanim  driku
podél rohovkového tunelu; koncovku néstroje KDB GLIDE®
pifitom udrzujte ve Schlemmové kandlu. (Obrdzek c)
Zabrarte nafiznuti okolni tkdné. Pfi odstranovani TS Ize
oc¢ekdavat, ze ze sbérnych kandlkt bude do predni komory
zpétné odtékat urcité mnozstvikrve. Ke zlepseni vizualizace
oblasti, kde provdadite léCbu, Ize pouzit viskoelasticky
materidl nebo vyvazeny solny roztok (BSS). Krev Ize z predni
komory aspirovat. UPOZORNENI: Zajistéte, aby hladkd
patka hrotu klouzala vpred s minimdinim flakem na predni
sténu Schlemmova kandlu. Pokud je patka odklonénd
od zadni stény, ostry hrot mdze piijit do kontaktu s predni
sténou Schlemmova kandlu a branit hladkému pohybu
ndstroje KDB GLIDE® nebo vést k suboptimdinimu kontaktu
s cilenou tkani TS.

Odstrante prouzek TS pomoci néstroje KDB GLIDE® nebo
mikropinzety. Pokud chcete prouzek TS odstranit pomoci
ndstroje KDB GLIDE®, uvedte TS naproti od rohovkového
funelu do kontaktu s ostrym hrotem a vedte vpich pres
TS a do Schlemmova kandlu; piitom dbejte, abyste se
vyhnuli pfedni sténé. Zavadéjte ndstroj KDB GLIDE® jednim
smérem, dokud nedosdhnete pozadovaného koncového
bodu goniotomie. Zménte orientaci bfitu a zavdadéjte jej
smé&rem k puvodni oblasti 1€Cby, dokud nedosdhnete
vychozi oblasti goniotomie.

Odfiznuty prouzek TS nenechdvejte v predni komore.
Odfiznutou  tkdn TS Ize odstranit pomoci ndstroje
KDB GLIDE®, profoze tkdn mize prinout k britu, o&ni
pinzetou nebo aspiraci z rany vytvorené incizi rohovky.
Aspirujte pouze zcela odfiznuté prouzky TS.
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3.6. UPOZORNENI: Pokud je Uhel pfistupu ndstroje KDB GLIDE®
k TS prili§ strmy, je mozné, ze TS bude fezat pouze jeden
ze dvou britd.

3.7. Po chirurgickém odstranéni prouzku TS vyjméte ndstroj
KDB GLIDE® pUvodnim rohovkovym tunelem.

4. likvidace
4.1. UPOZORNENI: Viz bod I.
4.2. UPOZORNENI: Viz bod J.

STAV PRI DODAN(

Kazdd krabice obsahuje jeden ndstroj KDB GLIDE® v plastovém
z&sobniku uzavieném vikem z materidlu Tyvek. Zasobnik zajistuje
a chraéni kfehky hrot ndstroje KDB GLIDE®. Ndéstroj KDB GLIDE®
je jednordzovy sterilni chirurgicky ndstroj uréeny k jednomu pouziti
U jediného pacienta.

Nastroj KDB GLIDE® je sterilizovan zafenim gama.

PODMINKY PRI SKLADOVANI

Ndstroj KDB GLIDE® musi byt skladovan pri pokojové teploté.
UPOZORNENi: Chrafite pfed vodou, sluneGnim  svétlem,
extrémnimi teplotami nebo vysokou vinkosti.

DATUM EXSPIRACE

Ndstroj KDB GLIDE® Ize pouzivat do 3 let od data vyroby,
jok uvddi datum exspirace vyznacené na Stitku. Sterilita je
zaru€ena do data exspirace, pokud obal neni propichnuty
nebo jinak poskozeny. UPOZORNENi: Ndstroj KDB GLIDE®
nepouzivejte po uplynuti uvedeného data exspirace.

SOUHRN KLINICKYCH UDAJU

Za Ucelem podpory védecké metodiky byl pouzit referencni
prostredek OMNI Surgical System (K202678) k vyhodnoceni schop-
nosti nastroje KDB snizit nitroocni tlak (IOP) u dospélych pacientd
s primdrnim glaukomem s otevienym Uhlem (POAG) a byla
provedena systematickd reserse pro stanoveni bezpecnosti
predikativnino prostfedku NMX-1000.

Postup pii provddéni operace katarakty s ndstrojem KDB Glide®
(Falkenberry a kol.)

Falkenbermry §, Singh IP, Crane CJ, Haider MA, Morgan MG, Grenier CP a kol. Excisional gonio-
tomy vs trabecular microbypass stent implantation: a prospective randomized clinical trial in eyes
with mild to moderate open-angle glaucoma. (Excizni goniotomie vs implantace trabekuldrnino
mikrobypassového stentu: prospektivni randomizované klinické hodnoceni u oci s mimnym
az stredné zavaznym glaukomem s otevienym Uhlem). J Cataract Refract Surg. 2020; 46(8):1165-71
Falkenberry a kol. realizovali prospektivni  randomizované
klinické hodnoceni s paralelnimi skupinami kontrolované U¢innou
latkou postupu s prostredkem KDB Glide® ve spojeni s operaci
katarakty. Klinické hodnoceni bylo provddéno na 9 pracovistich
ve Spojenych stdtech a operace byly vykondny mezi cervnem
2016 a lednem 2019. Cilem klinického hodnoceni bylo porovnat
snizeni nitroo¢niho tlaku (IOP) a snizeni poctu 1€kU na snizeni
IOP u oci podstupujicich excizni goniotomii s ndstrojem Kahook
Dual Blade (KDB) Glide® v porovndni s implantaci frabekuldrnino
mikrobypassu iStent (od vyrobce Glaukos, Inc.), oboji ve spojeni
s fakoemulzifikaci, v ocich s mirym oz stfedné zdvaznym
glaukomem s otevienym Uhlem (OAG).

Klinické hodnoceni se tykalo o&i's diagndzou glaukom s otevienym
Uhlem, v&etné pseudoexfoliac¢niho glaukomu a pigmentdrniho
glaukomu. V KDB-Phaco kohorté bylo zahmuto 82 o&i 82 subjektd.
Véfiina o¢i v klinickém hodnoceni (n=75, 95,1 %) méla diagndzu
primdrniho glaukomu s otevienym Uhlem (POAG); 5 oci (6,1 %)
diagndézu pseudoexfoliacni glaukom (PEG) a zbyvajici cdst
(n=2, 2,4 %) méla pigmentdrni glaukom (PG). Zdavaznost
glaukomu byla charakterizovdna jako mirnd (79,3 %) oz stredné
z&vaznd (20,7 %). Subjekty byly sledovdny po dobu 12 mésict a byly
hodnoceny 1. den, 1.tyden a 1., 3., 6. a 12. mésic po operaci.
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Charakteristiky ve vychozim stavu byly ndsledujici:

Charakteristiky ve KDB-Phaco
vychozim stavu (n=82)
Promamy vék + SD 7024091 let

Pohlavi

Tenské: 44 (53,7 %)

Muiské: 38 (46,3 %)

B&losi: 66 (80,5 %)
Afroamericané: 10 (12,2 %)
Efnikum Asiaté: 3 (3,7 %)
Hispanci: 1 (1,2 %)
Ostatni: 2 (2,4 %)

S medikaci pro lé¢bu IOP

Prtmar £ 50 18,5+0,36 mm Hg

s medikac pro 1é&bu glaukomu

Promér + SD 1,31 £ 0,07 1€k0

Hlavni kritéria pro zafazeni sestavala ze subjektt ve véku 18-90 let
s mirnym az sttedné zdvainym POAG, PEG nebo PG, kfefi
uzivali 1-3 lokdini Iéky na snizeni ocniho flaku. Za U&elem kvalifikace
subjekty musely mit hodnotu IOP ve vychozim stavu v intervalu
14-28 mm Hg (vCetné) a vizudiné vyznamnou kataraktu pldno-
vanou k elektivni extrakci. Subjekty uZivajici Iéky, které by mohly
ovlivnit IOP, pfedchozi operace glaukomu, neddvnd (ne starsi nez
3 mésice) laserovd terapie glaukomu, zaviené Uhly nebo steroidni
odpovéd v anamnéze byly identifikovany jako hlavni kritéria pro
nezafazeni. S vyuzitim viskochirurgického oéniho prostiedku
a pomoci prizmatické gonioCocky pro vizualizaci byl ndstroj
KDB Glide® zaveden rohovkovym tunelem (,,clear corneal incision*)
pod Uhlem piiblizné 180° od cilového mista excize. Ostry hrot
prostiedku byl uveden do kontaktu s trabekuldrni sifovinou (TS)
s patkou umisténou uvnitf Schlemmova kandlu a bfit byl zavddén
za UCelem excize prouzku trabekuldrni sifoviny (TS) priblizné
na 3-4 hodiné v délce vyuZivajici rovnobéiné biity prostredku.
Ndstroj KDB Glide® byl poté vyjmut fezem v rohovce.

Primarnim  sledovanym parametfrem Ucinnosti byl podil oci
v 12. mésici se snizenim IOP o 20 % nebo vice nebo snizeni
poctu 1€k na snizeni IOP o jeden nebo vice v porovndni s vycho-
zim stavem. Sekunddrni sledovany parametr U€innosti zahrnoval
procento snizeni IOP a prdmémé snizeni poctu 1ékd na snizeni IOP.

Z 82 oci ve skupiné KDB-Phaco bylo 79 dostupnych pro névstévu
ve 12. mésici a 3 oci byly povazovany za ztracené z hlediska
nésledného sledovdni. Zadné z postizenych oc&i nepodstoupilo
sekunddrni  chirurgickou operaci glaukomu (SSI) z divodu
regulace IOP b&hem 12 mésicU klinického hodnoceni; z tohoto
ddvodu bylo do analyz G&innosti zahrnuto viech 79 dostupnych
oci. Podil o&i po 12 mésicich se snizenim IOP o 20 % nebo vice
v porovndni s vychozim stavem nebo snizeni poctu Iékd na snizeni
IOP o 1 nebo vice v porovndni s vychozim stavem byl 93,7 %
(74 ze 79 oci). Primémd hodnota (SD) snizeni IOP v porovndani
s vychozi stavem o 18,5 (+ 0,4) mm Hg o7 15,4 (+ 0,4) mm Hg po
12 mésicich. Primérnd hodnota (SD) snizeni poctu 1ékd na snizeni
IOP byla snizena z 1,3 (x 0,1) ve vychozim stavu na 0,3 (£ 0,1)
po12 mésicich.

Vysledky z hlediska bezpecnosti zahrnovaly korekci vzddlenosti
podle méfeni zirdty zrakové ostrosti o 2 fadky nebo vice od
nejlepsiho vysledku (,best recorded") az po posledni navstévu,
komplikace pii operaci, nesprdvnou funkci prostredku, zvyseni
IOP o 10 mm Hg v porovndni s vychozim stavem a nepiiznivé
uddlosti. Byly hidseny ndsledujici nepriznivé uddlosti:

Nepfizniva udalost KD(Bn_ ::;)co

Zvyseny |IOP 26 oci (31,7 %)
Zkaleni zadniho pouzdra 7 08 (8.5%)
Hyphéma 308 (3.7 %)
CyKlodialjza 10ko (1,2%)
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Nejbéznéjsi nepfriznivou uddlosti byl zvyseny IOP, jehoz vyskyt byl
hidsen béhem nejméné jedné pooperacni navstévy u 26 z 82 oci
(31,7 %); viechny pripady vSak byly vyfeseny spontdnné nebo
fizenou medikaci. Zkaleni zadniho pouzdra (PCO) nastalo
U 7 z 82 oci (8,5 %). Perzistujici krev v predni komore déle nez
1 tyden po operaci nastala u 3 z 82 oc¢i (3,7 %) zafazenych
do klinického hodnoceni. U jednoho oka (1,2 %) se vytvorila
cyklodializacni stérbina.

Postup s ndstrojem KDB Glide® provadény nezdvisle (EIMallah

akol.

EIMol\oh) MK, Berdahl JP, Wiliamson BK, Dorairaj SK, Kahook MY, Gallardo MJ a kol.
Twelve-month outcomes of stand-alone excisional goniotomy in mild to severe glaucoma
(Vysledky nezavislé excizni goniotomie u mimého az stredné zavainého glaukomu po dvandcti
meésicich). Clin Ophthalmol. 2020; 14:1891-97

ElMallah a kol. provedli retrospektivni multicentrickou sérii piipadd
vyuziti ndstroje KDB Glide® provddénych formou nezdvislého
vykonu. Udaje byly shromdzdény od 8 chirurgl z 8 mist provadéni
klinického hodnoceni (6 ve Spojenych statech a 2 v Mexiku). Cilem
klinického hodnoceni bylo charakterizovat snizeni nitroocniho
tlaku (IOP) a snizeni poctu lékU na snizeni IOP po excizni
goniotomii nezdvisle pomoci ndstroje KDB Glide® u oci s Iékarsky
nekontrolovanym glaukomem. Do klinického hodnoceni bylo
zafazeno 42 o&i 35 subjektt bez omezeni podtypu nebo zdvaznosti
glaukomu. Véfiina oc¢i méla diagndzu primdrniho glaukomu
s otevienym Uhlem (n=36, 85,7 %), ale do klinického hodnoceni
byl zafazen i maly pocet oci s diagndzou pigmentdrniho
glaukomu (n=3, 7,1 %), pseudoexfoliacniho glaukomu (n=2, 4,8 %)
a glaukomu se zavienym Uhlem (n=1, 2,4 %). Z&vaznost glaukomu
byla vyhodnocena v souladu s kritérii Mezindrodni klasifikace
nemoci-10 (ICD-10) a byla charakterizovdna jako mimna (19,0 %),
sttedné zdvazind (61,9 %) nebo zdvaind (19,0 %). Subjekty byly
sledovdny po dobu 12 mésict a byly hodnoceny 1. den,1. tyden
al., 3. 6.a12. mésic po operaci.

Charakteristiky ve vychozim stavu byly ndsledujici:

Charakteristiky ve KDB-Standalone
vychozim stavu (n=42)
Promémy vék * SE 71.3%18let

Zenské: 25 (59,5 %)

Ponlavi Muzské: 17 (40,5 %)
B&losi: 19 (45,2 %)

Afroamericané: 13 (31,0 %)
Efnikum Hispanci: 9 (21,4 %)

Asiaté: 1 (2,4 %)

S medikaci pro lé¢bu IOP

Bromer £ S 21,6 0,36 mm Hg

S medikaci pro Ié¢bu glaukomu

Promér + 2,55 0,22 léko

Zarazené subjekty byly = 18 let, fakické nebo pseudofakické
a s libovolnym podtypem nebo zdvazinosti glaukomu. Kromé
nedostatecné kontroly IOP alespon jednim az tremi léky na
snizeni o¢niho tlaku nebyly Z&dné pozadavky na IOP ve vychozim
stavu. Indikace k chirurgickému vykonu zahrnovaly snizeni IOP,
snizeni zatéze vyvolané Iéky, nebo oboji. Subjekty s nedavnym
(méné nez 3 mésice) priddnim medikace na snizeni IOP, laserovou
trabekuloplastikou, iriditomii nebo zahdjenim systematické 1écby
beta-blokatory v anamnéze nebyly do klinického hodnoceni
zafazeny. Dal§i kritéria pro nezafazeni zahrnovala jakoukoli
predchozi operaci glaukomu a nefizené systémové stavy,
které by mohly ovliviiovat méreni v rdémci klinického hodnoceni.
U téhoz subjektu byly zahrnuty obé oci, pokud splnovaly kritéria pro
zarazeni.

Po vstupu do predni komory periferni incizi ronovky byl pouzit
distdIni hrot ndstroje KDB Glide® k protéti frabekuldrni sitoviny (TS)
a vstupu do Schlemmova kandlu. Hrot byl zavadén kandlem pro
nadzvednuti a vedeni TS na dvou rovnobéznych biitech, které
ndsledné odfizly prouzek tkdné. Byla odfiznuta TS na 3.-5. hodiné.
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Primarnim  sledovanym parametrem Ucinnosti bylo snizeni IOP
v porovndni s vychozim stavem. Vyhodnocenym sekunddrnim
sledovanym parametrem Ucinnosti bylo snizeni poc¢tu 1ékd na
snizeni IOP. OCi se sekunddrnim chirurgickym vykonem (SSI)
na glaukomu za Ucelem regulace IOP byly z analyz primdmi
a sekunddrni Ucinnosti vylouCeny. Z 42 oci osetfenych KDB
v rdmci nezdvislého vykonu bylo 35 dostupnych pro ndvstévu
po 12 mésicich. BEhem 12 mésicy Sest oci (n=6) potiebovalo
SSI za Ucelem regulace IOP a jedno oko (n=1) bylo povazovdno
za zfracené z hlediska ndsledného sledovdni. Pfi ndvstévé po
12 mésicich byl promérny (SE) IOP snizen o 3,94 (1,1) mm Hg.
Prdmérnd hodnota (SE) poctu 1ékU na snizeni IOP se snizila
00,31 (0,23) za 12 mésicy (n=35).

Kromé primdrniho a sekunddrniho parametru, EIMallah a kol.
uvedli dalsi vysledky tykajici se Ucinnosti pro viechny Iécené oci
(n=42), pricemz oci, u nichz bylo treba provést SSI (n=6), a oko,
které bylo zfraceno z hlediska ndsledného sledovani (n=1), byly
povazovdny za selhdni. Tyto dalsi analyzy zahrnovaly podil oci
se snizenim IOP o 20 % nebo vice v porovndni s vychozim stavem,
ktery byl 42,9 % (18 z 42 oci).

HidSeni tykaijici se bezpecnosti sestdvalo z vyskytu intraoperacnich
a pooperacnich nepfiznivych uddlosti. Byly hldseny ndsledujici
nepiiznivé uddlosti:

KDB-Standalone

Nepiizniva udalost (n=42)

viseny IOP 30¢i (7,1 %)

Odchlipeni Descementovy
membrdny 1 0ko (2,4 %)
(b&hem operace)

Nejcastéjsi nepriznivou uddlosti byl pooperacné zvyseny IOP
(n=3, 7.1 %). Jeden piipad byl vyfesen pomoci I€kU a zbyvaijici
dva musely byt vyfeseny sekunddrnim chirurgickym vykonem.
U jednoho oka doslo k odchlipeni Descementovy membrdny,
které bylo lokalizované a nevyzddalo si ndslednou IéCbu béhem
12 mésic klinického hodnoceni. Z4dné dalii nepfiznivé uddlosti
nebyly higseny. V prabéhu 12 mésict bylo tfeba u 6 oci provést
dalsi chirurgické vykony z dUvodu nedostatec¢né kontroly IOP.
Zahrnovaly trabekulektomii (n=4; z nichz u 2 doslo k soubéz-
nému zavedeni mini-shuntu Ex-Press) a implantaci Ahmedovy
chlopné (n=2).
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Obrdzek a

Obrdazek b
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Obrdzek c

POUZITE ZNACKY
Na obalu prostfedku KDB GLIDE® jsou pouzité nize definované
znacky.
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Ceitina

(cs)

Vyrobce

Datum vyroby
RRRR-MM

Distributor

»Datum konce spotfeby" nebo Datum exspirace

IIES| 8

Pocet prostiedkd v baleni

Cislo Sarze

Cislo modelu / katalogové &islo

Vyrobni &islo

Zdravotnicky prostfedek, oftalmologicky ndstroj KDB GLIDE®

S

Systém s jednou sterilni bariérou

\
I
q

N\
y
N/

Systém s jednou sterilni bariérou s vnéjsim ochrannym obalem

Sterilizovano ozdrenim

Nepouzivejte, je-li obal poskozeny

Neprovddéjte opétovnou sterilizaci

Nepouzivejte opakované

Seznamte se s nGvodem k pouziti nebo se seznamte
s elekfronickym ndvodem k pourziti

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

Upozornéni

Upozornéni: Federdini zakony USA omezuji prodej tohoto
prostfedku na Iékafe nebo na jeho objedndvku

Jedinecny idenfifikdtor prostredku

Smér odloupnuti

NgFR R ®

Udrzujte v suchu

N
“7I> | Chrarite pred slune&nim z&fenim

EC | REP| Zplnomocnény zéstupce v Evropském spolecenstvi
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/\ FORSIGTIG

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

B. Steriliteten af indholdet garanteres, forudsat at
pakningen og bakkeforseglingen ikke er punkteret
eller beskadiget. Md ikke anvendes, hvis pakningen
er beskadiget eller dben, eller hvis forseglingen ser
ud til at veere beskadiget.

C. Lces anvisningerne inden brug.

D. Ma& ikke anvendes, hvis produktets udigbsdato er
overskredet.

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

F. Hvis instrumentet indeholder debris, er slavt, rustent
eller pd anden vis beskadiget, ma det ikke anvendes.

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

aseptisk teknik.

H. Instrumentet indeholder rustfrit stal. M& ikke bruges
fil patienter, der er fglsomme eller allergiske over
for metaller.

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

J. KDB GLIDE® instrumentet er et engangsinstrument fil
brug til en enkelt patient. Md ikke genbruges eller
resteriliseres. Resteriliserede eller genbrugte
instrumenter skaber risiko for infektion og slave
knivblade, der kan resultere i beskadigelse af vcev.

BESKRIVELSE OG TILSIGTET BRUG

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

KDB GLIDE® bestar af en hoveddel of rustfrit stal i kirurgisk kvalitet
og et plasthandtag. Hoveddelen af rustfrit stal bestdr af et langt
skaft, der giver adgang fil frabekelvcerket, en skarp spids til at
perforere frabekelvcerket, en rampe, der lafter og straekker vaev,
efterhdnden som gjenkniven fremfares, og to tynde blade, der
klrurglsk fierner en strimmel af trabekelvcerket. En indikator p&
plasthéndtaget angiver fremfgringsretningen for instrumentet.

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

KDB GLIDE er indiceret fil kirurgisk fiernelse af en stimmel af
trabekelvcerket for at reducere det intraokulcere tryk hos voksne
patienter med primcert dbenvinklet glaukom.

TILSIGTET POPULATION
Voksne patienter.

KONTRAINDIKATIONER

Som for de fleste vinkeloperationer er korrekt visualisering med et
gonioprisme vigtig for kirurgisk fiernelse af en strimmel af
frabekelvcerket med instrumentet. Forseg ikke at bruge
insfrumentet, hvis corneas klarhed er nedsat, eller hvis visualisering
af vinkelstrukturer ikke er mulig.

BEMZRK: Enhver alvorlig skade, der er forekommet i forbindelse
med dette udstyr, skal indberettes ftil fabrikanten og den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren
og/eller patienten er bosiddende.

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

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

Falgende advarsler og forholdsregler er foranstaltninger, der skal
frceffes i filfcelde af fejlfunkfion af udstyret relateret fil dets
ydeevne, som kan have indflydelse p& sikkerheden.

ADVARSLER
*  Brugikke KDB GLIDE®, hvis du ikke er oplcertiintraoperativ
gonioskopi.

* KDB GLIDE® er beregnet fil kirurgisk at fierne en strimmel
af trabekelveerket og kan ikke bruges til at foretage en
incision i klar cornea.

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

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

¢ Md& ikke bruges, hvis pakningen, inklusive bakke-
forseglingen, er punkteret eller beskadiget. KDB GLIDE®
er beregnet ftil kirurgisk at fierne en strimmel aof
frabekelvcerket og kan ikke bruges fil at foretage en
incision i klar cornea.

*  Ma ikke anvendes efter udigbsdatoen.

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

¢ Etinstrument, der indeholder debris, er slgvt, rustent eller
pd& anden vis beskadiget, md ikke anvendes.

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

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

¢ Instrumentet indeholder rustfrit stél. M& ikke bruges fil
patienter, der er fglsomme eller allergiske over for
metaller.

* Brugte skarpe genstande er kontaminerede og kan
overfgre sygdomme. Instrumentet skal bortskaffes straks
efter brug i en behgrigt mcerket punkteringsresistent
beholder fil biologisk farlige skarpe genstande.

ANVISNINGER
1. Tag instrumentet ud af plastbakken
1.1. FORSIGTIG: Se G.
1.2. Abn cesken, og riv det forseglede Tyveklag aof
plastbeholderen.
1.3. Tag KDB GLIDE® ud af plastbeholderen, og serg for at Iafte
spidsen vcek fra bakken ferst ved at tage fat om
KDB GLIDE® héndtaget ved fingerrillerne i bakken.
1.4. FORSIGTIG: Se E.
1.5. Se instrumentet efter. FORSIGTIG: Se F.

2. Overvejelser
2.1.Som ved andre vinkeloperationer er det pdkrcevet at
bruge et gonioprisme over patientens cornea under
forstarrelse med kirurgisk mikroskop for visualisering af
frabekelvcerket og instrumentet under brug.

2.2. Patientens position er vigtig for at opnd en korrekt visning.

2.3. KDB GLIDE® kan bruges alene eller i kombination med
andre procedurer.



2.4.

2.5.

2.6.
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KDB GLIDE® indferes i gjet gennem en tidligere dannet
incision i klar cornea. Sterre incisioner giver bedre
mangvrerum.

FORSIGTIG: KDB GLIDE® er beregnet til kirurgisk at fierne en
strimmel af trabekelvcerket og kan ikke bruges fil at
foretfage en incision i klar cornea.

Incisionen i klar cornea ber vcere ca. 180 grader fra
trabekelvcerket, der skal fiernes kirurgisk.

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

Brug KDB GLIDE® under gonioskopisk visning fil kirurgisk at
fierne en strimmel af trabekelvcerket

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

Trabekelvcerket kan identificeres ved at scenke det
infraokulcere tryk og lade en smule blod lgbe tilbage
i Schlemms kanal. Indfer spidsen og skaftet af KDB GLIDE®
gennem incisionen i klar cornea, og fremfer til modsatte
side af forreste kammer. FORSIGTIG: Pas pd ikke at bergre
corneaendotelet og iris med instrumentet, mens
instrumentet fremferes og troekkes ftilbage i forreste
kammer. Nér spidsen indferes, skal det sikres, at fodpladens
lange kant er parallel med incisionen (skarp spids er ikke
vinkelret p& incisionsspalten). (Figur a)

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

Fremfer KDB GLIDE® tre til fem klokketimer i retning af det
omréde af trabekelvaerket, der skal fiernes kirurgisk, ved at
dreje og fremfere/tilbagetrcekke skaftet langs incisionen
i klar cornea, samtidig med at KDB GLIDE® fodpladen
bevares i Schlemms kanal. (Figur ¢) Undgd at skcere i det
omgivende vcev. Der kan forventes en smule tilbagelgb af
blod i forreste kammer fra opsamlingskanalerne,
efterhdnden som frabekelvcerket fiernes. Der kan bruges
viskoelastika eller BSS fil at forbedre visualisering af det
omrdde, der skal behandles. Blod kan aspireres ud af
forreste kammer. FORSIGTIG: Serg for, at spidsens glatte
hcel glider fremad med minimalt tryk mod den forreste
vaeg i Schlemms kanal. Hvis hcelen vinkles veek fra
bagveeggen, kan den skarpe spids bergre den forreste
veeg i Schlemms kanal og forhindre jeevn fremfering af
KDB GLIDE® eller resultere i suboptimal kontakt med det
onskede veev af trabekelvcerket.

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

Den frigjorte trabekelvcerkstimmel md ikke efterlades
i forreste kammer. Det frigjorte trabekelvcerkvcev kan
fiernes ved brug af KDB GLIDE®, da vcoevet muligvis vil
klcebe til bladet, ved brug af gjenpincet eller gennem
aspiration fra incisionen i klar cornea. Kun fuldstcendigt
frigjorte trabekelvcerkstrimler mé aspireres.

FORSIGTIG: Det kan ske, at kun et af dobbeltbladene
inciserer trabekelvcerket, hvis KDB GLIDE® instrumentets
adgangsvinkel il trabekelvcerket er for stejl.

Trcek KDB GLIDE® gennem den oprindelige incision i klar
cornea, nar en strimmel af trabekelvcerket er fiernet
kirurgisk.
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4. Bortskaffelse

4.1. FORSIGTIG: Se I.

4.2. FORSIGTIG: Se J.
LEVERING
Der leveres en KDB GLIDE® pr. ceske, og den er pakket i en
plastbakke med et forseglet Tyvek-Idg. Bakken fastholder og
beskytter den sarte spids p& KDB GLIDE®. KDB GLIDE® er et sterilt
kirurgisk engangsinstrument fil brug en enkelt gang til en enkelt
patient.
KDB GLIDE® er steriliseret med gammastraling.
OPBEVARINGSKRAV
KDB GLIDE® skal opbevares ved stuetemperatur. FORSIGTIG: M&
ikke udscettes for vand, sollys, ekstreme temperaturer eller hgj
fugtighed.
UDL@BSDATO
KDB GLIDE® kan bruges i op fil 3 &r efter fremstilingsdatoen som
angivet ved udlgbsdatoen pd etiketten. Sterilitet garanteres indtil
udlgbsdatoen, forudsat at emballagen ikke er punkteret eller
beskadiget pd anden vis. FORSIGTIG: KDB GLIDE® md ikke bruges
efter den angivne udlgbsdato.
SAMMENFATNING AF KLINISKE DATA
Referenceenheden, OMNI Surgical System (K202678), blev brugt
fil at understatte den videnskabelige metode til at evaluere KDB's
evne fil at reducere IOP hos voksne patienter med POAG, og der
blev udfert en systematisk litterafurgennemgang for af
karakterisere sikkerheden ved proedikatenheden, NMX-1000.
KDB Glide®-indgreb udfert med kataraktkirurgi (Falkenberry et al.)
Falkenberry S, Singh IP, Crane CJ, Haider MA, Morgan MG, Grenier CP et al. Excisional goniotomy
vs frabecular microbypass stent implantation: a prospective randomized clinical frial in eyes with
mild to moderate open-angle glaucoma. J Cataract Refract Surg. 2020; 46(8):1165-71.
Falkenberry et al. gennemferte et prospektivt, randomiseret,
aktivt kontrolleret klinisk forseg med parallelle grupper for
KDB Glide®-indgrebet kombineret med kataraktkirurgi. Forseget
blev gennemfert pd& 9 forsagscentre i USA, og operationerne blev
udfert mellem juni 2016 og januar 2019. Formdlet med forseget
var at sammenligne reduktionen i det intraokulcere tryk (IOP)
og IOP-scenkende lcegemidler i gjne, der havde féet foretaget
goniotomi med Kahook Dual Blade (KDB) Glide® vs. implantation
med iStent trabekulcer mikro-bypass (Glaukos, Inc.), begge
kombineret med fakoemulsifikation, i gjine med mild til moderat
dbenvinklet glaukom (OAG).

Forseget omfattede gjne, der var diagnosticeret med dbenvinklet
glaukom, herunder pseudoeksfoliativt glaukom og pigmentcert
glaukom. KDB-fako-kohorten omfattede 82 gjne hos 82 forsags-
personer. Stgrstedelen af gjnene i forsaget (n =75, 95,1 %) havde
diagnosen primcert dbenvinklet glaukom (POAG). 5 gjne (6.1 %)
havde pseudoeksfoliativt glaukom (PEG), og resten (n = 2, 2,4 %)
havde pigmentcert glaukom (PG). Svcerhedsgraden af glaukom
blev karakteriseret som mild (79,3 %) til moderat (20,7 %). Forsegs-
personerne blev fulgt i 12 mdneder og blev evalueret 1 dag,
1uge og 1, 3, 6 og 12 mdneder efter operationen.

Karakteristika ved baseline var som falger:

Karakteristika ved KDB-fako
baseline (n=82)
Middeltal for alder £ SD 70.2+091 &r

Kvinde: 44 (53,7 %)

Ken Mand: 38 (46,3 %)

Hvid: 66 (80,5 %)
Afroamerikaner: 10 (12,2 %)
Etnicitet Asiat:3 (37 %)
Latinamerikaner: 1 (1,2 %)
Andet: 2 (2.4 %)

Medicineret IOP

Middel + SD 18,5+ 0,36 mmHg

Leegemidier mod glaukom

T 1,31 £0,07 lcegemidier
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De vigtigste inklusionskriterier bestod af forsggspersoner i alderen
18-90 &r med mild-moderat POAG, PEG eller PG, som fik 1-3 topiske
okulcere hypotensive lcegemidler. For at kvalificere sig skulle
forsggspersonerne have et baseline-IOP fra og med 14 fil og med
28 mmHg og visuelt signifikant katarakt, der var planlagt til elektiv
ekstraktion. Forsggspersoner, der bruger orale lcegemidler, der kan
pavirke 0P, fidligere glaukomkirurgi, nylig (<3 maneder)
glaukomlaserbehandling, lukkede vinkler eller tidligere steroid-
respons blev identificeret som vigtige eksklusionskriterier. Under
oftalmisk viskokirurgisk udstyr og ved hjcelp af et gonioprisme fil
visualisering blev KDB Glide® indfert gennem en incision i klar
cornea ca. 180° fra det mdlsstedet for ekscision. Enhedens skarpe
spids greb ind i frabekelvcerket med hcelen placeret i Schlemms
kanal, og bladet blev fert frem for at skcere en stimmel af
trabekelveerket pd ca. 3-4 klokketimers lcengde ved hjcelp af
enhedens parallelle blade. KDB Glide® blev derefter fiernet
gennem incisionen i cornea.

Det primcere effektmdl var andelen af gjne efter 12 mdaneder
med en IOP-reduktion pd& 20 % eller derover eller en reduktion af
IOP-lcegemidler pd 1 eller derover sammenlignet med baseline.
Sekundcere effektmdl omfattede den procentvise reduktion i IOP
og det middelfald i antallet af IOP-scenkende lcegemidler.
Af de 82 gjne, der blev behandlet med KDB-fako, var 79 gjne
tigcengelige ved besgget efter 12 mdneder, og 3 gjne blev
betragtet som tabt for opfelgning. Der var ingen gjne med
glaukom med sekundcert kirurgisk indgreb (SSI) til IOP-kontrol
i lgbet af det 12 mdneder lange forsgg. Derfor omfattede
effektivitetsanalyserne alle 79 tiigcengelige gjne. Andelen af gjne
efter 12 maneder med en IOP-reduktion p& 20 % eller mere fra
baseline eller en reduktion af IOP-lcegemidler p& 1 eller flere
lcegemidler fra baseline var 93,7 % (74/79 ejne). Middel (SD) IOP
faldt fra en baseline p& 18,5 (+0,4) mmHg til 15,4 (+0,4) mmHg
efter 12 mdneder. Middel (SD) IOP-scenkende lcegemidler blev
reduceret fra 1,3 (+0,1) ved baseline til 0,3 (+0,1) efter 12 maneder.

Sikkerhedsresultaterne omfattede tab af korrigeret afstandssyns-
styrke med 2 linjer eller mere fra bedste registrering til sidste besag,
operationskomplikationer, funktfionsfejl i enheden, I0P-stigninger
p& 10 mmHg eller mere fra baseline og bivirkninger. Felgende
bivirkninger blev indberettet:

Bivirkning KDB_-lako
(n=82)
@get I0P 26 gine (31,7 %)
Opcciﬁﬁr?;:&gigcgersve 7 ane (£.5%)
Hyfcema 3aine (37 %
CyKlodialyse 10je (12%)

Den mest almindelige bivirkning var gget IOP, der blev indberettet
som forekommende ved mindst et postoperativt besag i 26/82
(31,7 %) @jne. Disse forsvandt alle spontant eller med medicinsk
behandling. Opacificering af bagerste linsekapsel (PCO) forekom
i 7/82 (8,5 %) @jne. Blod i det forreste kammer efter den forste
postoperative uge (hyfcema) forekom i 3/82 (3,7 %) af gjnene
i forsaget. Et gje (1,2 %) udviklede en cyklodialysespalte.

KDB Glide®-indgreb udfert som eneste indgreb (ElMallah et al.)
ElMallah MK, Berdahl JP, Williamson BK, Dorairaj SK, Kahook MY, Gallardo MJ et al. Twelve-month
outcomes of stand-alone excisional goniotomy in mild to severe glaucoma. Clin Ophthalmol.
2020; 14:1891-97.

EIMallah et al. gennemferte en retrospektiv, multicenter-case-
serie af KDB Glide® udfert som eneste indgreb. Der blev indsamlet
data fra 8 kirurger pd& 8 forsggscentre (6 i USA og 2 i Mexico).
Formdlet med forseget var at karakterisere reduktionen af det
infraokulcere tryk (IOP) og |OP-scenkende lcegemiddel efter
goniotomi med KDB Glide® alene i gjne med medicinsk ukontrolleret
glaukom. Forseget omfattede 42 gjne hos 35 forsagspersoner
uden begrcensninger for glaukom-subtype eller svcerhedsgrad.
Sterstedelen af gjnene havde diagnosen primeert dbenvinklet
glaukom (n = 36, 85,7 %), men forsgget omfattede ogsd et lile
antal gjne med diagnosen pigmentcert glaukom (n =3, 7,1 %),
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pseudoeksfoliativt glaukom (n =2, 4,8 %) og vinkellukningsglaukom
(n =1, 24 %). Svcerhedsgraden af glaukom blev vurderet
i henhold til kriterierne i International Classification of Diseases-10
(ICD-10) og blev karakteriseret som mild (19,0 %), moderat (61,9 %)
eller sveer (19,0 %). Forsggspersonerne blev fulgt i 12 maneder og
blev evalueret 1 dag, 1 uge og 1, 3, 6 og 12 mdneder efter
operationen.

Karakteristika ved baseline var som falger:

Karakteristika ved KDB alene
baseline (n=42)
Middeltal for alder + SE 71,3+1.84r

Kvinde: 25 (59,5 %)

Ken Mand: 17 (40,5 %)

Hvid: 19 (45,2 %)
Sort: 13 (31,0 %)
Latinamerikaner: 9 (21,4 %)
Asiat: 1 (24%)

Etnicitet

Medicineret IOP

Middel + SE 21,6 £0,36 mmHg

2,55 0,22 lcegemidler

Leegemidler mod glaukom
Middel +

De inkluderede forsggspersoner var 218 dr, fakiske eller pseudo-
fakiske og havde en hvilken som helst subtype eller svcerhedsgrad
af glaukom. Der var ingen krav fil IOP ved baseline, bortset fra
utilstraekkelig 10P-kontrol med mindst 1 og op til 3 okulcere
hypotensive loegemidler. Indikationen(-erne) for operation
omfattede reduktion af IOP, reduktion af medicinbyrden eller
begge dele. Forsagspersoner med en nylig historik (inden for
3 maneder) med tilfgjelse af IOP-scenkende lcegemidier,
lasertrabekuloplastik, iidotomi eller pdbegyndelse af behandling
med systemiske betablokkere blev udelukket fra forseget.
Andre eksklusionskriterier omfattede tidligere glaukomkirurgi og
ukontrollerede systemiske filstande, der kunne forstyrre forsagets
mdlinger. Begge @jne hos en enkelt forsggsperson blev inkluderet,
hvis begge var kvalificerede.

Efter adgang ind i det forreste kammer gennem en perifer incision
i cornea blev KDB Glide®s distale spids brugt fil at gennembore
trabekelvcerket (TM) og komme ind i Schlemms kanal. Spidsen
blev fert frem langs kanalen for at lgfte og lede trabekelvcerket
over pd to parallelle blade, som derefter skar en voevsstrimmel
ud. Ca. 3-5 klokketimer af frabekelvcerket blev skaret ud.

Det primcere effektmdl var reduktion af IOP i forhold til baseline.
Reduktionen af IOP-scenkende lcegemidler blev vurderet som det
sekundcere effektmdl. @jne med glaukom med sekundcert
kirurgisk indgreb (SSI) til IOP-kontrol blev udelukket fra de primcere
og sekundcere effektivitetsanalyser. Af de 42 gjne, der blev
behandlet med KDB som eneste indgreb, var 35 filgcengelige for
besaget efter 12 mdneder. Seks gjne (n = 6) krcevede SSI ved IOP-
kontrol gennem 12 méneder, og et gje (n = 1) blev betragtet som
tabt for opfelgning. Ved besgget efter 12 mdaneder var middel
(SE) IOP reduceret med 3,94 (1,1) mmHg. Middel (SE) antal
IOP-scenkende lcegemidler blev reduceret med 0,31 (0,23) efter
12 méneder (n = 35).

Ud over de primcere og sekundcere endepunkter rapporterer
EMallah et al. yderligere effektivitetsresultater for alle behandlede
gine (n = 42), hvor gjne, der krcevede SSI (n = 6), og det gje,
der var tabt for opfelgning (n = 1), blev talt med som fejl. Disse
yderligere analyser omfattede andelen af gjne med en IOP-
reduktion p& 20 % eller mere sammenlignet med baseline, hvilket
var 42,9 % (18/42 gjne).
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Sikkerhedsrapporteringen bestod af forekomsten af infraoperative
og postoperative bivirkninger. Fglgende bivirkninger blev
indberettet:

Bivirknin KDB alene
o (n=42)
@get 0P 3ojne (7.1 %)
Descements membran we )
(intraoperativ)

Den mest almindelige bivirkning var postoperativt forhgjet IOP
(n=23,7.1%). Et tilfcelde forsvandt med medicinsk behandling, og
de to andre krcevede et sekundcert kirurgisk indgreb. Et gje fik en
intraoperativ rift i Descemets membran, som var lokaliseret og ikke
krcevede efterfalgende behandling i lgbet af det 12 méaneder
lange forseg. Der blev ikke indberettet andre bivirkninger. | Igbet
af 12 maneder var det ngdvendigt yderligere at operere 6 gjne
pd grund af utilstrcekkelig IOP-kontrol. Disse omfattede
trabekulektomi (n = 4, 2 af dem havde samtidig Ex-Press-minishunt)
og implantation af Ahmed-ventil (n = 2).






Figur c

BRUG AF SYMBOLER
De anvendte symboler p& emballagen til KDB GLIDE® beskrives
herunder.
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Dansk
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Fabrikant

Fremstilingsdato
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Distributer
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Antal instrumenter i pakningen

Lotnummer
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Mediicinsk udstyr KDB GLIDE® oftalmisk instrument

Enkelt sterilt barrieresystem

S

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende udvendig
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Strdlesteriliseret

Mdé ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget

Ma ikke resteriliseres

Mé ikke genbruges

Se brugsanvisningen eller den elektroniske brugsanvisning

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

Forsigtig

Forsigtig: Amerikansk lovgivning begrcenser denne anordning
fil salg af eller pd en lceges anvisning

Unik udstyrsidentifikation

Riveretning

NgFR R ®

Opbevares tort

Beskyttes mod sollys

EC | REP | Autoriseret repraesentant i EU
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Deutsch
(de)

Schaft

Indikator fUr Klingenausrichtung

Doppelklingen

scharfe Spitze

Ferse

PP

Rampe

33.



34. Deutsch (de)

/\ VORSICHT

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

B. Der Inhalt ist garantiert steril, sofern die Packung
und die Versiegelung der Schale weder punktiert
noch beschadigt wurden. Nicht verwenden, wenn
die Packung beschddigt oder gedffnet wurde oder
wenn die Versiegelung beschddigt zu sein scheint.

C. Vor Gebrauch die Anweisungen lesen.

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

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

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

G. Die standardmd&Bigen VorsichtsmaBnahmen for
ophthalmo-chirurgische Eingriffe, einschlieBlich
der Ublichen aseptischen Technik, missen beim
Gebrauch des KDB GLIDE® beachtet werden.

H. Das Instrument enthdlt Edelstahl. Nicht fUr Patienten
verwenden, die empfindlich oder allergisch auf
Metalle reagieren.

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

J. Das KDB GLIDE®-Instrument ist ein Einweginstrument
zum einmaligen Gebrauch an nur einem Patienten.
Nicht wiederverwenden oder erneut sterilisieren.
Erneut sterilisierte oder wiederverwendete Instrumente
stellen ein Infektionsrisiko dar, und stumpfe Klingen
kénnen Gewebeschd&den zur Folge haben.

BESCHREIBUNG UND VERWENDUNGSZWECK

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

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

INDIKATIONEN

Das KDB GLIDE ist fUr die chirurgische Entfernung eines Streifens
des Trabekelmaschenwerks indiziert, um den Augeninnendruck
von erwachsenen Patienten mit primdrem Offenwinkelglaukom
zu reduzieren.

VORGESEHENE POPULATION
Erwachsene Patienten.
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KONTRAINDIKATIONEN

Wie bei den meisten chirurgischen Winkeleingriffen ist eine
korrekte Visualisierung durch die Verwendung eines Gonioprismas
beim chirurgischen Entfernen eines TMW-Streifens mit dem
Instrument von entscheidender Bedeutung. Das Instrument nicht
verwenden, wenn die Cornea-Transparenz schlecht oder die
Visualisierung der Winkelstrukturen nicht moglich ist.

HINWEIS: Alle im Zusammenhang mit diesem Produkt aufgetre-
tenen schwerwiegenden Gesundheitsschédigungen sind dem
Hersteller und der zusténdigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem
der Anwender niedergelassen und/oder der Patient ansdssig ist,
zu melden.

VORSICHT: Das KDB GLIDE® nicht verwenden, wenn Sie nicht
in infraoperativer Gonioskopie geschult sind oder wenn die
Visualisierung der Winkelstrukturen unzureichend ist. Eine inkorrekte
Visualisierung kann zur fehlerhaften Verwendung des Instruments
und zu Verletzungen der an das TMW angrenzenden
Augenstrukturen fGhren.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN/NEBENWIRKUNGEN

Zu den unerwUnschten Ereignissen, die unter gewissen Umstdnden
mit der Anwendung des KDB GLIDE® im Auge einhergehen
kénnen, gehoéren u. a. die folgenden: erhéhter intraokularer
Druck, Hyphdma, Riss oder Ablosung der Descemet-Membran,
Iridodialyse, Riss der Iris, Verletzung der Iris, Iritis, Verénderung der
Pupillenform, Zyklodialysespalt, Hornhautdekompensation, Hornhaut-
schadigung, Hornhautédem oder -eintribung, Perforation der
Sklera sowie bekannte Komplikationen aligemeiner infraokularer
Operationen, darunter Verflachung der Vorderkammer, Hypotonie,
hypotone  Makulopathie, |OL-Dislokation,  Kataraktbildung,
EintrObung der hinteren Linsenkapsel, Verlust des Glaskorpers,
Ablésung der Choroidea, choroidaler Erguss, suprachoroidale
Blutung, Glaskdrper-Blutung, Ablésung des hinteren Glaskorpers,
Netzhautablésung, Netzhautdialyse, Netzhautriss, Endophthalmitis
oder eine andere Augeninfektion.

Die folgenden Warn- und Vorsichtshinweise beschreiben
MaBnahmen, die ergriffen werden muUssen, wenn es bei
der Anwendung des Produkts zu sicherheitsrelevanten
Fehlfunktionen kommt.

WARNHINWEISE
¢ Das KDB GLIDE® nicht verwenden, wenn Sie nicht in
intraoperativer Gonioskopie geschult sind.
* Das KDB GLIDE® ist fUr die chirurgische Entfernung eines
TMW-Streifens vorgesehen und darf nicht fir eine Clear-
Cornea-Inzision verwendet werden.

VORSICHTSHINWEISE

*  Derlnhaltistim Lieferzustand sterilund fUr den einmaligen
Gebrauch an nur einem Patienten vorgesehen. Das
Produkt nicht erneut sterilisieren oder wiederverwenden.

* Erneut sterilisierte oder wiederverwendete Instrumente
stellen ein Infektfionsrisiko dar, und stumpfe Klingen
kénnen Gewebeschd&den zur Folge haben.

* Nicht verwenden, wenn Packung und Schalenver-
sieglung  punkfiert  oder  beschadigt  wurden.
Das KDB GLIDE® ist fUr die chirurgische Entfernung eines
TMW-Streifens vorgesehen und darf nicht fir eine
Clear-Cornea-Inzision verwendet werden.

*  Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

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

* Das Instrument darf nicht verwendet werden, wenn
Debris daran anhaftet bzw. wenn es stumpf, verbogen,
verrostet oder anderweitig beschdadigt ist.

* Alle fUr infraokulare Operationen Ublichen Vorsichts-
maBnahmen sind zu befolgen.

* Unfer Anwendung aseptischer Technik die Sterilit&t des
KDB GLIDE® und des Sterilfelds sicherstellen, wie dies fur
intraokulare Operationen generell Ublich ist.

* Das Instrument enthdlt Edelstahl. Nicht fUr Patienten
verwenden, die empfindlich oder allergisch auf Metalle
reagieren.
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Gebrauchte  scharfkantige Gegenstdnde  sind
kontaminiert und k&nnen Krankheiten Ubertragen.
Das Instrument sofort nach dem Gebrauch in einem
entsprechend markierten durchstechsicheren Behdlter
fOr scharfkantige biologisch — gefdhrliche — Abfdlle
enfsorgen.

ANWEISUNGEN
Entnahme des Instruments aus der Kunststoffschale

1.

1.1.
1.2.

1.3.

VORSICHT: Siehe G.

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

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

1.4. VORSICHT: Siehe E.

1.5. Instrument inspizieren. VORSICHT: Siehe F.

Erwdgungen

2.1. Wie bei anderen chirurgischen Winkeleingriffen ist die

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

Verwendung eines Gonioprismas Uber der Cornea des
Patienten unter operatfionsmikroskopischer VergréBerung
zur Visualisierung des TMW und des Instruments wdahrend
der Verwendung erforderlich.

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

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

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

VORSICHT: Das KDB GLIDE® ist fUr die chirurgische
Entfernung eines TMW-Streifens vorgesehen und darf nicht
fUr eine Clear-Cornea-Inzision verwendet werden.

Die Clear-Cornea-Inzision sollfe sich im Winkel von ca.
180 Grad zum TMW befinden, das chirurgisch entfernt
werden soll.

Die Vorderkammer muss bei der Verwendung des
KDB GLIDE® mit einem Viskoelastikum aufgedehnt werden.
VORSICHT: Ein UbermdBiges Aufdehnen der Kammer kann
das Einschneiden in das TMW erschweren, da der
Schlemm'sche Kanal kollabieren kann.

. Verwendung des KDB GLIDE® unter gonioskopischer Sicht zum

chirurgischen Entfernen eines TMW-Streifens

3.1.

3.2.

3.3.

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

Die scharfe Spitze des KDB GLIDE® gegenUber der
Clear-Cornea-Inzision ansetzen, das TMW durchstechen
und in den Schlemm'‘schen Kanal vordringen; hierbei ist
darauf zu achten, dass die vordere Wand nicht berUhrt
wird. (Abbildung b)

Das KDB GLIDE® drei bis fUnf Stundenstriche in Richtung
der TMW-Region vorschieben, die chirurgisch entfernt
werden soll; hierzu den Schaft drehen und entlang der
Clear-Cornea-Inzision vorschieben/zurickziehen, wahrend
die KDB GLIDE®-FuBplatte im Schlemm'schen Kanal
belassen wird. (Abbildung c) Nicht in das umliegende
Gewebe einschneiden. Bei der Entfernung des TMW ist ein
gewisser Blutrickfluss aus den Sammelkandlen in die
Vorderkammer zu erwarten. Es kann ein Viskoelastikum
oder BSS verwendet werden, um die Visualisierung an der
Behandlungsstelle zu verbessern. Das Blut kann aus der
Vorderkammer aspiriert werden. VORSICHT: Sicherstellen,
dass sich die glatte Ferse der Spitze unter minimalem
Druckaufwand gegen die vordere Wand des
Schlemm'‘schen Kanals vorschieben I&sst. Durch Abwinkeln
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der Ferse von der hinteren Wand weg kdnnte die scharfe
Spitze u. U. in die vordere Wand des Schlemm'schen
Kanals eindringen und so das Vorschieben des KDB GLIDE®
erschweren bzw. zu einem suboptimalen Eindringen in das
Zie-TMW-Gewebe fUhren.

3.4. Den TMW-Streifen mit dem KDB GLIDE® oder einer
Mikrozange abldsen. Zum Abldsen des TMW-Streifens mit
dem KDB GLIDE® mit der scharfen Spitze in das gegentber
der Clear-Cornea-Inzision gelegene TMW eindringen, das
TMW durchstechen und in den Schlemm'schen Kanal
vordringen; hierbei ist darauf zu achten, dass die vordere
Wand des Schlemm'schen Kanals nicht berGhrt wird.
Das KDB GLIDE® in eine Richtung vorschieben, bis der
gewinschte Endpunkt der Goniotomie erreicht ist.
Die Klinge umdrehen und in Richtung des urspringlichen
Behandlungsbereichs vorschieben, bis eine Verbindung
mit dem urspringlichen Goniotomie-Bereich hergestellt
worden ist.

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

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

3.7. Das KDB GLIDE® nach der chirurgischen Entfernung eines
TMW-Streifens durch die urspringliche Clear-Cornea-
Inzision zurGckziehen.

4. Entsorgung

4.1. VORSICHT: Siehe I.

4.2. VORSICHT: Siehe J.
LIEFERFORM
Eine Packung enthdlt ein KDB GLIDE®. Es ist in einer Kunststoffschale
mit einem Tyvek-Siegeldeckel verpackt. Die Schale sichert und
schitzt die empfindliche Spitze des KDB GLIDE®. Das KDB GLIDE®
ist ein steriles chirurgisches Einweginstrument zum einmaligen
Gebrauch an nur einem Patienten.
Das KDB GLIDE® ist mit Gammastrahlen sterilisiert.
LAGERUNG
Das KDB GLIDE® ist bei Zimmertemperatur zu lagern. VORSICHT:
Vor Wasser, Sonneneinstrahlung, extiremen Temperaturen und
hoher Luftfeuchtigkeit schitzen.
VERFALLSDATUM
Das KDB GLIDE® kann bis zu 3 Jahre nach dem Herstellungsdatum
verwendet werden, wie durch das Verfallsdatum auf dem Etikett
angegeben. Die Sterilitat ist bis zum Verfallsdatum garantiert,
sofern die Verpackung weder punktiert noch anderweitig
beschadigt wurde. VORSICHT: Das KDB GLIDE® nicht nach dem
angegebenen Verfallsdatum verwenden.

UBERSICHT DER KLINISCHEN DATEN

Das Referenzprodukt, das OMNI Surgical System (K202678), wurde
zur UnterstUtzung der wissenschaftlichen Methodik fir die
Evaluierung der Fahigkeit des KDB zur Reduzierung des 10D bei
erwachsenen Patienten mit POAG herangezogen, und die
Fachliteratur wurde systematisch durchforstet, um die Sicherheit
des Vergleichsprodukts (Predicate Device), dem NMX-1000,
zu charakterisieren.

Durchfiihrung des KDB Glide®-Verfahrens bei der Kataraktchirurgie
(Falkenberry et al.)

Falkenberry S, Singh IP, Crane CJ, Haider MA, Morgan MG, Grenier CP et al. Excisional goniotomy
vs frabecular microbypass stent implantation: a prospective randomized clinical trial in eyes with
mild to moderate open-angle glaucoma. J Cataract Refract Surg. 2020; 46(8):1165-71.
Falkenberry et al. fUhrten eine prospektive, randomisierte, aktiv
kontrollierte, klinische Parallelgruppen-Studie des KDB Glide®-
Verfahrens in Kombination mit der Kataraktchirurgie durch.
Die Studie wurde in 9 Prifzentren in den USA durchgefGhrt und
chirurgische Verfahren wurden zwischen Juni 2016 und Januar 2019
durchgefUhrt. Zweck der Studie war der Vergleich der Reduzierung
des intraokularen Drucks (IOD) und der den IOD senkenden
Medikation in Augen, die der Exzisionsgoniotomie mit Kahook-
Doppelklingen (KDB) Glide® vs. der iStent-Trabekel-Mikro-Bypass-
Implantation (Glaukos, Inc.) unterzogen wurden - beides in
Kombination mit Phakoemulsifikation, in Augen mit leichtem
bis ma&Big schwerem Offenwinkelglaukom (OAG).
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Die Studie umfasste Augen, bei denen ein Offenwinkelglaukom
diagnostiziert worden war, darunter pseudoexfoliatives Glaukom
und Pigmentglaukom. Die KDB-Phako-Kohorte umfasste 82 Augen
von 82 Patienten. Die Mehrzahl der Studienaugen (n =75, 95,1 %)
war mit primdrem Offenwinkelglaukom (POAG) diagnostiziert
worden; 5 Augen (6,1 %) wiesen ein pseudoexfoliatives Glaukom
(PEG) auf und der Rest (n = 2, 2,4 %) wies ein Pigmentglaukom
(PG) auf. Der Glaukom-Schweregrad wurde als leicht (79,3 %)
bis ma&Big schwer (20,7 %) charakterisiert. Die Nachbeobachtung
der Patienten erstreckte sich Uber 12 Monate und umfasste
postoperative Untersuchungen nach 1 Tag, 1 Woche und 1, 3, 6
und 12 Monaten.

Die Baseline-Charakteristiken waren:

" - KDB-Phako
Baseline-Charakteristika (n=82)
Mitleres Alter £ SD 70,2+0,91 Jahre

Weiblich: 44 (53,7 %)

Geschlecht Mannlich: 38 (46,3 %)

WeiBe: 66 (80,5 %)
Afro-Amerikaner: 10 (12,2 %)
Ethnizitét Asiaten: 3 (3,7 %)
Hispanos: 1 (1,2%)
Sonstige: 2 (2,4 %)

Medikamentése IOD-Therapie

Mittelwert £ SD 18,5£0.36 mmHg

Glaukom-Medikamente

Mittelwert + SD 1.31 £ 0,07 Medikamente

Die Haupt-Aufnahmekriterien waren Patienten im Alter von 18-
90 Jahren mit leichtem bis m&Big schwerem POAG, PEG oder PG,
die 1-3 topische Augenhochdruck-Medikamente anwendeten.
Um sich zu qualifizieren, mussten die Patienten einen Baseline-IOD
von 14-28 mmHg (einschl.) aufweisen sowie einen in Bezug auf
das Sehvermdgen signifikanten Katarakt, fir den ein elekfiver
chirurgischer Eingriff zur Extraktion angesetzt war. Patienten, die
orale Medikamente einnahmen, die sich auf den IOD auswirken
kénnten, Glaukom-Operation in der Vorgeschichte, Glaukom-
Lasertherapie in der jingeren Vorgeschichte (< 3 Monate),
Engwinkel oder Steroid-Reaktionen in der Vorgeschichte wurden
als Haupt- Ausschlusskriterien ausgewiesen. Unter einem Visko-
elastikum (Ophthalmic Visco-surgical Device, OVD) und mit Hilfe
eines Gonioprismas zur Visualisierung wurde das KDB Glide® durch
eine Clear-Cornea-Inzision in etwa 180° Abstand vom Exzisions-
zielbereich eingefUhrt. Die scharfe Spitze des Produkts drang so in
das Trabekelma-schenwerk (TMW) ein, dass die Ferse innerhalb des
Schlemm’schen Kanals lag, und die Klinge wurde vorgeschoben,
um einen Streifen des Trabekelmaschenwerks (TMW) von ca.
3-4 Stundenstrichen L&nge zu exzidieren, wobei die parallelen
Klingen des Produkts zum Einsatz kamen. Das KDB Glide® wurde
anschlieBend durch die Cornea-Inzision entfernt.

Der primdre Wirksamkeitsendpunkt war der Anteil der Augen,
die im Vergleich zum Baseline-Zeitpunkt nach 12 Monaten eine
Reduzierung des IOD um mindestens 20 % aufwiesen oder bei
denen es eine Reduzierung der IOD-Medikamente um mindestens
1 gab. Die sekunddren Wirksamkeitsendpunkte umfassten die
prozentuale Reduzierung des IOD und die mittlere Abnahme
der Anzahl der IOD-senkenden Medikamente.

Von den 82 mit KDB-Phako behandelten Augen standen
79 Augen zum 12-Monate-Termin zur VerfUgung und 3 Augen
wurden als nicht zur Nachbeobachtung verfigbar erachtet.
Es gab keine Augen mit sekunddrer chirurgischer Intervention (SSI)
zur IOD-Kontrolle des Glaukoms wdhrend der 12-monatigen
Studie; daher umfassten die  Wirksamkeitsanalysen  alle
79 verfUgbaren Augen. Der Anteil der Augen, die nach
12 Monaten eine Reduzierung des IOD um mindestens 20 % im
Vergleich zum Baseline-Zeitpunkt aufwiesen oder bei denen es
im Vergleich zum Baseline-Zeitpunkt eine Reduzierung der
IOD-Medikamente  um mindestens 1 gab, betrug 93,7 %
(74/79 Augen). Der mittlere (SD) IOD nahm von einem Baseline-
Wert von 18,5 (£ 0,4) mmHg auf 154 (+ 0,4) mmHg nach



39.

12 Monaten ab. Mittelwert (SD) Den IOD senkende Medikamente
wurden von 1,3 (£ 0,1) zum Baseline-Zeitpunkt auf 0,3 (£ 0,1) nach
12 Monaten reduziert.

Die Sicherheits-Resultate umfassten einen korrigierten Distanz-
Sehschdarfeverlust von mindestens 2 Zeilen vom besten registrierten
Wert zum Abschlusstermin, chirurgische Komplikationen, Produkt-
versagen, |IOD-Anstieg um mindestens 10 mmHg im Vergleich zum
Baseline-Zeitpunkt sowie unerwinschte Ereignisse. Es wurden die
folgenden unerwinschten Ereignisse gemeldet:

Unerwiinschtes Ereignis KDB-_Phako
(n=82)
10D-Anstieg 26 Augen (317 %)
Emnuﬁﬁ?gnf:;?\er‘weren 7 Augen (65%)
Hyphéma 3 Augen (3.7 %)
Zykiodialyse 1 Auge (1.2%)

Das haufigste unerwinschte Ereignis war erhdhter IOD, gemeldet
bei mindestens einem postoperativen Termin bei 26/82 (31,7 %)
Augen; alle klangen spontan oder unter medikamentdser
Behandlung ab. Eine Eintrlbung der hinteren Linsenkapsel trat bei
7/82 (8,5 %) der Augen auf. Zu einem persistierenden Vorliegen
von Blut in der Vorderkammer nach der ersten postoperativen
Woche (Hyph&ma) kam es bei 3/82 (3,7 %) der Studienaugen.
Bei einem Auge (1,2 %) entwickelte sich ein Zyklodialysespalt.

Durchfihrung des KDB Glide®-Verfahrens als eigenstdndiges
Verfahren (EIMallah et al.)

ElMallah MK, Berdahl JP, Wiliamson BK, Dorairaj SK, Kahook MY, Gallardo MJ et al. Twelve-month
outcomes of stand-alone excisional goniofomy in mild to severe glaucoma. Clin Ophthalmol. 2020;
14:1891-97.

EIMallah et al. fihrten eine retrospektive, multizentrische Fallserie
der KDB Glide®-Anwendung als eigensténdiges Verfahren durch.
Es wurden Daten von 8 Chirurgen in 8 Prifzentren erfasst (6 in den
USA und 2 in Mexiko). Zweck der Studie war die Charak-terisierung
der Reduzierung des intraokularen Drucks (IOD) und der den IOD
senkenden Medikation nach Exzisionsgoniotomie mit KDB Glide®
als eigenstandigem Verfahren bei Augen mit medikamentds nicht
kontrolliertem Glaukom. In die Studie wurden 42 Augen von
35 Patienten aufgenommen, wobei es keine Einschrénkungen
hinsichtlich  Glaukom-Subtyp oder -Schweregrad gab. Die
Mehrzahl der Augen war mit primérem Offenwinkelglaukom
diagnostiziert worden (n = 36, 85,7 %), die Studie umfasste jedoch
auch eine kleinere Anzahl von Augen mit der Diagnose
Pigmentglaukom (n = 3, 7,1 %), pseudoexfoliatives Glaukom
(n=2,4,8%) und Winkelblockglaukom (n =1, 2,4 %). Der Glaukom-
Schweregrad wurde anhand der Kriterien der International
Classification of Diseases-10 (ICD-10) beurteilt und als leicht
(19.0 %), maBig schwer (61,9 %) oder schwer (19,0 %)
charakterisiert. Die Nachbeobachtung der Patienten erstreckte
sich Uber 12 Monate und umfasste postoperative Untersuchungen
nach 1 Tag, 1 Woche und 1, 3, 6 und 12 Monaten.

Die Baseline-Charakteristiken waren:

Baseline-Charakterisfika KDB als eigenstéandiges Verfahren

(n=42)
Mittleres Alter + SE 713+ 1.8 Jahre
Weiblich: 25 (59,5 %)
Geschlecht Mannlich: 17 (40,5 %)
WeiBe: 19 (45,2 %)
[ Schwarze: 13 (31,0 %)

Hispanos: 9 (21,4 %)
Asiaten: 1(2,4%)

Medikamentése IOD-Therapie

Mittelwert + SE 21,6 0,36 mmHg

Glaukom-Medikamente

Mittelwert + SE 2,55 + 0,22 Medikamente
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Aufgenommen wurden Patienten im Alter von = 18 Jahren,
phakisch oder pseudophakisch und mit jeglichem Glaukom-
Subtyp oder -Schweregrad. Es gab keine Baseline-IOD-Anforde-
rungen mit Ausnahme von inaddquater I0OD-Kontrolle unter
mindestens 1 und bis zu 3 Augenhochdruck- Medikamenten.
Die Indikationen fUr einen chirurgischen Eingriff umfassten IOD-
Reduzierung, Reduzierung der Medikamentenbelastung oder
beides. Patienten mit Hinzufigung IOD-senkender Medikamente
in der jUngeren Vorgeschichte (innerhalb von 3 Monaten) Laser-
Trabekuloplastik, Iidotomie oder Beginn einer systemischen Beta-
Blocker-Therapie wurden aus der Studie ausgeschlossen. Zu den
weiteren Ausschlusskriterien zdhlten alle friheren Glaukom-
Operationen sowie unkontrollierte systemische Zusténde, die die
Studienmesswerte beeinflussen kénnten. Wenn beide Augen
eines Patienten in Frage kamen, wurden beide aufgenommen.

Nach dem Eindringen in die Vorderkammer durch eine periphere
Cornea-Inzision wurde mit der distalen Spitze des KDB Glide®
das Trabekelmaschenwerk (TMW) punktiert und Zugang zum
Schlemm’'schen Kanal geschaffen. Die Spitze wurde entlang des
Kanals vorgeschoben, um das TMW anzuheben und auf zwei
parallele Klingen zu manévrieren, mit denen dann ein Gewe-
bestreifen exzidiert wurde. Es wurden ca. 3-5 Stundenstriche des
TMW exzidiert.

Der primé&re Wirksamkeitsendpunkt war die Reduzierung des 10D
im Vergleich zum Baseline-Zeitfpunkt. Die Reduzierung von
IOD-senkenden Medikamenten wurde als sekunddrer Wirksam-
keitsendpunkt untersucht. Augen mit sekunddren chirurgischen
Interventionen (SS) fir Glaukom zur IOD-Kontrolle wurden aus den
primdren und sekundéren Wirksamkeitsanalysen ausge-schlossen.
Von den 42 Augen, die mit KDB als eigenstéindigem Verfahren
behandelt wurden, standen 35 zum 12-Monate-Termin zur
Verfigung. Sechs Augen (n = 6] erforderten eine SSI zur
I0D-Kontrolle bis einschlieBlich zum 12-Monate-Zeitpunkt und ein

Auge (n = 1) wurde als nicht zur Nachbeobachtung verfigbar
erachtet. Zum 12-Monate-Termin war der mittlere (SE) 10D
um 3,94 (1,1) mmHg reduziert. Die mittlere (SE) Anzahl der

IOD-senkenden Medikamente war nach 12 Monaten um
0,31 (0,23) reduziert (n = 395).

Neben den primdren und sekunddren Endpunkten berichteten
EMallah et al. weitere Wirksamkeitsresultate fUr alle behandelten
Augen (n = 42), wobei Augen mit Notwendigkeit einer SSI (n = 6)
und das zur Nachbeobachtung nicht verfigbare Auge (n = 1) als
Fehlschlagen gezdhlt wurden. Diese zusdtzlichen Analysen
umfassten den Anteil der Augen mit einer IOD-Reduzierung um
mindestens 20 % im Vergleich zum Baseline-Zeitpunkt, wo er 42,9 %
betrug (18/42 Augen).

Die sicherheitsrelevante Berichterstatfung bestand aus der
Inzidenz intraoperativer und postoperativer unerwUnschter
Ereignisse. Es wurden die folgenden unerwUnschten Ereignisse
gemeldet:

. I KDB als eigenstéandiges Verfahren
Unerwinschtes Ereignis —
(n=42
I0D-Anstieg 3 Augen (7.1 %)
Riss der Descemet-Membran 1 Auge (2.4%)
(infraoperativ)

Das hdaufigste unerwinschte Ereignis war ein postoperativ
erhdhter IOD (n = 3, 7,1 %). Ein Fall klang unter medikamentdser
Behandlung ab, und die anderen beiden erforderten eine
sekunddre chirurgische Intervention. Bei einem Auge kam es zu
einem intraoperativen Riss der Descemet-Membran. Dieser
war lokal begrenzt und erforderte wdahrend der 12-monatigen
Studie keine weitere Behandlung. Es wurden keine sonstigen
unerwUnschten Ereignisse gemeldet. Im Verlauf von 12 Monaten
erforderten 6 Augen weitere chirurgische Eingriffe aufgrund
inadaquater IOD-Konfrolle. Diese umfassten Trabekulektomie
(n = 4; mit konkomitierendem Ex-Press-Mini-Shunt bei 2 davon) und
Implantation eines Ahmed-Ventils (n = 2).
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Abbildung a

Abbildung b
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Abbildung ¢

VERWENDUNG VON SYMBOLEN
Die folgenden Symbole auf der Packung des KDB GLIDE® sind
nachstehend definiert.
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Deutsch
(de)

Hersteller

Herstellungsdatum
JJ-MM

Handler

. Verwendbar bis* oder Verfallsdatum

IIES| 8

Anzahl der Produkte in Packung

Chargenbezeichnung

Modell-/Bestellnummer

Seriennummer

Medizinprodukt Ophthalmologisches Instrument KDB GLIDE®

Einfaches Sterilbarrieresystem

S

Einfaches Sterilbarrieresystem mit GuBerer Schutzverpackung

Sterilisation durch Bestrahlung

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

Nicht erneut sterilisieren

Nicht zur Wiederverwendung

Gebrauchsanweisung oder elekironische Gebrauchsanweisung
beachten

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

Vorsicht

Vorsicht: GemdB der Bundesgesetzgebung der USA darf
dieses Produkt ausschlieBlich von einem Arzt bzw. auf drztliche
Anordnung verkauft werden

Einmalige Produktkennung

RNEGIEEEEE

Abziehrichtung
L] ‘4‘1
Vor Feuchtigkeit schitzen
e
~ZIN> | Vor Sonnenlicht geschitzt aufbewahren
a

EC | FlEPl Bevollmdchtigter in der Europdischen Gemeinschaft
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/\ NPOXOXH

A. ATTQITEITAI EKTTAIGELON TOL IATEOL TTPIV ATTO TN XENOoN
TOL gpYaAEioL avToL.

B. Ta TeplexOPEVa ival eyyLNUEVA OTEIPA EPOCOV
N CLOKELATIA, CLPTTEQIAAUPBAVOEVNG TNG TPPEAYIONG
TOL SI0KOU, eV Exel LTTOOTE {NUIA KAl SEV EXEI
S1aTPNnBei. Mn XENCIUOTIOIEITE €AV N CLOKELATIA EXEI
LTToOoTEl {NMIA 1) £XEl AVOIXBEi 1 eav N oePAyIon
@aiveral OT1 £xel LTTOOTE NUIAL.

r. AlaBAoTE TIG 086NYiES TTRIV ATTd TN XENOoN.

A. Mn XPNOIUOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV £XEl TTAPENDEI
N NHEPOUNVia ARENG Tov.

E. KaTtd Tnv agaipeon Tou gpyaieiov amo Tov §ioko
ToL, SIaCPANCTE OTI TO AKPO eV EOXETAI OE ETTAPN
JE OTTOIOSNTTOTE ONEIO TOL Siokov. To AKPO TNG
AETSAG UTTOPEI VA OTOUGOCE! AV £0OEl O€ ETTAPT PE
TNV em@Aveia Tov §iockoL. MNV AKOLUTTATE TO AKPO
o€ OTTOIASATIOTE AAAN ETTIPAVEID EKTOG ATTO TOV
0POAAUO, KABGMG TO AKPO EVEEXETAI VA LTTOCTE
{NIA 1 VA OTOUMTEI.

IT.  Mn XPNOIUOTIOIEITE TO EQYANEIO EQV TTEPIEXEI
LTTOAEIUPATA, £XEI OTOUTEL, TTAPOLOIALEI KAUWN,
OKOLPIA 1 £XEI LTTOCTEI OTTOIASATTOTE AAAN {NUIA.

Z. Katd mn xprion Tou KDB GLIDE® ©a mrpérel va
TNEOVLVTAI Ol TUTTIKEG TTPOPLAAEEIG OPOAAUIKAG
XEIPOLPYIKNG, TIEQINAUBAVOUEVNG TNG TLVNBOLG
AoNTITNG TEXVIKNG.

H. To epyaheio TepiExel avoleidwTo xahupa. Mnv To
XPNOILOTTOIEITE € AOBEVEG pe evAICONTIA 1 AAAepYiIa
OTA PETAAAQL.

©. Taxpnoihomoinuéva aixuned avTIKEPeva eival
HOALOUEVA KAl UTTOPOLY VA HETASOCOLY ACOEVEIES.
AUEC®G PETA TN XPNON, ATTOPPIWTE TO EPYTAEio o€
KATAAANAQ ETTICNUACHEVO TTEPIEKTN BIOAOYIKA
ETMKIVOLV@V AIXUNEGV AVTIKEILEVEV TTOL Eival
QAVOEKTIKOG Ot SiIATPNON.

To epyaheio KDB GLIDE® cival éva avai@oipo
gPYaAgio piag xpPnong yia Xpnon o€ évayv Hovo
QaoBevr. MnV To EMTAvaxENOIPOTIOIETE KAl PNy TO
EMTAVATIOOTEIPVETE. TA ETAVATIOOTEIPWHEVA

I ETAVAXENOCIUOTIOINUEVA EQYAAEIT EVEXOLY
KIVELVOULG AOIMGENG, EVE O OTOMWUEVEG AETTISEG
uTTOPEl VA TIPOKAAECOLY BAGRN TOL I0TOL.

MEPITPA®H KAI XPHEH lA THN OMOIA NPOOPIZETAI

To KDB GLIDE® ¢ivar éva avaA@oIuo OQOAAUIKO uaxaipl,
£Va XEIPOLPYIKO EQYAAEID XEIPOG TO OTIOIO XPNOIUOTIOIETAI OF
OPOAAUIKEG XEIDOLPYIKEG EMEUBATEIG YIA TN XEIDOLPYIK APAiPECN
piag Taviag sokidwtov 8ikTbouL (frabecular meshwork, TM) ot
eviAikeg aoBeveig. To epyaheio eivar oTeipo kal Tpoopiletal yia pia
XPNon o€ évav aoOevr).

To KDB GLIDE® amoteAeitar amd éva ompa amo avogeidwTo xahupa
XEIPOLPEYIKOL TOTIOL Kal pIa TAQOTIKA AaBry. To oopa amod
avogeidwTto xdAvBa armoteAeital amd éva PakpL Agova O OTToIog
EMTPETTEI TNV TTPOCRACN oTo TM, éva aixuned akpo yia Tn SIdTpnon
TOL TM, PIO PAUTIA TTOL AVAGCNKGVEl KAl TEVIWVEl TOV I0TO KABWG
YiVETQI TTPOMBONON TNG CLOKELAG KAl SVO AETTIGEG YIA TN XEIPOLPYIKN
agaipeon piIag Taviag Tov TM. Mia évéei§n oTnv TTAQOTIKA AaBn
KaBopilel TNV KATELOLYVON YIA TNV TIPOWONCT TOL EPYAAEIOL.
ENAEIZEIX XPHIHI

To KDB GLIDE gvéeikvuTal yia TN XEIOOLPYIK APAiQECN MIAG TAIVIAG
S0KISWTOL SIKTLOL YIA TN PEIWON TNG EVOOPBANUIAG TTiEONG O€
EVAAIKEG AOOEVEIG P TTOWTOTTABEG YAQLKWUA AVOIKTAG YWVIAg.
NAHOYIMOZ MNA TON OMOION NPOOPIZETAI

EvNAIKeG aoBeveig.
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ANTENAEIZEIX

‘OTNwG KAl OTIG  TTEPICCOTEPEG  XEIPOLPYIKEG  ETEPPATEIG TTOL
SlevepyoLvTal OTN Yavia ToL OPOAAUOD, N KATAANAN aTTEKOVIoN
HE XPNON YGVI60LG TIPIoHATOG Eival BAOIKNG oNnpaciag yia T
XEPOLPYIKN APAIPECN HIAG TAvViag Tov TM pE TO gpyaAeio. Mnv
ETTXEIDNOETE VA XENOIUOTIOINCETE TO EQYAAEIO €AV &gV PaiveTal
ELKPIVAG O KEPATOEISNG 1 €AV Sev eival EQIKT N ATTEKOVION TWV
SouwV TNG Ywviag.

EIAOMOIHEH: Tuxov coBapPOS TPALUATIOPOG TTOL TTOOKAAEITAI O€
OXéOn ME TN CLOKELN AULTH Oa TIPETEl VA AVAPEQETAl OTOV
KATAOKELAOTA KAl TNV apuodia apxn 1oL Kpdtoug Méhovg oTo
oTtoio BpiokeTal 0 xpNOTNG N/Kal 0 ACOEVNG.

MPOIOXH: Mn xpnoipotoleite To KDB GLIDE® edv Sev  Exete
EKTTIBELOEI OTr) SIEYXEIPNTIKF)  YVIOOKOTNON A €AV LTTAPXE!
HEIUEVN ATTEKOVION TV S0PV NG ywviag. H akatdAAnAn
ATTEKOVION eVEEXETAl va 08NYNOel O €CQAAUEVN XPNON TOL
gpyaAeiou kail TTpokANon {NUIAG O€ SOPEG TOL OPOAAUOD YEITOVIKEG
e 10 TM.

ANEMI©YMHTEL ENEPTEIEX
Ta avemBvunta oLURAVIA TIOL UTTOPOLV VA  CULOXETIOTOLV
€LANOYWG pe TN Xprion Tov KDB GLIDE® otov o@OaAuO TepIAap-
BAvouy, XwEIG TTEPIOPICHONG, Ta akdAoLBA: avénon TG evéo-
@OAAUIaG TTiEONG, LPAIUA, PAEN A ATTOKOMNON TNG HEUPPAVNG TOL
Descemet, 1p16061GALON, PNEN TNG iPIGAG, TPALUATIOUOG TNG
ip1dag, 1pimdéa, HETABOAR TOL OXNUATOG TNG KOPNG, OXIoTia
KOUKAOSIGALONG,  QVTIOTABUION  KEPATOEISOLS,  TPALMATIONOG
KEQATOEISOLG, oidNua 1 BOAWON KepaTOEIbOLG, SIATPNCON TOL
OKANPOL  XIT@VA, KABMG KAl  YVWOTEG  EMITTAOKEG  YEVIKNG
evOO(POAAUIAG XEIPOLPYIKNG EMMEURACNG CLUTTEPINAUBAVOUEVNG
NG HEioNg ToL PABOLG ToL TTPOTOIL BAAANOUL, TNG LTTOTOVIAG,
TNG LITOTOVIKAG TTABNONG TNG WXEAG KNAIGAG, TNG LETATOTTIONG TOL
EVOOPOAAUIOL  PAKOD, TOL  OXNUATIOUOL  KATAPEGKTN, NG
BOA®ONG ToL OTHOBIoL TIEQIPAKIOL, TNG ATTWAEIAG LAAOEISOVG
OWPATOG, NG ATTOKOAANGNG TOL XOPIOEISOLG, TNG TLAAOYAG TOL
XOPIOEISOVG, TNG LTTEPXOPIOEISIKNG AIHOPEAYIAG, TNG AiHoPEAYiag
OTO LAAWSEG CQOPA, TNG OTCBIAG ATTOKOAANCGNG TOL LAADSOLS
OWHATOG, TNG ATTOKOAANCNG TOL AUPIRANCTEOEISOVG, TNG SIGALONG
TOL APPIBANCTEOEISOVLG, TNG PAENG TOL AUPIRANCTPOEISOLS, TNG
evEOPOAAUITIOAs 1 GAANG OPOAAUIKNG AOIMGENG.
O TTAPAKATW TTPOEISOTIOINTEIG KAl TTOOPLAAEEIG Eival PETPA TTOL
TTIPETTEl VA AQUBAVOVTAl YIa TNV TIEQITITOON SLOAEITOLEYIAG TNG
CULOKELNG KATA TN XENON TG, N OTTOIA EVEEXETAI VA ETTNPEATE! TNV
aoc@aAea.
MPOEIAOMNOIHIEIL
*  Mnxpnoipotroieite To KDB GLIDE® eciv S¢ev €xeTe ekTTaAISELOE
oTn SIEYXEIPNTIKY YWVIOOKOTINGN.
* To KDB GLIDE® mpoopileTal yia Tn XEIPOLPYIKN apaipecn
pIag Taviag Tov TM Kal &ev TIPETTEl va XONOIWOTIOINDE YIa
Tn Slevépyeia KABAPNG TOPNG TOL KEPATOEISOLG.

NPO®YAAZEIL

e Ta TEPIEXOHEVA TTAPEXOVTAI ATTOOTEIPWUEVA KAl TIPOO-
piCovTal yia pia pHOVO xpnon ot évav HOvo aoBevr).
MnV €MTAVATTOOTEIPCVETE KAl NV ETTAVAXPNCIUOTIOIEITE TN
siaTagn.

¢ TaemavamooTEPWPEVA N ETTAVAXPNOIUOTIOINUEVA EDYTAEIC
EVEXOLV KIVEDVOLG AOILWENG, EVE Ol OCTOUWUEVEG AETTISEG
UTTOPEI VA TTPOKAAECOLY PAGRN TOL I0TOV.

¢  Mn XPNOIUOTIOIEITE €AV N CLOKELACIA, CULUTTEPINAW-
Bavopévng NG oppayiong Tou Siokov, Exel SIaTPnOei
r vmootel {nuid. To KDB GLIDE® mpoopiletal yia Tn
XEIPOLPYIKN APAiPETN PIAG TaVIAg ToL TM Kkal ev TTRETTEN
va xpnolyotoinBei yia Tn Sievépyela KaBapng TOUNG TOL
KeEPATOEISOVG.

*  Mn XPNOIUOTIOIEITE PETA TNV TTAPEAELON TNG NUEPOUNVIAG
AENnG.

¢ Kata tnv agaipeon Tou gpyaieiov amo Tov SioKo Tou,
Slao@aNioTE OTI TO GKPO 8EV EPXETAl OE EMAQN UE
oTroloéNTIOTe onueio Touv Siokov. To AKPO TNG AeTSAg
UTTOPEI VO OTOUGOCE! €AV £pOEl OE ETAMN LE TNV ETIPAVEID
TOL SioKOL. MV aKOLUTIATE TO AKPO C€ OTTOIASNTTOTE
AAAN EMPAVEIQ EKTOG ATTO TOV OPOAANUO, KABMG TO AKPO
evbéxetal  va  urmooTtel (NI 1 va  OTOPQCEL
Mn xpnoipotroieite To KDB GLIDE® eciv bev éxeTe ekTTAISELOE
OTN SIEYXEIONTIKN YWVIOOKOTINON.

*  Mn XPNOIUOTTOIEITE TO EQDYAAEIO £AV TTEPIEXEI LTTOAEIUPATA,
£xel OTOMMOEN, TTAPOLOIALEl KAUWN, OKOLEIA 1 EXEl
LTTOOTE OTTOIASATIOTE AAAN {NUIA.

¢ Aappavete OAeG TIG CLVNOEIG TTPOPLAGEEIG TTOL ETIRAA-
AeTal va Aappavovtal Kata T SiIdpkeia evEopOAAUIag
XEIPOLPYIKNG ETTEPRAONG.
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¢ XPNOIYOTIOIEITE  AONTITN  TEXVIK KAl SIACPANETE TN
oTelpdTNTa Tov KDB GLIDE® kai Tou Tmediov, OTwWG
cLvNBIZeTal KATA TN SIAPKEID EVEOPBAAUIAG XEIPOLPYIKAG
eméUPaAONG.

* To epyakeio Tmepiekel avoleibwTto Xahupa. Mnv 1O
XpnolyoTtoleite oe aoBeveig pe evaioBnaoia ) alkepyia
OTa PETANC.

*  TaxeNOIUOTIOINUEVA AIXUNEA AVTIKEUEVA Eival JOALOUEVT
KQl UTTOPOLY VA PETASWOOLY ACOEVEIEG. AUECWG UETA TN
XPNoN, aTopPIYTeE TO EPYAAEIO Ot KATAAANAQ €Tmion-
UAOUEVO  TIEQIEKTN  RIOAOYIKG  ETTIKIVOLVGDV  AIXUNPEQOV
QAVTIKEIUEVAV TTOL €ival avOekTIKOG o€ SIATpnon.

OAHTIEX
1. Aq@aipeon Tov epyaleiov amod Tov MAACTIKO Sioko

1.1. NPOXOXH: BAETe Z.

1.2. Avoi€te TO KoLTI Kal QWOKo)\)\ncTe TO OPEAYIOUEVO KATTAKI
Tyvek ammo Tov TTAACTIKO TTEPIEKTN.

1.3. Apaipéote 1o KDB GLIDE® amd 1OV TAQCTIKO TTEQIEKTN
@PEOVTICOVTAG VA AVACNKQOETE TO AKPO aATTo Tov SioKo,
mavoviag apxika Tt Aapry touv KDB GLIDE® amd Tig
LTTOSOXEG SAKTOAGWYV TTOL TTAPEXOVTAI OTOV §ICKO.

1.4. NPOXOXH: BAére E.

1.5. EmBewpnoTe 1o epyaheio. TIPOZOXH: BAére IT.

2. Inthupara

2.1.'OTeG cLUPAIVE! KAl € AANEG XEIPOLPYIKES ETTEUPRATEIC OTN
yovia Tou opOAAUoL, ATAITETAl N XENON YWVIOS0LG
TIPICHATOG OTOV KEPATOEISH TOL ATOEVOLG, LTTO PEYEBLVON
HE XEIPOLPYIKO PIKOOOKOTIIO, YIA TNV ATTEIKOVION ToL TM Kal
TOL EQYAAEIOL KATA TN XPHON.

2.2. H tomoBétnon Tou acBevolg eival BAcIKNG onuaciag yia
TNV €mMTeLEN KATAANANG ATTEIKOVIONG.

2.3. To KDB GLIDE® umopei va xpnoiporoinBei avtdévopa r va
ouvdLaoTe Pe AANEG SIASIKAOIEG.

2.4.To KDB GLIDE® eicayetal oTov OPOAAUO pECA ATIO WA

KaBapr) Topr TOL KePATOEISOLG TIOL Exel SievepynOei
nponyouuévcog. Qi uzyo)\fﬂepag TOUEG  ETITPETTOLY
EVXEPETTEPOLG XEIPIOHOLG.
MPOXOXH: To KDB GLIDE® mpoopiletal yia Tn xa|poopyu<r]
agaipeon piag Taviag Ttouv TM kar v TpEmEl va
xonolgomoindei yia T Slevépyeld KABAPNG TOWNG TOL
KEPATOEISOVG.

2.5.H Kaeopn TOWN TOL chcﬂozléouq Oa mpémel va 6|£vzpymcu
TeiTToL 180 HOIPEG pakpid aTd 10 TM To oroio Tipémel va
APaIPEBEl XEIPOLPYIKA.

2.6. Kara mn xpnon tou KDB GLIDE®, o mpoo6iog BaAapog 6a
TIOETTEl VA SIOYK®OE HE 1EDE0EAAOTIKO LAIKO. MPOIOXH:
H LTTEPROAIKN SIOYKWON TOL BAAAUOL UTTOPEI VA SLOXEPAVEI
Tn Siatopr) Tov TM, KaBWG PTTOPE VA TTPOKANBEI COUTITOON
TOL TTOPOL TOL Schlemm.

3. Xpfon tov KDB GLIDE® uTrd Y@VIOOKOTTIKN ATEIKOVION Yia Tn

XEIPOLPYIKN apaipeon piag Taiviag oo TM

3.1. Mmopei va emtpare n Takivépounon aiparog oTov mopo
ToL Schlemm, pe pgion TNG evEOPOAAUIAG TTHEONG, MOTE va
avayveploTe To TM. Elcaydyete To Akpo Kai Tov agova Tou
KDB GLIDE® péoa amod tnv Kabapr Topn ToL KEPATOEISOLG
KQl TTPOWONOTE TO TTPOG TNV ATTEVAVTI TTAELEA TOL TTPOTBIOL
Baidpov. MPOXOXH: MpootfTe va amo@OYETE TNV ETAGN
TOL EQPYQAEIOL PE TO svéoen)uo TOL KEPATOEISOLG KAl TNV
ipi6a, KaBwg TPoweiTe 1) avacLEETe TO EpVO)\EIO oToV
TPOCOI0 60)\ouo Kata tnv  eoaywyn ToL OKpOL)
S100QANOTE OTI TO PAKPL AKPO TNG TEAIKNG TTAGKAG eival
TTAPAAMNAO PE TNV Toun (To aixunEd Akpo &ev Ppiocketal
KABeTa P0G TN oXIoun TG Topng). (Eikdéva a)

3.2. EpappodoTe 10 o\xunpo akpo Tou KDB GLIDE® oto TM ammo
TNV KABapn Tor TOL KEPATOEISOVS Kal SlaTPNoTE To TM
uaoa OTOV TTOPO TOoL Schlemm, aroPebyovTag To TTPOCBIO
Toixwpa. (Eikova B)

3.3. NpowBroTe To KDB GLIDE® 0€ INKOG TREIG £WG TTIEVTE PEG
TOL POAOYIOL TTPOG TNV KATELOLVON TNG TTEPIOXNG TOL TM
OTTOL TTPOKEITAl VA APAIPEDEN XEIPOLPYIKA TIEQICTOEPOVTAG
Kal TTPowB®VTAg/avacbpovTag Tov afova Kata PNAKOG
NG KABAPNG TOUNG TOL KEPATOEISOLG, £V SIATNEEITE TNV
TeENKA TTAGKa Tou KDB GLIDE® oTtov 1mmopo Tou Schlemm.
(Eikova y) ATTOQUYETE TN SIATOWI TOL TTEPIRAANOVTOG IOTOD.
MrTopei va avapéverar pia TaAivépounon aiyatog oTov
TPOoBI0 BAAaUo amd TOLG ALAOLG CLANOYNG KABWG
agaipeital To TM. MTtopei va XpnoIuoTroinOei IES0EAATTIKO



48.

LAIKO 1 BSS yia Tn REATICOON TNG QTTEIKOVIONG TNG TIEQIOXNG
omov  epappoletal  Bgpameia. To  aiya  pmopsl va
avappoenBei £€w amd Tov TTPodobio BAAapo. MPOIOXH:
BeBaiwOeite OTI N opaAn pdyn Tou AkpoL oNicBaivel TTPOG
TA EUTTPOG HE EAAXIOTN TTEon OTO TTPOCBIO TOIXWHA TOL
TTOPOL TOL Schlemm. EAv N PaxN xel YoVIAoE HaKPIA Ao
TO OTTOBOIO TOIXWHA, TO AIXUNEO AKPO UTTOPEI VA EUTTACKEI
OTO TIPOCHIO TOoIXWUa TOL TOPOL Tou Schlemm «kai
va eumodicel TNV opaAr Tpocenon tou KDB GLIDE®
N va 0dnynoel og LTTOREATIOTN EQAPHOYT) OTOV IOTO-OTOXO
ToL TM.

3.4. AmoomaoTte TV Tavia Tou TM xpnmuono@vmg TO
KDB GLIDE® fy pikpookoTTikr) Aapida. MNa va amootaceTe nv
Tavia Tov TM pe 10 KDB GLIDE®, epappdoTe 1O clxpr]po
dkpo oT1o TM katd PNKOG NG KOGCIpr]'; Topnq TOL
KEQATOEIGOLG Kal SiaTpnoTe TO TM YECa OTOV TTOPO TOL
Schlemm, atmrogebyovTag 1o TTPOCOIO TOIXWHA TOL TTOPOL
Tou Schlemm. MpowOnoTte 1o KDB GLIDE® mpog pia
katevBLVON £wG OTOL POACETE OTO EMOLUNTO TEAKO
onuEio TNG YwvioTopng. OmoBoxwenoTe TN Aemmida kal
TIPOWONOTE TTPOG TNV APXIKN TIEPIOXT OePATTEIAG £60G OTOL
SnuiovpyNnBei CLVEETN YE TNV APXIKN TIEQIOXN YWVIOTOUNG.

3.5. Mnv aerjvete TNV amooTtiacpévn Taivia tov TM oTov
TPOoBIo0 BAAauo. O ATTOCTIACUEVOGS I0TOG TOL TM uTToE
va apaipeBei xonoipotoicviag 7o KDB GLIDE® kaBwg
O I0TOG WTTOPEl Va gival TTPOOKOANUEVOG OTn AetTida,
UE XPron o@OaAUIKAG AaRiSag ) e avappopnon ato To
KaBapo TPALHA TOL KEPATOEISOLG. AVAPPOPNOTE HOVO TIG
Tavieg ToL TM TTOL £XOLV ATTOCTIACTE TTANPWG.

3.6. MPOXOXH: Eav n yawvia mpootyyiong Tou KDB GLIDE® mpog
7O TM gival TTOAD o&gia, evEEXETAl HOVO pia aTTO TIG SITTAEG
AETTISEG va kavel Tour) oo TM.

3.7. MeTd TN XEIPOLPYIKN APAipECn WIAg Taviag Tou TM,
avaovpete To KDB GLIDE® ammo Tnv apyikr kaBapr Topr) Tov
KEQATOEISOLG.

4. Amoppiyn

4.1. NPOXOXH: BA¢TTE ©.

4.2. NPOXOXH: BA¢TTE I.
TPOMOIX AIAGEIHX
Mapéxetar éva KDB GLIDE® avd kouTi, CLOKELACOUEVO OE £vav
TIAQOTIKO SioKO pE oppayiopévo kataki Tyvek. O iokog ac@ahilel
KAl TTPOCTATELE TO £LAICONTO AKPO ToL KDB GLIDE®. To KDB GLIDE®
€ival éva avaimollo, OTEPO XEIPOLPYIKO epYaAEio piag xpnong ot
£évav aoBevr).
To KDB GLIDE® ammooTeipaveTal he akTivoBoAia yauua.
ATAITHZEIZ ®YAAZHI
To KDB GLIDE® ©a mpémel va @LAACCETAl Ot BgppoKPATia
Swpartiov. MPOXOXH: Mnyv ekBETeTe O€ VPO, NAIAKO PWG, AKPAIESG
BepuUoKPATiES ) LYNAN Lypaaia.
HMEPOMHNIA AHZHX
To KDB GLIDE® umopei va xpnoluotroin®ei €wg 3 £Tn HETA TNV
NUEPOUNVIA KATAOKELAG, OTTAG LTTOSEIKVVETAI ATTO TNV NHEPOUNVIA
ANENG TTOL AVAYPAPETAI GTNV ETIKETA. H OTEIPOTNTA €ival EYYLONHEVN
£G TNV NUEPOUNVIA ANENG, EPOTOV N CLOKELATIA SEV EXEI LTTOOTEI
Siatpnon 1 AMn  {nuid. NMPOIOXH: Mn xPnOIUOTIOIETE TO
KDB GLIDE® petd TV nuepopnvia Anéng mou avaypdageral.
MNEPIAHWH KAINIKQN AEAOMENQN
H ovokeony avagpopdag, OMNI  Surgical System  (K202678),
XPNOIUOTTIOINONKE  yid TNV LTTOOTAPIEN  TNG  EMOTNUOVIKAG
peBodoAoyiag yia Tnv aglohoynon tng kavotntag tou KDB va
pEIVEl TN ev6o@OAAuIa TTieon o€ evrAikeg aoBeveig pe POAG kai
TIOAYUATOTTIOINONKE CLOTNUATIKY RIBAIOYEAPIKA AVACKOTINON YIa
TOV XOPAKTNEIOPO TNG AoPAAEIAG TNG TTPOTLTING CLOKELNG,
NMX-1000.
Aevipyeia Tng emépPaong KDB Glide® pe xeipovpyikn emépupaon
karappaktn (Falkenberry et al)
Falkenberry S, Singh IP, Crane CJ, Haider MA, Morgan MG, Grenier CP et al. Excisional goniotomy
vs frabecular microbypass stent implantation: a prospective randomized clinical trial in eyes with
mild to moderate open-angle glaucoma. J Cataract Refract Surg. 2020; 46(8):1165-71.
Q1 Falkenberry et al, Sie€nyayav pia TEOOTITIKY), TOXAIOTTOINUEVN,
eAEYXOUEVN UE SPAOTIKO (PAPUAKO, KAIVIKY) SOKIUR TTAPAANNAGY
opadwv TnG emépPaong KDB Glide® oe cLVSLATUO HE XEIPOLPYIKNA
EMEPPACN KATAPPAKTN. H PEAETN SlevepynONnKe o€ 9 KEVTOA PEAETNG
o1 H.ML.A. Kal o1 XEIPOLPYIKEG eMEURATEIG SievepynBNKay PETAEL
lovviov 2016 kai lavovapiov 2019. IKOTTOG TNG HEAETNG NATAV
n obykpion TNG Heiong TG evoéopBAAUIag Teong (infraocular
pressure, IOP) kal TNG PAPUAKELTIKAG AYWYNG YIA TN PEidon TNG
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IOP ot o@BaAAUOLG TTOL LTTORBAAAOVTAI CE YWVIOTOUN EKTOUNG
pe Kahook Dual Blade (KDB) Glide® évavTi egpgutevong iStent
trabecular micro-bypass (Glaukos, Inc.), kai Ta 800 oe CLYSLATHO
pe @akoBpvyia, oe 0POAAUODG HE ATTIO £€G HETPIO YAQLK®MA
QAVOIKTNG Ywviag (open-angle glaucoma, OAG).

H HEAETN TTepINAUPBave 0POAAUODLG TTOL &ixav IayVwaOTe Pe YAQD-
K@UA AVOIKTNG YWVIAG CLUTTEPINAUBAVOUEVOL TOL WELSOATTO-
PONISWTIKOL YAQLKMPATOG KAl XPWOTIKOL YAQLKMUATOG. H opdda
KDB-pakoBpuyiag mepidappave 82 o@BaiuoLg ot 82 aoBeveig.
H mAelovotnTta TV o@BaAUd®V TNG HEAETNG (n=75, 95,1%) eixe
SIAYVOoN TTPWTOTTABOLS YAQLKWHUATOG avoIKTNG Yaviag (POAG).
5 o@Baluoi  (6,1%) cixav WeLSOATTOPOANSWTIKO  YAQLK®DUA
(pseudoexfoliative glaucoma, PEG) kai o1 vrdhoimol (n=2, 2,4%)
gxav  XpwoTKO  yAaLkwpa  (pigmentary  glaucoma, PG).
H BapbTNTa TOL YAQLKOMATOG XAPAKTNPIOTNKE WG ATa (79,3%)
£60G PETPIA (20,7%). O1 aoBeveig LTTORARBNKAV Tt TTAPakoAoLONCN
€1l 12 prjveg kar aglohoyndnkav 1 nuépa, 1 epdopada kai 1, 3, 6 kai
12 UAVEG PETEYXEIONTIKA.

Ta apxIkd XAPAKTNPIOTIKA ATAV MG EENG:

KDB-¢pakoBpuyia

ApPXIKA XapaKTNEIoTIKG (n=82)

Méon nAiia £ SD 702091 ém

Tovaikes: 44 (53,7%)

®0ro AVSPEC: 38 (46,3%)

AUKOL: 66 (80,5%)
A@poapepkavo: 10 (12,2%)
E6viKOTTa ACIGTEG: 3 (3,7%)
lomavogavor: 1 (1,2%)

AMO: 2 (2,4%)

DappakoroyikdG EAeyxog IOP

Méon T, + SD 18,5+ 0,36 mmHg

DapUAKELTIKES AYGYES Yia
10 yAabkoua 1,31 £0,07 péppaka
Méon Tipn + SD

Ta Baokd kprpia éviagng mepidappavay  aoBeveig nAikiag
18-90 €1V pe AMO £€G pETPIo POAG, PEG ) PG mou AduPavayv
1-3 TOTTIKG OPOAAUIKA PAPPAKA YIa TN HEion TNG Tieong. MNa va
gival katdAAnAol, ol aoBeveig Empeme va  éxouv  apxikn |OP
14-28 mmHg Kkal OTTIKA oNEAvTKOL RBaABPoL KATAPEAKTN TTOL
£XEl TIOOYOAUMATIOTE VIO €KAEKTIKN) apaipeon. O aoBeveig TTou
XPNOIMOTTOIOLO AV GAPHAKA ATTO TO GTOUA TTOL Ba UTToPOLCAV Va
emnpeaocouy TNV IOP, gixav LTTORANBEI OE TTPONYOLHEVN XEIPOLPYIKA
eMEPPACN YAQLKOUATOG, Ot TPOCPATN (S 3 prveg) Bepareia
YAQUKOUATOG pE  A&dep, €iXaV  YAQUK®UA  KAEIOTAG  Y®Viag
N 10TOPIKO QAVTATIOKPIONG OE OTEPOEISH AVAYVWOPIOTNKAV G
Racikda KEITHPIA ATTOKAEITUOD. Me OPOAAUIKN XEIPOLPYIKI) TLOKELT)
IEWS0ENACTIKOL kAl PE  XPNON  Y®VIOSOLS  TTPICHATOG
yia ameikovion, 1o KDB Glide® eiorx6n yéca amo pia kadapr Toun
KEPATOEISOLG, TTEPITTOL 180° ATTO TO OTOXELOWEVO ONUEIO EKTOUNG.
To aixpuNEO AKPO TNG CLOKELNG NPEOE Ot EMAPN PE TO SOKISWTO
Siktoo (TM), pe TN PAxn TOTTOBETNEVN €VTOG TOL TTOPOL TOL
Schlemm, v n AetTiéa TTPOWONONKE COTE VA APAIPETEN MIA TAIVIa
SOKISWTOL SIKTLOL (TM) PAKOLG TTEPITTOL 3-4 WPV TOL POAOYIOL,
XPNOIUOTIOIVTAG  TIG  TTAPGANNAEG  AETTOEG TG CLOKELNG.
Itn ouvéxela, To KDB Glide® agaipébnke pécw® TNG TOUNAG TOL
KEPATOEISOVG.

To KOPIO KATGANKTIKO ONUEIO  ATTOTEAECUATIKOTNTAG HATAV  TO
TTOCOOTO TV OPOAAP®Y OTOLG 12 pnveg pe peiwon Tng IOP
KaTd 20% 1) TTEQICOOTEPO N HEION TNG PAPHAKELTIKAG AYWYNAGS YIa
™ IOP kata 1 n mepioodTepo o oLYKPION HE TNV CEXIKA TIWM.
Ta SeLTEPELOVTA KATAANKTIKA ONUEIQ ATTOTEAECUATIKOTNTAG TIEQI-
AduBavav Tnv mocooTiaia peion Tng IOP kai Tn péon peidon Tov
aApIBUOL TV GAPPAK®Y TTOL PeidvVoLyY TV IOP.

ATTIO TOLG 82 OPOaAUOLG TTOL LTTORARBNKAV Ot Bepareia pe KDB-
PakoBpLYIA, 79 0POAAUOI NTAV SIABECIUOI YIA TNV ETTICKEWN OTOLG
12 prveg, eved og 3 opOaAoLG N TTapakoAobBnon NTav adbvarn.
Agv LTIEXAV OPOAAUOI PE SELTEPOYEVH) XEIDOLPYIKN ETTEURACN
(secondary surgical intervention, SSI) YAQUKGHATOG YIa TOV €AeYXO
™G IOP kaTtd TN SIGPKeIa TG PEAETNG SIAPKEIAg 12 pnvay. Katd
CLVETTEIQ, OF AVAADCEIG ATTOTEAECUATIKOTNTAG CLUTIEQIEAARAV Kal
TOLG 79 81I06ECILOLG OPOAAUOLG. TO TTOCOOTO TWV OPOAAUGY
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oToLG 12 prveg pe peiwon g IOP katd 20% 1) TrEpIcCOTEPO ATTO
TNV AEXIKA TIMA 1) JE HEION TV PAPPAKELTIKOV Ay®y®V yia IOP
Katd 1 1) TTePIcCoOTERA PAPHPAKA ATTO TNV APXIKN TIUN ATav 93,7%
(74/79 o@BaAuoi). H péon (SD) IOP peicdBnke amd TNV apXIKr TIur
Tv 18,5 (+ 0,4) mmHg ot 15,4 (£ 0,4) mmHg oTouLg 12 prveg.
O péoog 0pog (SD) Twv @apudkmv ToL pewvouy TV IOP
peidnkav amd 1,3 (+ 0,1) katd Tnv apxikn agioAdynon,
0e0,3 (+0,1) oTOLG 12 PrVEG.

O1 ekBaoeig acpaleiag TepINdUBavay  ammAeia SlopOwuEVNG
OTITIKAG 0E1TNTAG aTTOOTACNG KATA 2 YPAUHES N TTEPICCOTEPO ATTO
TNV KOAOTEPN KATAYPA®N £WG TNV TENKN ETTOKEWN, EYXEIPNTIKEG
ETTITTAOKEG, SLOAEITOLPYIEG TNG CLOKELNG, ALEHoEIG TNG IOP KaTa
10 mmHg 1) TepIcoOTEPO ATTO TNV AEXIKN TIWR KAl avemovunta
cLUBAVTA. AVapEPONKAV Ta aKOAOLOA AVETIOLUNTA CLURAVTA:

KDB-¢pakoBpuyia

AvemBbunTto cuppav

(n=82)

AvEnpiEvn IOP

26 0pBaNoI (31,7%)

©6Aaon Tou oMigBioy
TepipaKion

7 0pOaruoi (8,5%)

“Yoaia

3 0pBaNuol (3,7%)

Kokhosiahvon

1 0gBaNSS (1,2%)

To Mo ouxvo avemBvunTo cvuPdv ATav n avénuévn IOP, n omoia
avapepOnKe OTI EUPAVIOTNKE TOLAAXIOTOV OE Hia HETEYXEIPNTIKY)
emiokeyn o€ 26/82 (31,7%) opOaAuoLS. ‘OAa avtd Ta cuppavTa
LTTOXWPENOAY ALOOEUNTA 1) PE IATEIKN AVTIMETOTON. H BoAwon
ToL oTTioBiov TepIpakiov (Posterior capsule opacification, PCO)
TTaPOLOIAoTNKE Ot 7/82 (8,5%) opBaiuovg. Mapapovn aiuatog
OTOV TIPOCHOI0 BAANQUO PETA ATTO TNV TTEWTN £RSOUASA LETEYXEI-
oNTIKa (bpaipa) eppaviotnke oe 3/82 (3,7%) oPOAAUIOVG TNG PEAETNG.
‘Evag opBaAuog (1,2%) mapovaciace oxioTia KUKAOSIGALONG.

Aigvipyaia g emépPaong KDB Glide® wg avtévoun Siadikacia
(EIMallah et al)

EIMallah MK, Berdahl JP, Wiliamson BK, Dorairaj SK, Kahook MY, Gallardo MJ et al. Twelve-month
outcomes of stand-alone excisional goniotomy in mild to severe glaucoma. Clin Ophthalmol.
2020; 14:1891-97.

Ol EIMallah et al, siegnyayav pia avadpoikr), TTOAUKEVTPIKY Oelpd
TTEPITTTEOE®V ToL KDB Glide® TTou TTpayuaToTTonenke g auTovoun
Siadikacia. TLAAEXONKaV sedopeva aTrd 8 xeIPOLPYOLG OE 8 KEVTPA
UEAETNG (6 OTIG HIMA kal 2 0TO MEeEIKO). IKOTTOG TNG MEAETNG NTAV
O XOPAKTNPIOUOG TV HEIOE®Y TNG evéo®BaAuiag meong (IOP)
Kal TNG PAPPAKELTIKAG AYWYNG YIa TN peicdon Tng IOP perd amd
Y@VIOTON €KTOPNG pe To KDB Glide® wg avtévoun Siadikacia
ot OPOAAUOLG HE PAPHUAKELTIKA HN  EAEYXOHEVO YAQOK®UA.
TN HEAETN eviaxOnkav 42 o@OaAuoi amo 35 aobeveg, XwPIg
TTEPIOPICHOVS OTOV LTTOTOTIO 1 TN PAPLTNTA TOL YAQLKWHATOG.
H mAelovotnta TV o@BaAucV exe SIAYV®Oon TP®TOTTABoLS
YAQULKOUATOG AVOIKTAG Ywviag (n=36, 85,7%), AANG n LEAETN
TEPINAUBAVE €TMONG HIKPO apIBUO 0POaAUGY pe  SiAyvwon
XPWOTKOL  YAaukopatog (n=3, 7,1%), WeusoamopoAISwTIKOL
YAQUKOUATOG (N=2, 4,8%) Kal YAQUKOUATOG KAEIOTNG Y@viag
(N=1, 2,4%). H papbTNTa TOL YAQLKWHATOG AgIOAOYHBNKE COPPLVA
UE Ta KEITAPIa TNG AlgBvoig Tagivopunong Noowv-10 (ICD-10) kai
XaPaKTNEIoTNKE G AMa (19,0%), pétpia (61,9%) f PapIag HOPPNG
(19,0%). O aocBeveig LTOPANONKAV Ot TTAPAKoAoLONON €
12 pryveg kai aglohoynonkav otnv 1 nuépa, 1 eBSopdada kal oToug
1, 3, 6 kal 12 PAVEG PETEYXEIPNTIKA.

Ta apxIkA XAPAKTNPIOTIKA ATAV WG EENG:

KDB-avtévopun Siadikacia

APXIKA XapaKTNPIoTIKA

(n=42,

Méon nAila £ SE

713%184m

Tovaikeg: 25 (59,5%)

®oro AVBpEC: 17 (40,5%)
AevKoi: 19 (45,2%)
tovema Mabpor: 13 (31,0%)

loTravoeavor: 9 (21,4%)
AoIETeG: 1 (2,4%)
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KDB-avrévopn Siadikacia

ApPXIKA XapaKTNPIoTIKA (n=42)

DApLaKOAOYIKOG EAEYXOG IOP

Méon Tipn + SE 21,6 +0,36 mmHg

DAPUAKELTIKEG QYQYES Yia
70 YAQUKGUG 2,55+ 0,22 papuaka
Méon T + SE

IToLG aoBeveig TTEPINAUBAVOVTAY ATOPA NAIKIAG = 18 £TQV, PAKIKA
N WeLSOPAKIKA ATOUA KAl PE OTTOIOVSATIOTE LTTOTVLTIO ) BapPLTNTA
YAQLKOUATOG. Agv LTMPEXAV aTatnoeg yia Ty IOP kara v
ApXIKN afloAdynon, ekTOG aTo Tov averrapkn éeyxo Tng IOP
AQpBAvVOVTAg TOLAAXIOTOV 1 KAl £60G 3 0OPOAAUIKE PAPUCKA YIa TN
peiwon TG Teong. O1 evSEIEEIG viIa TN XEPOLPYIKN EMEUBACN
mepINauBavay T peiwon g IOP, Tn pegidon Tou apiBpoL Twv
PAPHAK®Y N KAl Ta §00. ACBEVEIG e TTOOOPATO ICTOPIKO (EVTOG
3 pHNV@V) TPOCHONKNG PAPUAKELTIKNG AYWYNG TTOL Heidvel TNV IOP,
SOKISOTTAQCTIKNG HE AEIZEQ, IPDISOTOPNG 1 EVAPENG CLOTNUATIKAG
BepaTeiag pe P-aVACTOAEIG ATTOKAEIOTNKAV ATTO TN PEAETN. AN
KQITNPIC ATTOKAEICHOL TTEQIANGUBAVAY OTTOIASHTIOTE TIOONYOLUEVN
XEIPOLPYIKN  €MEUPACT  YAQUKDOMPATOG KAl PN eAeYXOUEVEG
CLOTNUATIKEG KATAOTATEIG TTOL BA PTTOPOLOAV VA EMTNEEATOLY TIG
UETPNOEIG TNG HEAETNG. ZLPTTEPIANPONKAY Kal 0 50O 0POBaAAUOI eVOG
ATOHOL €AV KAl Ol SLO ATAV KATAAANAOL.

MeTd TNV €icodo oTov TTPOCOIo BANAUO PECE HIAG TTEPIPEPIKNG
TOUNG TOL KEPATOEISOLG, TO TEQIPEQIKO Akpo Tou KDB Glide®
XONOIMOTIOINBNKE YIa TN §IATENGCN TOL SOKISGWTOL SIKTLOL (TM) Kal
NV €i0060 oTOV TTOPO TOL Schlemm. To AkPO TTPOWONBNKE KATA
UAKOG TOL TTOPOUL YIA VA avLWMOEI KAl va kabodnynoel 1o TM ot
500 TTAPANNNAEG AETTISEG, OI OTTOIEG OTN CULVEXEIQ EKTEUVOLY HIT
Tavia IoTob. AQaipédnke TM UAKOLG TTERITTOL 3-5 WPV POAOYIOL.
To KOPIO KATAANKTIKO ONUEIO ATTOTEAECUATIKOTNTAG ATAV N PEION
NG IOP o€e obyKpEIoN PE TNV aEXIKN TIFA. H pgidoon Tov papudkoy
TTOL peivoLy TNV IOP aflohoynBnke WG SeLTEPELOV KATAANKTIKO
onueio  amoTedeopaTikotNTag. O opOaAuoi  Pe  SevTepoyevn
XelpoLPYIKA eméuBaon (SSI) yAavkmpaTog yia Tov éheyxo Tng IOP
e€alpédnkav  amod  TIG  KUPIEG Kal  SELTEPELOLOEG  AVAADOEIG
QTTOTEAEOATIKOTNTAG. ATTO TOLG 42 0OPOAAIOLG TTOL LTTORANBNKAY
o¢ Bepareia pe KDB wg avtdévoun Siadikaoia, 35 nrav SiaBéoiuol
yia TV emokeyn oToug 12 prveg. ES opBaAuoi (n=6) xpeidoTnkayv
SSIyia Tov éAeyxo TNG IOP €wG TOLG 12 WrVEG Kal Ot Evav 0POaAUO
(n=1) n mapakoAoLONoN NTav addvarn. ITNV EMOKEWn OTOLG
12 pnveg, n péon (SE) IOP peicodnke katd 3,94 (1,1) mmHg. O pécog
apIBUOG (SE) TV GAPUAKELTIKOY AYWY®V TTOL HEIVOLY TNV IOP
peieBnke kara 0,31 (0,23) otoug 12 pnveg (n=35).

EkTOG ammo Ta KOPIA Kal SELTEPELOVTA KATAANKTIKG onueia, ol EIMallah
et al avagépovy TTPOOBETEG EKPATEIG ATTOTEAECUATIKOTNTAG YIA
OAOLG TOLG OPOAANUOLG TToL LTTORANBNKaV Ot Bepareia (N=42),
OTTOL 01 OPOAAUOI TTOL XPEIAOTNKAV SSI (N=6) Kal 0 0POANUOG YIa
TOV OTTOIO N TTapakoAoLBNoN fTav advvartn (n=1) vIToAoyioTnkayv
WG ATTOTUKIEG. AULTEG O TTPOCOETEG AVAALOEIG TTEPINAUBaAvaY
TO TTOCOOTO TV OPOAAU®V pe peiwon Tng IOP kata 20%
N TEQICCOTEPO O CLYKPION HE TV QPXIKN TIUM, TO OTToio ATAV
42,9% (18/42 opBaApoi).

H avagopd aoc@dAleiag TmepIANaupave TNV EMMTWON TV
SIEYXEIPNTIKV KAl PETEYXEIPNTIKYV  AVETMOOUNTWY  CLUPRAVT®V.
AvapipOnKav Ta akGAoLOA AvemOLUNTA CLURAVTA:

KDB-avtévopn Siadikacia

AvemOvpunro coppav (n=42)

Avgnuivn I0P 3 opBaoi (7,1%)

PN TG pepBpavng Tou
Descemet 1 0BANIOG (2.4%)
(sieyxeiPNTIKG)
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To 1Mo CLXVO avemBLUNTO CLUPRAV ATav N avgnuevn IOP peTeyXEl-
eNnTKa (N=3, 7,1%). Mia TTepITTeOoN LTTOXWPENCE HE PAPHAKEVTIKY
Bepareia kal of AANEG SLO XOEIAOTNKAY SELTEPOYEVH XEIPOLPYIKN
emEPPaon. e vav o@OAAUO TTAPOLCIACTNKE SIEYXEIPNTIKA PAEN
oTn pepPpdvn Tov Descemet, n omoia ATav eviomoPEVN Kal Sev
XOEIAOTNKE €MAKOAOLON Bepartieia KATA TN SIAPKEIA TNG HEAETNG
Sidpkeiag 12 pnvav. Agv  avagépBnkav AAAa  avemoounta
ovuPavta. Katd 1 Sidpkeia TV 12 pnvayv, 6 opBaAuoi xpeaoTn-
KAV TIPOOOETEG XEIPOLPYIKEG ETMEPRACEIG AOY® QVETTAPKOLG
eAéyxou TNG IOP. ALTEG TTepINGUBaAvayY SokISekTOUn (N=4, €K TwV
oToi®v 2 gixav Tavtoxpovn divi TTapdkapwn Ex-Press) kal epeL-
Tevon BaARidbag Ahmed (n=2).



53.

Eikova a

Eikova B
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Eikdva y

XPHIH IYMBOAQN
Ta akoAovBa COPROAC TTOL XENTIHOTIOIOLVTAI OTN CLOKELATIA
ToL KDB GLIDE® opilovTal TapakaTe.
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EAANVIKG
(el)

KataokevaoThg

Hugpopnvia karaokevng
EEEE-MM

Alavopuéag

IIES| 8

Huepounvia Angng

MoodTNTa CLOKELGYV OTN CLOKELATIT

ApIBuoOS TTapTidag

MovTéAo/ApIBUOG KaTahdyoL

LEIPIaKOG apIBUOG

laTpoTeEXVOAOYIKO TTPOIOV 0PBaAuIKO epyaAeio KDB GLIDE®

S

TOOTNHA HOVOUL OTEIPOL PPAYHOD

IOOTNHA HOVODL OTEIPOL PEAYHOV HE EEWTEPIKT) TIOOOTATELTIKY)
cuokevacia

ATTOCTEIDWHEVO HE XPNON AKTIVOROANAG

Na pn xPnoIUOTIOIEITal O TTEQITITGGN TTOL N CLCKELATIA EXEl
vTTOOTE {NMIG

Na pnv emavamnooTeipaveral

Na pnv enavayxenoiuoToleTal

TUPBOLAEVTEITE TIG O8NYIES XPNONG N TIG NAEKTPOVIKEG OENYieg
xenong

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

MNpoocoxn

MNpoocoxn: H opooTiovsiakr vopoBeaia Tav H.M.A. Teplopilel
TNV TIOANON ALTHG TNG CLOKELNG ATTO IATEO 1 KATOTTIV
EVTOANG 1ATPOL

Movasikd avayvepIoTIKO CLOKELHG

NE > oe®

KatebOuvon amokdAAnong

AlQTNPEITE OTEYVO

AlaTNPEITE HAKPIG aTTO TO NAIAKS PG

E€oL01060TNHEVOG QVTITTPOCMTIOG 0NV ELp®TTdikr) Koivotnta
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Indicador de orientacién de las cuchillas

Cuchillas dobles

Extremo puntiagudo

Talén

QPO

Rampa
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/\ PRECAUCION

A. Se necesita formacion médica para utilizar este
instrumento.

B. Se garantiza la esterilidad del contenido siempre
que el envase, incluido el precinto de la bandeja,
no esté perforado ni danado. No utilice el producto
si el envase estd danado o abierto, o si el precinto
parece dafado.

C. Lea las instrucciones antes del uso.

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

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

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

G. Cuando utilice el KDB GLIDE® se deberdn observar
las precauciones habituales para las intervenciones
oftdlmicas, incluida la técnica aséptica acostum-
brada.

H. El instrumento contiene acero inoxidable. No utilice
el producto en pacientes con sensibilidad o alergia
a los metales.

Los objetos punzocortantes usados estan contami-
nados y pueden fransmitir enfermedades. Deseche
el instrumento inmediatamente después de su uso
en un recipiente para objetos punzocortantes con
riesgo bioldgico, resistente a la puncién y debida-
mente etiquetado.

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

DESCRIPCION Y USO PREVISTO

El KDB GLIDE® es un bisturi oftdlimico desechable, un instrumento
quirdrgico manual utiizado en intervenciones quirlrgicas
oftdlmicas para eliminar mediante intervencién quirdrgica
una banda de malla trabecular (MT) en pacientes adultos.
El instrumento es estéril y estd disefado para un solo uso en un
solo paciente.

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

INDICACIONES DE USO

El KDB GLIDE estd indicado para eliminar mediante intervencion
quirdrgica una banda de malla trabecular y asi reducir la presién
infraocular en pacientes adultos con glaucoma primario de
dangulo abierto.

POBLACION PREVISTA
Pacientes adultos.
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CONTRAINDICACIONES

Al igual que en la mayoria de las intervenciones quirlrgicas
angulares, una visualizacién adecuada mediante gonioprisma es
fundamental para eliminar mediante intervencion quirrgica una
banda de MT con el instrumento. No intente utilizar el instrumento
sila cérmea presenta poca claridad o si no es posible visualizar las
estructuras angulares.

AVISO: Cualquier lesion grave que haya ocurrido en relacién con
este producto deberd comunicarse al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que esté establecido
el usuario o el paciente.

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

EFECTOS NO DESEADOS/EFECTOS SECUNDARIOS

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

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

ADVERTENCIAS
No utilice el KDB GLIDE® si no tiene formaciéon para
practicar la gonioscopia infraoperatoria.
* EI KDB GLIDE® estd disefado para eliminar quirdrgica-
mente una banda de MT y no se puede utilizar para
realizar una incisién en la cérnea clara.

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

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

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

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

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

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

* Observe todas las precauciones habituales durante la
cirugia infraocular.

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

* Elinstrumento contiene acero inoxidable. No utilice el
producto en pacientes con sensibilidad o alergia a los
metales.

*  Los objetos punzocortantes usados estdn contaminados
y pueden transmitir enfermedades. Deseche el
instrumento inmediatamente después de su uso en
un recipiente para objetos punzocortantes con riesgo
biolégico, resistente a la puncidén y debidamente
efiquetado.
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INSTRUCCIONES

1.

Exiraccién del instrumento de la bandeja de pldstico
1.1. PRECAUCION: Consulte la indicacion G.

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

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

1.4. PRECAUCION: Consulte la indicacién E.

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

Consideraciones

2.1. Aligual que en ofras intervenciones quirrgicas angulares,
se debe utilizar un gonioprisma sobre la cérmea del
paciente bajo aumento con un microscopio quirdrgico
para visualizar la MT y el instrumento durante su uso.

2.2. La posiciéon del paciente es fundamental para obtener
una visualizaciéon adecuada.

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

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

2.5. Laincision en la cérnea clara debe estar a unos 180 grados
de la MT que se desee eliminar quirirgicamente.

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

Uso del KDB GLIDE® bajo visualizacién gonioscépica para

eliminar quirdrgicamente una banda de MT

3.1.Se puede permitir cierfo reflujo de sangre hacia el
canal de Schlemm (con una reduccién de la presion
infraocular) para identificar la MT. Inserte la punta y el eje
del KDB GLIDE® por la incisién en la cérnea clara y hagalo
avanzar hasta el lado opuesto de la cédmara anterior.
PRECAUCION: Tenga cuidado de no focar el endotelio
corneal y el iris con el instrumento mientras lo avanza
o refrae en la cdmara anterior. Cuando inserte la punta,
asegurese de que el borde largo de la planta esté paralelo
alaincision (el extremo puntiagudo no estd perpendicular
ala hendidura de la incision) (figura a).

3.2. Atraviese la MT por la incisidn en la cérnea clara con el
extremo puntiagudo del KDB GLIDE® y perfore la MT hasta
entrar en el canal de Schlemm, evitando al mismo tiempo
la pared anterior (figura b).

3.3. Haga avanzar el KDB GLIDE® en posicion entre las tres
y las cinco horas en direcciéon de la regiéon de la MT que
se desee eliminar quirirgicamente girando y avanzando/
retrayendo el eje a lo largo de la incisidon en la cérnea
clara al tiempo que mantiene la planta del KDB GLIDE®
en el canal de Schlemm (figura c). Evite cortar el tejido
circundante. A medida que se extirpa la MT, cabe esperar
algun reflujo de sangre hacia la cédmara anterior desde
los canales colectores. Es posible utilizar una sustancia
viscoeldstica o SST para mejorar la visualizacion del
drea fratada. Se pyede aspirar la sangre de la cédmara
anterior. PRECAUCION: Asegurese de que el faldn liso de
la punta se deslice hacia delante ejerciendo una presién
minima contra la pared anterior del canal de Schlemm.
Si el talén forma un dngulo hacia fuera con respecto
ala pared posterior, es posible que el extremo puntiagudo
se enganche en la pared anterior del canal de Schlemm
e impida el correcto avance del KDB GLIDE® o que dé
lugar a una interaccién deficiente con el tejido deseado
de la MT.
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3.4. Desprenda la banda de MT con el KDB GLIDE® o con
micropinzas. Para desprender la banda de MT con el
KDB GLIDE®, atfraviese la MT por la incision en la cérnea
clara con el extremo puntiagudo y perfore la MT hasta
enfrar en el canal de Schlemm, evitando al fiempo la
pared anterior del canal de Schlemm. Haga avanzar el
KDB GLIDE® en una direccidon hasta alcanzar el punto
final deseado de la goniotomia. Invierta la cuchilla
y avance hacia la zona de tratamiento original hasta
que se establezca una conexién con el drea inicial de la
goniotomia.

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

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

3.7. Después de eliminar quirlrgicamente la MT, retraiga
el KDB GLIDE® a través de la incisioén original en la cérnea
clara.

4. Eliminacién

4.1. PRECAUCION: Consulte la indicacion I.

4.2. PRECAUCION: Consulte la indicacién J.
PRESENTACION
Cada caja contiene un KDB GLIDE® envasado en una bandeja
de pldstico con una tapa de Tyvek precintada. La bandeja fija
y protege la delicada punta del KDB GLIDE®. El KDB GLIDE® es un
instfrumento quirlrgico estéril, desechable, de un solo uso y para
un solo paciente.
El KDB GLIDE® estd esterilizado con radiacién gamma.
REQUISITOS DE ALMACENAMIENTO
El KDB GLDE® debe amacenarse a temperatura ambiente.
PRECAUCION: No exponga el producto al agua, la luz solar,
temperaturas exiremas o humedad elevada.
FECHA DE CADUCIDAD
El KDB GLIDE® se puede utilizar hasta 3 anos después de la fecha
de fabricacién, como se indica en la fecha de caducidad de
la etiqueta. La esterilidad queda garantizada hasta la fecha de
caducidad si el envase no estd perforado ni dafado de otro
modo. PRECAUCION: No utilice el KDB GLIDE® una vez rebasada
la fecha de caducidad indicada.
RESUMEN DE DATOS CLINICOS
El dispositivo de referencia, OMNI Surgical System (K202678),
se utilizd como apoyo a la metodologia cientifica con el
fin de evaluar la capacidad de KDB para reducir la PIO en
pacientes adultos con GPAA y se llevé a cabo un estudio
sistemdtico de la bibliografia para determinar la seguridad del
dispositivo homologado comparable (NMX-1000).

Procedimiento con KDB Glide® combinado con intervencion
quirdrgica de cataratas (Falkenberry et al)

Falkenberry S, Singh IP, Crane CJ, Haider MA, Morgan MG, Grenier CP et al. Excisional goniotomy
vs trabecular microbypass stent implantation: a prospective randomized clinical trial in eyes with
mild to moderate open-angle glaucoma. J Cataract Refract Surg. 2020; 46(8):1165-71.
Falkenberry et al llevaron a cabo un ensayo clinico prospectivo,
aleatorizado y comparativo con tratamiento activo y grupos
paralelos sobre el procedimiento KDB Glide® combinado
con intervencién quirlrgica de cataratas. El estudio se llevo
a cabo en 9 centros de EE. UU. y las intervenciones quirlrgicas
se realizaron enfre junio de 2016 y enero de 2019. La finalidad
del estudio fue comparar la reduccién de la presién intraocular
(PIO) y de medicamentos reductores de la PIO en ojos sometidos
a goniotomia escisional con el sistema Kahook Dual Blade
(KDB) Glide® frente a la implantacién de microbypass trabecular
iStent (Glaukos, Inc.), ambos combinados con facoemulsificacion,
en ojos con glaucoma de dngulo abierto (GAA) de leve
a moderado.
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El estudio incluyd ojos con diagnéstico de glaucoma de dngulo
abierto, incluyendo casos de glaucoma pseudoexfoliativo
y pigmentario. El grupo KDB+faco constd de 82 ojos y 82 sujetos.
La mayoria de los ojos del estudio (n=75, 95,1 %) presentaron un
diagndstico de glaucoma primario de dngulo abierto (GPAA);
5 ojos (6,1 %) presentaron glaucoma pseudoexfoliativo (GPE)
y el resto (n=2, 2,4 %) presentaron glaucoma pigmentario (GP).
El nivel de gravedad del glaucoma se describié entre leve
(79.3 %) y moderado (20,7 %). A los sujetos se les realizd un
seguimiento durante 12 meses y se les evalud tras 1 dia, 1 semana
y 1,3, 6 y 12 meses después de la intervencion.

A continuacién se describen las caracteristicas al inicio:

-~ . KDB+faco
Caracteristicas al inicio
(n=82)
Edad media + DE 70,2091 afios

Mujeres: 44 (53,7 %)

Sexo Varones: 38 (46,3 %)

Blanco: 66 (80,5 %)

Afroamericano: 10 (12,2 %)

Grupo éfnico Asiafico: 3 (3,7 %)

Hispano: 1 (1,2 %)
Ofro: 2 (2,4 %)

PIO tratada con medicacion

Media + DE 18,5 + 0,36 mmHg

Medicamentos para

el glaucoma Media + DE 1,31 £ 0,07 medicamentos

El criterio de inclusién clave fue que se tratara de sujetos de
18-90 afos de edad con GPAA, GPE o GP de leve a moderado
a los que se administrara 1-3 medicamentos hipotensores
oculares por via tépica. Para reunir los requisitos del estudio,
los sujetos debian presentar una PIO inicial de 14-28 mmHg
(ambos valores inclusive) y una catarata visualmente significativa
con extraccion opcional programada. Se identific6 como
criterios de exclusiéon que se fratara de sujetos a los que se
administrara medicamentos que pudieran afectar a la PIO,
que se hubieran sometido anteriormente a cirugia de glaucoma
o a fratamiento ldser reciente (<3 meses) para el glaucoma,
o0 que presentaran glaucoma de dngulo cerrado o historial de
respuesta a esteroides. Utilizando un dispositivo viscoquirdrgico
oftdlmico y un gonioprisma para visualizacién, se introdujo el
KDB Glide® a fravés de una incisién en la cdérmea clara a un dngulo
de aproximadamente 180° de la zona de escision prevista.

El extremo puntiagudo del dispositivo entré en contacto con
la malla trabecular (MT), con el talén dentro del canal de
Schlemm, y se hizo avanzar la cuchilla para escindir una banda
de malla frabecular (MT) con una posicidn aproximadamente
en las 3-4 horas de longitud usando las cuchillas paralelas del
dispositivo. A continuacion, se retird el KDB Glide® a través de la
incision en la cérnea.

El principal criterio de valoracion de la eficacia fue la proporcion
de ojos que, a los 12 meses, presentaban una reduccion de PIO
del 20 % o superior, o la reducciéon de uno o mds medicamentos
para la PIO en comparacion con el valor inicial. Entre los criterios
secundarios de valoracién de eficacia cabe citar el porcentaje
de reduccién de la PIO y la disminucién media del nUmero de
medicamentos administrados para reducir la PIO.

De los 82 ojos tratados con KDB+faco, 79 ojos se sometieron
a la visita a los 12 meses y 3 ojos se consideraron como perdidos
a efectos del seguimiento. No hubo ningn ojo con intervencién
quirdrgica secundaria por glaucoma a efectos de control de
PIO durante el estudio de 12 meses; los andlisis de efectividad
incluyeron, por tanto, a los 79 ojos disponibles. La proporcién de
ojos a los 12 meses con una reduccién de PIO del 20 % o mayor
en comparacién con el valor inicial o de reduccién de 1 0 mds
medicamentos reductores de la PIO respecto al inicio fue del
93,7 % (74/79 ojos). La PIO media (DE) disminuyé de un valor
inicial de 18,5 (+ 0,4) mmHg a 15,4 (+ 0,4) mmHg a los 12 meses.
La media (DE) de medicamentos reductores de la PIO se redujo
de un valor inicial de 1,3 (£ 0,1) a 0,3 (£ 0,1) alos 12 meses.
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Entre los resultados de seguridad cabe citar la pérdida de
distancia de agudeza visual corregida de 2 lineas o mds respecto
al mejor resultado registrado en la visita final, complicaciones
operativas, fallos de funcionamiento del  dispositivo,
aumentos de la PIO de 10 mmHg o mas respecto al valor
inicial y acontecimientos adversos. Se refirieron los siguientes
acontecimientos adversos:

Acontecimiento adverso KDB:'GCO
(n=82)
Aumento de PIO 26 ojos (31,7 %)
Opocwﬂcogioir'\;;rlo capsula 7 ojos (8,5 %)
Hipema 30jos (37 %)
Ciclodidlisis 10jo (1.2%)

El acontecimiento adverso mds frecuente fue el aumento
de la PIO, que se refirid al menos en una visita postoperatoria
en 26/82 ojos (31,7 %); todos estos casos se resolvieron o bien
espontdneamente o bien con tratamiento médico. Se produjo
opacificaciéon de la cdpsula posterior en 7/82 ojos (8,5 %).
Se refirié sangre persistente en la cdmara anterior tras la primera
semana del postoperatorio (hipema) en 3/82 (3,7 %) ojos del
estudio. En un ojo (1,2 %) se produjo hendidura de ciclodidlisis.

Procedimiento con KDB Glide® como Unico tratamiento
(ElMallah et al)

EIMallah MK, Berdahl JP, Williamson BK, Dorairaj SK, Kahook MY, Gallardo MJ et al. Twelve-month
outcomes of stand-alone excisional goniotomy in mild to severe glaucoma. Clin Ophthalmol.
2020; 14:1891-97.

EIMallah et al llevaron a cabo una revisidon retrospectiva
y multicéntrica de una serie de casos en los que se utilizd el
KDB Glide® como Unico tratamiento. Se recopilaron datos de
8 cirujanos en 8 centros de estudio (6 en EE. UU. y 2 en México).
La finalidaddel estudio fue la de describir las disminuciones de la
PIO y de los medicamentos para reducir la PIO tras una
goniotomia escisional con KDB Glide® como Unico tratamiento
en ojos con glaucoma no contfrolado médicamente. En el estudio
participaron 42 ojos de 35 sujetos sin restricciones por subtipo
o gravedad de glaucoma. La mayoria de los ojos (n=36, 85,7 %)
presentaron diagnéstico de glaucoma primario de dngulo
abierto, pero en el estudio se incluyd también un pequeno
numero de ojos enlos que se diagnosticd glaucoma pigmentario
(n=3, 7.1 %), glaucoma pseudoexfoliativo (n=2, 4,8 %) y glaucoma
de dngulo cerrado (n=1, 2,4 %). El nivel de gravedad del
glaucoma se evalué de acuerdo con los criterios de la
Clasificacion  Internacional de  Enfermedades, 10.° edicién,
(CIE-10) y se categorizd como leve (19,0 %), moderado (61,9 %)
ograve (19,0 %). A los sujetos se les realizé un seguimiento durante
12 meses y se les evalud tras 1 dia, 1 semanay 1, 3, 6y 12 meses
después de la intervencion.

A continuacién se describen las caracteristicas al inicio:

KDB como Unico

Caracteristicas al inicio tratamiento
(n=42)
Edad media + EE 71,3+ 1,8 afos
Sexo Mujeres: 25 (59.5 %)
Varones: 17 (40,5 %)
Blanco: 19 (45,2 %)
Grupo étnico egro: 13 (310 7|

Hispano: 9 (21,4 %)
Asidtico: /(2.4 %)

PIO fratada con medicacion

Media * EE 21,6 +0,36 mmHg

Medicamentos para el
glaucoma 2,55 + 0,22 medicamentos
Media + EE
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Los sujetos incluidos fueron personas de =18 afos de edad,
fdquicos o seudofdquicos, y con glaucoma de cualquier
subtipo o nivel de gravedad. No se establecieron requisitos
iniciales de PIO aparte del control insuficiente de la PIO con
un minimo de 1y un méximo de 3 medicamentos hipotensores
oculares. Entre las indicaciones de cirugia cabe citar la reducciéon
de la PIO y de la medicacion (o ambas). Se excluyd del estudio
a los sujetos con antecedentes recientes (en un periodo de
menos de 3 meses) de inicio de un medicamento reductor de la
PIO, trabeculoplastia Iéser, iridotomia o comienzo de tratamiento
con betabloqueantes sistémicos. También cabe citar como
criterios de exclusidn cualquier intervencién quirirgica previa de
glaucoma y condiciones sistémicas no controladas que pudieran
crear confusién en las mediciones del estudio. Si ambos ojos de
un mismo sujeto reunian los criterios, se incluyeron ambos.

Tras acceder a la cémara anterior mediante una incision periférica
en la cérnea, se uso la punta distal del KDB Glide® para perforar
la malla frabecular (MT) y acceder al canal de Schlemm. Se hizo
avanzar la punta a lo largo del canal para elevar y guiar la MT
hacia dos cuchillas paralelas y luego escindir una banda de tejido.
Se escindié un radio de aproximadamente las 3-5 horas en la MT.

El criterio principal de valoracion de eficacia fue la reduccion
de la PIO respecto al valor inicial. Se evalud la disminucién del
numero de medicamentos reductores de la PIO como criterio
secundario de valoraciéon de eficacia. Los ojos con intervencion
quirdrgica secundaria por glaucoma para controlar la PIO se
excluyeron de los andlisis de efectividad principal y secundario.
De los 42 ojos tratados con el KDB como Unico procedimiento,
35 pudieron someterse a la visita de los 12 meses. Seis ojos (n=6)
requirieron intervencién quirlrgica secundaria por glaucoma
para controlar la PIO durante los 12 meses, y uno ojo (n=1) se
consideré como perdido a efectos del seguimiento. En la visita
alos 12 meses, la PIO media (EE) se redujo en 3,94 mmHg (1,1).
La media (EE) de medicamentos para hacer disminuir la PIO
se redujo en 0,31 (0,23) a los 12 meses (n=35).

Ademds de los criterios de valoracion principales y secundarios,
EIMallah et al refirieron resultados de eficacia adicionales para
todos los ojos tratados (n=42) en los casos que requirieron
intervencion quirlrgica secundaria por glaucoma (n=6), y el
ojo que se perdid a efectos de seguimiento (n=1) se considerd
como un fracaso terapéutico. Entre dichos andlisis adicionales
cabe citar la proporcién de ojos con reduccién de PIO del 20 %
o superior respecto al valor inicial, que fue de 42,9 % (18/42 ojos).

Las noftificaciones en materia de seguridad correspondieron
a la incidencia de acontecimientos adversos intraoperatorios
y postoperatorios. Se refirieron los siguientes acontecimientos
adversos:

KDB como Unico

Acontecimiento adverso tratamiento
(n=42)
Aumento de PIO 3 0jos (7.1%)

Rotura de membrana
de Descemet 10jo (2.4 %)
(durante la intervencién)

El acontecimiento adverso mads frecuente fue el aumento
postoperatorio de la PIO (n=3, 7,1 %). Un caso se resolvid con
tratamiento médico, y los otros dos requirieron de una intervencion
quirdrgica secundaria. Un ojo experimentd una rotura en la
membrana de Descemet durante la infervencién, que en
cualquier caso fue localizada y no requirid tratamientos
posteriores durante el estudio de 12 meses. No se refirieron otros
acontecimientos adversos. En el transcurso de 12 meses, é 0jos
precisaron de infervenciones quirlrgicas adicionales para
controlar una PIO inadecuada. Entre dichas intervenciones cabe
citar la trabeculectomia (n=4; en 2 de ellas se empled
microimplante Ex-Press de manera concurrente) e implantacion
de vdlvula de Ahmed (n=2).
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Figura a

Figura b
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Figura ¢

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

(es)

Fabricante

Fecha de fabricacion
AAAA-MM

Distribuidor

IIES| 8

Fecha de caducidad

Cantidad de productos en el envase

NUmero de lote

NUmero de catdlogo/modelo

NUmero de serie

Producto sanitario KDB GLIDE® (instrumento oftdimico)

S

Sistema de barrera estéril Unica

N\
y
N/

Sistema de barrera estéril Unica con acondicionamiento
protector en el exterior

Esterilizado mediante radiacion

No utilizar si el envase estd danado

No reesterilizar

No reutilizar

Consultar las instrucciones de uso impresas o su version
electronica

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

Precaucién

Precaucion: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta
de este dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.

Identificador Unico del producto

Direccion de despegado

RNEGIEEEEE

Mantener seco

-
<

e
~7I> | Mantener alejado de la luz solar

w
EC | REP| Representante autorizado en la Unién Europea




0\-.

Suomi
(fi)

Varsi

Terdn suunnan osoittava merkki

Kaksoisterat

Karki

Tyvi

QP Pe®ee

Kieleke
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68. Suomi (fi)

/\ VAROITUS
A. Tadman instrumentin kayttd edellyttad Iadkarin
koulutusta.
B. Sisallén taataan olevan steriili, jos pakkauksessa

ja alustan sinetissa ei ole reiki¢ tai vaurioita. Ei saa
kayttad, jos pakkaus on vahingoittunut tai auennut
tai jos sinetti vaikuttaa vaurioituneelta.

Lue ohjeet ennen kayttoad.

D. Tuotetta ei saa kayttdd sen vimeisen kayttdpdivan
jalkeen.

E. Varmista poistaessasi instrumenttia alustaltaan, ettd
sen karki ei kosketa alustan mit&én osaa. Terén karki
saattaa tylsyd, jos se koskettaa alustan pintaa.

Sen karjelld saa koskea vain siimdssd olevia pintoja,
sillé karki saattaa vaurioitua tai tylsyd.

F. Instrumenttia ei saa kdyttad, jos siind on jaamid
tai se on tylsynyt, vadntynyt, ruostunut tai muulla
tavalla vaurioitunut.

G. KDB GLIDE® -veistd k&ytettdessé on noudatettava
siimd&kirurgian perusvarotoimia ja tavanomaista
aseptista tekniikkaa.

H. Instrumentissa on ruostumatonta teréstd. Alé kayté
potilaille, jotka ovat herkkié tai allergisia metalleille.

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

J. KDB GLIDE® on yksittdiskayttédn, yhdelle potilaalle
tarkoitettu, steriili kertak&yttdinen instrumentti. Sité
ei saa kayttad tai steriloida uudelleen. Uudestaan
steriloiduissa tai kaytetyissd instrumenteissa on
infektioiden ja tylsyneiden terien riski, mik& saattaa
vaurioittaa kudosta.

KUVAUS JA KAYTTOTARKOITUS

KDB GLIDE® on simdleikkauksissa kaytettava kertakdyttoveitsi,
kasikirurginen instrumentti, jota kaytetadn trabekkelikudosliuskan
kirurgiseen poistoon aikuispotilailla. Instrumentti on  steriili ja
tarkoitettu yhdelle potilaalle kertakayttéon.

KDB GLIDE® -veitsessd on kirurgisesta ruostumattomasta terdksesta
valmistettu terGosa ja muovinen kahva. Ruostumattomasta
terdksestd valmistetussa terdosassa on pitk& varsi trabekkeli-
kudoksen saavuttamiseen, terdvd kérki trabekkelikudoksen
lavistGmiseen, kieleke kudoksen nostamiseen ja venyttémiseen
laitteen tydntyessé eteenpdin sekd kaksi terdd trabekkeli-
kudosliuskan kirurgiseen poistoon. Muovikahvassa oleva merkki
ilmoittaa instrumentin vientisuunnan.

KAYTTOAIHEET

KDB GLIDE on tarkoitettu trabekkelikudosliuskan kirurgiseen
poistoon, mik&d alentaa silmdnsisdisté  painetta  primaarista
avokulmaglaukoomaa sairastavilla aikuispotilailla.

TARKOITETTU POTILASVAESTO
Aikuispotilaat.

VASTA-AIHEET

Muun kulmakirurgian tavoin trabekkelikudosliuskan kirurginen
poisto edellyttad hyvad nakyvyyttd gonioprismaa kdyttamalla.
Instrumentin kayttdd ei saa yrittdd, jos sarveiskalvon ndkyvyys on
heikko tai kulmarakenteiden havaitseminen on mahdotonta.

HUOMAUTUS: Kaikki laitteeseen littyvat vakavat vammat on
ilmoiteftava valmistajalle ja sen j&senvalfion foimivaltaiselle
viranomaiselle, johon kayttdjé tai potilas on sijoittautunut.
VAROITUS: KDB GLIDE® -veistd ei saa kayttad, jos henkildlld ei ole
koulutusta intraoperatiiviseen gonioskopiaan tai jos
kulmarakenteiden ndkyvyys on heikko. Jos kohde ei ndy riittéivan
hyvin, instrumenttia  saatetaan  kayttdd  véadrin,  jolloin
trabekkelikudoksen I&heisyydessd olevat silmén  rakenteet
saattavat vaurioitua.
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EI-TOIVOTUT VAIKUTUKSET / SIVUVAIKUTUKSET
Haittatapahtumia, joita voi kohtuudella liittyé& KDB GLIDE® -veitsen
kayttdéon silmdassé, ovat muun muassa seuraavat: siiménpaineen
nousu, hyfeema, Descemetin kalvon repedmd tai irfoaminen,
iridodialyysi, iiriksen repedmé, iiriksen vaurio, iriitti, pupillin muodon
muutos, syklodialyysinalkeama, sarveiskalvon dekompensaatio,
sarveiskalvon  vaurio,  sarveiskalvon turvotus tai  sameus,
kovakalvon perforaatio sekd yleisen intraokulaarisen kirurgian
tunnetut komplikaatiot, kuten etukammion mataloituminen,
hypotonia, hypotoninen makulopatia, tekomykién siirtymd, kaihin
muodostuminen, jdlkikaihi, lasicisen menetys, suonikalvon
irfoaminen, suonikalvon  effuusio, suonikalvon  yl&puolinen
verenvuoto, lasiaisverenvuoto, lasiaisen takaosan irtoaminen,
verkkokalvon irtoaminen, verkkokalvodialyysi,  verkkokalvon
repedmad, endoftalmiitti tai muu silmatulehdus.
Seuraavat varoitukset ja varotoimet ovat toimenpiteitd, joihin on
ryhdyttéva, jos laitteessa imenee toimintahdiriditd, jotka voivat
vaikuttaa furvallisuuteen.
VAROITUKSET
* KDB GLIDE® -veistd ei saa kdyttad, jos henkildlld ei ole
koulutusta infraoperatiiviseen gonioskopiaan.
« KDB GLIDE®* on tarkoitettu trabekkelikudosliuskan
kirurgiseen poistoon, eik& sitd voi kayttad kirkkaan
sarveiskalvon viillon tekemiseen.

VAROTOIMET
Sisaltd  toimitetaan  steriiling, ja se on tarkoitettu
kertakayttddn yhdelld potilaalla. Laitetta ei saa steriloida
tai kayttad vudelleen.

* Uudestaan steriloiduissa tai kdytetyissd instrumenteissa
on infektioiden ja tylsyneiden terien riski, mik& saattaa
vaurioitftaa kudosta.

e Ei saa kayttdd, jos pakkaus (mukaan lukien alustan
sinetti) on puhjennut tai vaurioitunut. KDB GLIDE® on
tarkoitettu trabekkelikudosliuskan kirurgiseen poistoon,
eikd sitd voi kdyttad kirkkaan sarveiskalvon viillon
tekemiseen.

*  Eisaa kayttad viimeisen kayttodpdivan jalkeen.

* Varmista poistaessasi instrumenttia alustaltaan, ettd sen
karki ei kosketa alustan mit&&n osaa. Terén karki saattaa
tylsyd, jos se koskettaa alustan pintaa. Sen karjelld saa
koskea vain siimdssé olevia pintoja, silld karki saattaa
vaurioitua tai tylsyd. KDB GLIDE® -veistd ei saa kayttad,
jos henkildlld ei ole koulutusta intraoperatiiviseen
gonioskopiaan.

* Insfrumenttia ei saa kayttad, jos siiné on jG&amid tai se on
tylsynyt, v&dntynyt, ruostunut tai muulla  tavalla

vaurioitunut.

* Noudata kaikkia  silmdleikkauksen  tavanomaisia
varotoimia.

* Noudata aseptista teknikkkaa ja varmista KDB GLIDE®
-veitsen ja steriilialueen steriiliys tavallisilla

siimdleikkauksen aikana noudatettavilla tavoilla.

e Instrumentissa on ruostumatonta terdstd. Ala kaytd
potilaille, jotka ovat herkkid tai allergisia metalleille.

* Kaytetyt terGvat esineet ovat kontaminoituneet ja
voivat levittdd tauteja. Instrumentti on heti k&ytén
jalkeen havitettava viemdlld se  asianmukaisesti
merkittyyn  pistonkestévadn, biovaarallisile  terdville
esineille tarkoitetfuun astiaan.

OHJEET
1. Instrumentin poistaminen muovialustalta
1.1. VAROITUS: katso kohta G.

1.2. Avaa laatikko ja poista muovipakkauksen sinetdity
Tyvek-kansi.

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

1.4. VAROITUS: katso kohta E.

1.5. Tarkasta instrumentti. VAROITUS: katso kohta F.

2. Huomioon otettavat seikat
2.1. Muun  kulmakirurgian  tavoin  t@ssékin - fapauksessa
frabekkelikudoksen ja instrumentin ndkyvyys edellyttad,
ettd potilaan sarveiskalvon yllid pidet&dn gonioprismaa
kirurgisen mikroskoopin alla.
2.2. Potilaan asettelussa on keskeistd, ettd kohde ndkyy
selkedsti.
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2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

KDB GLIDE® -veistd voi kayttad erikseen tai muihin
toimenpiteisiin yhdistettynd.

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

VAROITUS: KDB GLIDE® on tarkoitettu trabekkelikudosliuskan
kirurgiseen poistoon, eikd sitd voi kayttad kirkkaan
sarveiskalvon viillon tekemiseen.

Kirkkaan sarveiskalvon viilon on oltava noin 180 asteen
padssé kirurgisesti poistettavaksi tarkoitetusta
frabekkelikudoksesta.

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

. Trabekkelikudosliuskan kirurginen poisto KDB GLIDE® -veitsella

gonioskopiandkymdssa

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.

[

3.

o

3.7.

Trabekkelikudoksen havaitsemista helpottaa, kun
siimdansisdistd painetta alennetaan antamailla jonkin verran
verta virata takaisin Schlemmin  kanavaan. Tyénnd
KDB GLIDE® -veitsen kdrki ja varsi l&pi kirkkaan sarveiskalvon
villosta ja etene etukammion vastakkaiselle puolelle.
VAROITUS: Varo kosketfamasta sarveiskalvon endoteelid
ja iiristd instrumentilla, kun viet sité eteen- tai taaksepdin
efukammiossa.  Varmista  kdrjen sisGdnviennissa, ettd
tasaisen pohjan pitkd reuna kulkee samansuuntaisesti
villon kanssa (terdvé kdrki ei ole kohtisuorassa viiltoon
ndhden). (Kuva a)

Ota trabekkelikudoksesta kiinni kirkkaan sarveiskalvon
villon kautta KDB GLIDE® -veitsen karjelld. Lavistd
frabekkelikudos ja etene Schlemmin kanavaan, mutta
valta sen etuseindmad. (Kuva b)

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

.Irrotettua  trabekkelikudosliuskaa  ei  saa  jattad

etukammioon. Irrotetun frabekkelikudoksen voi poistaa
KDB GLIDE® -veitselld, silld kudos saattaa j@add teradn
kiinni, siimakirurgisilla pinseteilld tai aspiroimalla kirkkaan
sarveiskalvon viilllon  kautta. Aspiroi vain  kokonaan
imronneet frabekkelikudosliuskat.

. VAROITUS: Jos KDB GLIDE® -veitsi I&hestyy trabekkelikudosta

lian jyrké&ss@ kulmassa, vain toinen kaksoisteristd saattaa
leikata sitd.

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



71.

4. Hdvittdminen

4.1. VAROITUS: katso kohta I

4.2. VAROITUS: katso kohta J.
TOIMITUSTAPA
KDB GLIDE® toimitetaan yhden kappaleen laatikossa ja pakattuna
muovialustalle, jossa on sinetdity Tyvek-kansi. Alusta suojelee
KDB GLIDE® -veitsen herkk&d karked. KDB GLIDE® on
yksittGiskayttoon, yhdelle potilaalle tarkoitettu, steriili
kertakdyttéinen leikkausinstrumentti.
KDB GLIDE® on steriloitu gammasdéteilytykselld.
SAILYTYSVAATIMUKSET
KDB GLIDE® -veistd on sdilytettéivé huoneldmmassd. VAROITUS: se
ei saa daltistua vedelle, auringonvalolle, aarimmaisille Idmpaotiloille
tai korkealle kosteuspitoisuudelle.
VIIMEINEN KAYTTOPAIVA
KDB  GLIDE® st voi  kayttédd enintdédn 3 vuotta
valmistuspdivém in  jalkeen  fuofemerkinndissé  olevan
viimeisen kayttépdivén mukaisesti. Steriiliys on taattu vimeiseen
kayttépdivédn asti, jos pakkauksessa ei ole reikiG tai se ei ole
muulla tavalla vahingoitfunut. VAROITUS: KDB GLIDE® -veistd ei saa
kayttaéd iimoitetun viimeisen kdyttépdivan jalkeen.
YHTEENVETO KLIINISISTA TIEDOISTA
Vertailulaitetta, OMNI  Surgical System (K202678), kdaytettiin
tieteellisen metodologian fukena arvioitaessa KDB:n  kykyd
alentaa  siimdénpainetta  primaarista  avokulmaglaukoomaa
sairastavilla  aikuispotilailla, ja systemaattinen kirjallisuuskatsaus
tehtin - aiemmin  hyvdksytyn  vertailulaitteen,  NMX-1000,
turvallisuuden kuvaamiseksi.

KDB Glide® -menetelmd yhdessd kaihileikkauksen kanssa
(Falkenberry ja kumppanit)

Falkenberry S, Singh IP, Crane CJ, Haider MA, Morgan MG, Grenier CP et al. Excisional goniotomy
vs frabecular microbypass stent implantation: a prospective randomized ciinical frial in eyes with
mild fo moderate open-angle glaucoma. J Cataract Refract Surg. 2020; 46(8):1165-71.

Falkenberry ja kumppanit tekivat prospektiivisen, satunnaistetun,
akftiivikontrolloidun, rinnakkaisrynmillé tehdyn kliinisen tutkimuksen,
jossa tutkittin KDB Glide® -menetelmd&d yhdessé kaihileikkauksen
kanssa.  Tutkimus  tehtiin yhdeksdssa tutkimuspaikassa
Yhdysvalloissa, ja leikkaukset tehtiin kesékuun 2016 ja tammikuun
2019 vdlisend aikana. Tutkimuksen tarkoituksena oli verrata
siménpaineen  alenemista  ja  simdnpainetta  alentavan
|&dkityksen tarpeen vdhenemistd silmissd, joihin tehtiin joko
goniotomia Kahook Dual Blade (KDB) Glide® -veitselld tai
trabekkelikudoksen mikro-ohitus iStent-implantilla (Glaukos, Inc.),
molemmat yhdistettyn& fakoemulsifikaatioon, sellaisilla potilailla,
joilla oli lieva tai keskivaikea avokulmaglaukooma.

Tutkimus  koostui silmist&, joissa oli diagnosoitu avokulmaglau-
kooma, mukaan lukien pseudoeksfoliativinen glaukooma ja
pigmenttiglaukooma.  KDB/fakoemulsifikaatio-kohorttiin - kuului
82 tutkittavan 82 silm&d. Suurimmassa osassa (n = 75, 95,1 %)
tutkituista silmist& oli diagnosoitu primaarinen avokulmaglau-
kooma (POAG); viidessd silmd&ssé (6,1 %) oli pseudoeksfoliatiivinen
glaukooma (PEG) ja lopuissa (n = 2, 2,4 %) pigmenttiglaukooma
(PG). Glaukooman vaikeusaste oli lievasta (79,3 %) keskivaikeaan
(20,7 %). Tutkittavia seurattin 12 kuukauden ajan, ja heid&t
arvioitin 1 pdivé, 1 viikko sekd 1, 3, 6 ja 12 kuukautta leikkauksen
jalkeen.

Lahtétilanteen ominaisuudet olivat seuraavat:

Lahtétilanteen KDB/fakoemulsifikaatio
ominaisuudet (n=82)
Keski-kéi £ SD 70,2091 vuotta
Sukupuol Naisia: 44 (53,7 %)

Miehic: 38 (46,3 %)

Valkoihoisia: 66 (80,5 %)

Afroamerikkalaisiat 10 (12,2 %)

Etninen fausta Aasialaisia: 3 (3,7 %)

Latinalaisamerikkalaisia: 1 (1,2 %)
Muita: 2 (2.4 %)

Ladkkeilld hoidettu simanpaine

Keskimadrdinen + SD 185 0,36 mmHg

Glaukoomaladkkeet

Keskimadrdinen * SD 1.31:£0,07 ladkettd
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Tarkeimmat siséénottokriteerit olivat 18-90-vuotiaat henkilét, joilla
oli liev&oireinen POAG, PEG tai PG ja jotka kayttivat 1-3 paikallista
simé&npainetta alentavaa l&dkettd. Kelpoisuusvaatimuksena oli,
ettd tutkittavien 1ahtétilanteen  simdnpaineen  oli  oltava
14-28 mmHg (mukaan lukien) ja ettd heilld oli ndkdkykyyn
merkittavasti vaikuttava kaihi ja heille oli suunniteltu elektiivinen
kaihenpoisto. Keskeisiksi poissulkukriteereiksi maadriteltin potilaat,
jotka kayttivat suun kautta ofettavia |aGdkkeitd, jotka voivat
vaikuttaa  siiménpaineeseen,  aiempi  glaukoomaleikkaus,
Gskettdinen (< 3 kuukautta) glaukooman laserhoito, ahdaskulma-
glaukooma tai aiempi steroidivaste. Silmdkirurgisen viskokirurgisen
laitteen ja ndkyvyyttd parantavan  gonioprisman  avulla
KDB Glide® -veitsi vietiin kirkkaan sarveiskalvon viillon kautta noin
180%n kulmaan kohteena olevasta leikkauskohdasta. Veitsen
karjella tartuttiin frabekkelikudokseen siten, ettd kdrjen tyvi oli
Schlemmin  kanavassa, ja ferd tyénneftin  eteenpdin
trabekkelikudosliuskan  leikkaamiseksi noin klo 3-4 pituudelta
veitsen samansuuntaisilla  terilld. T&mdn jalkeen KDB Glide®
poistettiin sarveiskalvon viillon kautta.

Ensisijainen fehokkuuden pddtetapahtuma oli niden siimien
osuus, joissa simdanpaineen lasku oli 12 kuukauden kohdalla
vahintéan 20 % tai joissa siménpaineen l&ddkehoitoa vahennettiin
vahintédn yhdelld 1adkkeelld |ahtdtilanteeseen  verrattuna.
Toissijaisiin tehokkuuden padtetapahtumiin kuuluivat
simé&npaineen prosentuaalinen véheneminen ja simdnpainetta
laskevien lIa&kkeiden madrén keskimadrdinen véheneminen.

KDB:lla/fakoemulsifikaatiolla hoidetuista 82 simdastd 79 sima&d oli
tarkistettavissa 12 kuukauden kaynnilld, ja 3 sim&d katsottiin
kadonneeksi  seurantaan. Yhdellek&dn simdlle  ei  tehty
glaukooman takia sekundaarista kirurgista toimenpidettd (SSI)
simé&npaineen hallitsemiseksi 12 kuukauden tutkimuksen aikana,
joten tehokkuusanalyyseihin sisdllytettiin kaikki 79 tutkittavissa
olevaa silm&d. Niiden silmien osuus, joissa siimdnpaineen
lasku oli 12 kuukauden kohdalla v&hint&én 20 % Iahtétilanteesta
tai joissa siim&npaineen l&adkitys oli véhentynyt vahintadn yhdella
|Gdkkeelld Iahtotilanteesta,  oli 93,7 % (74/79  simad).
Keskimd&drdinen (SD) siménpaine  laski  I&htétilanteen
18,5 (+ 0,4) mmHg:sta 15,4 (£ 0,4) mmHg:in 12 kuukauden
kohdalla. Keskim&dardinen (SD)  silmdnpainetta  alentavien
|a&kkeiden ma&drd vaheni I&htétilanteen 1,3 (£ 0,1) I&dkkeestd
0,3 (£ 0,1) l&&kkeeseen 12 kuukauden kohdalla.

Turvallisuustuloksiin - kuuluivat  korjatun  kaukon&dntarkkuuden
heikkeneminen 2 viivaa tai enemmdn parhaasta  kirjatusta
arvosta  viimeisen  tutkimuskdynnin  arvoon,  toimenpide-
komplikaatiot, laitteen toimintahdiriét, vahintéédn 10 mmHg:n
suuruinen simd&npaineen nousu lahtétilanteesta ja
haittatapahtumat. Seuraavista haittatapahtumista ilmoitettiin:

Haittatapahtuma KDB/fuk(one:lgzls)iﬁkaaiio
Kohonnut simanpaine 26 simad (31,7 %)
Jalkikaihi 7 siméd (8,5 %)
Hyfeema 3simad (3,7 %)
Syklodialyysi 1 simé (1,2 %)

Yleisin haittatapahtuma oli kohonnut silmé&npaine, joka imeni
vahintéan yhdelld leikkauksen jdlkeiselld kaynnilla 26/82 (31,7 %)
silmdssd; ndma kaikki korjaantuivat spontaanisti tai IGdkehoidon
avulla. Jalkikaihia (PCO) esiintyi 7/82 (8,5 %) silmdssd. Verta, joka
pysyi etukammiossa ensimmaisen leikkauksen jdlkeisen vikon
jalkeen (hyfeema), esiintyi 3/82 (3,7 %) tutkituista silmist&. Yhteen
simadan (1,2 %) kehittyi syklodialyysinalkio.
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KDB Glide® -menetelmd erillisend toimenpiteenda (EIMallah ja
kumppanit)

ElMallah MK, Berdahl JP, Williamson BK, Dorairaj SK, Kahook MY, Gallardo MJ et al. Twelve-month
outcomes of stand-alone excisional goniotomy in mild to severe glaucoma. Clin Ophthalmol.
2020; 14:1891-97.

EIMallah ja kumppanit tekivat retrospektiivisen, monikeskustut-
kimuksen, jossa tapaussarjana tutkittin KDB Glide® -menetelm&da
erillisend toimenpiteend. Tiedot kerdttiin kahdeksalta kirurgilta
kahdeksassa  tutkimuspaikassa (kuusi - Yhdysvalloissa ja  kaksi
Meksikossa). Tutkimuksen tarkoituksena oli selvitt&d siiménpaineen
alenemista ja silmdnpainel&dkityksen madrdn  vahenemistd
erillisend toimenpiteend KDB Glide® -veitselld tehdyn goniotomian
jalkeen silmissd, joissa oli Iddkkeellisesti hallitsematon glaukooma.
Tutkimukseen osallistui 35 tutkittavan 42 silm&d ilman glaukooman
alatyypin tai vaikeusasteen rajoituksia. Suurimmassa  osassa
silmist& oli diagnosoitu primaarinen avokulmaglaukooma (n = 36,
85,7 %), mutta tutkimukseen sisaltyi myds pieni madra silmid, joissa
oli todettu pigmenttiglaukooma (n = 3, 7,1 %), pseudo-
eksfoliatiivinen glaukooma (n =2, 4,8 %) ja ahdaskulmaglaukooma
(n =1, 2,4 %). Glaukooman vaikeusaste arvioitin kansainvdlisen
tautiluokituksen ICD-10 (International Classification of Diseases-10)
kriteerien mukaisesti, ja se luokiteltiin lievaksi (19,0 %), keskivaikeaksi
(61,9 %) tai vaikeaksi (19,0 %). Tutkittavia seurattiin 12 kuukauden
ajan, ja heidat arvioitiin 1 pdiva, 1 viikko sekd 1, 3, 6 ja 12 kuukautta
leikkauksen jalkeen.

Lahtétilanteen ominaisuudet olivat seuraavat:

KDB erillisend
toimenpiteena
(n=42)

Lahtotilanteen
ominaisuudet

Keski-ka + SE 71,3+ 1.8 vuotta

Naisia: 25 (59,5 %)

Sukupuoli Miehic: 17 (40,5 %)

Valkoihoisio: 19 (45,2 %)
Mustaihoisia: 13 (31,0 %)
Latinalaisamerikkalaisia: 9 (21,4 %)
Aasiclaisia: 1 (24 %)

Etninen tausta

Ladkkeilld hoidettu simanpaine

Keskimadrainen + SE 21,6 0,36 mmHg

Glaukoomaladkkeet

Keskimadrdinen + SE 255 £ 022 15akefta

Mukaan otfetut henkilét olivat = 18-vuotiaita, faakkisia tai
pseudofaakkisia, ja glaukooman alatyypistd tai vaikeusasteesta
rippumatta. Ldhtétilanteessa ei ollut muita  sim&npaineen
lahtétasoa koskevia vaatimuksia kuin riitt@mdatén silménpaineen
hallinta vahintédn yhdelld ja enintddn kolmella siiméanpainetta
alentavalla |&dkkeelld.  Leikkauksen indikaatio(t)  sisdlsivat
sim&npaineen alentamisen, |&dkityksen  v&hentdmisen  tai
molemmat. Tutkimuksesta suljettin  pois tutkittavat, joilla oli
hiljattain (3 kuukauden sisalld) lisatty simdénpainetta alentavaa
|adkitystd, tehty lasertrabekuloplastia, iridotomia tai aloitettu
systeeminen beetasalpaajahoito. Muita poissulkemisperusteita
olivat aiemmat glaukoomaleikkaukset ja hallitsemattomat
systeemiset sairaudet, jotka saattaisivat hdiritd  tutkimuksen
mittauksia. Yhden tutkittavan molemmat silmét otettin mukaan,
jos molemmat tayttivat vaatimukset.

Kun etukammioon oli pd&dsty sarveiskalvon perifeerisen viillon
kautta, KDB GClide® -veitsen distaalisella karjelld Iavistettin
frabekkelikudos ja edetftin  Schlemmin kanavaan. Kdarked
tyénnettin kanavaa pitkin frabekkelikudoksen nostamiseksi ja
ohjaamiseksi kahteen samansuuntaiseen terddn, jotka sitten
leikkasivat kudoskaistaleen. Trabekkelikudosta leikattin noin klo
3-5:n kokoinen alue.

Ensisijainen tehokkuuden pddatetapahtuma oli siménpaineen
aleneminen lahtotilanteeseen verrattuna. Toissijaisena
tehokkuuden pd&datetapahtumana  arvioitin  simd&npainetta
alentavien l&dkkeiden kdytdn vdhenemistd. Ensisijaisista  ja
toissijaisista tehokkuusanalyyseistd jatettiin pois simdat, joihin oli
tehty glaukoomasta johtuva sekundaarinen kirurginen toimenpide
(SSI) silmanpaineen hallitsemiseksi. Niistd 42 simdstd, jotka oli
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hoidettu KDB:lI& erillisend toimenpiteend, 35 oli tarkistettavissa
12 kuukauden kaynnillé. Kuudessa simdéssd (n = é) tarvittiin SSEt&
simé&npaineen hallitsemiseksi 12 kuukauden seurannan aikana,
ja yksi sim& (n = 1) katsottin seurannasta poispudonneeksi.
Keskimd&drdinen siimdénpaineen lasku 12 kuukauden kaynnilld oli
3,94 (1,1) mmHg. Keskim&drdinen simd&npainetta alentavien
|Gakkeiden mé&dard vaheni 0,31 (0,23) 12 kuukauden kohdalla
(n=235).

Ensisijaisten ja toissijaisten p&dtetapahtumien liséksi EIMallah ja
kumppanit raportoivat ylimaardisisté tehokkuustuloksista kaikkien
hoidettujen silmien (n = 42) osalta. Nd&issd tuloksissa  SSI:ta
edellyttavat siimat (n = 6) ja simd, joka havisi seurannassa (n = 1),
laskettiin ep&onnistuneiksi. N&ihin ylimadrdisiin analyyseihin sisdltyi
niiden silmien osuus, joissa simdnpaineen lasku oli vahintadn 20 %
|ahtotilanteeseen verrattuna, mikd oli 42,9 % (18/42 silmad).
Turvallisuusraportointi  koostui infraoperatiivisten ja postopera-
fiivisten haittatapahtumien esiintyvyydesta. Seuraavista
haittatapahtumista ilmoitettiin:

KDB erillisena

Haittatapahtuma toimenpiteena
(n=42)
Kohonnut siméanpaine 3siméaa (7.1 %)

Descemetin kalvon repedma

(infraoperatiivinen) 15ima (24 %)

Yleisin haittatapahtuma  oli leikkauksen jdlkeinen kohonnut
siménpaine (n = 3, 7,1 %). Yksi tapaus korjaantui 1&akehoidolla,
ja kahdessa muussa tapauksessa tarvittin - sekundaarinen
kirurginen toimenpide. Yhdessd simdssa esintyi  leikkauksen
aikainen Descemetin kalvon repedmd, joka oli paikallinen
eikd vaatinut jatkohoitoa 12 kuukauden tutkimuksen aikana.
Muita haittatapahtumia ei raportoitu. 12 kuukauden aikana
6 silmdssa tarvittiin muita leikkauksia riittdmattéman siiméanpaineen
hallinnan vuoksi. Na&itéd olivat trabekulektomia (n = 4, joista
2:lle asennettiin samanaikaisesti Ex-Press-minisuntti) ja Ahmedin
suntin asennus (n = 2).
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Kuva a
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Kuva c

KAYTETYT SYMBOLIT
KDB GLIDE® -veitsen pakkauksessa kaytetyt symbolit selitetddn alla.
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Suomi

®

Valmistaja

Valmistuspdiva
VVVV-KK

Jakelija

IIES| 8

Viimeinen kayttopdiva

Pakkauksessa olevien laitteiden m&dard

Er&inumero

Malli/tuotenumero

Sarjanumero

Laakinndlinen laite, KDB GLIDE® -siiméleikkausinstrumentti

S

Yksiosainen steriiliyden varmistusjariestelma

I
q

N\
7\
N/

Yksiosainen steriiliyden varmistusjériestelmd ja ulkopuolella
oleva suojapakkaus

Steriloitu sateilyttamalla

Ei saa kayttad, jos pakkaus on vaurioitunut

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttad vudelleen

Lue kayttéohjeet tai sahkoiset kayttdohjeet

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

Varoitus

Varoitus: Yhdysvaltain littovaltion lain mukaan taman laitteen
saa myydd vain 1&akdari tai l&éakarin madréyksesta

Yksildllinen laitetunniste

NgFR R ®

Avaussuunta
PR
Suojattava kosteudelta
e
“ZIN> | Suojattava auringonvalolta
a
EC | REP| Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella
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0\

Frangais

(fr)

Tige

Indicateur d'orientation de lame

Lames doubles

Pointe

Talon

Qe eeee

Rampe
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/\ MISE EN GARDE

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

B. Le contenu est garanti stérile a condition que
I'emballage et I'opercule du plateau ne soient
ni percés ni endommagés. Ne pas utiliser si
I'emballage est endommagé ou ouvert,
ou sil'opercule semble endommagé.

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

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

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

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

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

H. L'instrument contient de I'acier inoxydable. Ne pas
utiliser chez les patients sensibles ou allergiques
aux métaux.

Les objets pointus ou tranchants usés sont contaminés
et peuvent transmettre des maladies. Eliminer
I'instrument immédiatement apres son utilisation en
le plagcant dans un collecteur d’objets poinfus ou
franchants résistant aux perforations sur lequel est
apposée une étiquette de risque biologique.

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

DESCRIPTION ET UTILISATION PREVUE

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

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

INDICATIONS

Le KDB GLIDE est indiqué pour I'excision chirurgicale d'une
bande de trabéculum cornéo-scléral en vue de réduire la
pression infraoculaire chez les patients adultes atteints de
glaucome primitif & angle ouvert.

POPULATION VISEE
Patients adultes.

CONTRE-INDICATIONS

Comme pour la plupart des chirurgies du glaucome & angle, il est
essentiel d'utiliser un gonioprisme pour assurer une visudlisation
adéquate lors de I'excision chirurgicale d'une bande de
frabéculum & I'aide de I'instrument. Ne pas tenter d'utiliser
I'instrument si la cornée n'est pas claire ou s'il est impossible de
visualiser les structures angulaires.
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AVIS : foute blessure grave lige & I'utilisation de ce dispositif doit
étre signalée au fabricant et & I'autorité compétente de I’ Etat
membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient sont étabilis.
MISE EN GARDE : ne pas utiliser le KDB GLIDE® sans avoir été
préalablement formé a la gonioscopie peropératoire ou en cas
d'un manque de visibilité des structures angulaires. Une visibilité
insuffisante  risque d'entrainer une utilisafion incorrecte de
I'instrument et d'endommager les structures oculaires adjacentes
au trabéculum.
EFFETS INDESIRABLES/EFFETS SECONDAIRES
Les événements indésirables pouvant étre raisonnablement
associés & |'utilisation du KDB GLIDE® dans I'ceil incluent,
notamment, ce qui suit : élévation de la pression intra-oculaire,
hyphéma, déchirure ou décollement de la membrane de
Descemet, iridodialyse, déchirure de l'iris, lésion de I'iris, iritis,
changement de la forme de la pupile, cyclodialyse,
décompensation = cornéenne, lésion cornéenne, ocedeme
cornéen ou opacification de la cornée, perforation de la sclere,
ainsi que les complications connues liges ¢ la chirurgie générale
intra-oculaire, a savoir diminution de la profondeur de la chambre
antérieure, hypotonie, maculopathie d'hypotonie, luxation du
cristallin, formation de cataracte, opacification de la capsule
postérieure, perte du vitré, décollement choroidien, épanche-
ment choroidien, hémorragie suprachoroidienne, hémorragie du
vifré, décollement du vifré postérieur, décollement réfinien,
dialyse rétinienne, déchirure rétinienne, endophtalmie ou autre
infection oculaire.
Les avertissements et précautions suivants correspondent aux
mesures a observer dans I'éventualité d'un dysfonctionnement
altérant la performance du dispositif et compromettant la
sécurité.
AVERTISSEMENTS

. NeposLmllserleKDBGL\DE@sonsqvowretepreo\cblemem

formé a la gonioscopie peropératoire.

* Le KDB GLIDE® est destiné a I'excision chirurgicale d'une
bande de frabéculum et ne doit pas étre utilisé pour
pratiquer I'incision en cornée claire.

PRECAUTIONS
* Le contenu est livré stérile et congu pour un usage
unigue sur un seul patient. Ne pas restériliser ou réutiliser
le dispositif.
¢ Les instruments restérilisés ou réutilisés présentent des
risques d'infection et les lames émoussées sont
susceptibles d’endommager les tissus.

* Ne pas utiliser si I'emballage, y compris I'opercule du
plateau, est perforé ou endommagé. Le KDB GLIDE® est
destiné & I'excision chirurgicale d'une bande de
frabéculum et ne doit pas étre utilisé pour pratiquer
I'incision en cornée claire.

*  Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

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

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

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

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

* L'instrument contient de I'acier inoxydable. Ne pas
utiliser chez les patients sensibles ou allergiques aux
métaux.

e Lesobjets poinfus ou tranchants usés sont contfaminés et
peuvent transmettre des maladies. Eliminer I'instrument
immédiatement apres son utilisation en le placant dans
un collecteur d'objets poinfus ou franchants résistant
aux perforations sur lequel est apposée une étiquette
de risque biologique.
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INSTRUCTIONS

1.

Refrait de I'instrument du plateau en plastique
1.1. MISE EN GARDE : voir G.

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

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

1.4. MISE EN GARDE : voir E.

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

Considérations

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

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

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

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

MISE EN GARDE : le KDB GLIDE® est destiné a I'excision
chirurgicale d'une bande de trabéculum et ne doit pas
étre utilisé pour pratiquer I'incision en cornée claire.

2.5. L'incision en cornée claire doit étre orientée & environ
180 degrés par rapport au trabéculum devant étre excisé
chirurgicalement.

2.6. Une substance viscoélastique doit éfre injectée dans la
chambre antérieure lors de I'utilisation du KDB GLIDE®.
MISE EN GARDE : un remplissage excessif de la chambre
pourrait causer un affaissement du canal de Schlemm et
compromettre I'excision du trabéculum.

Utilisation du KDB GLIDE® sous visualisation gonioscopique

pour I'excision chirurgicale d'une bande de trabéculum

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

3.2. Insérer la pointe du KDB GLIDE® dans le trabéculum a
travers I'incision en cornée claire, percer le frabéculum et
faire glisser la pointe dans le canal de Schlemm tout en
évitant la paroi antérieure (Figure b).

3.3. Faire avancer le KDB GLIDE® de frois & cing heures
d'horloge vers la zone du frabéculum & exciser
chirurgicalement en faisant pivoter et en avancant/
rétractant la tige le long de I'incision en cornée claire, tout
en maintenant la plaque d'appui du KDB GLIDE® dans le
canal de Schlemm (Figure c). Eviter d'exciser les fissus
environnants. Un reflux de sang dans la chambre
antérieure provenant des canaux collecteurs est & prévoir
lors de I'excision du trabéculum. L'utilisation de substance
viscoélastique ou de solution saline équilibrée peut
améliorer la visualisation de la zone de traitement. Le sang
peut éfre osplre de la chambre antérieure.
MISE EN GARDE : s'assurer que le talon lisse de la pointe
glisse vers I'avant en exercant une pression minimale
contre la paroi antérieure du canal de Schlemm. Si le
talon est incliné dans le sens opposé & la paroi arriére,
la pointe risque de pénétrer dans la paroi antérieure du
canal de Schlemm et compromettre la progression en
douceur du KDB GLIDE® ou de produire une pénétration
sous-optimale du fissu de trabéculum ciblé.
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3.4. Détacher la bande de frabéculum & I'cide du KDB GLIDE®
ou d'une micropince. Pour détacher la bande de
frabéculum & I'aide du KDB GLIDE®, insérer la pointe de
I'instrument dans le trabéculum & travers l'incision en
cornée claire, percer le trabéculum et faire glisser la
pointe dans le canal de Schlemm tout en évitant la paroi
antérieure. Faire avancer le KDB GLIDE® dans un sens
jusqu'au point de goniotomie ciblé. Inverser la lame et
faire avancer l'instrument vers la zone de traitement
initiale jusqu’'a ce qu'une connexion soit établie avec la
zone initiale de goniotomie.

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

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

3.7. Aprés avoir excisé chirurgicalement une bande de
frabéculum, retirer le KDB GLIDE® par I'incision en cornée
claire initiale.

4. Elimination

4.1. MISE EN GARDE : voir I.

4.2. MISE EN GARDE : voir J.
PRESENTATION
Chaque boite contient un KDB GLIDE® dans un plateau en
plastique scellé par un opercule en Tyvek. Le plateau maintient et
protége la pointe délicate du KDB GLIDE®. Le KDB GLIDE® est un
instfrument chirurgical stérile jetable, & usage unique sur un seul
patient.
Le KDB GLIDE® est stérilisé par rayonnement gamma.
CONDITIONS DE STOCKAGE
Conserver le KDB GLIDE® & tfempérature ambiante. MISE EN GARDE :
ne pas exposer a I'eau, au soleil, & des températures extrémes ni
a une forte humidité.
DATE DE PEREMPTION
Le KDB GLIDE® peut éfre utilisé jusqu'd 3 ans apres la date de
fabrication comme l'indique |la date de péremption sur
I'étiquette. La stérilité est garantie jusqu'a la date de peremption
a condition que I'emballage ne soit ni perforé ni endommagé.
MISE EN GARDE : ne pas utiliser le KDB GLIDE® au-dela de la date
de péremption indiquée.
RESUME DES DONNEES CLINIQUES
Le dispositif de référence, le systéme chirurgical OMNI (K202678),
a été utilisé pour corroborer la méthodologie scientifique visant
& évaluer la capacité du KDB & réduire la PIO chez les patients
adultes atteints de glaucome primitif & angle ouvert (GPAO)
et une revue systématique de la documentation a été effectuée
pour caractériser la sécurité du dispositif de référence,
le NMX-1000.

Intervention KDB Glide® effectuée au cours de la chirurgie de la
cataracte (Falkenberry ef al.)

Falkenberry S, Singh IP, Crane CJ, Haider MA, Morgan MG, Grenier CP et al. Excisional goniotomy
vs frabecular microbypass stent implantation: a prospective randomized clinical frial in eyes with
mild to moderate open-angle glaucoma. J Cataract Refract Surg. 2020; 46(8):1165-71.
Falkenberry et al. ont mené un essai clinique prospectif, randomisé,
en parallele, contrélé par traitement actif de I'intervention
KDB Glide® dans le cadre d'une chirurgie de la cataracte.
L'étude a été effectuée dans 9 centres d'étude aux Etats-Unis
et les interventions ont eu lieu enfre juin 2016 et janvier 2019.
L'objectif de I'étude était de comparer la réduction de la pression
intraoculaire (PIO) et des médicaments pour traiter la PIO élevée
dans les yeux subissant une goniotomie excisionnelle avec
Kahook Dual Blade (KDB) Glide® par rapport & une implantation
par micro-pontage trabéculaire iStent (Glaukos, Inc.), foutes deux
associées & une phacoémulsification, dans des yeux atteints de
glaucome & angle ouvert (GAO) léger @ modéré.

L'étude portait sur des yeux ayant recu un diagnostic de glaucome
& angle ouvert, y compris le glaucome pseudoexfoliatif et le
glaucome pigmentaire. La cohorte KDB-phaco consistait en
82 yeux chez 82 sujefs. La majorité des yeux a I'étude (n = 75,
95,1 %) présentaient un glaucome primitif & angle ouvert (GPAO)
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confirmé ; 5 yeux (6,1 %) étaient atteints d'un glaucome
pseudoexfoliatif (GPE) et le reste (n = 2, 2,4 %) d'un glaucome
pigmentaire (GP). La sévérité du glaucome était qualifiée de
légere (79,3 %) & modérée (20,7 %). Les sujets ont été suivis
pendant 12 mois et évalués a 1 jour, 1 semaine et 1, 3, 6 et 12 mois
apres l'intervention.

Les caractéristiques de référence étaient les suivantes :

Caractéristiques KDB-Phaco
de référence (n=82)
Age moyen + ET 70,2£091 ans

Femmes : 44 (53,7 %)

Sexe Hommes : 38 (46,3 %)

Blanche : 66 (80,5 %)
Afro-américaine : 10 (12,2 %)

Origine ethnique Asiatique : 3 (3,7 %)
Hispanique : 1 (1.2 %)
Autre : 2 (2,4 %)
PIO traitée

Moyenne + ET 18,5+ 0,36 mmHg

Médicaments
antiglaucomateux 1,31 £0,07 méd.
Moyenne + ET

Les principaux critéres d'inclusion consistaient en des sujets adgés
de 18 & 90 ans atteints de GPAO, GPE ou GP léger & modéré,
traités par 1 & 3 antihypertenseurs ophtalmiques topiques.
Pour éfre éligibles, les sujets devaient présenter une PIO de
référence de 14 & 28 mmHg (comprise) et une cataracte
visuellement significative pour laquelle une extraction élective est
prévue. L'ufilisation de médicaments oraux pouvant affecter la
PIO, une opération antérieure du glaucome, un traitement laser
du glaucome récent (< 3 mois), un glaucome & angle fermé, ou
des antécédents de réactions aux stéroides ont été identifiés
comme les principaux criteres d'exclusion. En utilisant un dispositif
viscochirurgical ophtalmique et & I'aide d'un gonioprisme pour
faciliter la visualisation, le KDB Glide® a été introduit par une
incision cornéenne claire d'environ 180° & partir du site d'excision
ciblé. La pointe du dispositif a été engagée dans le frabéculum,
le talon étant positionné dans le canal de Schlemm, et la lame a
été avancée pour exciser une bande de trabéculum d'environ
3 & 4 heures d'horloge de longueur & I'aide des lames paralleles
du dispositif. Le KDB Glide® a ensuite été retiré par I'incision
cornéenne.

Le critere d'efficacité primaire était la proportion des yeux
a 12 mois qui présentaient une réduction de la PIO de 20 % ou plus
ou une réduction des médicaments pour le traitement de la PIO
élevée de 1 médicament ou plus, par rapport aux valeurs de
référence. Les critéres d'efficacité secondaires comprenaient le
pourcentage de réduction de la PIO et la diminution moyenne du
nombre de médicaments pour le traitement de la PIO élevée.

Sur les 82 yeux traités par KDB-phaco, 79 ont fait I'objet d'un suivi
& 12 mois et 3 ont été considérés perdus au suivi. Aucun ceil ne
nécessitait une intervention chirurgicale secondaire (ICS) du
glaucome pour contréle de la PIO au cours de I'étude de
12 mois ; les analyses de I'efficacité comprenaient donc les
79 yeux disponibles. La proportion des yeux présentant une
réduction de la PIO & 12 mois de 20 % ou plus par rapport & la
valeur de référence ou une réduction des médicaments pour le
traitement de la PIO élevée de 1 médicament ou plus par rapport
au nombre de référence était de 93,7 % (74 yeux sur 79). La PIO
moyenne (ET) a diminué de 18,5 (£ 0,4) mmHg (référence)
& 154 (+ 0,4) mmHg (12 mois). Le nombre moyen (ET) de
médicaments pour le traitement de la PIO élevée a diminué de
1,3 (£0,1) (référence) a 0,3 (£ 0,1) (12 mois).
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Les résultats en matiere de sécurité comprenaient une perte de
2 lignes ou plus de I'acuité visuelle & distance corrigée entre
la meilleure acuité visuelle enregistrée et la derniere visite,
des complications liées & I'intervention, des défauts de fonction-
nement du dispositif, des élévations de la PIO de 10 mmHg ou plus
par rapport & la valeur de référence, et des événements
indésirables. Les événements indésirables suivants ont été
signalés :

Evénement indésirable KI:():-:[;;)CO

Augmentation de la PIO 26 yeux (31,7 %)
Opacwﬁcsggr;r;deiLg capsule 7 yeux (8,5%)
Hyphéma 3yeux (3.7 %)
Cyclodialyse 1 ceil (1,2 %)

L'événement indésirable le plus courant était I'augmentation
de la PIO, signalée lors d'au moins une visite postopératoire dans
26 yeux sur 82 (31,7 %) ; cet événement s'est résolu spontanément
ou avec un traitement médical. Une opacification de la capsule
postérieure (OCP) s'est produite dans 7 yeux sur 82 (8,5 %).
Une persistance du sang dans la chambre antérieure (hyphéma)
au-deld de la premiére semaine postopératoire s'est produite
dans 3 yeux a I'étude sur 82 (3,7 %). Une fente de cyclodialyse
s'est développée dans un ceil (1,2 %).

Intervention KDB Glide® effectuée en autonome (EIMallah et al.)
ElMallah MK, Berdahl JP, Williamson BK, Dorairaj SK, Kahook MY, Gallardo MJ et al. Twelve-month
outcomes of stand-alone excisional goniotomy in mild to severe glaucoma. Clin Ophthalmol. 2020;
14:1891-97.

EIMallah et al. ont mené une étude de série de cas réfrospective
et multicentrique sur I'intervention KDB Glide® effectuée en
autonome. Les données ont été recueillies aupres de 8 chirurgiens
dans 8 centres d'étude (6 aux Etats-Unis et 2 au Mexique).
L'objectif de I'étude était de définir les réductions de la pression
intraoculaire (PIO) et des médicaments pour le traitement de
la PIO élevée a la suite d'une goniotomie excisionnelle avec
KDB Glide® en autonome dans des yeux atteints d'un glaucome
non maitrisé par un fraitement médical. L'étude a recruté
35 sujets (42 yeux), sans restrictions quant au sous-type ou a la
sévérité du glaucome. Dans la majorité des cas, un diagnostic de
glaucome primitif & angle ouvert était posé (n = 36, 85,7 %), mais
I'étude comprenait aussi un nombre réduit de sujets présentant
un glaucome pigmentaire (n = 3, 7,1 %), un glaucome pseudo-
exfoliatif (n = 2, 4,8 %) ou un glaucome & angle fermé (n =1,
2,4 %). La sévérité du glaucome a été évaluée conformément aux
critéres de la dixiéme version de la Classification internationale
des maladies 10 (CIM-10), et le glaucome était qualifié de
léger (19,0 %), modéré (61,9 %) ou sévere (19,0 %). Les sujets ont
été suivis pendant 12 mois et évalués a 1 jour, 1 semaine et 1, 3, 6
et 12 mois apres I'intervention.

Les caractéristiques de référence étaient les suivantes :

Caractéristiques KDB en autonome
de référence (n=42)
Age moyen + ES 71.3%1,8ans

Femmes : 25 (59,5 %)

sexe Hommes : 17 (40,5 %)

Blanche : 19 (45,2 %)
Noire : 13 (31,0 %)
Hispanique : 9 (21,4 %)
Asiatique : 1 (2,4 %)

Origine ethnique

PIO traitée

Moyenne * ES 21,6 £0,36 mmHg

Médicaments
antiglaucomateux 2,55+0,22 méd.
Moyenne * ES
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Les sujets inclus avaient 18 ans ou plus, étaient phaques ou
pseudophaques, sans restrictions quant au sous-type ou a la
sévérité du glaucome. L'étude n'imposait aucune exigence
quant & la PIO de référence autre qu'une maitrise insufisante de
la PIO malgré la prise d'au moins 1 et jusqu’a 3 antihypertenseurs
oculaires. Les indications de chirurgie comprenaient la réduction
de la PIO, la réduction du fardeau médicamenteux, ou les deux.
Les sujets qui présentaient des antécédents récents (dans les
3 mois) d'gjout de médicaments pour traiter la PIO élevée,
de trabéculoplastie au laser, d'iridotomie, ou de démarrage d'un
traitement par béta-bloquants systémiques ont été exclus de
I'étude. Les autres critéres d'exclusion incluaient toute chirurgie
antérieure du glaucome et des pathologies systémiques non
maitrisées pouvant fausser les mesures de I'étude. Les deux yeux
d'un sujet étaient inclus s'ils répondaient I'un et I'autre aux
conditions requises.

Apres infroduction dans la chambre antérieure par une incision
cornéenne périphérique, la pointe distale du KDB Glide® a été
utilisée pour percer le trabéculum et pénétrer dans le canal de
Schlemm. La pointe a été avancée le long du canal pour élever
et guider le trabéculum sur deux lames paralléles qui ont ensuite
excisé une bande de fissu. Environ 3 & 5 heures d'horloge de
trabéculum ont été excisées.

Le critere d'efficacité primaire était la réduction de la PIO par
rapport a la valeur de référence. La réduction du nombre de
médicaments pour fraiter la PIO élevée a été évaluée en tant
que critere d'efficacité secondaire. Les sujets qui avaient subi une
intervention chirurgicale secondaire (ICS) du glaucome pour
contréler la PIO ont été exclus des analyses d'efficacité primaire
et secondaire. Sur les 42 yeux traités avec KDB dans le cadre
d'une intervention autonome, 35 ont fait I'objet d'un suivi
A& 12 mois. Six yeux (n = 6) ont d0 subir une ICS pour contréle de la
PIO & 12 mois et un ceil (n = 1) a été considéré perdu au suivi.
A la visite de 12 mois, la PIO moyenne (ES) a diminué de
3,94 (1,1) mmHg. Le nombre moyen (ES) de médicaments pour
traiter la PIO élevée a diminué de 0,31 (0,23) & 12 mois (n = 35).

En plus des criteres d'évaluation primaire et secondaire, EIMallah
et al. signalent d'autfres résultats d'efficacité pour tous les
yeux traités (n = 42), parmi lesquels les yeux nécessitant une
ICS (n = é) et'ceil perdu au suivi (n = 1) étaient considérés comme
des échecs. Ces analyses supplémentaires comprenaient la
proportion d'yeux présentant une réduction de la PIO de 20 % ou
plus par rapport a la valeur de référence qui était de
42,9 % (18 yeux sur 42).

Le signalement des événements liés & la sécurité consistait en
I'incidence d'événements indésirables peropératoires et post-
opératoires. Les événements indésirables suivants ont été signalés :

KDB en autonome

Evénement indésirable (n=42)

Augmentation de la PIO 3yeux (7,1 %)

Déchirement de la membrane
de Descemet 1 ceil (24%)
(peropératoire]

L'événement indésirable le plus courant était I'élévation
postopératoire de la PIO (n =3, 7,1 %). Un cas a été résolu avec
un traitement médical et les deux autres ont nécessité une
intervention chirurgicale secondaire. Un ceil a présenté un
déchirement peropératoire de la membrane de Descemet qui
était localisé et n'a pas nécessité de traitement ultérieur au cours
de I'étude de 12 mois. Aucun autre événement indésirable n'a
été signalé. Sur les 12 mois, 6 yeux ont nécessité d'autres
interventions chirurgicales en raison d'un controle insuffisant de la
PIO. Il s’agissait de tfrabéculectomies (n = 4 ; dont 2 avec mini-
pontage Ex-Press concomitant) et d'implantations d'une valve
d'Ahmed (n=2).
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Figure a

Figure b
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Figure c

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

Fabricant

Date de fabrication
AAAA-MM

Distributeur

Date limite d'utilisation ou date de péremption

IIES| 8

Quantité de dispositifs dans I'emballage

Numéro de lot

Numéro de modéle/référence

Numéro de série

Dispositif médical, instrument ophtalmique KDB GLIDE®

Systéme de barriere stérile unique

S

Systéme de barriére stérile unique avec emballage de
protection extérieur

Stérilisé par rayonnement

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Ne pas restériliser

Ne pas réutiliser

Consulter le mode d'emploi imprimé ou électronique

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

Mise en garde

Mise en garde : la législation fédérale américaine n'autorise la
vente de ce dispositif que par un médecin ou sur prescription
médicale.

Identificateur unique du dispositif

Détacher dans ce sens

NgFR R oe®

Conserver au sec

Tenir & I'abri de la lumiére du soleil

EC | REP| Représentant autorisé dans la Communauté européenne
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0\-.

Hrvatski
(hr)

Osovina

Pokazatelj usmjerenja ostrice

Dvostruka ostrica

Zasdilieni vrh

Peta

PP ®ee

Rampa




90. Hrvatski (hr)

/\ OPREZ

A. Lijecnik mora zavrsiti obuku prije upotrebe ovog
instrumenta.

B. Sterilnost sadrzaja zajomcena je ako pakiranje
i brtva plitice nisu probuseni ni ostec¢eni. Nemojte
upotrebliavati ako je pakiranje oste¢eno ili
otvoreno ili ako se Cini da je brtva oste¢ena.

Prije upotrebe procitajte upute.

D. Proizvod kojemu je istekao rok upotfrebe nemojte
upofrebljavati.

E. Pri uklanjanju instrumenta iz plitice, pobrinite se
da vrh ne dira nijedan dio plitice. Vrh ostrice moze
otupiti ako je u kontaktu s povrsinom plitice. Vrhom
nemojte doficati nikakve povrsine osim onih u ocima
jer se vrh moze otupiti.

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

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

H. Instrument sadrzi nehrdajuci celik. Ne upotrebljavajte
na bolesnicima koji su osjetljivi ili alergic¢ni na metale.

Upotrijeblieni ostri predmeti kontaminirani su i mogu
prenijeti bolesti. Odmah nakon upotrebe odloZite
instrument u prikladno oznaceni spremnik za ostre
predmete, ofporan na ubode i s oznakom bioloska
opasnost.

J. Instrument KDB GLIDE® namijenjen je za jednokratnu
upoftrebu na jednom bolesniku. Nemojte ponovno
upoftrebljavati niti sterilizirati. Ponovno sterilizirani
ili upotrijebljeni instrumenti predstavljaju rizik od

infekcije i ostecenja ostrice, sto moze dovesti do
ostecenja tkiva.

OPIS | NAMJENA

Instrument KDB GLIDE® offalmoloski je noZz za jednokratnu
upotrebu. To je rucni kirurski instrument koji se upoftrebliava
u oftalmoloskim operativnim zahvatima za kirursko uklanjanje
trake trabekularne mrezice (TM) u odraslih bolesnika. Instrument je
sterilan i namijenjen je za jednokratnu upotrebu, na jednom
bolesniku.

Instrument KDB GLIDE® sastoji se od tijela od nehrdajuc¢eg celika
kirurske kvalitete i plasticne drike. Tijelo od nehrdajuc¢eg celika
sastoji se od dugacke osovine koja omogucuje pristup
frabekularnoj mreizici, zasilienog vrha za probijanje frabekularne
mrezice, rampe za odizanje i rastezanje tkiva tijekom
napredovanja proizvodom te dviju ostrica za kirursko uklanjanje
frake trabekularne mrezice. Pokazatelj na plasticnoj drsci
oznacava smjer napredovanja insfrumenta.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Instrument KDB GLIDE indiciran je za kirursko uklanjanje frake
trabekularne mrezice radi smanjenja intraokularnog tlaka
u odraslih bolesnika s primarnim glaukomom otvorenog kuta.

PREDVIDENA POPULACIJA
Odrasli bolesnici.

KONTRAINDIKACIJE

Kao i kod vecine zahvata na oénom kutu, prikladna vizualizacija
primjenom gonioskopa kljuéna je za kirursko uklanjanje frake
trabekularne mrezice s pomocu instrumenta. Instrument nemojte
upoftrebljavati ako je prozirnost roznice smanjena ili ako

vizualizacija struktura u podrucju kuta nije moguca.
NAPOMENA: Svaka ozbilina ozlieda povezana s ovim proizvodom

mora se prijaviti proizvodacu i nadleznom fijelu drzave Clanice
u kojoj se korisnik 1/ili bolesnik nalaze.
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OPREZ: KDB GLIDE® nemojte upotrebljavati ako niste obuceni za
intraoperativnu gonioskopiju ili imate losu vizualizaciju struktura
pod kutom. Lo3a vizualizacija moZe dovesti do pogredne upotrebe
instrumenta i ostecenja struktura oka uz trabekularnu mrezicu.

NEZELJENI UCINCI / NUSPOJAVE

Stetni dogadaiji koji se razumno mogu povezati s uporabom
insfrumenta KDB GLIDE® u oku ukljucuju, medu ostalim, sliedece:
porast o€nog tlaka, hifemu, otrgnuce ili odignuce Descemetove
membrane, iridodijalizu, ofrgnuce Sarenice, ozljedu Sarenice, iritis,
promjenu  oblika  zenice, rasciep usljed ciklodialize,
dekompenzaciju _roznice, ozliedu roznice, edem ili zamucenje
roznice, perforaciju bjeloo¢nice, kao i poznate komplikacije opée
intraokularne kirurgije, ukljucuju¢i smanjenje dubine anteriorne
ocne komore, hipotoniju, hipotonijsku makulopatiju, dislokaciju
intfraokularne le¢e, nastanak mrene, zamucenje straznje kapsule,
gubitak staklastog  tijela, odignuce Zinice, efuziju Zinice,
suprakoroidalno krvarenje, krvarenje staklastog fijela, odignuce
straznje hijaloidne membrane, odignu¢e mreinice, dijalizu
mrezZnice, otrgnu¢e mreznice, endoftalmitis ili druge ocne
infekcije.

Sliede¢a upozorenja i mjere opreza potrebno je primijeniti
u slu€aju nepravinog rada proizvoda koji moze utjecati na
sigurnost.

UPOZORENJA
* Instfrument KDB GLIDE® nemojte upofrebljiavati ako niste
obuceni za infraoperativnu gonioskopiju.
* Instrument KDB GLIDE® namijenjen je za kirursko
uklanjanje trake trabekularne mrezice i ne moze se
upotrebljavati za stvaranje jasnog reza na roznici.

MJERE OPREZA
* Sadrzaj se isporucuje sterilan te je namijenjen za
jednokratnu uporabu na jednom bolesniku. Proizvod
nemojte ponovno sterilizirati ni ponovno upotrebljavati.

* Ponovno sterilizirani ili  upotrijeblieni  instrumenti
predstavijoju rizik od infekcije i oste¢enja ostrice,
sto moze dovesti do ostecenja tkiva.

*« Nemojte upofrebljavati ako je pakiranje, ukljucujudi
brtvu  plitice, probuseno ili oste¢eno. Instrument
KDB GLIDE® namijenjen je za kirursko uklanjanje trake
frabekularne mrezice i ne moze se upotrebljavati za
stvaranje jasnog reza na roznici.

* Nemojte upotrebljavati po isteku roka upotrebe.

*  Pri uklanjanju instrumenta iz plitice pobrinite se da vrh ne
dira nijedan dio plitice. Vrh ostrice moze otupiti ako je u
kontaktu s povrsinom plitice. Vrhom nemojte doticati
nikakve povrsine osim onih u o&ima jer se vrh moze
ostetiti il moZe otupiti. Nemojte upotrebljavatiinstrument
KDB GLIDE® ako niste obuceni za infraoperativnu
gonioskopiju.

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

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

*  Primijenite asepti¢nu tehniku te osigurajte sterilnost
instrumenta KDB GLIDE® i operacijskog podrucja kao $to
je vobic¢ajeno prilikom infraokularnih zahvata.

* Instrument sadrzava nehrdajuci celik. Ne upotrebljavajte
na bolesnicima koji su osjetljivi il alergicni na metale.

*  Upotrijeblieni ostri predmeti kontaminirani su i mogu
prenijeti bolesti. Odmah nakon upotrebe odlozZite
instrument u prikladno oznaceni spremnik za ostre
predmete ofporan na ubode i s oznakom bioloske

opasnosti.
UPUTE
1. Uklanjanje instrumenta iz plasticne plitice

1.1. OPREZ: Vidjeti tocku G.

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

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

1.4. OPREZ: Vidjeti tocku E.

1.5. Pregledaijte instrument. OPREZ: Vidjeti tocku F.
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2. Stavke koje je potrebno razmotriti

2.1.

2.2.
.KDB GLIDE® se moZe upofrebljavati samostalno i

2.4.

2.5.

2.6.

Kaoikod drugih zahvata pod kutom, primjena gonioskopa
preko roznice bolesnika pod kirurskim mikroskopom
obvezna je za vizudlizacijy trabekularne  mrezZice
iinstrumenta tijekom upotrebe.

Polozaj bolesnika kljucan je za prikladan pogled.

u kombinaciji s drugim postupcima.

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

OPREZ: Instrument KDB GLIDE® namijenjen je za kirursko
uklanjanje trake frabekularne mrezice i ne moze se
upotrebljavati za stvaranje jasnog reza na roznici.

Jasan rez na roznici freba se nalaziti priblizno 180 stupnjeva
od trabekularne mrezice koju namjeravate kirurski ukloniti.

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

3. Upotreba instrumenta KDB GLIDE® pod gonioskopijom za
kirursko uklanjanje frake trabekularne mrezice

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

Omogucite povrat male kolic¢ine krvi u Schlemmov kanal
smanjenjem oc¢nog tlaka kako biste prepoznali
trabekularnu mreZicu. Umetnite vrh i osovinu instrumenta
KDB GLIDE® kroz jasan rez na roznici i napredujte do
suprotne strane anteriorne komore. OPREZ: Budite pazljivi
kako biste izbjegli kontakt izmedu instrumenta i endotela
roznice i Sarenice fijekom napredovanja instrumentom ili
dok ga povlacite iz anteriorne komore. Pri umetanju vrha
pobrinite se da je dugi rub ploce paralelan s rezom (ostri
vrh nije okomit na otvor reza). (Slika a)

Trabekulamoj mrezici pristupite iz jasnog reza na roznici
s pomocu zosnjenog vrha instrumenta KDB GLIDE®, probijte
frabekularnu mrezicu i udite u Schlemmov kanal,
izbjegavajuci anteriornu stijenku. (Slika b)

Napredujte instrumentom KDB GLIDE® preko povriine triju
do pet sektora u smjeru dijela trabekularne mrezice koji
namijeravate kirurski ukloniti zakretanjeminapredovanjem/
povlacenjem osovine duz jasnog reza na roznici,
odrzavajudi ploc¢u insfrumenta KDB GLIDE® u Schlemmovu
kanalu. (Slika c) lzbjegavajte rezanje okolnog tkiva.
Mozete ocekivati povrat dijela krvi u anteriornu komoru iz
kanala zbog pomicanja trabekularne mrezice. Mozete
upotrijebiti viskoelastiku ili BSS kako biste poboljsali
vizualizaciju podrucja koje lijecite. Krv mozete aspirirati iz
anteriorne komore. OPREZ: Pobrinite se da glatka peta
vrha klizi naprijed uz najmaniji pritisak o anteriornu stijenku
Schlemmova kanala. Ako se peta pod kutom nalazi
podalie od strainje stijenke, zdsilleni vrh moze biti
u kontaktu s anteriornom stijenkom Schlemmova kanala
i sprijeciti lagano napredovanje instrumenta KDB GLIDE® ili
rezultirati  suboptimalnim  kontaktom s cilinim  tkivom
frabekularne mrezice.

Uklonite traku trabekularne mrezice primjenom instrumenta
KDB GLIDE® ili mikrohvataliki. Kako biste uklonili traku
frabekularne mrezice s pomocu instrumenta KDB GLIDE®,
pristupite trabekularnoj mreZzici iz jasnog reza na roznici
s pomocu zasilienog vrha, probijte frabekularnu mrezicu
i udite u Schlemmov kanal, izbjegavajuéi anteriornu
stijenku Schlemmova kanala. Napredujte insfrumentom
KDB GLIDE® u jednom smjeru dok ne dosegnete zelienu
focku goniotomije. Okrenite ostricu i napredujte prema
izvornom podrucju lijecenja dok ne uspostavite vezu
s pocetnim podruc¢jem goniotomije.

Odvojenu traku trabekularne mrezice nemojte ostavljati
u anteriornoj komori. Odvojeno tkivo trabekularne mrezice
mozete ukloniti s pomocu instrumenta KDB GLIDE® jer tkivo
moze prianjati uz osfricu, upotrebom oftalmoloskih
hvataliki ili aspiracijom iz jasne rane na roznici. Aspirirajte
samo potpuno odvojene trake frabekularne mrezice.
OPREZ: Ako je kut pristupa instrumenta KDB GLIDE®
frabekularnoj mrezici preostar, samo jedna od dviju ostrica
moze rezati trabekularnu mrezicu.

Nakon kirurskog uklanjanja trake frabekularne mrezice
povucite instrument KDB GLIDE® kroz izvorni jasni rez na
roznici.
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4. Odlaganje

4.1. OPREZ: Pogledajte I.

4.2. OPREZ: Pogledaijte J.
NACIN ISPORUKE
U kutiji se isporucuje po jedan instrument KDB GLIDE® zapakiran
u plasticnom pladnju sa zabrtvljenim poklopcem Tyvek. Pladanj
osigurava i stiti osjetljivi vrh instrumenta KDB GLIDE®. KDB GLIDE®
jest sterilni kirurski instrument za jednokratnu upotrebu na jednom
bolesniku.
KDB GLIDE® steriliziran je gama zracenjem.
ZAHTJEVI ZA CUVANJE
KDB GLIDE® cuvajte na sobnoj temperaturi. OPREZ: Nemojte
iziagati vodi, suncevoj svjetlosti, ekstremnim temperaturama ni
visokoj vlaznosti.
ROK UPOTREBE
KDB GLIDE® mozete upotrebliavati do 3 godine nakon datuma
proizvodnje kako je naznaceno na naliepnici s rokom upotrebe.
Steriinost je zajamcena do isteka roka upotrebe ako pakiranje nije
probuseno ili oste¢eno na neki drugi nacin. OPREZ: KDB GLIDE®
nemojte upotrebljavati nakon isteka roka upotrebe.
SAZETAK KLINICKIH PODATAKA
Referentni proizvod, sustav OMNI Surgical System (K202678),
upotrijeblien je kao podrika znanstvenoj metodologiji radi
procjene sposobnosti instrumenta KDB da smanji intraokularni flak
U odraslih bolesnika s primarnim glaukomom otvorenog kuta
i proveden je sustavni pregled literature kako bi se utvrdila
sigurnost predmetnog proizvoda, NMX-1000.

Postupak s instrumentom KDB Glide® izveden za kirurski zahvat
uklanjanja mrene (Falkenberry et al)

Falkenberry S, Singh IP, Crane CJ, Haider MA, Morgan MG, Grenier CP et al. Excisional goniotomy
vs frabecular microbypass stent implantation: a prospective randomized clinical trial in eyes with
mild to moderate open-angle glaucoma. J Cataract Refract Surg. 2020; 46(8):1165-71.
Falkenberry i sur. izveli su prospektivno, randomizirano, aktivno
kontrolirano klini¢ko ispitivanje u usporednim skupinama za postupak
s instrumentom KDB Glide® u kombinaciji s kirurskim zahvatom za
uklanjanje mrene. Ispitivanje je izvedeno na 9 ispitivackih mjesta
u SAD-u, a kirurki zahvati izvedeni su izmedu lipnja 2016. i sje¢nja
2019. godine. Svrha ispitivanja bila je usporediti smanjenje
intraokularnog tlaka i broja lijekova za snizavanje infraokularnog
tlaka u ocima koje se podvrgavaju ekscizijskoj goniotomiji
instrumentom Kahook Dual Blade (KDB) Glide® u odnosu na
implantaciju tfrabekularne mikropremosnice iStent (Glaukos, Inc.),
oboje u kombinaciji s fakoemulzifikacijom u oc¢ima s blagim do
umjerenim glaukomom otvorenog kuta.

Ispitivanje se odnosilo na o&i na kojima je dijagnosticiran glaukom
otvorenog kuta, ukljucuju¢i  pseudoeksfolijativni  glaukom
i pigmentni glaukom. Kohorta KDB-fako sastojala se od 82 oka
82 ispitanika. Za vedinu ociju u ispitivanju (n = 75, 951 %)
postavljena je dijagnoza primarnog glaukoma otvorenog kuta,
5 ociju (6,1 %) bolovalo je od pseudoeksfolijativnog glaukoma,
a ostatak (n = 2, 2,4 %) od pigmentnog glaukoma. Tezina
glaukoma karakterizirana je kao blaga (79.3 %) do umijerena
(20,7 %). Ispitanike se pratilo tijekom 12 mjeseci i procijenjeni su
1 dan, 1 tiedante 1, 3, 6 i 12 mjeseci postoperativno.

Pocetne znacajke bile su sliedece:

Pocetne znacajke KDB-fako
! (n=82)
Srednja dob + SD 702£091 godina

Zenski: 44 (53,7 %)

spol Muski: 38 (46,3 %)

Bijelci: 66 (80,5 %)
Afroamerikanci: 10 (12,2 %)
Etnicka pripadnost Adijci: 3 (3.7 %)
Latinoamerikanci: 1 (1,2 %)
Drugo: 2 (2.4 %)

Infraokularni tiak kontroliran
liekovima 18,5+0,36 mmHg
Srednja vijlednost + SD

Lijekovi za glaukom

Srednja vijiednost £ SD 1.31£0,07 ljekova
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Klju€ni kriteriji za ukljuivanje bili su ispitanici od 18 - 90 godina
s blagim ili umjerenim primarnim glaukomom otvorenog kuta,
pseudoeksfolijativnim glaukomom: ili pigmentnim glaukomom koji
su primali 1 - 3 topikalna lijeka za snizavanje oénog tlaka. Da bi se
kvalificirali za sudjelovanje, ispitanici su morali imali pocetni
intraokularni tlak od 14 — 28 mmHg (ukljucivo) i vizualno znacajnu
mrenu koja se planirala ukloniti elektivnom ekstrakcijom. Ispitanici
koji uzimaju oralne lijekove koji mogu utjecati na intraokularni tlak,
prethodno su podvrgnuti kirurskom lijecenju glaukoma, nedavno
(= 3 mjeseca) su podvrgnuti laserskoj terapiji za glaukom, imaju
glaukom zatvorenog kuta ili su imali reakciju na steroide navedeni
su kao kljucni kriteriji za isklju¢ivanje. Pod viskoznokirurskim
instrumentom i primjenom gonioskopa radi vizualizacije,
instrument KDB Glide® umetnut je kroz jasni rez na roznici oko 180°
od cilinog mijesta za eksciziju. Zasdilieni vrh proizvoda bio je
U kontaktu je s trabekularnom mrezicom tako da se peta nalazila
u Schlemmovu kanalu, a ostricom se napredovalo tako da se
izreze traka trabekularne mrezice duljine 3 - 4 sektora uporabom
usporednih ostrica proizvoda. Instrument KDB Glide® zatim je
uklonjen kroz rez na roznici.

Primarna krajnja tocka ucinkovitosti bio je razmjer ociju u kojih
je doslo do smanjenja intraokularnog tlaka nakon 12 mjeseci za
20 % ili vise ili smanjenje uzimanja lijeka za intraokularni tlak od
1 ili viSe u usporedbi s pocetnom vrijednosti. Sekundarne krajnje
tfocke  ucinkovitosti  ukljuCivale su  postotak  smanjenja
infraokularnog flaka i srednje smanjenje broja lijekova koji
snizavaju infraokularni tlak.

Od 82 oka lijecena metodom KDB-fako, 79 ociju moglo se
pregledati nakon 12 mjeseci, a 3 oka vise se nisu mogla pratiti.
Niti za jedno oko nije bila potrebna sekundarna kirurska
intervencija uslijed glaukoma za kontrolu infraokularnog tlaka
tijekom 12-mjesecnog ispitivanja i stoga su analize u&inkovitosti
uklju€ivale svih 79 dostupnih ociju. Razmjer ociju u kojih je nakon
12 mjeseci doslo do snizavanja infraokularnog tlaka za 20 % ili vise
od pocetne vrijednosti ili smanjenja lijekova za intraokularni tlak
od 1 lijeka ili vise od pocetne vrijednosti bio je 93,7 % (74/79 ociju).
Srednji (SD) intraokularni tlak snizio se s pocetne vrijednosti od
18,5 (+ 0,4) mmHg na 15,4 (+ 0,4) mmHg nakon 12 mjeseci. Srednja
vrijednost (SD) Lijekovi za sniZzavanje intraokularnog tlaka snizili
su se s pocetne vrijednosti od 1,3 (+ 0,1) na 0,3 (£ 0,1) nakon
12 mjeseci.

Sigurnosni ishodi ukljucivali su ispravljeni gubitak ostrine vida na
daljinu za 2 retka Snellenove tablice ili vise u usporedbi s najbolim
rezultatima zabiliezenima pri pocetnom mjerenju do posliednjeg
posjeta, operativne komplikacije, kvarovi proizvoda, povisenje
intraokularnog flaka za 10 mmHg ili vise od pocetne vrijednosti
i nepozeljni dogaddii. Prijavijeni su sliededi nepozelini dogadaiji:

Nepozeljni dogadaj K(I?]B:g;()o
Povisen intraokulami flak 26 0&iju (31,7 %)
Zamucenje strainje kapsule 7 oiu (8.5 %)
Hifema 3 oka (3.7 %)
Ciklodijaliza 10ko (12%)

Najceséi nepozelini dogadaj bio je poviseni intraokularni flak,
$to je zabiliezeno tijekom barem jednog postoperativhog posjeta
za 26/82 (31,7 %) ociju; svi ti slucajevi razrijedili su se spontano
ili medicinskim djelovanjem. Do zamucenja straznje kapsule doslo
je v 7/82 (85 %) ociu. Do zadrzavanja krvi u anteriornoj
komori nakon prvog postoperativnog tiedna (hifema) dodlo je
u 3/82 (3,7 %) ociju u ispitivanju. U jednom oku (1,2 %) doslo je do

rascjepa uslijed ciklodijalize.

Instrument KDB Glide® upotrijebljen kao samostalni postupak
(EIMallah et al)

ElMallah MK, Berdahl JP, Wiliamson BK, Dorairaj SK, Kahook MY, Gallardo MJ et al. Twelve-month
outcomes of stand-alone excisional goniotomy in mild to severe glaucoma. Clin Ophthalmol.
2020; 14:1891-97.

EIMallah i sur. proveli su retrospektivni, multicentriéni pregled niza
sluc¢ajeva u kojima je instrument KDB Glide® upofrijeblien kao
samostalni  postupak. Podaci su prikuplieni od 8 kirurga
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u 8 ispitivackih centara (6 u SAD-u i 2 u Meksiku). Svrha ispitivanja
bila je karakterizirati smanjenja intfraokularnog tlaka i broja lijekova
za snizavanje intraokularnog tlaka nakon ekscizijske goniotomije
samostalno instrumentom KDB Glide® u ociju s medicinski
nekontroliranim glaukomom. Ispitivana su 42 oka 35 ispitanika bez
ograni¢enja u pogledu podvrste ili tezine glaukoma. Za vecinu
ociju dijagnosticiran je primarni glaukom otvorenog kuta (n = 36,
85,7 %), ali u ispitivanju je bilo i nekoliko ociju s dijagnozom
pigmentnog glaukoma (n = 3, 7,1 %), pseudoeksfolijativnog
glaukoma (n =2, 4,8 %) i glaukoma zatvorenog kuta (n =1, 2,4 %).
Tezina glaukoma prociienjena je u skladu s kriterijima
Medunarodne  klasifikacije  bolesti-10  (engl.  International
Classification of Diseases-10) (MKB-10) i karakterizirana je kao bla-
ga (19.0 %), srednja (61,9 %) ili teSka (19,0 %). Ispitanike se pratilo
tijekom 12 mijeseci i procijenjeni su 1 dan, 1 tiedan te 1, 3, 6
i 12 mjeseci postoperativno.

Pocetne znacajke bile su sliedece:

Pocetne znaéajke KDB-samostaino

(n=42)
Srednja dob + SE 713+ 1.8 godina
spol Zenski: 25 (59,5 %)

Muski: 17 (40,5 %)

Bijelci: 19 (45,2 %)
Crnci: 13 (31,0 %)
Latinoamerikanci: 9 (21,4 %)
Aziici: 1 (2.4 %)

Efnicka pripadnost

Intraokularni lak kontroliran
ljekovima 21,6 + 0,36 mmHg
Srednja viijednost + SE

Lijekovi za glaukom

Srednja vijlednost + SE 255 £ 0.22jekova

s glaukomom bilo koje podbvrste ili teZine. Nije bilo zahtjeva za
pocetniintraokularni tlak osim nedostatne kontrole intraokularnog
tlaka uz barem 1 i do 3 lijeka za snizavanje intraokularnog tlaka.
Indikacije za kirurski zahvat ukljucivale su snizavanje intraokularnog
tlaka, smanjenje opterec¢enia lijekovima ili oboje. Ispitanici kojima
je nedavno (unutar 3 mjeseca) propisan lijek za snizavanje
intfraokularnog tlaka ili su podvrgnuti laserskoj trabekuloplastici ili
iidotomiji ili su poceli terapiju sustavnim beta-blokatorima
iskljuceni su iz ispitivanja. Drugi kriteriji za iskljucivanje ukljucuju
prethodni kirurski zahvat radi lijecenja glaukoma i nekontrolirane
sustavne uvjete koji mogu poremetiti mjerenja u ispitivanju.
Oba oka pojedinog ispitanika ukljuc¢ena su u ispitivanje ako su
zadovoljavala uvjete.

Nakon ulaska u anteriornu komoru kroz periferni rez na roznici
distalni vrh instrumenta KDB Glide® upotrijeblien je za probijanje
trabekularne mreZice i ulazak u Schlemmov kanal. Vrh je poguran
kroz kanal radi podizanja i navodenja frabekularne mrezice na
dvije usporedne ostrice kojima je izrezana traka tkiva. lzrezano je

otprilike 3 — 5 sektora trabekularne mrezice.

Primarna  krajnja  tocka  ucinkovitosti  bila  je  snizavanje
infraokularnog  tlaka u usporedbi s pocetnom  vrijednosti.
Smanjenje uporabe lijekova za snizavanje intraokularnog tlaka
procijenjeno je kao sekundarna krajnja tocka ucinkovitosti. O¢ina
kojima je izvedena sekundarna kirurska intervencija radi liiecenja
glaukoma u svrhu kontrole intraokularnog tlaka iskljucene su iz
analiza primarne i sekundarne ucinkovitosti. Od 42 oka lijecena
instrumentom KDB kao samostalnim postupkom, 35 ih je bilo
dostupno za pregled nakon 12 mjeseci. Za Sest ociju (n = 6) bila
je potrebna sekundarna kirurska intervencija za konfrolu
intfraokularnog tlaka tijekom 12 mjeseci, a jedno oko (n = 1) vise se
nije moglo pratiti. Tijekom posjeta nakon 12 mijeseci srednja
vrijednost (standardna pogreska) infraokularnog tlaka smanjena
je za 3,94 (1,1) mmHg. Sredniji (standardna pogreska) broj lijekova
za snizavanje intraokularnog tlaka smanjen je za 0,31 (0,23) nakon
12 mjeseci (n = 35).
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Osim primarnih i sekundarnih krajnjih tocaka, ElMallah i sur.
zabiljezZili su dodatne ishode ucinkovitosti za sve lijecene oci
(n = 42) pri C¢emu su se oci za koje je bila potrebna sekundarna
kirurska intervencija (n = 6) i oci koje se nisu mogle pratiti (n = 1)
smatrale neuspjesima. Te dodatne analize uklju¢ivale su razmjer
oc¢iju u kojih je doslo do snizavanja intraokularnog tlaka za 20 % ili
vise u usporedbi s poc¢etnom vrijednosti koja je iznosila 42,9 %
(18/42 oka).

lzvies¢ivanje o sigurnosti sastojalo se od incidencije intra-
operativnih i postoperativnih nepozeljinih dogadaja. Prijavijeni su
sliedeci nepozelini dogadaiji:

KDB-samostalno

Nepozeljni dogadaj (n=42)

Poviseni intraokularni flak 30ka (7,1 %)

Ozljeda Descemetove
membrane 1 0ko (2,4 %)
(intraoperativno)

Najces¢i nepozelini dogadaj bilo je postoperativno povisenje
intraokularnog tlaka (n = 3, 7,1 %). Jedan slucaj rijesen je medi-
cinskom terapijom, a za druga dva bila je pofrebna sekundarna
kirurska intervencija. U jednom oku doslo je do intraoperativne
ozliede Descemetove membrane, §to je bilo lokalizirano i nije bilo
potrebno dodatno lijecenje tijekom 12-mjesecnog ispitivanja.
Nisu prijavijeni drugi nepozelini dogadaiji. Tjekom 12 mjeseci,
dodatni zahvati bili su potrebni za é ociju usljed nedostatne
kontrole infraokularnog flaka. To je ukljucivalo trabekulektomiju
(n = 4, od kojih su 2 istovremeno podvrgnuta ugradnji mini-santa

Ex-Press) i implantaciju ventila Ahmed (n = 2).
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Slika a
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Slika c

UPOTREBA SIMBOLA
Sliededi simboli upofrijeblieni na pakiranju instrumenta
KDB GLIDE® objasnjeni su u nastavku.
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Datum proizvodnje
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Distributer

wUpofrijebiti do* ili rok valjanosti
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Koli¢ina proizvoda u pakiranju

Broj lota

Broj modela / kataloski broj

Serijski broj

Mediicinski proizvod, oftalmoloski instrument KDB GLIDE®

S

Sustav s jednostrukom steriinom barijerom

Sustav s jednostrukom steriinom barijerom sa zastitnim
vanjskim pakiranjem

Sterilizirano zra¢enjem

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oste¢eno

Nemojte ponovno sterilizirati

Nemojte ponovno koristiti

Procitajte upute za upotrebu ili elektronicke upute za upotrebu

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

Oprez

Oprez: Savezni zakon (SAD) dopusta prodaju ovog proizvoda
iskljuCivo od strane lije¢nika ili na lijecnicki recept

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Smier gulienja
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Magyar (hu) 101.

/\ FIGYELEM!

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

B. A csomag tartalma steril, ha a csomag és a tdlca
lezdrdsa sem lyukadt ki vagy sérilt meg. Ne haszndlja
fel, ha a csomagolds sérilt vagy nyitott, vagy ha
a csomag hegesztése sériltnek t0nik.

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

E. Amikor kiveszi az eszkdzt a tdlcdjdbdl, Ugyelien arra,
hogy a hegy ne érien a tdlca egyik részéhez sem.
Az eszkdz hegye tompulhat, ha hozzdér a tdica
felUletéhez. A hegyet kizdrdlag a szem felszinéhez
érintse hozzd, ellenkezé esetben kdrosodhat vagy
tompulhat.

F. Ne haszndlja az eszkdzt, ha térmelék van benne,
tfompa, elgérbult, berozsddsodott vagy egyéb
kdrosodds érte.

G. A KDB GLIDE® haszndlata sordn be kell tartani
a szemsebészetben szokdsos dvintézkedéseket,
beleértve az aszeptikus technikdt is.

H. Az eszk6z rozsdamentes acélt tartaimaz. Ne haszndlja
olyan betegeknél, akik érzékenyek vagy allergidsak
a fémekre.

A haszndlt éles eszkdz6k szennyezettnek mindsuinek,
igy fenndll a keresztfertézés kockdzata. Haszndlat
utdn azonnal dobja ki az eszkdzt egy megfeleléen
felcimkézett, sz0rdsdllo, bioldgiailag veszélyes és
éles targyak gyUjtésére szolgdld tartdlyba.

J. A KDB GLIDE® betegenként egyszer haszndlatos,
eldobhaté eszkdz. Tilos Ujrafelhaszndini vagy
Ujrasterilizalni. Az Ujrasterilizalt vagy Ujrafelhaszndlt
eszkdzok magukban hordozzdk a keresztfertézés
kockdzatdt, a tompa pengék pedig
szbvetkdrosoddst eredményezhetnek.

LEIRAS ES RENDELTETES

A KDB GLIDE® egy eldobhatd szemészeti kés, egy kézi sebészeti
eszkdz, amelyet szemsebészeti beavatkozdsok sordn a felnétt
betegeknél a trabecularis hdldzat (TM) egy csikjdnak sebészeti
eltdvolitdsdra haszndinak. Az eszkdz steril, egy betegen
haszndlhato és egyszeri haszndlatra szolgdl.

A KDB GLIDE® sebészeti minéségl rozsdamentes acél testbdl és
egy mUanyag markolatbdl dll. A rozsdamentes acél test tartalmaz
egy hosszU szdrat, amely lehetévé teszi a TM-hez vald hozzdférést;
egy csucsos hegyet, amely dtsziria a TM-et, egy rdmpdt, amely
felemeli és megnyUjtia a szovetet, ahogy az eszkozt eléretoljdk,
és két pengét, amelyek a TM-csikot sebészetileg eltavolitjak.
A mUanyag markolaton 1évé mutatd jelzi, hogy milyen irdnyban
kell az eszkozt eléretolni.

A FELHASZINALAS JAVALLATAI

A KDB GLIDE a trabecularis hdldézat egy csikiGnak sebészeti
eltdvolitdsdra szolgdl a szembelnyomds csokkentése érdekében
primer nyilt zugy glaucomaval élé felnétt betegeknél.

CELPOPULACIO
Felnétt betegek.

ELLENJAVALLATOK

A legtébb  szemzugm(téthez hasonldan egy  TM-csik
sebészeti eltdvolitdséhoz is kulcsfontossagy a  gonioprizma
segitségével torténé megfeleld megg‘elenl’fes. Ne haszndlja az
eszkdzt, ha a szaruhdrtya nem megfelelé tisztasdgl, vagy ha
a szemzugstruktirdk megjelenitése nem lehetséges.
MEGJEGYZES: Minden, az eszkdzzel kapcsolatos sUlyos sérilést
jelenteni kell a gydrténak, valamint a tagdliam illetékes
hatdsagdanak, ahol a felhaszndld és/vagy a beteg tartdzkodik.
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FIGYELEM! Ne haszndlio a KDB GLIDE® eszkdzt, ha nem részesult
szakképzésben az  infraoperativ  gonioszképia  elvégzésére,
vagy ha nem Idtja joI a szemzugstruktirdkat. A nem megfeleld
megjelenités az eszkdz helytelen haszndlatdhoz és a TM melletti
szemstruktirdk kdrosoddsdhoz vezethet.

NEMKIVANATOS HATASOK/MELLEKHATASOK

A KDB GLIDE® eszkdz haszndlataval észszerlen oOsszefiggésbe
hozhaté, szemmel kapcsolatos nemkivanatos események tobbek
kodzott, de nem kizardlagosan az aldbbiak lehetnek: intraocularis
nyomds megemelkedése, hyphema, Descemet-membrdn
szakaddsa vagy levdldsa, iridodialysis, irisszakadds, iriskdrosodds,
iritis, pupilla alakjgnak megvdltozdsa, cyclodialysis hasadék,
corneadekompenzdcié,  corneakdrosodds,  corneaoedema
vagy corneahomdly, sclera perfordcidja; tovdbbd az
altaldnos infraocularis sebészet ismert szovédményei, tobbek
kozott az elUlsé kamra sekélyedése, hypotonia, hypotonids
maculopathia, I0L elmozduldsa, cataracta kialakuldsa, hatsd
toki homdaly, Uvegtest elvesztése, choroidea levdidsa, choroidalis
folyadékgyUlem, suprachoroidalis vérzés, Uvegtesti vérzés, hatsd
Uvegtesti  hatdrhdrtya levdldsa, retinalevdlds, retinadialysis,
retinaszakadds, endophthalmitis vagy egyéb ocularis fertézés.

Be kell tartani az aldbbi figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket
az eszkdz hibds mUkodése esetén, ami befolydsolhatja annak
biztonsdgos haszndlhatdsagat.

FIGYELMEZTETESEK
*  Ne haszndlja a KDB GLIDE® eszkdzt, ha nem tanitottdk be
az infraoperativ gonioszkdpia elvégzésére.
*  AKDB GLIDE® egy TM-csik sebészeti eltdvolitdsara szolgdil,
és nem haszndlhatd tiszta szaruhdrtya-bemetszésre.

OVINTEZKEDESEK
A tartalom sterilen kerUl forgalomba és egy betegen,
egyszeri haszndlatra szolgdl. Tilos Ujrasterilizéini vagy
Ujrafelnaszndini az eszkozt.

*  AzUjrasterilizalt vagy Ujrafelnaszndlt eszkdzok magukban
hordozzék a keresztfertézés kockdzatdt, a tompa
pengék pedig szévetkdrosoddst eredményezhetnek.

* Ne haszndlia fel, ha &t van szirva vagy sérUlt
a csomagolds, beleérive a tdlca lezdrdsat is.
A KDB GLIDE® egy TM-csik sebészeti eltdvolitdsara
szolgdl, és nem haszndlhatd  tiszta  szaruhdrtya-
bemetszésre.

*  Ne haszndlja fel a lejarati idén tal.

*  Amikor kiveszi az eszkozt a tdlcdjdbdl, Ugyelien arra,
hogy a hegy ne érien a tdlca egyik részéhez sem.
Az eszkbz hegye tompulhat, ha hozzdér a tdica
felUletéhez. A hegyet kizarélag a szem felszinéhez érintse
hozzd, ellenkezd esetben kdrosodhat vagy tompulhat.
Ne haszndlja a KDB GLIDE® eszkdzt, ha nem tanitottdk be
az infraoperativ gonioszképia elvégzésére.

* Ne haszndlia az eszkdzt, ha az térmeléket tartalimaz,
tompa, elhajlott, rozsdds vagy mds mddon sérilt.

« Tartsa be az infraocularis sebészet &sszes szokdsos
Svintézkedését.

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

* Az eszkdz rozsdamentes acélt tartalmaz. Ne haszndlja
olyan betegeknél, akik érzékenyek vagy allergidsak
a fémekre.

¢ A haszndlt éles eszkdzék szennyezettnek mindsiinek,
igy fenndll a keresztfertézés kockdzata. Haszndlat
utdn azonnal dobja ki az eszkézt egy megfeleléen
felcimkézett, szirdsdlld, bioldgiailag veszélyes és éles
targyak gyUjtésére szolgdld tartdlyba.

UTASITASOK
1. Az eszkéz eltdvolitdsa a mianyag talcabdl
1.1. FIGYELEM! Ldsd: G.
1.2. Nyissa fel a dobozt, és hizza le a lezdrt Tyvek fedelet
a mUanyag tartéedényrdl.
1.3. Vegye ki a KDB GLIDE® eszkézt a mUanyag tartébdl dgy,
hogy a KDB GLIDE® markolatdt a tdlcdban taldlhatd
ujinyildsokndl megfogva elészor a hegyet emeli el
a talcérdl.
1.4. FIGYELEM! Ldsd: E.
1.5. Vizsgdlja meg az eszkdzt. FIGYELEM! Lasd: F.
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2. Megfontoldsok

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

Mint  mds szemzugm0téteknél, miGtéti  mikroszképos
nagyitas mellett gonioszkdp haszndlata szikséges a beteg
cornedja felett a TM és az eszkdz haszndlat kdzbeni
megijelenitéséhez.

A beteg megfeleld pozicidja elengedhetetlen a megfeleld
l&dthatésaghoz.

A KDB GLIDE® 6ndlléan vagy mas eljdrasokkal kombindlva
is haszndlhaté.

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

FIGYELEM! A KDB GLIDE® egy TM-csik sebészeti
eltavolitésdra  szolgdl, és nem haszndlhatd  fiszta
szaruhdrtya-bemetszésre.

A fiszta szaruhdrtya-bemetszésnek koérUlbelll 180 fokban
kell elhelyezkednie a sebészetileg eltavolitani kivant
TM-hez képest.

Az elUlsé csarnokot viszkoelasztikus anyaggal kell felfUjni
a KDB GLIDE® haszndlatakor. FIGYELEM! Ha  tUltoli
a csarnokot, akkor a TM atvagdsa nehézzé vdalhat, mivel
a Schlemm-csatorna dsszeeshet.

3. KDB GLIDE® haszndlata gonioszképos nézetben egy TM-csik
sebészeti eltdvolitdsahoz

3.1.

3.2.

3.3.

3.

3.5.

3.

o~

3.7.

»

Segithet a TM azonositdsdban, ha a szembelnyomds
csOkkentésével egy kis vér visszafolyk a Schlemm-
csatorndba. Helyezze be a KDB GLIDE® hegyét és szarat
a fiszta szaruhdrtya-bemetszésén keresztil, és folja elére
az elUlsé kamra ellentétes oldala felé. FIGYELEM! Ugyelien
arra, hogy amikor az eszkdzt az elUlsé kamrdba tolia
vagy hizza vissza, az eszkdz ne érjen sem a szaruhdrtya
endotheliumdhoz, sem az iriszhez. Amikor bevezeti
a hegyet, Ugyelien arra, hogy a talplemez hossz0 éle
pdrhuzamos legyen a bemetszéssel (a csicsos hegy
ne legyen meréleges a bemetszésre). (a. dbra)

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

Tolja elére a KDB GLIDE® eszkdzt hdrom-6t éra irdnyban
a sebészetileg eltavolitani kivant TM-régio iranydba a szér
elforgatdsaval és eléretoldsdaval/visszanUzdsaval a fiszta
szaruhdrtya-bemetszés mentén, mikézben a KDB GLIDE®
talplemezt a Schlemm-csatorndban  tartja. (c. d&bra)
Ne vdgja &t a kdrnyezd szdveteket. A TM eltdvolitdsakor
némi vér folyhat vissza a gyUjtécsatorndkbdl az eltlsd
szemcsarnokba. A kezelt terllet megjelenitésének
javitdsahoz haszndlhat BSS-oldatot vagy viszkoelasztikus
anyagot. A vér az elilsé szemcsarnokbdl kiszivhatd.
FIGYELEM! Ugyelien arra, hogy eléremozgatdaskor a hegy
sima sarka minimdlis nyomdst fejtsen ki a Schlemm-
csatorna anterior faldra. Ha a sarok elfordult a hdtsé
faltdl, a csucsos hegy a Schlemm-csatorna elllsé faldba
Utkdzhet, és megakaddlyozhatja a KDB GLIDE® egyenletes
eléretoldsdt, vagy a célzott TM-szovet optimdlisndl
gyengébb érintettségét eredményezheti.

Vdlassza le a TM-csikot a KDB GLIDE® vagy mikrocsipesz
segitségével. A TM-csik KDB GLIDE® eszkdzzel torténd
levdlasztdsdhoz a tiszta szaruhdrtya-bemetszésen keresztUl
folja elére a csicsos hegyet a TM-et célozva, szlrja &t
aTM-et és szUrjon bele a Schlemm-csatorndba a Schlemm-
csatorna elUlsé faldnak elkertlésével. Tolia a KDB GLIDE®
eszkozt egy irdnyba a goniotomia kivant végpontjdnak
eléréséig. Forditsa meg a pengét, és tolia az eredeti
kezelési terUlet felé, amig az eredeti goniotomids terUlettel
6ssze nem kapcsolddik.

Ne hagyja a levdlasztott TM-csikot az elUlsé kamrdban.
A levdlasztott TM-szovet a KDB GLIDE® segitségével
eltdvolithatd, mivel a szévet hozzdtapadhat a pengéhez,
iletve eltavolithatd szemészeti csipesszel vagy a fiszta
szaruhdrtyasebbdl torténd aspirdcidval. Csak a feljesen
levdlasztott TM-csikot tavolitsa el.

. FIGYELEM! Ha a KDB GLIDE® eszkdz tUI meredek szbgben

kozeliti meg a TM-et, a két penge kozUl csak az egyikkel
szabad bemetszeni a TM-et.

A TM-csik sebészeti eltavolitdsa utdn hizza ki a KDB GLIDE®
eszkdzt az eredeti tiszta szaruhdrtya-bemetszésen keresztUl.
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4. Artalmatlanitas

4.1. FIGYELEM! L&sd: 1.

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

TAROLASI ELOIRASOK

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

LEJARATI IDS

A KDB GLIDE® cimkén feltUntetett lejérati id6 szerint a gydrtés
datumatol szémitott 3 éven belll haszndlhatéd fel. A sterilitas
a lejérati id8ig biztositott, ha a csomagolds nem lyukas vagy
nem kdrosodott valamilyen moédon. FIGYELEM! Ne haszndlja
a KDB GLIDE® eszkdzt a jelzett lejarati idén 10l

KLINIKAI ADATOK OSSZEFOGLALASA

Referenciaeszkdzként az OMNI mUtéti rendszert (K202678)
alkalmaztdk, hogy aldtédmasszék a KDB  képességeinek
értékelésnek tudomdanyos modszerét az IOP csokkentését illetéen
POAG-ben szenvedé felnétt betegeknél, és szisztematikus
irodalmi  attekintést végeztek a mintaként szolgdld eszkdz,
az NMX-1000 biztonsdgossdgdnak jellemzésére.

A KDB Glide® eszkozzel végzett eljdrds cataractamitéttel

egyittesen (Falkenberry et al)

Falkenberry S, Singh IP, Crane CJ, Haider MA, Morgan MG, Grenier CP et al. Excisional goniotomy
vs frabecular microbypass stent implantation: a prospective randomized clinical trial in eyes with
mild to moderate open-angle glaucoma. J Cataract Refract Surg. 2020; 46(8):1165-71.

Falkenberry és munkatdrsai elvégeztek egy prospektiv, randomizdit,
aktiv kontrollos, parhuzamos csoportos Kiinikai vizsgdlatot, amelyben
a KDB Glide® eljarast cataractamitéttel kombindlva végezték.
A vizsgdlatot 9 vizsgdldhelyen végezték az Amerikai Egyesult
Allamokban, és a mGtéteket 2016 juniusa és 2019 janudria kézot
végezték el. A vizsgdlat célja a szembelnyomdsnak (IOP) és az
IOP-csokkentd gyogyszerek alkalmazdsdnak csokkentése volt
a Kahook Dual Blade (KDB) Glide® eszkdzzel végzett kimetszéses
gonotomidn vagy az iStent frabecular micro-bypass (Glaukos, Inc.)
eszkdz belltetésén dtesd szemnél, mindkét eljardst phacoemul-
sificatiéval kombindltdk az enyhe vagy mérsékelt silyossagu nyilt
zugl glaucomds (OAG) szemek esetén.

A vizsgdlatba nyilt zugl glaucomdaval, beleértve pseudoexfoliativ
glaucomdval és pigmentdlt glaucomaval diagnosztizdlt szemeket
vontak be. A KDB-Phaco kohorszba 82 alany 82 szemét vontdk
be. A vizsgdlt szemek tobbségénél (n = 75, 95,1%) a diagndzis
primer nyilt zugy glaucoma (POAG) volt; 5 szemnél (6,1%)
pseudoexfoliativ glaucoma (PEG) és a tdbbinél pigmentdlt
glaucoma (PG) (n = 2, 2,4%) volt. A glaucoma sUlyossagat
enyhének (79.3%) vagy mérsékeltnek (20,7%) irtdk le. Az alanyok
utdnkdvetése 12 hdnapig tartott, és az dllapotukat a mitét utdni
1. napon, 1. héten, valamint 1., 3., 6. és 12. hdnapban mérték fel.

A kiinduldsi jellemzdk a kdvetkezdk voltak:

KDB-Phaco

Kiindulasi jellemzk (n=82)

Atlagéletkor + sz6rés 702+091 év

NG: 44 (53,7%)

Nem Férf: 38 (46,3%)

Fehér: 66 (80,5%)
Afroamerikai: 10 (12,2%)
Etnikai hovatartozds Azsiai: 3 (3,7%)
Hispan: 1 (1,2%)
Egyéb: 2 (2,4%)

Gydgyszeresen kezelt IOP

Atlag * szérés 185+ 0:36 Homm

Glaucoma elleni gyogyszer

Mg & s 131£0,07 gydgyszer
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A legfontosabb bevdlasztdsi kritériumok kdzé tartozott az alanyok
18-90 éves kora, az enyhe-mérsékelt POAG, PEG vagy PG és
1-3 lokdlis szembelnyomds-csdkkenté gyodgyszer alkalmazdsa.
Az alkalmassdghoz az alanyoknak a kiinduldskor 14-28 Hgmm
(a szélsGértékeket is beleszamitva) szembelnyomdssal, valamint
vizudlisan szignifikdnsnak itélt cataractaval kellett rendelkeznitk,
amelynél elektiv extrakciét terveztek. Az olyan alanyok, akik szdjon
&t olyan gyogyszert kaptak, amely befolydsolhatta az IOP-t,
a kordbbi glaucomamUtéten dtesettek, a nemrégiben
(< 3 hénapban) glaucoma elleni lézeres kezelésben részesult
személyek, a zart szemzuggal rendelkezdk, illetve a kordbban mar
szteroidvdlaszt addk feleltek meg a & kizdrdsi kritériumoknak.
Szemészeti viscosebészeti eszkdz haszndlata mellett, a megjele-
nitéshez gonioprizmdat haszndlva a KDB Glide® eszkdzt egy tiszta
szaruhdrtya-bemetszésen keresztUl vezették be, a kimetszendd
célterUlettdl korUlbelll 180°-nyira. Az eszkdz csUcsos hegye
érintkezésbe lépett a trabecularis hdaldzattal (TM) Ugy, hogy
a sarok a Schlemm-csatorndban helyezkedett el, és az élt
eléretoltdk, hogy az eszkdz pdrhuzamos éleinek segitségével
kimetssze a 3-4 6ra kozotti hosszUsdgu csikot a trabecularis
hdaldzatbdl (TM). Ezt kdvetéen a KDB Glide® eszkdzt eltavolitottak
a szaruhdrtya-bemetszésen keresztul.

Az elsédleges hatékonysagi végpont azon szemek ardnya volt
a 12. hénapban, amelyeknél az IOP legaldbb 20%-ot csdkkent,
és legaldbb 1-gyel kevesebb IOP elleni gydgyszert alkalmaztak,
mint a kiinduldskor. A mdsodlagos hatékonysdgi végpontok kézé
tartozott az IOP csdkkenésének szdzalékos ardnya, valamint az
IOP-csdkkentd gydgyszerek szdmdnak dtlagos csdkkenése.

A 82, KDB-Phaco eljdrdssal kezelt szembdl 79 szem dllt rendelkezésre
a 12. hénapban az utdnkovetési viziten, és 3 szemet itéltek
elveszettnek az utdnkdvetés szémdra. Egyetlen szemnél sem
tortént glaucoma elleni mdsodlagos sebészeti beavatkozds (SSI)
az IOP konfroljia érdekében a 12 hoénapos vizsgdlat sordn;
igy a hatékonysdgi elemzésbe mind a 79 elérheté szemet
bevontdk. A kiinduldshoz képest legaldbb 20% IOP-csokkenést
mutatd, illetve a kiinduldshoz képest legaldbb 1-gyel kevesebb
IOP elleni gyogyszert alkalmazéd szemek ardnya a 12. hénapban
93,7% (74/79 szem) volt. A 18,5 (+ 0,4) Hgmm kiinduldsi értéks IOP
a 12. hénapra dtlagosan (SD) 15,4 (£ 0,4) Hgmm-re csdkkent.
Az IOP-csokkenté gydgyszerek dtlagos (SD) szdma a kiinduldsi
1,3 (£ 0,1) értékrél 0,3 (£ 0,1) értékre csékkent a 12. hénapra.

A biztonsdgossdgi  kimenetelek kozé tartoztak a  korrigdilt
tavollatdsi élesség romldsa legaldbb 2 sorral a legjobb feljegyzett
eredményhez képest a végsé vizitig, a motéti szovédmények,
az eszkdz hibds mikddése, az IOP legaldbb 10 Hgmm-es
emelkedése a kiinduldshoz képest, valamint a nemkivdnatos
események. Az aldbbi nemkivanatos eseményeket jelentették:

Nemkivanatos esemény KI:():-:I;;;:O
Emelkedett IOP 26 szem (31,7%)
Hatsé foki homdly 7 szem (8,5%)
Hyphema 3 szem (3,7%)
Cyclodialysis 1szem (1,2%)

A leggyakrabban jelentett nemkivanatos események az
emelkedett IOP volt, amit a mUtétet kdvetden legaldbb egy
viziten jelentettek 26/82 (31,7%) szem esetében, ezek mindegyike
spontdn vagy gydgyszeres kezelésre rendezédott. Hatsd toki
homdly (PCO) 7/82 (8,5%) szem esetében jelentkezett. Vér jelenléte
az elUlsé kamrdban, a mUtét utdni elsé hetet kdvetéen (hyphema)
a vizsgdlt szemek kozUl 3/82 (3,7%) esetében volt megfigyelhetd.
Egy szemnél (1,2%) alakult ki cyclodialysis hasadék.

A KDB Glide® eszkozzel végzett 6ndllé eljaras (EIMallah et al)
EIMallah MK, Berdahl JP, Williamson BK, Dorairaj SK, Kahook MY, Gallardo MJ et al. Twelve-month
outcomes of stand-clone excisional goniofomy in mild fo severe glaucoma. Clin Ophthalmol.
2020; 14:1891-97.

EIMallah és munkatdrsai elvégeztek egy retrospektiv, multicentrikus
esetsorozat-vizsgdlatot a KDB Glide® eszkbzzel végzett 6ndlid
eljdrdssal kapcsolatban. 8 vizsgdlohelyen, 8 sebésztél gydjtottek
adatokat (6 az Amerikai Egyesult Allamokban és 2 Mexikoban volt).
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A vizsgdlat célja a szembelnyomdasnak (IOP) és az IOP-csokkentd
gydgyszerek alkalmazdsdnak csdkkenésének jellemzése volt
a KDB Glide® eszkdz alkalmazdsaval végzett 6ndlld kimetszéses
gonotomidt kévetéen gydgyszeresen nem kontrolldlt glaucoma
esetén. A vizsgdlatba 35 alany 42 szemét vontdk be, a glaucoma
altipusdra vagy sulyossdgdra vonatkozd korldtozds nélkil. A szemek
tobbségénél a diagndzis primer nyilt zugl glaucoma volt (n = 36,
85,7%). de a vizsgdlatba kis szémban pigmentdlt glaucomaval
(n =3, 7,1%), pseudoexfoliativ glaucomaval (n = 2, 4,8%), illetve
zart zugy glaucomdaval (n = 1, 2,4%) diagnosztizdlt szemeket is
bevontak. A glaucoma sUlyossdgdt a Betegségek Nemzetkdzi
Osztdlyozdsa 10-es  kritériumai  (BNO-10) szerint  értékelték,
és enyhének (19,0%), mérsékeltnek (61,9%) vagy sulyosnak (19,0%)
hatdroztdk meg. Az alanyok utdnkdvetése 12 hdnapig tartott, és
az dllapotukat a mUtét utani 1. napon, 1. héten, valamint 1., 3., 6.
és 12. hdnapban mérték fel.

A kiinduldsi jellemzdk a kdvetkezdk voltak:

KDB - 6ndlléan

Kiindulasi jellemzk (n=42)

Atlagéletkor + SE 713£1,88v

N6: 25 (59,5%)

Nem Férfi: 17 (40.5%)

Fehér: 19 (45,2%)

Fekete: 13 (31,0%)

Hispan: 9 (21,4%)
Azsiai: 1 (2,4%)

Etnikai hovatartozas

Gybgyszeresen kezelt IOP

Aflag + SE 21,6 £0,36 Hgmm

Glaucoma elleni gyogyszer

Afiog £ S 2,55 +0,22 gyégyszer

A bevont betegek életkora > 18 év volt, és phakids vagy
pseudophakids szemmel és bdrmely fipusy és sulyossagi fokU
glaucomaval rendelkeztek. Nem volt eldirds a kiinduldsi IOP-vel
kapcsolatban azon kivil, hogy az alanyok elégtelen IOP-kontrollal
rendelkeznek legaldbb 1, legfeliebb 3 szembelnyomds-csdkkentd
gyogyszer mellett. A mUtét indikécidja/indikdcioi kozé tartozott az
IOP csokkentése, a gydgyszerterhelés csdkkentése, vagy
mindkettd. Kizdrtdk a vizsgdlatbdl azokat a betegeket, akik friss
kortorténetében (3 hdnapon belll) Ujabb IOP-csdkkenté gydgyszer
hozzdaddsa, |ézeres trabeculoplastica, iridotomia vagy szisztémas
béta-blokkold-kezelés megkezdése szerepel. Az egyéb kizdrdsi
kritériumok kdzé tartozott bdrmely kordbbi glaucomamUtét, illetve
a nem kontrolldlt szisztémds betegségek, amelyek befolydsolhattdk
volna a vizsgdlat mérési eredményeit. Egy alanynak mindkét
szemét bevontdk, ha mindkét szeme alkalmasnak bizonyult.

A periférids elhelyezkedésl szaruhdrtya-bemetszésen keresztili
elllsé csarnokba hatolds utdn a KDB Glide® disztdlis hegyét
a frabecularis haldzat (TM) dtszirdsdra és a Schlemm-csatorndba
hatoldsra haszndltdk. A hegyet a csatorna mentén eléretoltdak
a TM két pdrhuzamos élre t6rténé felemelése és vezetése
érdekében, amelyek aztdn kimetszettek egy szdvetcsikot. Kortlbeldl
a 3-5 6ra koézotti TM-et metszették ki.

Az elsédleges hatdsossagi végpont az IOP csokkenése volt
a kiinduldshoz képest. Az IOP-csokkenté gyogyszerek alkalma-
z&sdnak csokkenését mdsodlagos hatékonysdgi végpontként
mérték fel. Az IOP kontrolja érdekében glaucoma elleni
masodlagos sebészeti beavatkozdssal (SSI) érintett szemeket
kizartdk az elsédleges és mdsodlagos hatdsossdgi elemzésekbdl.
Az 6ndllo eljdrds keretében KDB eszkdzzel kezelt 42 szembdl 35 volt
elérhetd a 12. hénapban tartott viziten. Hat szem (n = 6) igényelt
az IOP kontrollja érdekében SSI-t a 12 hénap alatt, és egy szemet
(n = 1) itéltek elveszettnek az utdnkdvetés szdmdra. A 12. havi
viziten az dtlagos (standrad hiba (SE)) IOP 3,94 (1,1) Hgmm-rel
csOkkent. Az |OP-csokkenté gydgyszerek dtlagos (SE) széma
0,31 (0,23) értékkel csokkent a 12. hdnapra (n = 35).
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Az elsédleges és mdsodlagos végpontok mellett EIMallah és
munkatdarsai tovdbbi hatékonysdgi kimeneteleket is jelentettek
az osszes kezelt szem (n = 42) esetében, amely sordn az SSI-t
igényld szemeket (n = 6) és az utdnkdvetés szdmdra elveszett
szemet (n = 1) sikertelenségként értékelték. Ezek a tovdbbi
elemzések kozé tartozott azon szemek ardnya, ahol az IOP-
csokkenése legaldbb 20% volt a kiinduldshoz képest, ami 42,9%
(18/42 szem) volt.

A biztonsdgossdg jelentéséhez tartozott a mitét alatti és utdni
nemkivanatos események incidencidja. Az aldbbi nemkivanatos
eseményeket jelentették:

Nemkivdnatos esemén: KDB - ndlisan
Y (n=42)
Emelkedett IOP 3s78m (7.1%)
Descemet-szakadds
(infraoperativ) 1 szem (2.4%)

A leggyakoribb nemkivanatos esemény a mitét utdni emelkedett
IOP (n =3, 7,1%) volt. Egy eset gydgyszeres kezeléssel megoldddott,
és a masik ketté egy mdsodik sebészeti beavatkozdst igényelt.
Egy szemnél tapasztaltdk a Descemet-membrdn muotét alatti
szakaddsat, ami lokalizalt volt, és nem igényelt a 12 hénapos
vizsgdlat sordn tovdbbi kezelést. Nem jelentettek egyéb
nemkivénatos eseményeket. A 12 hénap alatt é szem esetében
volt szikség tovdbbi sebészeti beavatkozdsokra az IOP elégtelen
kontrollja miatt. Ezek kdzdtt szerepelt trabeculectomia (n = 4;
kdz0IUk 2-nél egyidejlleg Ex-Press mini-shuntdt Gltettek be) és
Ahmed szelep belltetése (n = 2).
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c. dbra

HASZNALT SZIMBOLUMOK
A KDB GLIDE® csomagoldséan haszndlt sziimbdlumok az
aldbbiakban kerlinek meghatdrozdsra.
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2. islenska (is)

/\ VARUD

A. Leeknar verda ad f& pjdlfun i medferd pessa taekis
fyrir notkun.

B. Abyrgst er ad innihaldid er sceft ad pvi filskildu ad
umbudirnar, p.m.t. innsiglié & bakkanum, séu érofnar
og 6skemmdar. Ekki m& nota véruna ef umbudimar
eru skemmdar eda hafa verid opnadar, eda ef
innsiglid virdist vera skemmt.

C. Lesid leidbeiningar fyrir notkun.

D. Ekki md& nota véruna ef hdn er komin fram yfir
fyrningardagsetningu.

E. Geetid pess ad oddurinn snerti ekki bakkann pegar
toekid er tekid Ur bakkanum. Oddurinn & hnifsbladinu
geeti tapad biti ef hann snertir yfirbord bakkans.
Latid oddinn ekki snerta neitt annad en yfirbord
augans, annars er hcetta & ad oddurinn tapi biti
eda verdi fyrir skemmdum.

F. Ekki md nota tcekid ef pad er dhreint, bitlaust,
bogid, rydgad eda & annan hdtt skemmt.

G. Vid notkun KDB GLIDE®-hnifsins skal fylgja
hefébundnum varddarreglum vid augnadgerdir,
p.m.t. smitgdt.

H. Hnifurinn inniheldur rydfritt stél. M& ekki nota hja
sjuklingum med ncemi eda ofncemi fyrir malmum.

QOddhvassir hiutir sem hafa verid notadir eru mengadir
og geta borid sjukdéma & milli einstaklinga. Fargid
toekinu i vel merkt ilét fyrir oddhvassa og lifmengada
hluti strax eftir notkun.

J. KDB GLIDE®-hnifurinn er einnota taeki cetlad fyrir einn
sjukling. Ekki mé endurnota eda endurscefa toekid.
Tceki sem eru endurnotud eda endurscefd hafa i for
med sér smithcettu. Einnig getur hnifsbladid tapad
biti sem getur valdid vefjaskemmdum.

LYSING OG FYRIRHUGUD NOTKUN

KDB GLIDE®-hnifurinn er einnota hnifur fyrir augnvef. Um er ad
rceda handvirkt skurdverkfceri sem notad er fil ad fjarlcegja
bjdlkanet (e. tfrabecular meshwork, TM) i skurdadgerdum
& augum hjd fullordnum. Hnifurinn er scefdur og einnota, hann er
eingdngu cetladur fyrir einn sjukling.

KDB GLIDE®-hnifurinn samanstendur af adalhluta Ur rydfriv
lceknastdli og handfangi Ur plasti. Adalhlutinn Ur rydfriu stdli skiptist
nidur eins og hér er lyst: langur leggur sem gerir lcekninum kleift
ad komast ad bjdlkanetinu, mjér oddur til ad komast i gegnum
bjdlkanetid, skaflotur sem lyftir og teygir & vefnum eftir pvi sem
taekid fer lengra inn, og tvo hnifsbléd til ad fiarlcegja bjdlkanetid
med skurdadgerd. Visir & plasthandfanginu tilgreinir i hvada stefnu
& ad feera hnifinn fram.

ABENDINGAR UM NOTKUN

KDB GLIDE-hnifurinn er cetladur fil pess ad fiarlcegja bjdlkanet
(e. trabecular meshwork, TM) i skurdadgerdum til ad loekka
augnprysting hjd fullordnum sjuklingum med frumgleidhornsgldku.
FYRIRHUGADUR SJUKLINGAHOPUR

Fullordnir sjuklingar.

FRABENDINGAR

Mikilveegt er ad nota gleeruhornsprisma til ad f& gdda syn pegar
bjdlkanet er fiarlcegt med skurdadgerd, rétt eins og vid & fyrir flestar
skurdadgerdir par sem ekki er unnid i beinni linu vid skurdflotinn
(e. angle surgery). Ekki skal reyna ad nota hnifinn ef ekki sést vel
gegnum gleeruna eda ef ekki er unnt ad sjd naudsynleg sveedi
sem ekki eru i beinni linu vid skurdflétinn.

TILKYNNING: Tikynna skal ol alvarleg atvik sem upp koma
i tengslum vid notkun tcekisins til framleidanda og logbcera
yfirvalda pess adildarrikis par sem notandi og/eda sjuklingur er
stadsettur.
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VARUD: Ekki skal nota KDB GLIDE®-hnifinn ef vidskomandi hefur ekki
fengid pjdlfun i glceruhornsskodun i adgerd, eda ef erfitt er ad sja
naudsynleg sveedi sem ekki eru i beinni linu vid skurdflotinn. Ef ekki
sést ncegilega vel til er hugsanlegt ad hnifurinn verdi ekki notadur
med réttum heoetti og haetta verdur & skada & augnvefium sem
liggja ndlcegt bjdlkanetinu.

O/SKILEG AHRIF/AUKAVERKANIR

Aukaverkanir sem raunhceft er ad tengja vid notkun KDB GLIDE®-
hnifsins i auga eru medal annars en takmarkast ekki vid
eftifarandi: hoekkadur augnprystingur, framholfsblaeding, rifa
eda los i Descemet-himnu, lithimnulos (iridodialysis), rifa i lithimnu,
daverki & lithimnu, lithimnubdlga, breyting & 16gun  sjaaldurs,
fellingabaugslos (cyclodialysis cleft), starfsemisbilun i glceru, Gverki
& gleeru, bjugur eda dgagnscei i gleeru, gétun & augnhvitu auk
pekktra fylgikvilla almennra augnskurdadgerda, p.m.t. grynning
framholfs, slekja, sjonudepilsslekja, ftilfcersla  gerviaugasteins,
drermyndun, égagnscei i aftara hydi, tap & glerhlaupi, cedulos,
vokvasdfnun i cedu, ofancedubleeding, glerhlaupsblceding,
aftara glerhlaupsrof, sjénulos, sjénujadarrifa (retinal dialysis),
rifa i sjénu, innri augnknattarbdlga eda dnnur augnsyking.
Eftirfarandi varnadarord og vartdarreglur fela i sér adgerdir sem
framkvoema skal ef toekid bilar vid notkun, sem getur haft ahrif
& oryggi.

VARNADARORD

¢ Ekki m& nota KDB GLIDE®-hnifinn ef vidkomandi hefur
ekki fengid pjdlfun i glceruhornsskodun i adgerod.

*« KDB GLIDE®*hnifurinn er cetladur fil ad fiarlcegja
bjdlkanet med skurdadgerd og ekki md nota hann vid
hreinan glceruskurd.

VARUDARRADSTAFANIR

* Innihaldid er sceft og einnota og er eingdngu cetlad fyrir
einn sjukling. Ekki m& endurscefa eda endurmnota toekid.

¢ Tcekisem eru endurnotud eda endurscefd hafa  fér med
sér smithcettu. Einnig getur hnifsbladid tapad biti sem
getur valdié vefjaskemmdum.

*  Madekkinotaefumbddirnar, par & medalinnsigli bakkans,
hafa verid gatadar eda skemmdar. KDB GLIDE®-
hnifurinn er cetladur til ad fiarlcegja bjdlkanet med
skurdadgerd og ekki md nota hann vid hreinan
glaeruskurd.

¢ Ma& ekki nota eftir fyrningardagsetningu.

o Geetid pess ad oddurinn snerti engan hluta bakkans
pegar taekid er tekid Ur honum. Oddurinn & hnifsbladinu
geeti tapad biti ef hann snertir yfirbord bakkans. Latid
oddinn ekki snerta neitt annad en yfirbord augans,
annars er hcetta & ad oddurinn tapi biti eda verdi
fyrir skemmdum. Ekki md& nota KDB GLIDE®-hnifinn ef
vidkomandi hefur ekki fengid pjalfun i glaeruhornsskodun
i adgerd.

* Ekki m& nota dhald sem er ohreint, bitlaust, bogid,
rydgad eda & annan hdtt skemmt.

*  Fylgja skal 6llum hefébundnum vartdarrddstéfunum vid
augnskurdadgerair.

¢ Vidhafid smitgatartcekni og tryggid scefingu KDB GLIDE®-
hnifsins  og  skurdsvcedisins  eins og tidkast vid
augnskurdadgerair.

e Ahaldid inniheldur rydfritt stdl. Md& ekki nota hja
sjuklingum med ncemi eda ofncemi fyrir malmum.

*  Oddhvassir hlutir sem hafa verid notadir eru mengadir og
geta borid med sér sjikddéma. Fargid toekinu strax eftir
notkun i videigandi merkt stunguhelt iiét fyrir oddhvassa
og lifmengada hiuti.

LEIDBEININGAR
1. Teekid tekid Or plastbakkanum

1.1. VARUD: Sj4 G.

1.2. Opnid o6skjuna og flettid innsiglada Tyvek-lokinu af
plastilatinu.

1.3. Fjarlcegi® KDB GLIDE®-hnifinn Ur plastildtinu. Geetid pess
ad lyfta oddinum fyrst frd bakkanum med pvi ad taka
um handfang KDB GLIDE®-hnifsins vid fingurgripin sem eru
innfelld i bakkann.
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1.4
1.5.

. Til athugunar
2.1.

2.2.
2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

VARUD: Sj4 E.
Skodid taekid. VARUD: S F.

Réft eins og i 66rum adgerdum par sem ekki er unnid
i beinni linu vid skurdflétinn er naudsynlegt ad nota
glceruhornsprisma yfir gleeruna undir smdsjéd til ad sja
bjdlkanetid og tcekid sjdlft medan & adgerdinni stendur.

Naudsynlegt er ad koma sjuklingnum fyrir i réttri stodu il ad
f& ncegilega gdda syn.

Hoegt er ad nota KDB GLIDE®-hnifinn einan sér eda
samhlida 6drum adgerdum.

KDB GLIDE®-hnifnum er komid fyrir i auganu gegnum
hreinan skurd i glceru sem gerdur var i fyrra skrefi. Staerri
skurdir veita meira rymi til athafna.

VARUD: KDB GLIDE®-hnifurinn er cetladur til ad fiarlcegja
bjdlkanet med skurdadgerd og ekki mé nota hann vid
hreinan glceruskurd.

Hreinn gloeruskurdur cetti ad vera i um 180 grddu homi
frd bjdlkanetinu sem cetlunin er ad fiarlcegia med
skurdadgerd.

Deela skal seigfjadrandi efni inn i fremra holfid pegar
KDB GLIDE®hnifurinn er notadur. VARUD: Ef of miklu efni
er deelt inn i fremra holfid getur bldstokkur hvitu (e. canal
of Schlemm) fallid saman.

KDB GLIDE®-hnifurinn notadur til ad fjarlcegja bjdlkanet med

skurdadgerd

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

Med pvi ad lcekka augnprysting og leyfa blédi ad fleeda til
baka inn i blastokk hvitu er hcegt ad audkenna bjdlkanetio.
Setjid odd og legg KDB GLIDE®-hnifsins gegnum hreina
gleeruskurdinn og fcerid pd yfir & andstoeda hlid fremra
holfsins. VARUD: Geetid pess ad fordast ad snerta
innanpekju glceru og lituna med hnifnum pegar hann
er faerdur inn i fremra holfid eda faerdur til baka. pegar
oddurinn er setffur inn um skurdinn skal ganga Ur skugga
um ad langa brin plétunnar sé samsida skurdinum (beitti
oddurinn md& ekki vera hornréttur & skurdinn). (Mynd a)
Finnid bjdlkanetid gegnum hreina glceruskurdinn med
beitta oddi KDB GLIDE®*-hnifsins og farid gegnum
bjdlkanetid og inn i bldstokk hvitu, fordist ad fara gegnum
fremri vegginn. (Mynd b)

Foerid KDB GLIDE®-hnifinn sem nemur premur til fimm
stundum & klukkuskifu i att ad pvi sveedi bjdlkanetsins sem
cetlunin er ad skera med pvi ad snua leggnum og feera
hann fram/aftur eftir hreina glceruskurdinum medan plata
KDB GLIDE®-hnifsins er &fram i bldstokk hvitu. (Mynd c)
Fordist ad skera adliggjandi vef. BUast md vid einhverju
bakfloedi bldéds Ur safnrdsum yfir i fremra holfid pegar
bjdlkanetid er fiarlcegt. Hoegt er ad nota seigfiadrandi
efni eda jafnada saltlausn (BSS) til ad sjd betur svaedid
sem verid er a® medhondla. Heegt er ad draga bldéd Ut
Ur fremra holfinu. VARDD: Geetid pess ad slétti heellinn
renni fram med ldgmarks prystingi medfram fremri vegg
bldstokks hvitu. Ef hcellinn visar fra aftari veggnum getur
beitti oddurinn farid i fremri vegg bldstokks hvitu og komid
i veg fyrir ad hcegt sé ad faera KDB GLIDE®-hnifinn mjuklega
fram, eda valdid pvi ad hnifurinn ncer bjdlkanetsvefnum
ekki eins vel og til er cetlast.

Losid bjdlkanetsrondina med KDB GLIDE®-hnifnum eda
smdatong. Til ad losa bjdlkanetsrondina med KDB GLIDE®-
hnifnum skal sefja beitta oddinn i bjdlkanetid sem
er & moti hreina glceruskurdinum og fara gegnum
bjdlkanetid og inn i bldstokk hvitu, fordist ad fara gegnum
fremri vegginn. Foeri® KDB GLIDE®-hnifinn &fram i eina it
par til ceskilegum lokapunkti glceruhornsskurdar hefur verid
ndd. Snuid hnifsbladinu vid og farid i &t ad upphaflega
medferdarsvoedinu par til snerting ncest vid upphafspunkt
glceruhornsskurdarins.

Ekki md skilja lausu bjdlkanetsrondina eftir i fremra hoélfinu.
Hoegt er ad fjarlcegja lausa bjdlkanetsvefinn med
KDB GLIDE®-hnifnum par sem vefurinn gceti lodad vid
hnifsbladid, einnig er hcegt ad nota augnténg eda soga
vefinn upp Ur hreina gloerusdrinu. Adeins md soga upp
alveg lausa bjdlkanetsrond.
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3.6. VARUD: Ef hornid er of prongt pegar KDB GLIDE®-hnifurinn
kemur ad bjdlkanetinu er hugsanlegt ad adeins annad
hnifsbladid skeri bjdlkanetio.

3.7. Eftir ad bjdlkanetid hefur verid fiarlcegt med skurdadgerd
skal draga KDB GLIDE®-hnifinn Ut i gegnum upprunalega
hreina gloeruskurdinn.

4. Forgun

4.1. VARUD: SjG .

4.2. VARUD: Sj& J.
AFHENDINGARFORM
Einn KDB GLIDE®-hnifur er i hverri Oskju. Honum er pakkad
i plastbakka med innsigludu Tyvek-loki. Bakkinn verndar vidkveema
oddinn & KDB GLIDE®-hnifnum. KDB GLIDE®-hnifurinn er einnota
sceft skurdverkfceri sem er aetlad fyrir einn sjukling.
KDB GLIDE®-hnifurinn er scefdur med gammageislun.
GEYMSLUSKILYRDI
Geyma skal KDB GLIDE®-hnifinn vid stofuhita. VARUD: Verjid gegn
vartni, sélarljési, miklum hita eda kulda og miklum raka.
FYRNINGARDAGSETNING
Nota mda KDB GLIDE®-hnifinn i 3 r frd framleidsludedgi, eins og gefid
ertilkynna med fyrningardagsetningunni & merkimidanum. Scefing
er tryggd fram ad fyrmingardagsetningu, svo framarlega sem
uMbUdir hafa ekki rofnad eda skemmst & annan hatt. VARUD: Ekki
ma nota KDB GLIDE®-hnifinn eftir uppgefna fyrningardagsetningu.
SAMANTEKT A KLINiSKUM GOGNUM
Vidmidunartcekid, OMNI Surgical System (K202678), var notad
til ad stydja vid visindalegu adferdafraedina til ad meta getu
KDB til ad draga Ur augnprystingi hja fullordnum  sjuklingum
med frumgleidhornsgldku og kerfisbundin  heimildayfirferd
var framkveemd til ad meta &ryggi samanburdartaekising
(e. predicate device), NMX-1000.
KDB Glide®-adgerd dsamt dreradgerd (Falkenberry o.fl.)
Falkenberry S, Singh IP, Crane CJ, Haider MA, Morgan MG, Grenier CP o.fl. Excisional goniotomy vs
trabecular microbypass stent implantation: a prospective randomized clinical trial in eyes with mild
to moderate open-angle glaucoma. J Cataract Refract Surg. 2020; 46(8):1165-71
Falkenberry o.fl. gerdu framsyna, slembiradada  kliniska
samanburdarrannsékn  med  virkum samanburdi & adgerd
med KDB Glide®-hnif dsamt dreradgerd. Rannsoknin for fram
& nivu rannsdknarsetrum i Bandarikjunum og  skurdadgerdir
voru gerdar frd juni 2016 til jandar 2019. Tilgangurinn med
rannsékninni var ad bera saman loekkun augnprystings og minni
porf fyrir augnprystingslcekkandi lyf i augum sem gangast undir
glceruhornsskurd med Kahook Dual Blade (KDB) Glide® eda
igreedslu med iStent Trabecular Micro-bypass (Glaukos, Inc.),
hvort tveggja dsamt fitupeytingu (phacoemulsification), i augum
med voega fil medalmikla gleidhornsgldku (OAG).

Rannsdknin var gerd & augum greindum med gleidhornsgldku,
p.m.t. gldku med syndarflysjun (pseudoexfoliative glaucoma) og
litgldku (pigmentary glaucoma). KDB-phaco-hdpurinn samanstdd
af 82 augum 82 pdtttakenda. Meirihluti augna i rannsdkninni
(n=75, 95,1%) voru med greinda frumgleidhornsgldku (POAG);
5 augu (6,1%) voru med syndarflysjun (PEG) og hin (n=2, 2,4%)
voru med litgldku (PG). Alvarleiki gldku var metinn veegur (79,3%)
til medalmikill (20,7%). Fylgst var med patttakendum i 12 manudi
og peirmetnir 1 degi, 1 viku og 1, 3, 6 og 12 manudum eftir adgerd.

Eiginleikar i upphafi voru eftirfarandi:

KDB-Phaco

Eiginleikar i upphafi (n=82)

Medalaldur + stadalfravik 702091 ér

Konur: 44 (53,7%)

Kyn Karlar: 38 (46,3%)

Hvitir: 66 (80,5%)
Bandarikjamenn af afriskum
uppruna: 10 (12,2%)
Asiskir: 3 (3,7%)
Rémanskir: 1 (1,2%)
ANNGS: 2 (2,4%)

bjoderni

Augnbrystingur medhéndliadur
€0 lyfium 18,5+ 0,36 mmHg
Medaltal + stadalfravik

Glakulyf

Medaltal + stadalfravik 131007 v
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Lykilskilyrdi fyrir patttoku voru patttakendur 18-90 dra ad aldri med
veega eda medalmikla frumgleidhornsgldku, syndarflysiun eda
litgldku og sem notudu 1-3 stadbundin prystingslcekkandi lyf fyrir
augu. Til pess ad vera gjaldgengir purftu patttakendur ad hafa
upphafsgildi augnprystings & bilinu 14-28 mmHg og verulegt drer
sem &kvedid hefur verid ad fiarlcegja. patttakendur sem notudu
Iyf til inntoku sem geetu haft ahrif & augnprysting, hoféu adur
farid i gldkuadgerd, hofou nylega (s 3 mdanudir) gengist undir
lasermedferd vid gldku, voru med préonghornsgldku eda ségu um
sterasvorun t6ldust medal helstu Utilokunarskiimerkja. Med pvi ad
nota seigfjadrandi augnefni (OVD) dsamt glceruhornsprisma fil ad
fylgjast med adgerdinni var KDB Glide®-hnifnum stungid inn med
hreinum glaeruskurdi um 180° fré doetludum skurdstad. Mjér oddur
taekisins nam vid bjdlkanetid, med hcelinn stadsettan i bldstokk
hvitu, og bladid var feert fram til ad skera burt bjdlkanet, sem
nam u.p.b. 3-4 stundum & klukkuskifu ad lengd, med pvi ad nota
samhlida bléd tcekisins. KDB Glide®-hnifurinn var pvi ncest dreginn
Ut um gleeruskurdinn.

Adalendapunktur virkni var hlutfall augna eftir 12 manudi par
sem ndadist ad leekka augnprysting um 20% eda meira, eda par
sem notkun augnprystingslyfia var minnkud um 1 eda meira
midad vid upphafsgildi. Aukaendapunktar voru medal annars
présentuloekkun augnprystings og medalfcekkun & fidlda lyfia
til ad loekka augnprysting.

Af 82 augum medhdndludum med KDB-phaco var unnt ad
skoda 79 augu i 12 mdnada eftirfylgnineimsdkn en 3 voru metin
sem svo ad eftirfylgni veeri ekki moéguleg. Engin augu purftu
sidari  glakuskurdadgerd (e. glaucoma secondary surgical
intervention) til ad stjérna augnprystingi medan & 12 mdanada
rannsokninni stdd. Virknigreiningin nadi yfir Il 79 augun. Hiutfall
augna par sem nddist ad lcekka augnprysting um 20% eda
meira eftir 12 mdanudi frd upphafsgildi eda par sem ficlda
augnprystingslyfia var foekkad um eitt eda fleiri lyf midad vid
upphafsgildi var 93,7% (74/79 augum). Medaltal (stadalfravik)
augnprystings laekkadi frd upphafsgildinu 18,5 (+ 0,4) mmHg
i 15,4 (£ 0,4) mmHg effir 12 mdanudi. Medaltal (stadalfravik) fyrir
augnprystingsloekkandi lyf laekkadi Ur 1,3 (+ 0,1) vid upphafsgildi
i0,3 (£ 0,1) eftir 12 mdnudi.

Nidurstédur vardandi éryggi nddu medal annars yfir leidréttingu
& sjonskerpu vid ficersjon sem batnadi ekki um 2 linur eda meira
fré bestu skrdningu fram ad lokaheimsdkn, fylgikvilla adgerdar,
bilun i tceki, hoekkanir & augnprystingi um 10 mmHg eda meira
fréd upphafsgildi og aukaverkanir. Tilkynnt var um eftiffarandi
aukaverkanir:

Aukaverkun KD&::;)CO
Aukinn augnprystingur 26 augu (31,7%)
Cacarm oo 7 oug0 8571
BI6O i framhdlfi augans 3augu (3.7%)
Felingabaugslosun 1 auga (1.2%)

Algengasta  aukaverkunin - var hoekkadur  augnprystingur,
tilkynntur sem tilvik i ad minnsta kosti einni heimsokn eftir adgerd
126/82 (31,7%) augum; &ll tilvik gengu sjdlfkrafa til baka eda med
Iceknismeaferd. Ogegnscei bakhluta augasteinshydis kom fram
17/82 (8,5%) augum. Vart vard vid bléd i framhdlfi auga (hyphema)
lengur en i eina viku eftir adgerd i 3/82 (3,7%) augna f rannsékninni.
Fellingabaugslos vard i einu auga (1,2%).

Stok adgerd med KDB Glide®-hnif (EIMallah o.fl.)

ElMallah MK, Berdahl JP, Wiliamson BK, Dorairgj SK, Kahook MY, Gallardo MJ o.fl. Twelve-month
outcomes of stand-alone excisional goniotomy in mild to severe glaucoma. Clin Ophthalmol.
2020; 14:1891-97.

EIMallah o.fl. framkveemdu afturvirka, fidlsetra rannsdékn & réd
filfella par sem KDB Glide®-adgerd var framkvcemd sem stok
adgerd. Upplysingum  var  safnad  frd 8  skurdlceknum
& 8 rannsdknarsetrum (6 i Bandarikjunum og 2 i Mexikd).
Tigangurinn - med  rannsékninni  var  ad greina  loekkun
augnprystings og minni porf fyrir augnprystingsloekkandi  lyf
i kjolfar glaeruhornsskurdar med KDB Glide®, sem stok augnadgerd
vid 6medhondladri gldku. Rannséknin nddi yfir 42 augu hja
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35 patttakendum med engum takmoérkunum & undirtegund eda
alvarleika gldku. Meirihluti  augnanna  var greindur  med
frumgleidhornsgldku (n=36, 85,7%) en rannsoknin ték einnig fil litils
fidlda augna sem greindur var med litgldku (n=3, 7,1%), gldku
med syndarflysjun (n=2, 4,8%) og préonghornsgldku (n=1, 2,4%).
Alvarleiki gldku var metinn  samkveemt  vidmidum ICD-10
(alpjédleg sjukddmaflokkun) og var flokkadur sem veegur (19,0%),
medalmikill (61,9%) eda alvarlegur (19,0%). Fylgst var med
pdatttakendum 1 12 ménudi og peir metnir 1 degi, 1 viku og 1, 3, 6
og 12 manudum eftir adgerd.

Eiginleikar i upphafi voru eftirfarandi:

Eiginleikar i upphafi Stok KDB-adgerd

(n=42)
Meddlaldur £ stadalvila 713186
Konur: 25 (59,5%)
Kyn Karlar: 17 (40,5%)
Hviti: 19 (45,2%)
siévemi Svartir: 13 (31,0%)

Romanskir: 9 (21,4%)
Asiskir: 1 (2,4%)

Augnprystingur medhandiadur
med lyflum 21,6 +0,36 mmHg
Medaltal  stadalvila

Glakulyf

Medaltal + stadalvila 2550221yt

batttakendur voru = 18 dra, dn augasteins eda med gerviauga-
stein, og med hvada undirtegund eda alvarleika gldku sem
er. Engin skilyrdi voru fyrir augnprysting i upphafi énnur en
SOfullncegjandi stjorn & augnprystingi vid notkun a.m.k. 1 og
allt upp i 3 augnprystingsicekkandi lyfia. Abending(ar) fyrir
skurdadgerd voru medal annars lcekkun augnprystings, minni byrdi
af lyfiamedferd, eda hvort tveggja. patttakendur med nylega
ségu (innan vid 3 mdnudir) um vidbot augnprystingslcekkandi
lyfs, bjdlkaadgerd med laser, lithimnuskurd eda upphaf altcekrar
medferdar med beta-blokka voru Utilokadir fra rannsokninni.
Onnur Utilokunarskilyradi voru allar fyrri skurdadgerdir vegna gldku
og 6bmedhdndladir altcekir sjukdémar sem geetu truflad meelingar
rannsoknarinnar. Ef boedi augu patttakanda voru metin hcef voru
bcedi augu tekin med i rannsdkninni.

Eftir komu i framholf augans med jadarlcegum  gloeruskurdi
(e. peripheral corneal incision) var fiarlcegur oddur KDB Glide®-
hnifsins notadur til ad gata bjdlkanetid og fara inn i blastokk
hvitu. Oddurinn var feerdur dfram medfram stokknum til ad lyfta
og styra bjdlkanetinu upp & tvd samhlida bléd sem skdru svo
rcemu af vefnum. Brotthdm bjdalkanets var um pad bil 3-5 stundir
& klukkuskifu ad lengd.

Adalendapunktur virkni var lcekkun augnprystings samanborid
vid  upphafsgildi.  Foekkun augnprystingslcekkandi  lyfia  var
metin sem aukaendapunktur virkni. Augu sem purftu sidari
gldkuskurdadgerd til ad stidrna  augnprystingi voru  Utilokud
frd greiningum & adal- og aukaendapunktum. Af 42 augum
sem medhondlud voru med stakri KDB-adgerd voru 35 ftiltcek
i 12 mdnada heimsdékninni. Sex augu (n=6) purftu sidari
gldkuskurdadgerd il ad stjorna augnprystingi eftir 12 manudi og
eitt auga (n=1) var ekki med i eftirfylgni. | 12 manada heimsdkninni
lcekkadi medalaugnprystingur (stadalvilla) um 3,94 (1,1) mmHg.
Medaltalsfidldi (stadalvilla) augnprystingslcekkandi lyfja minnkadi
um 0,31 (0,23) eftir 12 manudi (n=35).

Auk adal- og aukaendapunktanna greindu ElMallah o.fl. fra
vidbotarnidurstddu um virkni fyrir Sl medhondlud augu (n=42) par
sem augu sem Utheimtu adra skurdadgerd (n=6) og augad par
sem eftirfylgni var ekki méguleg (n=1) toldust hafa misheppnada
nidurstédu. A medal pessara vidbotargreininga var hiutfall augna
med 20% eda meiri augnprystingslcekkun midad vid upphafsgildi
sem var 42,9% (18/42 augum).
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Oryggistilkynningar samanstédu af tidni aukaverkana i adgerd
og eftir adgerd. Tilkynnt var um eftirffarandi aukaverkanir:

Stok KDB-adgerd
Aukaverkun (n=42)
Aukinn augnprystingur 3augu (7.1%)
Descemet-himna rifin
adgerd) 1 auga (2.4%)

Algengasta aukaverkunin var haekkadur augnprystingur  eftir
adgerd (n=3, 7,1%). Leyst var Ur einu tilfelli med medferd annarri
en skurdadgerd en hin tvo ftilfellin Utheimtu adra skurdadgerod.
{ einu auga rifnadi Descemet-himna i adgerd. Rifan var stadbundin
og Utheimti ekki frekari medferd i 12 mdnada rannsdkninni.
Ekki var tikynnt um neinar adrar aukaverkanir. A 12 mdnada
timabilinu purfti frekari adgerdir & 6 augum vegna éfulincegjandi
stiornar & augnprystingi. Par & medal var bjdlkahégg
(n=4; 2 fengu ,,Ex-Press mini-shunt" adgerd samhlida) og igreedsla
med Ahmed-loka (n=2).
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Mynd a
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Mynd ¢

NOTKUN TAKNA
Effirfarandi takn sem notud eru & umbUdum KDB GLIDE®-hnifsins
eru skilgreind hér fyrir nedan.
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islenska

(is)

Framleidandi

Framleidsludagsetning
AAAA-MM

Dreifingaradili

IIES| 8

wSidasti notkunardagur* eda fyrningardagsetning

Fjoldi teekja i pakkningu

LotunUmer

Gerdarnimer/vérulistanimer

RadnUmer

Leekningatceki KDB GLIDE®-hnifur fyrir augnvef

Einfalt sétthreinsunarinnsigli

Einfalt sétthreinsunarinnsigli med hiifdarumbidum ad utanverdu

Sceft med geislun

Notid ekki ef umbudir eru skemmdar

Ma& ekki endurscefa

Ma& ekki endurnyta

Fylgid notkunarleidbeiningum eda fylgid rafrcenum
notkunarleidbeiningum

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

VarGd

Vartd: Bandarisk alrikislég takmarka sélu og péntun & pessum

bldnadi vid lcekna

Einkvecemt audkenni taekis

Flettid of i pessa att

Haldié purru

Geymid fiarri sélarljési

Vidurkenndur umbodsadili ESB
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Italiano

(i)

Stelo softtile

Indicatore per I'orientamento della lama

Doppia lama

Estremita appuntita

Tallone

Qe e

Rampa
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/\ ATTENZIONE

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

B. La sterilita del contenuto € garantita purché la
confezione, sigillo del vassoio compreso, non sia
forata o danneggiata. Non utilizzare se la confezione
& danneggiata oppure aperta, o se il sigillo appare
danneggiato.

C. Leggere le istruzioni prima dell'uso.
D. Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza.

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

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

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

H. Il bisturi contiene acciaio inossidabile. Non utilizzare
su pazienti con sensibilita o allergia ai metalli.

Gli strumenti taglienti usati sono contfaminati

e possono frasmettere malattie. Subito dopo I'uso,
smaltire il bisturi gettandolo in un contenitore per
oggetti taglienti a rischio biologico adeguatamente
efichettato e resistente alle perforazioni.

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

DESCRIZIONE E USO PREVISTO

Il KDB GLIDE® e un bisturi oftalmico monouso, ovvero uno
strumento chirurgico manuale usato nelle procedure chirurgiche
oftalmiche per I'escissione di una striscia di reticolo trabecolare
nei pazienti adulti. Il bisturi & sterile e concepito per essere usato
una sola volta su un solo paziente.

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

INDICAZIONI PER L'USO

Il KDB GLIDE & indicato per I'escissione chirurgica di una striscia di
reticolo trabecolare al fine diridurre la pressione infraoculare nei
pazienti adulti con glaucoma primario ad angolo aperfo.

POPOLAZIONE PREVISTA
Pazienti adulti.

CONTROINDICAZIONI

Come per la maggior parte degli inferventi di chirurgia angolare,
'uso di un gonioprisma e fondamenfale per garantire
un'adeguata visuadlizzazione durante I'escissione chirurgica di
una striscia di reticolo trabecolare con lo strumento. Non tentare
di usare questo strumento in condizioni di scarsa trasparenza
corneale o laddove non fosse possibile un'adeguata
visualizzazione delle strutture angolari.
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AVVISO - Eventudli incidenti gravi verificatisi in relazione al
presente dispositivo dovranno essere segnalati al fabbricante
e all'autoritd competente dello Stato membro in cui risiedono
I'utilizzatore e/o il paziente.

ATTENZIONE - Non usare il KDB GLIDE® senza aver prima ricevuto la
formazione per effeftuare una gonioscopia infraoperatoria o in
caso di insufficiente visualizzazione delle strutture angolari.
Una visuadlizzazione non adeguata potfrebbe determinare un
utilizzo improprio dello strumento con conseguenti danni alle
strutture oculari adiacenti al reficolo frabecolare.

EFFETTI COLLATERALI O INDESIDERATI

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

Le seguenti avvertenze e precauzioni sono misure da adottarsi in
caso di malfunzionamenti del dispositivo che potfrebbero
compromettere la sicurezza.

AVVERTENZE

* Non usare il KDB GLIDE® senza aver prima ricevuto la
formazione  per effettuare  una  gonioscopia
intraoperatoria.

* | KDB GLIDE® & concepito per I'escissione chirurgica di
una striscia di reticolo trabecolare e non deve essere
usato per praticare incisioni nella membrana corneale
frasparente.

PRECAUZIONI

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

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

* Non utilizzare se la confezione, sigilo del vassoio
compreso, € forata o danneggiata. Il KDB GLIDE®
& concepito per I'escissione chirurgica di una striscia di
reficolo frabecolare e non deve essere usato per
praticare  incisioni  nella  membrana  corneale
frasparente.

*  Non utilizzare dopo la data di scadenza.

* Durante l'estrazione dello strumento dal vassoio,
accertarsi che la punta non entriin contatto con alcuna
parte del vassoio stesso. La punta della lama potrebbe
smussarsi se entrasse in contatto con la superficie del
vassoio. Non far enfrare in contatto la punta con
nessuna superficie al di fuori dell'occhio per evitare di
smussarla o danneggiarla. Non usare il KDB GLIDE® senza
aver prima ricevuto la formazione per effettuare una
gonioscopia infraoperatoria.

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

* Osservare le normali precauzioni assunte durante la
chirurgia intraoculare.

¢ Usare una tecnica asettica e garantire la sterilita del
sistema KDB GLIDE® e del campo come da prassi
durante la chirurgia infraoculare.

* |l bisturi contiene acciaio inossidabile. Non utilizzare su
pazienti con sensibilita o allergia ai metalli.

*  Gli strumenti taglienti usati sono contaminati e possono
frasmettere malattie. Subito dopo I'uso, smaltire il
bisturi gettandolo in un contenitore per oggetti taglienti
a rischio biologico adeguatamente etfichettato
e resistente alle perforazioni.
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ISTRUZIONI

1.

Estrazione dello strumento dal vassoio di plastica
1.1. ATTENZIONE - Vedere il punto G.

1.2. Aprire la confezione e rimuovere a strappo la pellicola
sigillante in Tyvek dal contenitore di plastica.

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

1.4. ATTENZIONE - Vedere il punto E.

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

Considerazioni

2.1. Come per dlfri interventi di chirurgia angolare, per
un'adeguata visualizzazione del reticolo frabecolare
e dello strumento durante I'uso € necessario I'impiego di
un gonioprisma sulla cornea del paziente softo
ingrandimento con un microscopio chirurgico.

2.2. |l posizionamento del paziente € essenziale per ottenere
una visione adeguata.

2.3. 1 KDB GLIDE® pud essere utilizzato autonomamente o in
associazione ad altre procedure chirurgiche.

24.1 KDB GLIDE® viene inserito nell'occhio attraverso

un'incisione creata in precedenza nella membrana
corneale trasparente. Incisioni piu grandi consentono una
maggiore manovrabilita.
ATTENZIONE - Il KDB GLIDE® & concepito per I'escissione
chirurgica di una striscia di reticolo trabecolare e non
deve essere usato per praticare incisioni nella membrana
corneale frasparente.

2.5. L'incisione della membrana corneale frasparente deve
essere praticata con un angolo di circa 180° rispetto al
punto del reticolo trabecolare che si desidera asportare.

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

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

Uso del KDB GLIDE® sotto visualizzazione gonioscopica per

I'escissione chirurgica di una striscia di reticolo trabecolare

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

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

3.3. Far avanzare il KDB GLIDE® dalle ore 3 alle ore 5 di un
orologio immaginario in direzione della regione del
reficolo trabecolare che si intende asportare facendo
perno e avanzando/ritrando lo stelo lungo I'incisione
della membrana corneale trasparente, mantenendo al
confempo il piano di appoggio del KDB GLIDE® nel canale
di Schlemm (Figura c). Evitare di tagliare il fessuto
circostante.  Durante  |'asportazione del reficolo
frabecolare puod verificarsi un reflusso di sangue nella
camera anteriore dai canali collettori. Per migliorare la
visualizzazione dell'area da trattare & possibile utilizzare
una sostanza viscoelastica o una soluzione salina
bilanciata. I sangue pud essere aspirato fuori dalla
camera anteriore. ATTENZIONE - Assicurarsi che il tallone
liscio della punta avanzi esercitando una pressione
minima contro la parete anteriore del canale di Schlemm.
Se il tallone viene inclinato allontanandolo dalla parete
posteriore, I'estremitd appuntita puo impigliarsi nella
parete anteriore del canale di Schlemm impedendo un
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agevole avanzamento del KDB GLIDE® o impegnando in
modo subottimale il tessuto bersaglio del reticolo
frabecolare.

3.4. Staccare la striscia di reticolo trabecolare utilizzando il
KDB GLIDE® o una micropinza. Per staccare la striscia di
reticolo frabecolare con il KDB GLIDE®, intervenire sul
reticolo  tfrabecolare dall’incisione della membrana
corneale frasparente con I'estremita appuntita e perfo-
rare il reticolo trabecolare fino all'interno del canale di
Schlemm evitandone la parete anteriore. Far avanzare il
KDB GLIDE® in un'unica direzione fino a raggiungere il
punto finale della goniotomia desiderato. Invertire la lama
e avanzare verso I'area in cui & iniziato il frattamento fino
a oftenere il contatto con I'area iniziale della goniotomia.

3.5. Non lasciare nella camera anteriore la striscia di reticolo
frabecolare staccata. Poiché il tessuto potrebbe aderire
alla lama, la sfriscia di tessuto staccata dal reficolo
frabecolare potra essere rimossa usando il KDB GLIDE®,
oppure con I'ausilio di una pinza oftalmica o tramite
aspirazione attraverso I'incisione della  membrana
corneale trasparente. Aspirare la striscia di retficolo
frabecolare solo se completamente staccata.

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

3.7. Dopo I'escissione chirurgica di una striscia di reticolo
frabecolare, ritirare il KDB GLIDE® attraverso I'incisione
originariamente pratficata nella membrana corneale
frasparente.

4. Smaltimento
4.1. ATTENZIONE - Vedere il punto I.
4.2. ATTENZIONE - Vedere il punto J.

CONFEZIONAMENTO
Ogni confezione contiene un solo KDB GLIDE® all'interno di un
vassoio di plastica con pellicola sigillante in Tyvek. Il vassoio
salvaguarda e protegge la delicata punta del KDB GLIDE®.
Il KDB GLIDE® & uno strumento chirurgico sterile, usa e getta,
concepito per essere utilizzato una sola volta su un solo paziente.
Il KDB GLIDE® ¢ sterilizzato con raggi gamma.
REQUISITI PER LA CONSERVAZIONE
Il KDB GLIDE® deve essere conservato a temperatura ambiente.
ATTENZIONE - Non esporlo ad acqua, luce solare, femperature
estreme o umidita eccessiva.
DATA DI SCADENZA
I KDB GLIDE® pud essere usato entro 3 anni dalla data di
produzione, come indicato dalla data di scadenza riportata
sull'efichetta. La sterilitd & garantita fino alla data di scadenza

purché la confezione non sia forata o in altfro modo danneggiata.
ATTENZIONE Non usare il KDB GLIDE® dopo la data di scadenza
indicata.
SINTESI DEI DATI CLINICI
A sostegno del metodo scientifico, per valutare la capacita del
KDB di ridurre la pressione intraoculare in pazienti adulti con
glaucoma primario ad angolo aperto, € stato usato il dispositivo
di riferimento OMNI Surgical System (K202678); € stata inoltre
condotta una revisione sistematica della letteratura per definire
la sicurezza del “predicate device" (dispositivo sostanzialmente
equivalente) NMX-1000.

Procedura con KDB Glide® eseguita in associazione a chirurgia
della cataratta (Falkenberry et al)

Falkenberry S, Singh IP, Crane CJ, Haider MA, Morgan MG, Grenier CP et al. Excisional goniotomy
vs trabecular microbypass stent implantation: a prospective randomized clinical trial in eyes with
mild fo moderate open-angle glaucoma. J Cataract Refract Surg. 2020; 46(8):1165-71.
Falkenberry et al hanno condotto uno studio prospettico,
randomizzato, con controllo attivo a gruppi paralleli sulla
procedura con KDB Glide® associata a chirurgia della cataratta.
Lo studio & stato condotto presso 9 centri negli Stati Uniti e gli
interventi chirurgici sono stati eseguiti tra giugno 2016 e gennaio
2019. L'obiettivo dello studio era confrontare la riduzione della
pressione intraoculare (PIO) e dei farmaci ipotensivi oculari
assunti in pazienti con occhi affetti da glaucoma ad angolo
aperto (OAG) da lieve a moderato sottoposti a goniotomia
escissionale con Kahook Dual Blade (KDB) Glide® rispetto
allimpianto di micro-bypass frabecolare iStent (Glaukos, Inc.),
entrambi associati a facoemulsificazione.
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Lo studio & stato condotto su occhi con diagnosi di glaucoma ad
angolo aperto, compreso il glaucoma pseudoesfoliativo e il
glaucoma pigmentario. La coorte KDB-Faco era composta da 82
occhi di 82 soggetti. La maggior parte degli occhi dello studio
(n=75, 95,1%) presentava una diagnosi di glaucoma primario ad
angolo aperto (POAG); 5 occhi (6,1%) presentavano un
glaucoma pseudoesfoliativo (PEG) e dli altri (n=2, 2,4%) un
glaucoma pigmentario (PG). La gravitd del glaucoma é stata
classificata da lieve (79.3%) a moderata (20,7%). | soggetti sono
stati seguiti per 12 mesi e valutati 1 giorno, 1 settimana e 1, 3, 6
e 12 mesi dopo l'intervento.

Le caratteristiche al basale erano le seguenti:

- KDB-Faco
Caratteristiche al basale (n=82)
Et& media DS 70,2 0,91 anni

Femminile: 44 (53,7%)

Genere Maschile: 38 (46,3%)

Bianca: 66 (80,5%)

Afroamericana: 10 (12,2%)

Etnia Asiatica: 3 (3,7%)

Ispanica: 1 (1,2%)
Altro: 2 (2,4%)

PIO con farmaci

Media +DS 18,5 £0,36 mmHg

Farmaci per il glaucoma

Media DS 1,31 0,07 farmaci

| criteri di inclusione principali prevedevano soggetti di eta
compresa fra i 18 e i 90 anni con POAG, PEG o PG lieve
o moderato che assumevano 1-3 farmaci ipotensivi oculari topici.
Per essere considerati idonei, i soggetti dovevano presentare al
basale una PIO di 14-28 mmHg (inclusi) e una cataratta
visivamente significativa con estrazione eletftiva programmata.
| criteri di esclusione chiave erano costituiti da soggetti che
assumevano farmaci orali con possibili effetti sulla PIO, sottoposti
in precedenza a interventi di chirurgia del glaucoma o a recente
(<3 mesi) laserterapia per il glaucoma, aventi glaucoma ad
angolo chiuso o un'anamnesi di risposta agli steroidi. Servendosi
di un dispositivo viscochirurgico oftalmico e di un gonioprisma per
la visualizzazione, il KDB Glide® veniva infrodotto attraverso
un'incisione nella membrana corneale trasparente a circa 180°
dalla sede di escissione bersaglio. L'estremitd appuntita del
dispositivo impegnava il reticolo trabecolare con il tallone
posizionato all'interno del canale di Schlemm e la lama veniva
fatta avanzare per asportare unai striscia di reticolo trabecolare di
lunghezza approssimativa pari a dalle ore 3 alle ore 4 di un
orologio immaginario, utilizzando le lame parallele del dispositivo.
Il KDB Glide® veniva quindi estratto attraverso I'incisione corneale.
L'endpoint primario di efficacia era la percentuale di occhi
a 12 mesi con riduzione della PIO pari o superiore al 20%
o sospensione di 1 o piu farmaci ipotensivi oculari rispetto al
basale. Gli endpoint secondari di efficacia includevano la
riduzione percentuale della PIO e la riduzione media del numero
di farmaci ipotensivi oculari.

Degli 82 occhi trattati con KDB-Faco, 79 erano disponibili per la
visita a 12 mesi e 3 sono stati considerati persi al follow-up. Nessun
occhio é stato sottoposto a intervento secondario di chirurgia del
glaucoma per il controllo della PIO durante lo studio di 12 mesi,
pertanto nelle analisi di efficacia sono stati considerati tutti
i 79 occhi disponibili. La percentuale di occhi a 12 mesi con
riduzione della PIO pari o superiore al 20% o sospensione di 1 o piu
farmaci ipotensivi oculari rispetto al basale e stata del 93,7%
(74/79 occhi). La PIO media (DS) & diminuita da un valore basale
di 18,5 (+0,4) mmHg a 15,4 (+0,4) mmHg a 12 mesi. E stata
osservata una riduzione media (DS) dei farmaci ipotensivi oculari
da 1,3 (#¥0,1) al basale a 0,3 (¥0,1) a 12 mesi.
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Gli esiti relativi alla sicurezza includevano la perdita, alla visita
finale, di 2 o piu righe rispetto alla migliore acuitd visiva corretta
misurata al basale, complicanze operatorie, malfunzionamenti
del dispositivo, incremento della PIO di 10 mmHg o piu rispetto
al basale ed eventi avversi. Sono stati segnalati i seguenti
eventi avversi:

Evento avverso K?:;;;;:o
Incremento della PIO 26 occhi (31,7%)
Opocizzagg;eercii(ilo capsula 7 occhi (8,5%)
Ifema 3 occhi (3.7%)
Ciclodialisi 1 occhio (1,2%)

L'evento avverso pit comune & stato I'incremento della PIO,
segnalato in almeno una visita postoperatoria in 26/82 occhi
(31,7%); tutti questi eventi si sono risolti sponfaneamente o con
terapia farmacologica. L'opacizzazione della capsula posteriore
(PCO) si & verificata in 7/82 occhi (8,5%). La persistenza di sangue
nella camera anteriore oltre la prima settimana postoperatoria
(ifema) si & verificata in 3/82 occhi dello studio (3,7%). Un occhio
(1,2%) ha sviluppato una fessura da ciclodialisi.

Procedura con KDB Glide® eseguita come intervento a sé
(EIMallah et al)

EIMallah MK, Berdahl JP, Williamson BK, Dorairaj SK, Kahook MY, Gallardo MJ et al. Twelve-month
outcomes of stand-alone excisional goniotomy in mild to severe glaucoma. Clin Ophthalmol.
2020; 14:1891-97.

EMallah et al hanno condotto uno studio multicentrico
refrospettivo su una serie di procedure con KDB Glide® eseguite
come inferventi a sé. | dati sono stati raccolti da 8 chirurghi presso
8 centri di studio (6 negli Stati Uniti e 2 in Messico). L'obiettivo dello
studio era caratterizzare la riduzione della pressione infraoculare
(PIO) e dei farmaciipotensivi oculari assunti dopo una goniotomia
escissionale con KDB Glide® eseguita come infervento a sé in
occhi con glaucoma non controllato farmacologicamente. Nello
studio sono stati arruolati 42 occhi di 35 soggetti senza limitazioni
per sottotipo o gravitd del glaucoma. La maggior parte degli
occhi presentava una diagnosi di glaucoma primario ad angolo
aperto (n=36, 85,7%), ma lo studio includeva anche un piccolo
numero di occhi con diagnosi di glaucoma pigmentario (n=3,
7.1%), glaucoma pseudoesfoliativo (n=2, 4,8%) e glaucoma ad
angolo chiuso (n=1, 2,4%). La gravitd del glaucoma é stata
valutata secondo i criteri dell'International Classification  of
Diseases-10 (ICD-10) e classificata come lieve (19,0%), moderato
(61,9%) o grave (19.0%). | soggetti sono stati seguiti per 12 mesi
e valutati 1 giorno, 1 settimanae 1, 3, 6 e 12 mesi dopo I'intervento.

Le caratteristiche al basale erano le seguenti:

Caratteristiche al basale KDB-Infervento a sé

(n=42)
Eta media +ES 71,3 £1,8 anni
Femminile: 25 (59.5%)
Genere Maschile: 17 (40,5%)
Bianca: 19 (45,2%)
enio Nera: 13 (31,0%)

Ispanica: 9 (21,4%)
Asiatica: 1 (2,4%)

PIO con farmaci

Media +ES 21,6 +0,36 mmHg

Farmaci per il glaucoma

Media +ES 2,55 0,22 farmaci

| soggetti inclusi avevano un'eta =18 anni, erano fachici
o pseudofachici e affetti da glaucoma di qualsiasi sottotipo
o gravitd. Non vi erano requisiti per la PIO al basale, se non un
controllo inadeguato della PIO stessa con ameno 1 e fino
a 3 farmaci ipotensivi oculari. Le indicazioni per I'intervento
chirurgico includevano la riduzione della PIO, la riduzione del
carico di farmaci o entrambe. Sono stati esclusi dallo studio
isoggetti conrecente (nei 3 mesi precedenti) aggiunta di farmaci
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ipotensivi oculari, frabeculoplastica laser, iridotomia o inizio di
terapia sistemica con beta-bloccanti. Ulteriori criteri di esclusione
comprendevano un precedente intervento di chirurgia del
glaucoma e patologie sistemiche non sotto controllo che
avrebbero potuto confondere le rilevazioni dello studio. Sono stati
inclusi enframbi gli occhi di un singolo soggetto, se tutti e due
idonei.

Dopo l'ingresso nella camera anteriore attraverso un'incisione
corneale periferica, la punta distale del KDB Glide® veniva
utilizzata per perforare il reticolo trabecolare e penetrare nel
canale di Schlemm. La punta veniva fatta avanzare lungo il
canale per sollevare e guidare il reticolo trabecolare su due lame
parallele per la successiva escissione di una striscia di fessuto.
E stata escissa una striscia di reticolo trabecolare di lunghezza
pari a dalle ore 3 alle ore 5 di un orologio immaginario.
L'endpoint primario di efficacia era la riduzione della PIO rispetto
al basale. La riduzione dei farmaci ipotensivi oculari & stata
valutata come endpoint secondario di efficacia. Gli occhi
sottoposti a intervento secondario di chirurgia del glaucoma
per il controllo della PIO sono stati esclusi dalle anallisi di efficacia
primaria e secondaria. Dei 42 occhi trattati con KDB come
intervento a sé, 35 erano disponibili per la visita a 12 mesi.
Per sei occhi (n=6) si & reso necessario un intervento chirurgico
secondario per il controllo della PIO nei 12 mesi e un occhio (n=1)
& stato considerato perso al follow-up. Alla visita a 12 mesi, la PIO
media (ES) era ridotta di 3,94 (1,1) mmHg. Il numero medio (ES) di
farmaci ipotensivi oculari si era ridotto di 0,31 (0,23) a 12 mesi
(n=35).

Olfre agli endpoint primari e secondari, EIMallah et al hanno
segnalato ulteriori esiti di efficacia per tutti gli occhi trattati (n=42),
in cui gli occhi per i quali si &€ reso necessario un intervento
chirurgico secondario (n=6) e I'occhio perso al follow-up (n=1)
sono stati conteggiati come insuccessi. Queste ulteriori analisi
includevano la percentuale di occhi con una riduzione della PIO
pari o superiore al 20% rispetto al basale, osservata nel 42,9% dei
casi (18/42 occhi).

Le segnalazioni relative alla sicurezza riguardavano I'incidenza di
eventi avversi infraoperatori e postoperatori. Sono stati segnalati
i seguenti eventi avversi:

KDB-Intervento a sé

Evento avverso (n=42)

Incremento della PIO 3 occhi (7,1%)

Lacerazione della membrana
di Descemet 1 occhio (2,4%)
(infracperatoria)

L'evento avverso pit comune & stato I'incremento della PIO
postoperatoria (n=3, 7,1%). Un caso si € risolto con la terapia
farmacologica, mentre gli altri due hanno richiesto un intervento
chirurgico secondario. In un occhio si € verificata una lacerazione
intraoperatoria della membrana di Descemet, localizzata e non
richiedente un trattamento successivo durante i 12 mesi dello
studio. Non sono stati segnalati altri eventi avversi. Nel corso di
12 mesi, per 6 occhi si sono resi necessari ulteriori interventi
chirurgici per confrollo inadeguato della PIO, fra cui la
trabeculectomia (n=4; 2 dei quali con mini-shunt Ex-PRESS
concomitante) e I'impianto di una valvola Ahmed (n=2).



130.

Figura a

Figura b
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Figura ¢

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

Q)

Produttore

Data di produzione
AAAA-MM

Distributore

“Usare entro” o data di scadenza

IIES| 8

Quantita di dispositivi nella confezione

Numero di lotto

Modello/Numero di catalogo

Numero di serie

Dispositivo medico - Strumento oftalmico KDB GLIDE®

Sistema di barriera sterile singola

S

Sistema di barriera sterile singola con imballaggio
protettivo esterno

Sterilizzato per iraggiamento

Non usare se la confezione & danneggiata

Non risterilizzare

Non riutilizzare

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

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

Attenzione

Attenzione - La legge federale statunitense limita la vendita di
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/\ PERSPEJIMAS

A. Prie§ naudojant §j instrumentq, botini gydytojo
mokymai.

B. Turinio sterilumas uztikrinamas su sglyga, kad pakuote,
iskaitant déklo sandariklj, nepradurta ir nesugadinta.
Nenaudokite, jei pakuoté sugadinta ar atidaryta
arba jei sandariklis atrodo pazeistas.

Pries naudodami, perskaitykite instrukcijas.

D. Nenaudokite, jei pasibaiges gaminio finkamumo
naudofi laikas.

E. ISimdami instrumentq i$ jo déklo, pasiripinkite, kad
galiukas nesiliesty prie jokios déklo dalies. Prisilietes
prie déklo pavirsiaus, asmeny galiukas gali atsipti.
Nelieskite galiuko prie jokiy pavirsiy, iSskyrus akies
pavirsiy, nes galite jj pazeisti arba jis gali atsipti.

F. Nenaudokite instrumento, jei ant jo yra neSvarumy,
jei jis atdipes, sulinkes, surddijes arba kitaip pazeistas.

G. Naudojant KDB GLIDE® reikia taikyti standartines
akiy chirurgijos atsargumo priemones, jskaitant
iprastus aseptikos metodus.

H. Instrumento sudétyje yra nerbdijanciojo plieno.
Nenaudokite pacientams, kurie yra jautrds ar
alergiski metalams.

Panaudoti astrUs jrankiai yra uztersti, per juos gali
plisti ligos. Panaudotq instrumentq i§ karto iSmeskite
i finkamai pazenklintg nepraduriamaq talpykle, skirtg
biologiskai pavojingoms atliekoms.

J. KDB GLIDE® instrumentas yra vienam pacientui
skirtas vienkartinis instrumentas. Nenaudokite ir
nesterilizuokite pakartotinai. Pakartotinai sterilizuojami
ar naudojami instrumentai kelia infekcijos rizikg,

o affipe aSmenys gali suzaloti audinj.

APRASAS IR NAUDOJIMO PASKIRTIS

KDB GLIDE® yra vienkartinis oftalmologinis peilis, rankinis chirurginis
instrumentas, naudojamas atliekant oftalmologines chirurgines
procedUras frabekulinio tinklo (TM) juostelei chirurginiv bUdu
pasalinti suaugusiems pacientams. Instrumentas yra sterilus ir
skirtas naudoti vienam pacientui vieng kartq.

KDB GLIDE® sudaro chirurginés paskirties nerddijanciojo plieno
korpusas ir plastikiné rankena. NerUdijanciojo plieno korpusg
sudaro ilgas strypas, leidzZiantis pasiekti TM, smailus galiukas,
naudojamas TM pradurti, nuozulnioji plokstuma, kuri pakelia ir
istempia audinj stumiant prietaisq, bei dveji asmenys, kuriais
chirurginiu  bodu pasalinama TM juostelée. Indikatorius ant
plastikinés rankenos nurodo instrumento stumimo kryptj.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

KDB GLIDE skirtas chirurgiskai pasalinti trabekulinio tinklo juostelei,
siekiant sumazinti akispUdj suaugusiems pacientams, sergantiems
pirmine atviro kampo glaukoma.

NUMATYTOJI POPULIACUA
Suauge pacientai.

KONTRAINDIKACIJOS

Kaip ir atliekant daugumg kampiniy operacijy, tinkamas
vizualizavimas naudojant gonioskopine prizme yra esminis
chirurginio TM juostelés pasalinimo  instrumentu  elementas.
Nemeéginkite naudoti instrumento, jei ragena yra neskaidri arba
jei nejmanoma apzidréti kampiniy struktary.

PASTABA: apie bet kokj sunky suzalojimg, kuris yra susijes su Siuo
prietaisu, reikia pranesti gamintojuiir valstybés narés, kurioje jsikires
naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingajai institucijai.
PERSPEJIMAS: KDB GLIDE® nenaudokite, jei nesate iSmoke atlikti
operacinés gonioskopijos arba nejmanoma gerai apzidréti
kampiniy struktOry. Netinkamai  apzidréjus instrumentas  gali
bUti panaudotas netinkamai ir pazeisti Salia TM esancias akies
struktUras.
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NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS / SALUTINIS POVEIKIS
Nepageidaujami reiskiniai, kurie gali b0t pagristai susije su
KDB GLIDE® naudojimu akyje (sqrasas neissamus): akispudzio
padidéjimas, hifema, Descemeto membranos plysimas ar
atsiskyrimas, iridodializé, rainelés plysimas, rainelés suzalojimas,
rainelés uzdegimas, vyzdZzio formos pasikeitimas, ciklodializés
plySys, ragenos dekompensacija, ragenos suzalojimas, ragenos
edema ardrumstis, skleros pradUrimas, taip pat Zinomos bendrosios
akies vidaus operacijos komplikacijos, jskaitant priekinés kameros
suplokstéjimg, hipotonijg, hipotonine makulopatijg, 10OL iskritima,
kataraktos formavimagsi, uZpakalinés kapsulés drumstuma,
stiklakOnio netekimaq, gyslainés atsiskyrimg, gyslainés  efuzija,
suprachoroidinj kraujavimg, stiklakOnio kraujavimg, uZpakalinj
stiklakOnio  atsiskyrimg, tinklainés atsiskyrima, tinklainés dialize,
tinklainés plysima, endoftalmitg ar kitokig akies infekcijq.
Toliau pateikti jspéjimai ir afsargumo priemonés — tai priemonés,
kuriy del saugos reikia imtis sutrikus prietaiso veikimui.
ISPEJIMAI
* KDB GLIDE® nenaudokite, jei nesate iSmoke atlikti
operacinés gonioskopijos.
*  KDB GLIDE® skirtas chirurginiu bUdu pasalinti TM juostelei;
jo negalima naudoti aiskiom ragenos pjoviui padaryti.
ATSARGUMO PRIEMONES
Turinys tiekiamas sterilus ir skirtas vienam pacientui,
vienkartiniam naudojimui. Nesterilizuokite ir nenaudokite
prietaiso pakartotinai.
¢ Pakartotinai_sterilizuojomi ar naudojomi  instrumentai
kelia infekcijos rizikg, o aflipe asmenys gali suzaloti
audin;.

* Nenaudokite, jei pakuoté, jskaitant déklo sandarikl,
pradurta arba pazeista. KDB GLIDE® skirtas chirurginiu
bUdu padalinti TM juostelei; jo negalima naudoti aiskiam
ragenos pjovivi padaryti.

*  Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

¢ ISimdami instrumentg i§ jo déklo, pasirGpinkite, kad
galivkas nesiliesty prie jokios déklo dalies. Prisilietes prie
déklo pavirsiaus, asmeny galiukas gali afsipti. Nelieskite
galiuko prie jokiy pavirsiy, iSskyrus akies pavirsiy, nes galite
ji pazeisti arba jis gali atipti. KDB GLIDE® nenaudokite,
jei nesate i§moke atlikti operacinés gonioskopijos.

*  Nenaudokite instrumento, jei ant jo yra neSvarumy, jeigu
jis atSipes, sulinkes, surddijes arba kitaip sugadintas.

e Laikykites visy jprasty atsargumo priemoniy, taikomy
atliekant akies vidaus operacijq.

* Naudokite aseptinj metodq ir uztikrinkite KDB GLIDE®
bei lauko sterlumq, kaip jprasta atliekant akies vidaus
operacija.

* Instfrumento sudétyje yra nerddijanciojo  plieno.
Nenaudokite pacientams, kurie yra jautrOs ar alergiski
metalams.

* Panaudoti astrds jrankiai yra uztersti, per juos gali plisti
ligos. Panaudotq instrumentq i karto iSmeskite j tinkamai
pazenklintg nepraduriamgq talpykle, skirtg biologiskai
pavojingoms atliekoms.

INSTRUKCIJOS
1. Instrumento i§émimas i$ plastikinio déklo

1.1. PERSPEJIMAS: 7r. G punktq.

1.2. Atidarykite dézute ir nuo plastikinés talpyklés nupléskite
sandarinamajj , Tyvek" dangtel;.

1.3. KDB GLIDE® Simkite i§ plastikinés talpyklés pirmiausiai nuo
déklo atkeldami galiukg suéme KDB GLIDE® rankeng ties
pirstams skirtomis déklo angomis.

1.4. PERSPEJIMAS: 7. E punktq.

1.5. Patikrinkite instrumentq. PERSPEJIMAS: 7r. F punktq.

2. Pasvarstymai

2.1. Panasdiai, kaip ir atliekant kitas kampines operacijas, virs
paciento ragenos reikia naudoti gonioskopine prizme,
stebint chirurginiu mikroskopu isdidintg vaizdg, kad boty
gerai matomas TM ir naudojamas instrumentas.

2.2. Tinkamam vaizdui gauti svarbi paciento padétis.

2.3. KDB GLIDE® galima naudoti atskirai arba atliekant kitas
proceduras.

2.4.KDB GLIDE® | akj jterpiaomas per pirmiau padarytg
aisky ragenos pjovj. Didesnis pjovis uztikrina didesnj
manevringumg.
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PERSPEJIMAS: KDB GLIDE® skirtas chirurginiu bodu pasalinti
TM juostelei; jo negalima naudoti aiskiam ragenos pjoviui
padaryti.

. Aiskus ragenos pjovis turi boti apytiksliai 180 Iaipsniy nuo
chirurginiu bddu 3alintino TM.

2.6. Naudojant KDB GLIDE® prieking kamerq reikia iSplésti
viskoelastine medziaga. PERSPEJIMAS: kamerq iSpletus per
daug, gali boti sunku pjauti TM, nes Slemo kanalas gali
sublioksti.

3. KDB GLIDE® naudojimas stebint chirurginiu biodu TM juostele

pasalinti reikalingg gonioskopinj vaizdg

3.1. Norint pamatyti TM, galima leisti tam tikram kiekiui kraujo

nutekéti Slemo kanalu taip sumazinant oklspudl Per aisky

ragenos pjovj jterpkite KDB GLIDE® galiukqg ir strypg bei
stumkite | prieSingqg priekinés kameros puse. PERSPEJIMAS:
bUkite atsargUs, kad stumiant instrumentq j priekine kamerg
ar ji traukiant instrumentas neprisiliesty prie ragenos
endotelio ir rainelés. |terpdami galiukg, jsitikinkite, kad
ilgasis pagrindo plokstelés krastas yra lygiagretus pjoviui

(adtrus galivkas néra statmenas pjovio plysivi). (a pav.)

Smailiu KDB GLIDE® galivku pro aisky ragenos pjovj

palieskite TM ir pradurkite ji | Slemo kanalg, stengdamiesi

isvengti priekinés sienelés. (b pav.)

. Stumkite KDB GLIDE® 3-5 laikrodzio val. afitinkanciq atkarpg
link TM srities, kurig ketinate chirurginiu bU0du pasalinti,
sukdami ir stumdami / traukdami strypqg iSilgai aiSkaus
ragenos pjovio KDB GLIDE® pagrindo plokstele laikydami
Slemo kanale. (¢ pav.) Saugokités, kad nejpjautumeéte
aplinkinio audinio. Galima tikétis, kad pasalinus TM i§
surinkimo kanaly | priekine kamerq pritekés Siek tiek kraujo.
Norimos gydyti stities matomumui pagerinti galima naudoti
viskoelastine medziagg arba BSS. Kraujg i§ priekinés
kameros galima isiurbti. PERSPEJIMAS: pasirGpinkite, kad
lygus galiuko kulnas slysty pirmyn ji minimaliai spaudziant
prie priekinés Slemo kanalo sieneles. Jei kulnas nukreiptas
nuo galinés sienelés, smailusis galivkas gali uzkabinti
Slemo kanalo priekine sienele ir trukdyti sklandziai stumti
KDB GLIDE® arba fikslinis TM audinys gali bUti pakeliamas
nepakankamai.

3.4. Naudodami KDB GLIDE® ar mikropincetus atskirkite T™M
juostele. Norédami TM juostele atskirti su KDB GLIDE®,
smailiu galiuku pro aisky ragenos pjdvj palieskite T™M ir
pradurkite Slemo kanalo link, vengdami pollesh priekine
Slemo kanalo sienele. Stumkite KDB GLIDE® viena kryptimi,
kol poseksﬁe pogeldoulomq galutinj goniotomijos taskq.
Traukite admenis atgal ir stumkite pradinés gydymo srities
link, kol susijungs su pradine goniotomijos sritimi.

3.5. Nepalikite afskirfos TM juostelés priekinéje kameroje.
Atskirtg TM audinj galima pasalinti naudojant KDB GLIDE®,
nes audinys gali prilipti prie asmeny. Tai atliekama
naudojant oftalmologinj pincetq arba siurbiant i§ aiskios
ragenos zaizdos. Siurbkite tik visiskai atskirtas TM juosteles.

3.6. PERSPEJIMAS: jeigu KDB GLIDE® instrumento priartéjimo
prie TM kampas pernelyg status, TM gali pjauti tik vieneri i§
dvejy asmeny.

3.7. Chirurginiu bUdu pasaline TM juostele, istraukite KDB GLIDE®
per pradinj aisky ragenos pjovi.

4. Salinimas

4.1. PERSPEJIMAS: Zr. | punktq.

4.2. PERSPEJIMAS: 7r. J punktq.

KAIP TIEKIAMA

Dézutéje tiekiamas vienas KDB GLIDE® instrumentas, jis supakuotas
plastikinicme dékle su sandariv |, Tyvek" dangteliu. Déklas
apsaugo trapy KDB GLIDE® galiukg. KDB GLIDE® yra vienkartinis,
vienam pacientui skirtas sterilus chirurginis instrumentas.

KDB GLIDE® sterilizuotas gama spinduliais.

LAIKYMO REIKALAVIMAI X

KDB GLIDE® reikia laikyti kambario temperatiroje. PERSPEJIMAS:
saugokite nuo vandens, saulés Sviesos, aukstos temperatiros ir
didelés drégmés poveikio.

TINKAMUMO NAUDOTI DATA

KDB GLIDE® galima naudoti ne ilgiau kaip 3 metus nuo
pagaminimo datos, jg nurodo etiketéje parasyta tinkamumo
naudoti data. Sterilumas uztikrinamas iki galiojimo laiko pabaigos,
jei pakuoté nepradurta ar kitaip nesugadinta. PERSPEJIMAS:
nenaudokite KDB GLIDE® po nurodytos tinkamumo naudoti datos.

2.

[

3.

N

3.

w



137.

KLINIKINIY DUOMENU APIBENDRINIMAS

Atskaitos prietaisas, OMNI chirurginé sistema (K202678), buvo
naudojamas patvirtinti mokslinei metodologijai, siekiant jvertinti
KDB galimybe sumazinti IOP suaugusiems pacientams,
sergantiems POAG, ir buvo atlikta sisteminé literatUros apzvalga
siekiant nustatyti predikatinio prietaiso NMX-1000 sauguma.

,KDB Glide®" procedira, atlikta taikant kataraktos operacijq
(Falkenberry ir kt.)

Falkenberry S, Singh IP, Crane CJ, Haider MA, Morgan MG, Greniier CP et al. Excisional goniotomy vs
frabecular microbypass stent implantation: a prospective randomized clinical frial in eyes with mild
to moderate open-angle glaucoma. J Cataract Refract Surg. 2020; 46(8):1165-71.

Falkenberry ir kt. atliko perspektyvyji, atsitiktiniy imciy, aktyviai
valdomaq, lygiagreciy grupiy ,KDB Glide® procedUros kartu su
kataraktos operacija klinikinj tyrimg. Tyrimas buvo atliekamas 9
tyrimo centruose JAV ir operacijos buvo atliekamos nuo 2016 m.
birzelio iki 2019 m. sausio. Tyrimo tikslas — palyginti akispddzio (IOP)
sumazinimg ir akisp0dj mazinanciy vaisty sumazinimg  akims,
kurioms  atliekama  eksciziné  goniotomija  su ,,Kahook
Dual Blade (KDB) Glide®" ir ,iStent” trabekulinio mikroapéjimo
stento (,Glaukos, Inc.”) implantacija, derinant abi  Sias
proceduras su fakoemulsifikacija, esant lengvo ir vidutinio sunku-
mo atviro kampo glaukomai (OAG).

Tyrime dalyvavo pacientai, kuriy akims diagnozuota atviro kampo
glaukoma, jskaitant pseudoeksfoliacine glaukomgq ir pigmentine
glaukomaq. KDB fako. grupe sudaré 82 pacienty 82 akys. Didziajai
daliai tiiamy akiy (n = 75, 95,1 %) diagnozuota pirminé atvirojo
kampo glaukoma (POAG); 5 akims (6,1 %) - pseudo-
eksfoliaciné glaukoma (PEG), o likusioms (n =2, 2,4 %) — pigmentiné
glaukoma (PG). Glaukomos sunkumas buvo vertinamas kaip
lengvas (79,3 %) ir vidutinis (20,7 %). Tiriamieji buvo stebimi
12 ménesiy ir vertinami 1 dieng, 1 savaite bei 1, 3, 6 ir 12 ménesiy po
operacijos.

Pradinés charakteristikos buvo:

. - KDB fako.
Pradin: harakteristik
adinés charakteristikos (n=82)
Vidutinis amzius + SD 702091 mety
Moterys: 44 (53,7 %)
Lyfis Vyrai: 38 (46,3 %)
Baltaodziai: 66 (80,5 %)
Afroamerikieciai: 10 (12.2 %)
Etnine kilme: Adjeciai: 3 (3.7 %)
Lotyny amerikieciai: 1 (1,2 %)
Kiti: 2 (2.4 %)
Gydomas IOP
Vidurkis + SD 185 +0,36 mmHg
Vaistai nuo glaukomos
Voo s 3 1,31 £0,07 vaist.

Pagrindiniai jiraukimo kriterijai buvo 18-90 mety amziaus asmenys,
sergantys lengva ar vidutinio sunkumo POAG, PEG ar PG,
vartojantys 1-3 topinius akiy hipotenzinius vaistus. Kad tiriamieji
galéty dalyvauti tyrime, ju akispUdis pradinio vertinimo metu
turéjo boti 14-28 mmHg (imtinai) ir turéti akivaizdziai reikSmingg
kataraktq, kuriai suplanuota elektyvi ekstrakcija. Pagrindiniai
tiriamuyjy nejtraukimo kriterijai yra: naudoja per burng vartojamus
vaistus, kurie gali turéti jtakos akispudzivi, jiems buvo atlikta
glaukomos operacija, neseniai (<3 mén.) atlikfa glaukomos
lazeriné terapija, turi uzdaryjy kampy arba buvo pasireiskusi
reakcija j steroidus. Stebint oftalmologiniu viskochirurginiu jrenginiu
ir gonioskopine prizme, ,KDB Glide®" buvo jvedamas per aisky
ragenos pjuvj, mazdaug 180° nuo numatytosios ekscizijos vietos.
Smailiv prietaiso galiuku buvo palieciamas trabekulinis finklas
(TM), kulnui esant nustatytam Slemo kanale, o aimenys stumiami,
kad nupjauty mazdaug 3-4 laikrodzio val. atitinkanciq trabekulinio
tinklo juostelés atkarpq, naudojant lygiagrecius prietaiso asmenis.
Tada ,,KDB Glide®" pasalintas per ragenos pjovj.

Pagrindiné efektyvumo vertinamoji baigtis buvo akiy proporcija
po 12 mén. su 20 % ar daugiau sumazéjusiu IOP arba IOP vaisty
skaiCiaus sumazéjimas 1 ar daugiau lyginant su pradine verte.
Papildoma efektyvumo vertinamoji baigtis apémé procentinj IOP
sumazinimgq ir vidutinj IOP mazinanciy vaisty skai¢iaus sumazéjimag.
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1882 akiy, gydyty KDB fako. grupéje, 79 akys buvo galimos patikrinti
po 12 ménesiy, o 3 akys buvo laikomos negalimomis patikrinti.
Nei vienoje akyje nebuvo glaukomos, kuriai reikéty antrinés
chirurginés intervencijos (SSI) dél IOP konfrolés per 12 ménesiy
tyrimq; todél efektyvumo analizéje dalyvavo visos 79 patikrintos
akys. Akiy dalis praéjus 12 ménesiy, kuriy IOP sumazéjo 20 %
ar daugiau nuo pradinio vertinimo, arba IOP vaisty skaicius
sumazéjo vienu ar daugiau nuo pradinio vertinimo buvo 93,7 %
(74/79 akiy). Vidutinis (SD) IOP po 12 mén. sumazéjo nuo
18,5 (+ 0,4) mmHg per pradinj vertinimg iki 15,4 (£ 0,4) mmHg.
Vidutinis (SD) IOP mazinanciy vaisty skaicius po 12 mén. sumazéjo
nuo 1,3 (£ 0,1) per pradinj vertinimg iki 0,3 (+ 0,1).

Saugumo rezultatai buvo pageréjes regéjimo | tolj astrumo
praradimas 2 eilutémis ar daugiau nuo geriausio registruoto iki
galutinio  apsilankymo, operacinés komplikacijos, prietaiso
gedimai, IOP padidéjimai 10 mmHg ar daugiau nuo pradinio
vertinimo ir Salutiniai poveikiai. Buvo pranesta apie Sivos Salutinius
poveikius:

Salutinis poveikis KDB_fuko4
(n=82)
Padidéjes IOP 26 akys (31,7 %)
Uzpakalinés kapsulés drumstumas 7 akys (8,5 %)
Hifema 3 akys (3.7 %)
Ciklodializé 1 akis (1,2 %)

DazZniausiai pasireiskes Salutinis poveikis buvo padidéjes 10P,
pasireiskes bent vieno pooperacinio vizito metu 26/82 (31,7 %)
akyse; jis pranyko savaime arba padalintas  medicinos
priemonémis. Uzpakalinés kapsulés drumstumas (PCO) pasireiské
7/82 (8,5 %) akyse. Kraujas, likes priekingéje kameroje praéjus
savaitei po operacijos (hifema), pasireiske 3/82 (3,7 %) tirtose
akyse. Vienoje akyje (1,2 %) isivysté ciklodializés ply3ys.

Atlikta tik ,,KDB Glide®" procedira (EIMallah ir kt.)

ElMallah MK, Berdahl JP, Wiliamson BK, Dorairaj SK, Kahook MY, Gallardo MJ et al. Twelve-month
outcomes of stand-alone excisional goniotomy in mild to severe glaucoma. Clin Ophthalmol.
2020; 14:1891-97.

EIMallah ir kt. afliko refrospektyvinj, daugiacentrj tik ,KDB Glide®"
proceduros atvejo tyrimg. Duomenys surinkti i§ 8 chirurgy 8 tyrimo
centruose (6 — JAV ir 2 — Meksikoje). Tyrimo tikslas — charakterizuoti
akispdzio (IOP) sumazéjimg ir IOP sumazinimg vaistais, po kurio
eina eksciziné goniotomija su atskirai atliekama ,KDB Glide®"
procedUra akyse su mediciniskai nekontrolivojama glaukoma.
| tyrimg buvo jfrauktos 35 tiriamyjy 42 akys be glaukomos pofipio
ar sunkumo ribojimy. Daugumai akiy buvo diagnozuota pirminé
atvirojo kampo glaukoma (n = 36, 85,7 %), taciau | tyrimg buvo
jfraukta ir akiy su pigmentine glaukoma (n = 3, 7,1 %), pseudo-
ekfoliacine glaukoma (n = 2, 4,8 %) ir uzdaro kampo glaukoma
(n =1, 24 %). Glaukomos sunkumas buvo vertinamas pagal
tarptautinés ligy klasifikacijos 10 (ICD-10) kriterijus, ir buvo nustatyta
lengva (19,0 %), vidutiné (61,9 %) ar sunki (19,0 %). Tiriamieji buvo
stebimi 12 ménesiy ir vertinami 1 dienq, 1 savaite bei 1, 3, 6 ir
12 ménesiy po operacijos.

Pradinés charakteristikos buvo:

. Tik KDB
Pradinés charakteristikos _
(n=42)
Vidutinis amzius + SE 71,3+ 1,8 mety
' Moterys: 25 (59,5 %)
Lytis Vyrai: 17 (40,5 %)
Etniné kilme A
erikieciai
Azijeciair 1 (2.4 %)
Gydomas IOP
Vidurs £ SE 21.6+0.36 mmHg

Vaistai nuo glaukomos

Vidurkis + SE 2.55+0,22 med.
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|traukti fiiamieji buvo =18 mety amziaus, su fakija arba
pseudofakija, su bet kokio potipio ir sunkumo glaukoma. Nebuvo
jokiy pradiniy IOP reikalavimy, tik netinkama IOP kontrolé bent 1
ir iki 3 regos hipotenziniy vaisty. Indikacija (-os) operacijai apémé
sumazeéjusj IOP, sumazéjusiq vaisty nastg arba abu. | tyrimg
nebuvo jfraukti asmenys, kuriems (per 3 ménesius) reikéjo IOP
mazinanciy  vaisty  papildymo, lazerinés  trabekuloplastikos,
iidotomijos arba sisteminés beta blokavimo terapijos pradzios.
Kiti atmetimo kriterijai: anks¢iau atlikta glaukomos operacija ir
nekontrolivojamos sisteminés sqglygos, galincios supainioti tyrimo
matavimus. Galéjo bt jtraukiamos abi vieno tiriamojo akys,
jei jos afitiko reikalavimus.

Patekus j priekine kamerqg per periferinj ragenos pjovj, ,KDB Glide®"
distalinis galiukas buvo naudojamas pradurti tfrabekuliniam tinklui
(TM) ir patekti | Slemo kanalg. Galiukas buvo stumiamas kanalu,
kad pakelty ir pakreipty TM ant dvejy lygiagreciy asmeny, kurie
tuomet nupjaus audinio juostele. Buvo nupjauta mazdaug
3-5 laikrodzio val. atitinkanti TM atkarpa.

Pradiné efektyvumo vertinamoji baigtis buvo IOP sumazinimas
palyginti su pradiniu vertinimu. IOP mazinanciy vaisty sumazinimas
buvo vertinamas kaip papildoma efektyvumo vertinamoji baigtis.
Akys su glaukoma, kurioms reikia antrinés chirurginés intervencijos
(SSI) dél IOP kontrolés, iSskirtos i$ pirminés ir antrinés efektyvumo
analiziy. 15 42 akiy, gydyty tik KDB procedira, 35 buvo galima
patikrinti po 12 ménesiy. Sesioms akims (n = ¢) reikéjo SSI dél
IOP kontrolés per 12 ménesiy, o viena akis (n = 1) buvo laikoma
negalima patikrinti. Apsilankymo po 12 mén. metu vidutinis (SE)
IOP buvo sumazéjes 3,94 (1,1) mmHg. Vidutinis (SE) IOP mazinanciy
vaisty skaicius po 12 ménesiy buvo sumazintas 0,31 (0,23) (n = 35).

Be pirminiy ir antriniy vertinamyjy baigciy, EIMallah ir kt. pranesa
apie papildomus efektyvumo rezultatus visoms gydytoms akims
(n = 42), kai akys, kurioms prireiké SSI (n = é), ir viena negalima
patikrinti akis (n = 1) buvo laikomos nesékmémis. Sios papildomos
analizés apeme akiy su IOP sumazinimu 20 % ar daugiau proporcija,
palyginti su pradiniu vertinimu, kuris buvo 42,9 % (18/42 akiy).

Saugumo ataskaitg sudaré operacinio ir pooperacinio Salutiniy
reiskiniy pasireiskimai. Buvo pranesta apie sivos Salutinius poveikius:

Emlustini e Tik KDB
Salutinis poveikis (n=42)
Padidéjes IOP 3akys (7,1 %)
Descemento plysimas
(operacinis) 1 akis (2.4 %)

Dazniausiai  pasireiskes Salutinis poveikis buvo po operacijos
padidéjes IOP (n = 3, 7,1 %). Tik vienas atvejis iSsprestas vaistais,
o kitiems dviems prireiké antrinés chirurginés intervencijos.
Vienai akiai operacijos metu plySo Descemento membrana,
plysimas buvo lokalizuotas ir nereikéjo vélesnio gydymo per
12 ménesiy tyrimg. Apie kitus Salutinius poveikius nebuvo pranesta.
Per 12 ménesiy 6 akims prireiké papildomy operacijy dél
nepakankamos |OP kontrolés. Tai apémé trabekulektomijg
(n =418 kuriy 2 turéjo esamq ,,Ex-Press" mini untq) ir ,Ahmed"
voztuvo implantavimg (n = 2).
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c pav.

§IMBOLIU VARTOJIMAS
Sie simboliai, naudojami ant KDB GLIDE® pakuotés, paaiskinti foliau.
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Lietuviy k.
(1)

Gamintojas

Pagaminimo data
MMMM-mm

Platintojas

IIES| 8

wSunaudoti iki* arba tinkamumo naudoti pabaigos data

Prietaisy kiekis pakuotéje

Partijos numeris

Modelis / katalogo numeris

Serijos numeris

Medicinos prietaisas KDB GLIDE®, oftalmologinis instrumentas

S

Viengubo sterilaus barjero sistema

I
q

N\
7\
N/

Viengubo sterilaus barjero sistema su apsaugine iSorine pakuote

Sterilizuota spindulivote

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

Nesterilizuoti pakartotinai

Nenaudoti pakartotinai

Perskaitykite naudojimo instrukcijas arba elekironines naudojimo
instrukcijas

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

Perspéjimas

Perspéjimas: remiantis federaliniu (JAV) jstatymu 3j prietaisg
galima parduoti tik gydytojui arba jam nurodzius

Unikalusis prietaiso identifikatorius

NgFR R ®

Nuplésimo kryptis

“ l""
Laikyti sausai
e
7> Saugoti nuo saulés spinduliy
a
EC | REP| |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje
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Latviski
(v)

Varpsta

Asmens orientacijas indikators

Divkarsie asmeni

Nosmailinats gals

Péda

PR e

Rampa




144. Latviski (Iv)

/\ UIMANIBU!

A. Arstam pirms 3G instrumenta izmanto3anas
ir jdiemacads ar to rikoties.

B. Satura sterilitate tiek garantéta ar nosacijumu,
ka nav sadurts vai sabojats iesainojums, nedz art
skarta paplates aizdare. Neizmantojiet, ja iesainojums
ir bojats vai atvérts vai ja aizdare Skiet sabojata.

Pirms izmantoSanas izlasiet instrukciju.

D. Neizmantojiet, ja ir beidzies izstrddajuma deriguma
termins.

E. Kad iznemat instrumentu no paplates, ta gals nedrikst
pieskarties nevienai paplates dalai. Ja asmens gals
pieskaras paplates virsmai, tas var klot neass. Ar galu
skariet tikai acs virsmu, jo pieskariens citai virsmai var
galu sabojat vai notrulinat.

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

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

H. Instruments ir izgatavots no nerdsosa térauda.
Nelietot pacientiem, kuriir jutigi vai kuriem ir
alergija pret metdliem.

Lietoti asmeni ir piesarmoti un var parnésat slimibas.
Instrumentu t0ITt péc izmantosanas izmetiet biologiski
bistamu asu instrumentu konteinerd, kas atbilstosi
markéts ka izturigs pret caurdursanu.

J. KDB GLIDE® ir vienreizlietojams instruments, kas
izmantojams vienam pacientam. Neizmantojiet un
nesteriliz€jiet atkartoti. Atkartofi sterilizéti vai atkartoti
izmantoti instrumenti rada infekcijas risku, bet truli
asmeni var bojat audus.

APRAKSTS UN PAREDZETAIS IZMANTOJUMA VEIDS

KDB GLIDE® ir vienreizlietojams oftalmologiskais nazis, manudls
kirurdisks instruments, ko izmanto oftalmologijas kirurgiskajas
procedUrds, lai pieaugusiem pacientiem  kirurdiski - iznemtu
trabekulara fikla (frabecular meshwork, TM) slani. Instruments ir
sterils, vienreizlietojams un paredzéts vienam pacientam.

KDB GLIDE® sastdv no kirurgiska nerUséjosa térauda korpusa
un plastmasas roktura. NerUso$d térauda korpusu veido gara
varpsta, ar kuru_pieklUst TM, nosmailinats gals TM caurdursanai,
rampa, kas, iefici pavirzot, pacel un pastiepj audus, un divi
asmeni, ar ko kirurgiski iznem TM slani. Indikators uz plastmasas
roktura norada instrumenta virzibas virzienu.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

KDB GLIDE ir paredzéts trabekulard fikla slana  kirurdiskai
iznemsanai, lai pieaugusiem pacientiem ar primaru atverta kakta
glaukomu samazinatu intraokularo spiedienu.

PAREDZETA POPULACIJA

Pieaugusi pacienti.

KONTRINDIKACIJAS

K& vairuma lenka operdciju, galvenais ir pareizi vizualizét,
izmantojot gonioprizmu, lai ar instrumentu kirurgiski iznemtu T™M
slani. Nemeégdiniet izmantot instrumentu, ja radzene nav gana
dzidra vai ja lenka struktOru vizualizacija nav iesp&jama.
PAZINOJUMS! Par jebkuru nopietnu savainojumu, kas
radies, izmantojot So ierici, ir jazino razotdjam un dalibvalsts
kompetentajai iestadei, kurd lietotdjs un/vai pacients ir redistréts.
UZMANIBU! Neizmantojiet KDB GLIDE®, ja neesat apguvis
infraoperafivo gonioskopiju vai ja lenka struktiru vizualizacija
ir neskaidra. Nepareizas vizualizdcijas deél pastav  risks,
ka insfrumentu izmantosiet nepareizi un fraumesiet TM tfuvuma
es03as acs struktoras.
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NEVELAMI NOTIKUMI/BLAKUSPARADIBAS
Nevélamas blakusparadibas, kas var bot pamatoti saistitas ar
KDB GLIDE® lietosanu intraokularajd kirurdija, cita starpa ir $adas:
intraokuldard spiediena paaugstindsands, hiféma, Descementa
membrdnas plisums vai atdalidanads, iridodialize, varaviksnenes
plisums, varaviksnenes bojdjums, irits, izmainas zilites forma,
ciklodializes 3keltne, radzenes dekompensdcija, radzenes
bojdjums, radzenes tuska vai dulko$anads, skléras perfordcija,
ka ar? zindmas visparéjas intraokuldards kirurdgijas komplikdacijas,
tostarp priek3éjas kameras seklums, hipotonija, hipotoniska
makulopatija, [OL dislokacija, kataraktas veido3ands, |écas
muguréjas kapsulas apdulkosands, stiklveida kermena zudums,
dzislenes atslanosands, izplodums acs asinsvadu  apvalkd,
asinoSana  virs acs asinsvadu apvalka, stiklveida kermena
asinoSana,  stiklveida  kermena  muguréjds  membrdanas
atslénodands, tiklenes atslanosands, tiklenes dialize, fiklenes
plisums, endoftalmits vai cita acs infekcija.
Ja jericei ir darbibas fraucéjumi, kas var ietekmét drosibu,
ir jdievéro sadi bridingjumi un piesardzibas pasakumi.
BRIDINAJUMI

* Neizmantojet KDB GLIDE®, ja neesat apguvis

intraoperafivo gonioskopiju.
* KDB GLIDE® ir paredzéfts kirurdiskai TM sldna iznemsanai,
un fo nevar izmantot valéjai radzenes incizijai.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

* lepakojuma saturs ir sterils, vienreizlietojams un paredzéts
vienam pacientam. Nesterilizét un nelietot ierici
atkartoti.

*  Atkartoti sterilizéti vai atkartoti izmantoti instrumenti rada
infekcijas risku, bet truli asmeni var bojat audus.

* Nelietot, ja iepakojums, tostarp paplates aizdare,
ir caurdurts vai bojats. KDB GLIDE® ir paredzéts kirurgiskai
T™ slana iznemsanai, un to nevar izmantot val&jai
radzenes incizijai.

* Nelietot péc deriguma termina beigam.

* Iznemiet instrumentu no papldates ta, lai ta gals
nepieskaras nevienai papldtes dalai. Ja asmens gals
pieskaras paplates virsmai, tas var klof neass. Ar galu
skariet tikai acs virsmu, jo, pieskaroties citai virsmai, varat
sabojat vai notrulindt galu. Neizmantojiet KDB GLIDE®,
ja neesat apguvis infraoperativo gonioskopiju.

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

* leverojiet visus parastos piesardzibas pasakumus,
kas jaievero intraokularas kirurdijas laika.

* Izmantojiet aseptisku metodi un nodrosiniet KDB GLIDE®
un operdcijas lauka sterilitati, kada irierasta infraokularas
kirurgijas laika.

* Instfruments ir izgatavots no nerUs€josa térauda. Nelietot
pacientiem, kuri ir jufigi vai kuriem ir alergija pret
metaliem.

* Lietoti asmeni ir piesarnoti un var pdrnésat slimibas.
Instrumentu t0ITt péc izmantosanas izmetiet atbilstosi
markéta biologiski bistamu asu instrumentu konteinera,
kas ir izturigs pret caurdursanu.

NORADIJUMI
1. Instrumenta iznemsana no plastmasas paplates

1.1. UZMANIBU! Skatiet G.

1.2. Atveriet karbu un no plastmasas taras nolobiet aizdarinato
Tyvek vaku.

1.3. No plastmasas iepakojuma iznemiet KDB GLIDE®, vispirms
no papldtes uzmanigi izcelot galu, KDB GLIDE® roktura
satverSanai  izmantojot paplaté iezimétds spraugas
pirkstiem.

1.4. UIMANIBU! Skatiet E.

1.5. Parbaudiet instrumentu. UZMANIBU! Skatiet F.

2. Apsvérumi

2.1. Tapat ka citas lenka operdcijas arf TM un instrumenta
vizualizésanaiir jdizmnanto virs pacienta radzenes novietota
gonioprizma kirurgiska mikroskopa palielingjuma.

2.2. Labai redzamibai bUtisks ir pacienta novietojums.

2.3. KDB GLIDE® var izmantot afseviski vai kombinét ar citadm
procediram.

2.4. KDB GLIDE® ftiek ievietots aci caur iepriek$ izveidotu
valéju radzenes inciziju. Jo plasdka incizija, jo plasdkas
manevrésanas iespéjas.
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UZMANIBU! KDB GLIDE® ir paredzéts kirurgiskai TM slana
iznemsanai, un to nevar izmantot val€jai radzenes incizijai.

2.5. Valéjai radzenes incizijai jabUt aptuveni 180 gradu
attaluma no kirurgiski iznemama T™.

2.6. Izmantojot KDB GLIDE®, priek$éjai kamerai jabUt piepilditai
ar viskoelastigu vielu. UZMANIBU! Ja kamera bUs parméerigi
piepildita, Slemma kandls var partrokt un tapéc ™™
pargrieSana var bot apgrutinata.

3. KDB GLIDE® izmantoSana TM padrgriesanai, skatoties caur

gonioskopu B

3.1. TM var identificét, asinim |laujot attecét Slemma kandld un

tadéjadi pazeminot intraokuldro spiedienu. Caur valéjo
radzenes inciziju ievietojiet KDB GLIDE® galu un varpstu un
virziet uz priek$€jas kameras pretéjo pusi. UZMANIBU! Esiet
uzmanigi un, kad instrumentu virzat vai ievelkat priekseja
kamerd, nepieskarieties ar to radzenes endotélijom
un varaviksnenei. levietojot  galu, parliecinieties,
vai platformas gard mala atrodas paraléli incizijai (asais
gals nav perpendikulari incizijas sk€lumam). (a attéls)

Ar KDB GLIDE® nosmailindto galu afspiediet TM pari valejai
radzenes incizijai un, izvairoties no priek3gjas sieninas,
duriet cauri TM iek3a Slemma kanala. (b attéls)

3.3. Virziet KDB GLIDE® s [1dz piecas pulkstena stundas uz TM
regionu, kuru planojat kirurgiski iznemt, rotéjot un virzot/
atvelkot varpstu pa valgjo radzenes inciziju, vienlaikus
KDB GLIDE® platformu noturot Slemma kandla. (c attéls)
Nepargrieziet apkartéjos audus. Péc TM nonemsanas
priekseja kamera no kolektora kandliem var veidoties
neliela asins attece. Lai uzlabotu apstraddjamas zonas
vizualizaciju, var izmantot viskoelastigu vielu vai BSS. Asinis
var atsukt no priekigjas kameras. UZMANIBU! Parliecinieties,
vai gala péda plustosi siid uz priek3u ar minimalu spiedienu
pret Slemma kandla priek$€jo sieninu. Ja péda ir vérsta
prom no aizmuguréjas sieninas, nosmailinatas gals var
saskarties ar Slemma kandla priek$éjo sienu un apgrotinat
vienmérigu KDB GLIDE® virZibu vai izraisit nepietiekami
optimalu mérka TM audu iesaisti.

3.4. Ar KDB GLIDE® vai mikroknaibléem atdaliet TM  slani.
Lai ar KDB GLIDE® atdalitu T™ slani, ar nosmailindto galu
atspiediet TM pari valgjai radzenes incizijai un, izvairoties
no Slemma kandla priek$éjas sieninas, duriet cauri TM ieksa
Slemma kandld. Virziet KDB GLIDE® viend virziend, [idz tiek
sasniegfs veélamais goniotomijas galapunkts.  Asmeni
apgrieziet ofradi un virzieties uz sadkotnéjo apstrades zonu,
[1dz tiek izveidots savienojums ar sakotfn&jo goniotomijas
zonu.

3.5. Neatstdjiet atdalito TM sloksniti priek§éja kamerd. Ta ka,
izmantojot KDB GLIDE®, audi var piekerties asmenim,
atdalitos TM audus var izvakt, izmantojot oftalmologiskas
knaibles vai atsicot caur valéjo radzenes inciziju. Atsuciet
tikai pilnTba atdalitas TM sloksnites.

3.6. UIMANIBU! Jo KDB GLIDE® instrumenta piekluves lenkis
pret TM ir pardk stavs, veikt inciziju TM var tikai ar vienu no
diviem asmeniem.

3.7. Kad T™ slanis ir kirurdiski iznemts, atvelciet KDB GLIDE® caur
sakotnéjo valéjo radzenes inciziju.

4. IzmeSana _
4.1. UIMANIBU! Skatiet I.

4.2. UIMANIBU! Skatiet J.

PIEGADES VEIDS

Viens KDB GLIDE® tiek piegadats viend kaste, un tas tiek iepakots
plastmasas paplaté ar nosleégtu Tyvek vaku. Paplate nostiprina un
aizsargd KDB GLIDE®. KDB GLIDE® ir vienreizéjas lietosanas sterils
kirurdisks instruments, kas paredzéts vienam pacientam.

KDB GLIDE® sterilizéSana veikta ar gamma starojumu.

GLABASANAS PRASIBAS B

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

DERIGUMA TERMINS

KDB GLIDE® var izmantot ne ilgak ka 3 gadus kops izgatavosanas
datuma, uz ko norada deriguma termins uz etiketes. Sterilitate
tiek garantéta lidz deriguma termina beigdm, ja iesainojums
nav pdrdurts vai ka citadi bojats. UZMANIBU! Neizmantojiet
KDB GLIDE® péc noradita deriguma termina beigam.

3.

[\
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KLINISKO DATU KOPSAVILKUMS

Lai papildinatu zindtnisko metodi, ar ko tiek pieradita KDB spé&ja
mazinat IOP pieaugusiem pacientiem ar POAG (primdru atvérta
kakta glaukomu, Primary Open-Angle Glaucoma), tika izmantota
atsauces ierice, OMNI kirurgiskd sistéma (K202678), un tika veikta
sistematiska literatGras parskatiSsana, lai izvértétu sakotnéjas
ierices, NMX-1000, droSumu.

KDB  Glide® procedira kataraktas operdcijas laika

(Falkenberry et al.)

Falkenberry S, Singh IP, Crane CJ, Haider MA, Morgan MG, Grenier CP et al. Excisional goniotomy vs
trabecular microbypass stent implantation: a prospective randomized clinical trial in eyes with mild
o moderate open-angle glaucoma. J Cataract Refract Surg. 2020; 46(8):1165-71.

Falkenberijs un citi (Falkenberry et al.) veica prospektivu,
randomizétu, aktivi kontrolétu paralélo grupu kiinisko péfijumu
par KDB Glide® proceduru, kas apvienota ar kataraktas operdciju.
Pétijums tika veikts 9 pétijumu centros ASV, un operdcijas tika
veiktas no 2016. gada jOnijam [1dz 2019. gada janvarim. Péfijuma
mérkis bija salidzinat intraokulara spiediena (IOP) samazindjumu
un IOP samazino$u zdlu lietoSanu pacientiem, kam tika veikta
ekscizijas goniotomija ar Kahook Dual Blade (KDB) Glide® vai Stent
Trabecular Micro-bypass ierices (Glaukos, Inc.) implantdaciju un
kuriem veikta fakoemulsifikGcija acim, kuras skarusi viegla [Tdz vidéji
smaga atvérta kakta glaukoma (Open-Angle Glaucoma, OAG).
Saja pétijuma tika ieklauti atvérta kakta glaukomas, tai skaita
pseidoeksfoliativas glaukomas un pigmentaras glaukomas,
gadijumi. KDB-fakoemulsifikGcijas kohortd bija 82 acis un
82 dalibnieki. Lieldko dalu pétito acu (n=75, 95,1 %) bija skarusi
diagnosticéta primara atvérta kakta glaukoma (POAG); 5 acis
(6,1 %) bija pseidoeksfoliativa glaukoma (PEG), un atlikudajas
acis (n=2, 2,4 %) bija pigmentara glaukoma (PG). Glaukomas
smaguma pakape fika raksturota ka viegla (79,3 %) lidz vidéji
smaga (20,7 %). Dalibnieki tika uzraudziti 12 ménesus — atkartota
novérosana tika veikta 1 dienu, 1 nedéluun 1, 3, 6 un 12 ménesus
péc operacijas.

Talak ir sniegti svarigdkie raksturlielumi.

KDB-fakoemulsifikacijas grupa

Svarigdkie raksturlielumi (n=82)

Vidéjais vecums + SD 70,2 £0,91 gadi

Sievietes: 44 (53,7 %)

Dzimums Viriesi: 38 (46,3 %)

Baltadainie: 66 (80,5 %)

Afroamerikani: 10 (12,2 %)

Efniska piederiba Azt 3 (3,7 %)

Spanu izcelsmes: 1 (1,2%)
Cifi: 2 (2,4 %)

IOP, lietojot zdles,

vidéjais raditdjs + SD 18:5£0,36 mmHg

Zdles glaukomas arstésanai,

Vidajais skaifs + SD 131 £0.07 28l

Galvenie ieklauSanas kritériji bija vecums (18-90 gadi), viegla
[Tdz vidéji smaga POAG, PEG vai PG un 1-3 lokdlu infraokuldro
spiedienu mazinosu zalu lietoSana. Lai dalibnieki tiktu ieklauti
pétijuma, to sakotnéjam IOP bija jabut 14-28 mmHg (ieskaitot),
un dalibniekiem bija jabot plaai kataraktai ar planotu ekstrakciju.
Galvenie izslegsanas kritériji bija Sadi: tadu iekskigi lietojamu
medikamentu lietoSana, kas var ietekmét IOP, veikta glaukomas
operdcija, nesen veikta (s 3 ménesi) glaukomas |azerterapija,
slegta kakta glaukoma vai reakcija uz steroidu medikamentiem
anamnézé. Izmantojot oftalmologisko viskokirurdijas ierici un
gonioprizmu  vizudlajai kontrolei, KDB Glide® tika ievadits caur
atvértu iegriezumu radzené aptuveni 180° lenki pret meérka
ekscizijas vietu. lerices nosmailinatais gals saskaras ar trabekuldro
fiklu (TM), péda tika novietota Slemma kandld, un asmens tika
virzits ta, lai ar ierices paral€lajiem asmeniem izgrieztu trabekulara
fikla (TM) slani 3-4 pulkstena stundu poziciju garuma. Péc tam
caur iegriezumu radzené KDB Glide® tika iznemts.

Primarais efekfivitates galarezultats bija to acu procentudlda
dala, kurds péc 12 ménesiem IOP samazindjas par vismaz 20 %
vai lietoto IOP samazino$o zalu skaits samazind$ands par vismaz
1 salidzingjuma ar sdkotnéjo skaitu. Sekunddrie efekfivitates
galarezultati  bija 10P  procentudlais samazindjums un  IOP
samazinoso zdalu skaita vidéjais samazingjums.
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No 82 acim, kas tika darstétas ar KDB-fakoemulsifikdciju, péc
12 ménesiem atkartoti tika novértétas 79 acis, bet 3 acis
netika atkdrtoti novértétas, tapéc ka dalibnieki neieradds uz
novérosanu. 12 ménesus ilgd pétijuma laikd nevienai acij netika
veikta glaukomas sekundard kirurdiska iejauk$ands (Secondary
Surgical Intervention, SSI) IOP kontrolei, tapéc efektivitates analizé
fika ieklauti dati par visdm 79 acim. To acu procentudld dala,
kur@m péc 12 ménesiem salidzindjuma ar sakotnéjo raditdju IOP
samazingjums bija vismaz 20 % vai lietoto IOP samazino$o zalu
skaits salidzingjuma ar sakotnéjo skaitu samazingjas par vismaz
1 zalém, bija 93,7 % (74/79 acis). 12 ménesus péc operdcijas
vidé&jais (SD) IOP bija samazindjies no sakotnéjd 18,5 (+ 0,4) mmHg
[Tdz 15,4 (£ 0,4) mmHg. 12 ménesus péc operdcijas vidéjais (SD)
IOP samazinoso zdlu skaits bija samazingjies no sakotnéja skaita
1,3 (£0,1)1dz0,3 (£0,1).

Tika fikséti tadi droSuma rezultati ka redzes asuma zuduma taluma
korekcija par vairdk nekd 2 rindam, labdko redistréto rezultatu
salidzinot ar rezultatu pedéja vizité, operdcijas komplikacijas,
ierices darbibas trauc&jumi, IOP palielinGjums par vismaz
10 mmHg salidzinGjuma ar sakofn&jo raditdju un nevélami
notikumi. Talak uzskaitTtas zinotds blakusparadibas.

Blakuspardadibas KDB-fukoem(t:‘I:i;i;)écijus grupa
0P palielingsands 26 acis (31,7 %)
g oo rocs s
Hifema 3 acis (3.7 %)
Ciklodialize Tacs (12%)

BieZdk noveérotda blakusparadiba bija IOP palielinGsands, par ko
vismaz viend vizité péc operdcijas zinots 26/82 (31,7 %) acim;
visi gadijumi beidzas spontani vai ar arstédanu. Muguréjas
kapsulas apdulko3anads (Posterior Capsule Opacification, PCO)
notika 7/82 (8,5 %) acis. Asinu uzkrddands prieks€ja kamerda
péc pirmds pécoperdcijas nedélas (hifema) notika 3/82 (3,7 %)
péfitajas acis. Viena act (1,2 %) radds ciklodializes Skeltne.

Atseviski veikta KDB Glide® proceduira (EIMallah et al.)

ElMallah MK, Berdahl JP, Wiliamson BK, Dorairaj SK, Kahook MY, Gallardo MJ et al. Twelve-month
outcomes of stand-alone excisional goniotomy in mild fo severe glaucoma. Clin Ophthalmol.
2020; 14:1891-97.

Elmalahs un citi (EIMallah et al.) veica retrospekfivu, vairdku
centru gadijumu sérijas izpéti par KDB Glide® kd atsevisku
procedUru. Dati tika ievakti no 8 kirurgiem 8 péfijumu centros
(6 ASV un 2 Meksikd). Pétijuma mérkis bija izvértét intraokulara
spiediena (IOP) samazindjumu un IOP samazino$u zdlu lietosanu
péc atseviskas ekscizijas goniotomijas ar KDB Glide® acim ar
medikamentozi nekonfrolétu glaukomu. Tika pétitas 42 acis
(35 dalibnieki), un nebija glaukomas apakstipa un smaguma
pakdpes ierobezojumu. Vairumam acu bija diagnosticéta atverta
kakta glaukoma (n=36, 85,7 %), bet péfijuma tika ieklautas
arl dazas acis, kurds diagnosticéta pigmentdra glaukoma
(n=3, 7,1 %), pseidoeksfoliativa glaukoma (n=2, 4,8 %) un slégta
kakta glaukoma (n=1, 2,4 %). Glaukomas smaguma pakdpe
fika novértéta saskand ar Starptautiskdas slimibu  klasifikacijas
10. izdevuma (SSK-10) kritérijiem, un ta tika raksturota k& viegla
(19,0 %), vidéji smaga (61,9 %) vai smaga (19,0 %). Dalibnieki tika
uzraudziti 12 ménesus — atkartota novérosana tika veikta 1 dienu,
1 nedéluun 1, 3, 6 un 12 ménesus péc operdcijas.

Talak ir sniegti svarigdkie raksturlielumi.

Atseviska KDB procedira

Svarigdkie raksturlielumi (n=42)

Vidéjais vecums + SE 71,3 £ 1.8 gadi

Sievietes: 25 (59,5 %)

Dzimums Viriesi: 17 (40,5 %)

Baltadainie: 19 (45.2 %)
Tumsadainie: 13 (31.0 %)
Spanu izcelsmes: 9 (21,4 %)
Azidti: 1 (2.4 %)

Etniska piederiba
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Atseviska KDB procedira

Svarigdkie raksturlielumi (n=42)

IOP, lietojot zales,

vidéjais radTtajs + SE 21,6 0,36 mmHg

Zales glaukomas arstésanai,

vidajais skaits + SE 2.55+02278l

Pétljuma dalibnieki bija > 18 gadus veci un ar dabiskajam
vai maksligajam 1écdm un jebkddu glaukomas apakstipu vai
smaguma pakdpi. Vienigd prasiba attiecibd uz sakotnéjo IOP
bija tada, ka, péc vismaz 1 un ne vairak ka 3 IOP samazinosu
medikamentu lietoSanas, IOP kontrolei bija nepietiekama.
Indikacija(-s) operdacijai bija nepiecieSamiba mazinat IOP, lietoto
medikamentu skaitu vai abus. Dalibnieki, kuri nesen (pédé&jo
3 ménesu laikd) sakusi lietot art IOP samazinosus medikamentus,
kuriem veikta lazera trabekuloplastija, iridotomija vai sdkta
sistémiska terapija ar béta blokatoriem, no pétijuma tika izslegti.
Citi izslegdanas kritériji bija iepriek$éjas glaukomas operdcijas un
nekontrolétas sistémiskas slimibas, kas varétu ietekmét pétijuma
ietvaros veiktos mérijumus. Pétitas tika abas dalibnieka acis,
ja tas atbilda kritérijiem.

Péc ievades priek$€ja kamerda caur periféru iegriezumu radzenée
ar KDB Glide® distalo galu tika pardurtstrabekuldrais tikls (TM)
un ieklGts Slemma kandld. Gals tika ievadits kandld, lai paceltu TM
un virzitu to uz diviem paraléliem asmeniem, ar kuriem péc tam
fiek izgriezts audu slanis. TM fika izgriezts aptuveni 3-5 pulkstena
stundu pozicijas garuma.

Primarais  efektivitdtes galarezultats bija IOP  samazingjums
salidzingjuma ar sakotné&jo raditdju. IOP samazinosu medikamentu
skaita samazingjums tika novértéts ka sekunddrais efekfivitates
galarezultats. Dati par acim, kuradm ftika veikta glaukomas
sekundara kirurdiska iejauksands (SSI) IOP kontrolei, tika izslegti
no primards un sekundaras efektivitdtes analizém. No 42 acim,
kas tika arstétas atseviska KDB procedUrd, vizité péc 12 ménesiem
tika novértétas 35 acis. 12 ménesu laikd se$dm acim (n=6)
IOP kontrolei bija javeic SSI, un viena acs (n=1) netika novértéta,
tapéc ka dalibnieks uz pécpdrbaudi neieradds. 12 ménesu
vizité vidéjais (SE) IOP samazindjas par 3,94 (1,1) mmHg. Péc
12 ménesiem lietoto IOP samazinoso medikamentu vidéjais (SE)
skaits samazingjas par 0,31 (0,23) (n=35).

Papildus primarajiem un sekunddrajiem galarezultatiem Elmalahs
un citi izvertéja citus efektivitates rezultatus visas arstétajas acts
(n=42), no kuré@m acis, kam bija nepieciesama SSI (n=6), un acs,
kas netika atkartoti novérota, (n=1) tika uzskafitas par nesekmigi
arstétam. STs papildu analizes ietvéra to acu skaita procentudlo
dalu, kuram salidzingjuma ar sakotnéjo raditaju IOP samazindjas
par vismaz 20 %, un ta bija 42,9 % (18/42 acis).

DroSuma izvértéjuma tika apkopotas novérotds intraoperativas
un pécoperdcijas blakusparadibas. Taldk uzskaititas zinotds
blakusparadibas.

Atseviska KDB procedira

Blakusparadibas (n=42)

IOP palielinasands 3acis (7,1 %)

Descementa membranas
plisums 1acs (24 %)
(infraoperafivi)

Biezaka blakusparadiba péc operdcijas bija IOP palielindSands
(n=3, 7,1 %). Viens gadijums atrisindjas péc mediciniskas terapijas,
bet divos gadijumos bija nepieciesama sekundara kirurdiska
iejaukdands. Viend aci notika intraoperafivs Descementa
membranas plisums; tas bija lokalizéts, un 12 ménesu ilga
pétijuma laikd tam nebija nepiecieSama turpmadka arstésana.
Citas blakusparadibas netika zinotas. 12 ménesu laika 6 acim bija
javeic papildu operdcijas, lai sasniegtu pietiekamu IOP kontroli.
Operdcijas ietvéra trabekulotomiju (n=4; 2 gadijumos vienlaikus
tika ievietots Ex-Press mini apvads) un Ahmed varsta implantaciju
(n=2).
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a attéls

b attéls
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c aftéls

SIMBOLU NOZIME
Seit definéti simboli, kas izmantoti uz KDB GLIDE® iesainojuma.
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Latviski
(v)

Razotdjs

Razosanas datums
GGGG-MM

Izplafitajs

“Izlietot l1dz" vai deriguma termin3

IIES| 8

lericu skaits iepakojuma

Partijas numurs

Modelis/numurs katalogd

Sérijas numurs

Medicinas ierice KDB GLIDE® oftalmologiskais instruments

Viena sterila barjersistema

S

Dubulta sterila barjersistéma ar aizsargapvalku arpusé

lerice sterilizéta apstarojot

Neizmantot, ja bojats iesainojums

Nesterilizét atkartoti

Nelietot atkartoti

Skatit lietoSanas instrukciju vai skatit elektronisko lietosanas
instrukciju

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

Uzmanibu!

Uzmanibu! ASV federdlais likums nosaka to, ka 3o ierici drikst
pardot tikai arstam vai péc arsta pasdtijuma

Unikals ierices identifikators

Atvilk§anas virziens

NE > oe®

“ l""
Glabat sausa vieta
e
71> | Sargat no saules gaismas
a

EC | REP| Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiend
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Nederlands
(nl)

Schacht

Indicator voor snijoladoriéntatie

Dubbel snijplad

Scherpe tip

Hiel

PP e

Helling

153.



154. Nederlands (nl)

/\ OPGELET

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

B. De inhoud is gegarandeerd steriel mits de verpakking,
inclusief de verzegeling van de tray, niet aangeprikt
of beschadigd is. Het product niet gebruiken als de
verpakking beschadigd of openis, of als de
verzegeling beschadigd lijkt.

Vé6r gebruik de gebruiksaanwijzing lezen.

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

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

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

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

H. Het instrument bevat roestvrij staal. Niet gebruiken
bij patiénten die gevoelig of allergisch zijn voor
metalen.

Gebruikte scherpe voorwerpen zijn verontreinigd

en kunnen ziekten overbrengen. Onmiddellik na
gebruik moet het instrument worden afgevoerd in
een van een geschikt label voorziene, prikbestendige

houder voor biologisch gevaarlijke scherpe
voorwerpen.

J. Het KDB GLIDE®-instrument is een disposable
instrument voor eenmalig gebruik bij een enkele
patiént. Niet opnieuw gebruiken of opnieuw
steriliseren. Opnieuw gesteriliseerde of opnieuw
gebruikte instrumenten brengen een risico van
infectie met zich mee, alsmede van botte snijbladen
die beschadiging van weefsel ot gevolg kunnen
hebben.

BESCHRIJVING EN BEOOGD GEBRUIK

De KDB GLIDE® is een disposable snijmes voor oogheelkundige
chirurgie en een met de hand gebruikt chirurgisch instrument voor
gebruik bij oogheelkundige chirurgische procedures voor het
chirurgisch verwijderen van een strook van het trabekelnetwerk
bij volwassen patiénten. Het instrument is steriel en dient vitsluitend
voor eenmalig gebruik bij een enkele patiént.

De KDB GLIDE® bestaat uit een roestvristalen behuizing
van chirurgische kwaliteit en een kunststof handgreep.
De roestvrijstalen behuizing bestaat uit een lange schacht die
toegang tot het trabekelnetwerk mogelijk maakt, een scherpe tip
om het trabekelnetwerk aan te prikken, een helling die weefsel
optilt en uitrekt terwijl het hulpomiddel wordt opgevoerd, en twee
snijpladen die een strook van het trabekelnetwerk chirurgisch
verwijderen. Een indicator op de kunststof handgreep geeft de
richting aan waarin het insfrument moet worden opgevoerd.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De KDB GLIDE dient voor het chirurgisch verwideren van een
strook van het trabekelnetwerk om de infraoculaire druk te
verlagen bij volwassen patiénten met primair openkamerhoek-
glaucoom.
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BEOOGDE POPULATIE
Volwassen patiénten.

CONTRA-INDICATIES

Net als bij de meeste kamerhoekoperaties is een goede
visualisatie met behulp van een gonioprisma het geheim van het
chirurgisch verwijderen van een strook van het frabekelnetwerk
met het instrument. Het instrument mag niet worden gebruikt als
de helderheid van de cornea te wensen overlaat of als visualisatie
van de hoekstructuren niet mogelijk is.

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

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

ONGEWENSTE EFFECTEN/BIJWERKINGEN

Bijwerkingen die redelikerwijs in verband kunnen worden
gebracht met het gebruik van de KDB GLIDE® in het oog
omvatten, maar zijn niet beperkt tot de volgende: verhoogde
infraoculaire druk, hyphaema, scheur of loslating van het
descemetmembraan, iridodialyse, scheur in de iris, letsel van de
iris, iritis, verandering in de pupilvorm, cyclodialysespleet,
decompensatie van de cornea, letsel van de cornea, cornea-
oedeem of -opacificatie, perforatie van de sclera, evenals
bekende complicaties van algemene intraoculaire chirurgie,
zoals ondieper worden van de voorste oogkamer, hypotonie,
hypotone maculopathie, I0L-dislocatie,  cataractvorming,
opacificatie van het posterieure kapsel, verlies van glasvocht,
loslating van de choroidea, choroidale effusie, suprachoroidale
bloeding, glasvochtbloeding, loslating van het posterieure corpus
vifreum, netvliesloslating, refinodialyse, scheur in het netviies,
endoftalmitis of andere ooginfectie.

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

WAARSCHUWINGEN

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

* De KDB GLIDE® dient voor het chirurgisch verwijderen
van een strook van het trabekelnetwerk en kan niet
worden gebruikt om een transparante incisie in de
cornea te maken.

VOORZORGSMAATREGELEN

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

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

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

*  Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum.

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

¢  Heft instrument mag niet worden gebruikt als het débris
bevat, bot is, verbogen is, roest vertoont of anderszins
beschadigd is.

* Neem tijdens intraoculaire procedures alle gebruikelijke
voorzorgsmaatregelen in acht.

* Gebruik een aseptische techniek en zorg dat de
KDB GLIDE® en het operatieveld steriel zjn, zoals
gebruikelijk is fijdens infraoculaire procedures.

¢ Het instrument bevat roestvrij staal. Niet gebruiken bij
patiénten die gevoelig of allergisch zijn voor metalen.
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*  Gebrukte scherpe voorwerpen zijn verontreinigd en
kunnen ziekten overbrengen. Onmiddellijk na gebruik
moet het instrument worden afgevoerd in een van een
geschikt label voorziene, prikbestendige houder voor
biologisch gevaarlike scherpe voorwerpen.

INSTRUCTIES
1. Verwijdering van het instrument uit de kunststof tray

1.1. OPGELET: Zie aandachtspunt G.

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

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

1.4. OPGELET: Zie aandachtspunt E.

1.5. Inspecteer het instrument. OPGELET: Zie aandachtspunt F.

2. Overwegingen
2.1. Net als bij andere kamerhoekoperaties is het gebruik van
een gonioprisma over de cornea van de patiént onder de
vergroting van een chirurgiemicroscoop vereist om het
frabekelnetwerk en het instrument tijdens gebruik in beeld
fe brengen.
2.2. De positionering van de patiént is van wezenlik belang
voor het verkrijgen van goed zicht.

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

2.4. De KDB GLIDE® wordt in het oog ingebracht via een vooraf

gemaakte fransparante incisie in de cornea. Grotere
incisies verhogen de wendbaarheid.
OPGELET: De KDB GLIDE® dient voor het chirurgisch
verwijderen van een strook van het trabekelnetwerk en
kan niet worden gebruikt om een fransparante incisie in
de cornea te maken.

2.5. De fransparante incisie in de cornea moet zich ongeveer
180 graden vanaf het trabekelnetwerk bevinden waarin
een strook chirurgisch moet worden verwijderd.

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

3. Gebruik van de KDB GLIDE® onder gonioscopische beeld-
vorming om een strook van het trabekelnetwerk chirurgisch te
verwijderen
3.1. Het toestaan van enige terugstroming van bloed in de

sinus venosus sclerae, waardoor de infraoculaire druk
wordt verlaagd, kan worden gebruikt om trabekelnetwerk
fe identificeren. Breng de tip en de schacht van de
KDB GLIDE® in via de fransparante incisie in de cornea en
voer ze op naar de fegenoverliggende zjde van de
voorste oogkamer. OPGELET: Let op dat u het cornea-
endotheel en de iris niet met het instrument aanraakt
wanneer u het instrument in de voorste oogkamer opvoert
of eruit terugtrekt. Bij het inbrengen van de tip moet
worden gezorgd dat de lange rand van de voetplaat
parallel is aan de incisie (zodat de scherpe tip niet
loodrecht op de spleet van de incisie staat) (afb. a).

3.2. Maak contact met het trabekelnetwerk tegenover de
fransparante incisie in de cornea met de scherpe tip van
de KDB GLIDE® en steek de tip via het trabekelnetwerk in
de sinus venosus sclerae; zorg daarbij dat u de voorste
wand niet aanraakt (afb. b).

3.3. Voer de KDB GLIDE® drie tot vijf klokuren op in de richting
van het gebied van het trabekelnetwerk dat chirurgisch
moet worden verwijderd door de schacht te draaien en
op fe voeren/terug te trekken langs de transparante
incisie in de cornea ferwil u de voetplaat van de
KDB GLIDE® in de sinus venosus sclerae houdt (afb. c).
Let op dat u niet in het omringende weefsel snijdt. Enige
terugstroming van bloed in de voorste oogkamer vanuit
de opvangkanalen is te verwachten bij verwijdering van
het frabekelnetwerk. Er kan een visco-elastisch middel of
BSS worden gebruiki om de visualisatie van het te
behandelen gebied te verbeteren. Bloed kan uit de
voorste oogkamer worden geaspireerd. OPGELET: Zorg
dat de gladde hiel van de fip naar voren schuift met
minimale druk tegen de voorste wand van de sinus
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venosus sclerae. Als de hiel een hoek maakt ten opzichte
van de achterwand, is het mogelijk dat de scherpe fip
confact maakt met de voorste wand van de sinus venosus
sclerae en dat de KDB GLIDE® niet gelijkmatig kan worden
opgevoerd of suboptimaal confact maakt met het te
behandelen weefsel van het trabekelnetwerk.

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

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

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

3.7. Nadat een strook van het frabekelnetwerk chirurgisch
verwijderd is, wordt de KDB GLIDE® via de oorspronkelijke
fransparante incisie in de cornea teruggetrokken.

4. Afvoer

4.1. OPGELET: Zie aandachfspunt |.

4.2. OPGELET: Zie aandachtspunt J.
LEVERINGSWIZE
Per doos wordt één KDB GLIDE® geleverd, verpakt in een kunststof
fray met een verzegelde Tyvek-deksel. De kwetsbare tip van de
KDB GLIDE® wordt op zijn plaats gehouden en beschermd door
de fray. De KDB GLIDE® is een disposable, steriel chirurgisch
insfrument voor eenmalig gebruik bij een enkele patiént.
De KDB GLIDE® is gesteriliseerd door middel van gammastraling.
VEREISTEN VOOR BEWARING
De KDB GLIDE® moet bij kamertemperatuur worden bewaard.
OPGELET: Niet bloofstellen aan water, zonlicht, exireme
temperatfuren of hoge luchtvochtigheid.
UITERSTE GEBRUIKSDATUM
De KDB GLIDE® kan maximaal 3 jaar na de fabricagedatum
worden gebruikt, zoals aangegeven door de uiterste
gebruiksdatum op het etiket. De steriliteit is gegarandeerd tot de
viterste gebruiksdatum als de verpakking niet doorbroken of
anderszins beschadigd is. OPGELET: De KDB GLIDE® mag niet
worden gebruikt na de aangegeven uiterste gebruiksdatum.
SAMENVATTING VAN KLINISCHE GEGEVENS
Het referentiehulpmiddel, het OMNI Surgical System (K202678),
is gebrukt fer onderbouwing van de wetenschappelike
methodologie voor het evalueren van het vermogen van de
KDB om de IOD te verlagen bij volwassen patiénten met
primair openkamerhoekglaucoom; en er is een systematisch
literatuuronderzoek uitgevoerd om de veiligheid van het
soortgelijke  hulpmiddel (‘predicate device’), NMX-1000,
te kenschetsen.

KDB Glide®-procedure vitgevoerd met cataractchirurgie
(Falkenberry et al.)

Falkenberry S, Singh IP, Crane CJ, Haider MA, Morgan MG, Grenier CP et al. Excisional goniotomy
vs frabecular microbypass stent implantation: a prospective randomized clinical trial in eyes with
mild to moderate open-angle glaucoma. J Cataract Refract Surg. 2020; 46(8):1165-1171
Falkenberry et al. hebben een prospectief, gerandomiseerd,
actief gecontroleerd klinisch onderzoek met parallelle groepen
van de KDB Glide®-procedure in combinatie met cataractchirurgie
vitgevoerd. Tussen juni 2016 en januari 2019 vond het onderzoek
plaats en zijn operaties vitgevoerd in 9 onderzoekscentra in de
Verenigde Staten. Het onderzoek had tot doel de verlaging
van de intfraoculaire druk (IOD) en de vermindering van 10D-
verlagende geneesmiddelen te vergeliken bij ogen die
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excisionele goniotomie met de Kahook Dual Blade (KDB) Glide® of
implantatie van de iStent trabeculaire microbypass (Glaukos, Inc.)
ondergingen, beide in combinatie met faco-emulsificatie, bij ogen
met mild-tot-matig openkamerhoekglaucoom (OAG).

Het onderzoek betrof ogen met een diagnose openkamerhoek-
glaucoom, met inbegrip van pseudo-exfoliatieglaucoom en
pigmentglaucoom. De KDB-facocohort bestond uit 82 ogen
van 82 proefpersonen. Het merendeel van de onderzochte ogen
(n = 75; 95,1%) had een diagnose primair openkamerhoek-
glaucoom (POAG); 5 ogen (6,1%) hadden pseudo-exfoliatie-
glaucoom (PEG) en de rest (n = 2; 2,4%) had pigmentglaucoom
(PG). De ernst van het glaucoom werd gekenschetst als mild
(79.3%) tot matig (20,7%). De proefpersonen werden gedurende
12 maanden opgevolgd en werden na 1 dag, 1 weeken 1, 3, 6
en 12 maanden na de operatie geévalueerd.

De kenmerken bij baseline waren als volgt:

" . KDB-faco
Kenmerken bi lin:
enmerken bij baseline (n=82)
Gemiddelde leeftid + SD 70,2 0,91 joar

Vrouwen: 44 (53,7%)

Geslacht Mannen: 38 (46,3%)

Wit: 66 (80,5%)
Afrikaans-Amerikaans: 10 (12,2%)
Etniciteit Aziatisch: 3 (3,7%)
Lafijns-Amerikaans: 1 (1,2%)
Overige: 2 (2,4%)

Met geneesmiddelen
behandelde 10D 18,5+0,36 mmHg
Gemiddelde + SD

Glaucoomgeneesmiddelen

sy 1,31+ 0,07 geneesmiddelen

De belangrifkste inclusiecriteria waren proefpersonen van
18-90 jaar oud met mild-tot-matig POAG, PEG of PG die
1-3 fopische oculaire hypotensieve geneesmiddelen gebruikten.
Om in aanmerking fe komen, moesten proefpersonen een
baseline-IOD van 14-28 mmHg (inclusief) hebben en een visueel
significante cataract waarvoor een electieve exiractie gepland
was. Het gebruik van orale geneesmiddelen die de IOD konden
beinvioeden, een eerdere operatie voor glaucoom, recente
laserbehandeling voor glaucoom (< 3 maanden), geslofenkamer-
hoekglaucoom of een voorgeschiedenis van een reactie op
steroiden werden als de belangrikste exclusiecriteria geidenti-
ficeerd. Onder een oogheelkundig viscochirurgisch hulpmiddel
en met behulp van een gonioprisma voor visualisatie werd de
KDB Glide® via de oorspronkelike transparante incisie in de
cornea ongeveer 180° van de fe behandelen excisieplaats
ingebracht. De scherpe tip van het hulpmiddel maakte contact
met het frabekelnetwerk, met de hiel gepositioneerd in de sinus
venosus sclerae, en het snijblad werd opgevoerd om een strook
van het frabekelnetwerk met een lengte van ongeveer
3-4 klokuren met behulp van de parallelle snijpladen van het
hulpmiddel weg te snijden. De KDB Glide® werd vervolgens via de
incisie in de cornea verwijderd.

Het primaire eindpunt voor de doeltreffendheid was het
percentage ogen na 12 maanden met een verlaging van de I0D
van 20% of meer of een vermindering van I0D-geneesmiddelen
van 1 of meer vergeleken met baseline. De secundaire
eindpunten voor de doeltreffendheid waren het percentage
verlaging van de IOD en de gemiddelde vermindering van het
aantal IOD-verlagende geneesmiddelen.

Van de 82 ogen die met KDB-faco waren behandeld, waren
79 ogen beschikbaar voor het bezoek na 12 maanden en werden
3 ogen beschouwd verloren te zijn voor follow-up. Er waren geen
ogen met een aan glaucoom secundaire chirurgische interventie
(SSl) voor beheersing van de 10D gedurende het 12 maanden
durende onderzoek; daarom omvatten de doeltreffendheids-
analyses alle 79 beschikbare ogen. Het percentage ogen dat
na 12 maanden een IOD-verlaging van 20% of meer ten opzichte
van baseline of een vermindering van 10D-geneesmiddelen
van 1 of meer geneesmiddelen ten opzchte van baseline
vertoonde, was 93,7% (74/79 ogen). Na 12 maanden was
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de gemiddelde (SD) IOD afgenomen van een baseline van
18,5 (£ 0,4) mmHg tot 15,4 (+ 0,4) mmHg. Na 12 maanden waren
de geneesmiddelen die de gemiddelde (SD) IOD verlaagden,
verminderd van 1,3 (x 0,1) bij baseline tot 0,3 (+ 0,1).

De veiligheidsresultaten waren het gecorrigeerde verlies van
gezichtsscherpte op afstand met 2 regels of meer van de beste
geregisireerde scherpte fot het uiteindelijke bezoek, complicaties
bij de operatie, defecten van het hulpomiddel, verhoging van
de IOD van 10 mmHg of meer fen opzichte van baseline,
en ongewenste voorvallen. De volgende ongewenste voorvallen
werden gemeld:

Ongewenst voorval KDB_—fuco
(n=82)
Verhoogde 10D 26 ogen (31,7%)
Opsctccte n o S
Hyphaema 3ogen (3.7%)
Cyclodidlyse 100g (1,2%)

Het meest voorkomende ongewenste voorval was verhoogde
IOD, gemeld als optredend bij ten minste één postoperatief
bezoek in 26/82 (31,7%) ogen; alle gevallen hiervan verdwenen
spontaan of met medische behandeling. Opacificatie van het
posterieure kapsel (PCO) deed zich voor in 7/82 (8,5%) ogen.
Bloed dat na de eerste postoperatieve week aanhield in de
voorste oogkamer (hyphaema), deed zich voor bij 3/82 (3,7%)
van de onderzochte ogen. Bij één oog (1,2%) deed zich een
cyclodialysespleet voor.

KDB Glide®-procedure zelfstandig vitgevoerd (EIMallah et al.)
ElMallah MK, Berdahl JP, Wiliamson BK, Dorairaj SK, Kahook MY, Gallardo MJ et al. Twelve-month
outcomes of stand-alone excisional goniotomy in mild to severe glaucoma. Clin Ophthalmol.
2020; 14:1891-1897

EIMallah et al. hebben een retrospectieve, multicenter serie
casussen van de KDB Glide® als zelfstandige procedure
vitgevoerd. Er werden gegevens verzameld bij 8 chirurgen in
8 onderzoekscentra (6 in de Verenigde Staten en 2in Mexico). Het
onderzoek had tot doel de verlaging van de intraoculaire druk
(IOD) en de vermindering van IOD-verlagende geneesmiddelen
na excisionele goniotomie met de zelfstandig gebruikte
KDB Glide® in ogen met medisch niet onder controle gebracht
glaucoom te kenschetsen. Het onderzoek omvatte 42 ogen van
35 proefpersonen zonder beperkingen wat het subtype of de
ernst van het glaucoom betrof. De meerderheid van de ogen
had een diagnose primair openkamerhoekglaucoom (n = 36;
85,7%), maar het onderzoek omvatte ook een klein aantal ogen
met een diagnose pigmentglaucoom (n = 3; 7,1%), pseudo-
exfoliatieglaucoom (n = 2; 4,8%) en geslotenkamerhoek-
glaucoom (n = 1; 2,4%). De ernst van het glaucoom werd
geévalueerd volgens de criteria van de International Classification
of Diseases-10 (ICD-10) en werd gekenschetst als mild (19,0%),
matig (61,9%) of ernstig (19,0%). De proefpersonen werden
gedurende 12 maanden opgevolgd en werden na 1 dag, 1 week
en 1,3, 6 en 12 maanden na de operatie geévalueerd.

De kenmerken bij baseline waren als volgt:

KDB zelfstandig

Kenmerken bij baseline (n=42)

Gemiddelde leeftijd + SE 71,3+ 1.8jaar

Vrouwen: 25 (59.,5%)

Geslacht Mannen: 17 (40,5%)

Wit: 19 (45,2%)
Iwart: 13 (31,0%)
Latiins-Amerikaans: 9 (21,4%)
Aziatisch: 1 (2.4%)

Etniciteit

Met geneesmiddelen
behandelde 10D 21,6 0,36 mmHg
Gemiddelde + SE

Glaucoomgeneesmiddelen

Gemiddelde + SE 2,55 * 0,22 geneesmiddelen
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De deelnemende proefpersonen waren > 18 jaar oud, fakisch of
pseudofakisch, met verschillende subtypen glaucoom en diverse
graad van ernst. Er golden geen vereisten ten aanzien van de
10D bij baseline afgezien van onvoldoende onder controle zijn
van de IOD met ten minste 1 en maximaal 3 oculaire hypotensieve
geneesmiddelen. De indicaties voor chirurgie waren het verlagen
van de IOD, het verminderen van het aantal geneesmiddelen of
beide. Patfiénten met een recente voorgeschiedenis (in de
voorafgaande 3 maanden) van toevoeging van IOD-verlagende
geneesmiddelen, uitvoering van lasertrabeculoplastiek  of
iidotomie of starten van systemische behandeling met
betablokkers werden uit het onderzoek uitgesloten. Andere
exclusiecriteria waren een eerdere operatie voor glaucoom en
niet onder controle gebrachte systemische aandoeningen die de
in het onderzoek uitgevoerde metingen zouden kunnen
beinvioeden. Beide ogen van een enkele proefpersoon werden
gebruikt voor het onderzoek als beide in aanmerking kwamen.

Nadat de distale tip van de KDB Glide® via een incisie in de
perifere cornea in de voorste oogkamer was binnengegaan,
werd deze gebruikt om het frabekelnetwerk aan te prikken en de
sinus venosus sclerae binnen te gaan. De tip werd langs het
kanaal opgevoerd om het tfrabekelnetwerk op te lichten en op
twee parallelle snijbladen te leiden die vervolgens een strook van
het weefsel wegsneden. Er werd een lengte van ongeveer
3-5 klokuren van het trabekelnetwerk verwijderd.

Het primaire eindpunt voor de doelfreffendheid was verlaging
van de |OD vergeleken met baseline. De vermindering van IOD-
verlagende geneesmiddelen werd als het secundaire eindpunt
voor de doeltreffendheid geévalueerd. Ogen met aan glaucoom
secundaire chirurgische interventies (SSI) voor het behandelen
van de IOD werden uitgesloten uit de primaire en secundaire
analyses van de doeltreffendheid. Van de 42 ogen die met de
KDB als zelfstandige procedure waren behandeld, waren
35 beschikbaar bij het bezoek na 12 maanden. Zes ogen (n = 6)
hadden SSI nodig voor behandeling van de IOD gedurende de
12 maanden en één oog (n = 1) werd beschouwd verloren fe zijn
voor follow-up. Bij het bezoek na 12 maanden was de gemiddelde
(SE) 10D verlaagd met 3,94 (1,1) mmHg. Na 12 maanden was het
gemiddelde (SE) aantal 10D-verlagende geneesmiddelen
verminderd met 0,31 (0,23) (n = 35).

Naast de primaire en secundaire eindpunten meldden EIMallah
et al. aanvullende doeltreffendheidsresultaten  voor alle
behandelde ogen (n = 42) waarbij ogen die SSI (n = 6) nodig
hadden en het oog dat verloren was voor de follow-up (n = 1) als
mislukt werden geteld. Deze aanvullende analyses omvatten het
percenfage ogen met een IOD-verlaging van 20% of meer
vergeleken met baseline, die 42,9% (18/42 ogen) was.

De veiligheidsrapporten bestonden uit de incidentie van
infraoperatieve en postoperatieve ongewenste voorvallen.
De volgende ongewenste voorvallen werden gemeld:

KDB zelfstandit
Ongewenst voorval e_s andig
(n=42)
Verhoogde 10D 3ogen (7.1%)
Scheur van
descemetmembraan 1 00g (2,4%)
(tiidens de operatie)

Het meest veelvoorkomende ongewenste voorval was
postoperatief verhoogde 10D (n = 3; 7,1%). Eén geval verdween
na een medische behandeling en bij de andere twee was een
secundaire chirurgische interventie nodig. Bij €én oog deed zich
een intraoperatieve scheur in het descemetmembraan voor,
die was gelokaliseerd en waarvoor geen daaropvolgende
behandeling nodig was in het 12 maanden durende onderzoek.
Er zijn geen andere ongewenste voorvallen gemeld. In de loop
van 12 maanden hadden 6 ogen aanvullende operaties nodig
vanwege het onvoldoende onder controle brengen van de I0OD.
Dit betrof frabeculectomie (n = 4; waarvan twee gelijktidig een
Ex-Press mini-shunt hadden) en implantatie van een Ahmed-klep
(n=2).
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Afbeelding a

Afbeelding b
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Afbeelding ¢

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

Nederlands
(nl)
“ Fabrikant
Fabricagedatum
JJJJ-MM
N
%‘m Distributeur

Aantal hulpmiddelen in de verpakking

Lotnummer

Model-/catalogusnummer

Serienummer

Medisch hulpmiddel KDB GLIDE® oogheelkundig instrument

Enkel steriel barrieresysteem

Enkel steriel barrieéresysteem met beschermende
buitenverpakking

Gesteriliseerd met behulp van straling

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Niet opnieuw steriliseren

Niet opnieuw gebruiken

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of raadpleeg de
elekfronische gebruiksaanwijzing

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

Opgelet

Opgelet: Dit product mag volgens de federale wetgeving
in de VS uitsluitend door of in opdracht van een arts worden
verkocht.

Uniek identificatienummer van het hulpmiddel

Richting van opening

Droog bewaren

= " .
/:i\ Uit de buurt van zonlicht houden
EC I REPl Gemachtigd vertegenwoordiger in de Europese Unie
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0\

Norsk
(no)

Skarft

Indikator for bladretning

To blader

Spiss

Heel

-1

Rampe




Norsk (no) 165.

/\ oss!

A. Legen skal ha opplcering fer instrumentet brukes.

B. Innholdet er garantert sterilt sGfremt pakningen
og brettforseglingen ikke er punktert eller gdelagt.
Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet eller
dpnet eller forseglingen ser skadet ut.

Les anvisningene fer bruk.
D.  Skalikke brukes hvis produktet har gatt ut p& dato.

E. Pdse at spissen ikke bergrer brettet ndr instrumentet
fiernes fra brettet. Bladspissen kan bli slgv hvis den
berarer overflaten pd brettet. Spissen skal ikke bergre
andre flater enn gyet, ellers kan spissen skades eller
bli slgv.

F. Bruk ikke et instrument hvis det har materiale pd seg
eller er slgvt, bayd, rustet eller skadet p& annet vis.

G.  Tastandard forholdsregler for oftalmologisk kirurgi
ved bruk av KDB GLIDE®, inkludert vanlig aseptisk

teknikk.

H. Instrumentet inneholder rustfritt stal. Skal ikke brukes
pd pasienter som er fglsomme for eller allergiske
mot metaill.

Brukte skarpe gjenstander er kontaminerte og kan

overfere sykdom. Instrumentet skal straks etter bruk
kastes i en merket stikksikker beholder for biologisk

farlige skarpe gjenstander.

J. KDB GLIDE® er et engangsinstrument til bruk p& én
pasient. Skal ikke gjenbrukes eller steriliseres p& nytt.
Gjenbruk eller ny sterilisering av instrumenter medfarer
risiko for infeksjon og slgve blader, som kan fere fil
vevsskade.

BESKRIVELSE OG TILTENKT BRUK

KDB GLIDE® er en oftalmologisk engangskniv, et manuelt kirurgisk
instrument til manuell fiering av en strimmel av trabekelverk
pd voksne pasienter under oftaimologiske kirurgiske inngrep.
Instrumentet er sterilt og til engangsbruk p& én pasient.

KDB GLIDE® bestdr av en hoveddel i rustfritt kirurgisk stdl og et
plasthéndtak. Hoveddelen av rustfritt st&l har et langt skaft
som gir tilgang til trabekelverket, en spiss som stikker hull p&
trabekelverket, en rampe som lgfter og strekker vev etter hvert
som enheten fegres frem, og to blader som fierner en stimmel
av trabekelverket kirurgisk. En indikator p& plasthdndtaket viser
hvilken retning instrumentet skal fgres frem i.

INDIKASJONER FOR BRUK

KDB GLIDE er indisert for kirurgisk fierning av en strimmel av
trabekelverk for & redusere det intraokulcere trykket hos voksne
pasienter med primcert dpenvinklet glaukom.

TILTENKT POPULASJON

Voksne pasienter.

KONTRAINDIKASJONER

Som de fleste operasioner som foregdr i vinkel, er god
visualisering med et gonioskopisk prisme viktig ndr en strimmel
av trabekelverket skal fiernes kirurgisk med instrumentet. Bruk
ikke instrumentet hvis hornhinnen er uklar eller det ikke er mulig
& visualisere vinkelstrukturer.

MERKNAD: En eventuell alvorlig skade som har oppstatt
i forbindelse med utstyret, skal varsles fil produsenten og den
kompetente myndigheten i medlemslandet der brukeren og/eller
pasienten er etablert.

OBS! Bruk ikke KDB GLIDE® hvis du ikke har opplcering iinfraoperativ
gonioskopi eller ikke klarer & visualisere vinkelstrukturer godt. Dérlig
visualisering kan fere fil feiloruk av instrumentet og skade pd
gyestrukturer ved trabekelverket.
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UGNSKEDE VIRKNINGER / BIVIRKNINGER

Ugnskede hendelser som kan vcere forbundet med bruk av
KDB GLIDE® i gyet, omfatter, men er ikke begrenset fil, falgende:
forhayet intraokulcert trykk, hyfema, rift eller lazsning av Descemets
membran, iridodialyse, rift i iris, skade pd& irs, irititt, endret
pupillform, syklodialysespalte, dekompensasjon av hornhinnen,
skade pd& hornhinnen, hornhinnegdem eller  -fordunkling,
perforasjon av sclera samt kjente komplikasjoner av generell
intfraokulcer kirurgi, inkludert grunt fremre kammer, hypotoni,
hypotonisk makulopati, forskjevet infraokulcer linse, utvikling av
katarakt, fordunkling av bakre linsekapsel, tap av glassvceske,
koroidal Igsning, koroidal effusjon, suprakoroidal blgdning, blod
i glassvoesken, glasslegemelesning, netthinnelasning, retinal
dialyse, rift i netthinnen, endoftalmitt eller annen okulcer infeksjon.

Ta hensyn til falgende advarsler og forholdsregler hvis det oppstar
funksjonsfeil p& enheten som kan svekke sikkerheten.

ADVARSLER
e Bruk ikke KDB GLIDE® hvis du ikke har fatt opplcering
i infraoperativ gonioskopi.
*  KDB GLIDE® er tiltenkt for kirurgisk fierning av en strimmel
av trabekelverk og skal ikke brukes til & lage en incisjon
i den klare hornhinnen.

FORHOLDSREGLER

* Innholdet leveres sterilt og er filtenkt for engangsbruk
pd én pasient. Enheten skal ikke steriliseres pd nytt eller
gjenbrukes.

* Gjenbruk eller ny sterilisering av instrumenter medfarer
risiko for infeksjon og sleve blader, som kan fere fil
vevsskade.

e Skal ikke brukes hvis pakningen,  herunder
brettforseglingen, er punktert eller skadet. KDB GLIDE®
er filtenkt for kirurgisk fijerning av en strimmel av
trabekelverk og skal ikke brukes til & lage en incisjon
i den klare hornhinnen.

*  Skal ikke brukes etter utlapsdatoen.

« Pd&se at spissen ikke bergrer brettet ndr instrumentet
fiernes fra bretftet. Bladspissen kan bli slgv hvis den
bergrer overflaten pd brettet. Spissen skal ikke berere
andre flater enn gyet, ellers kan spissen skades eller bli
slgv. Bruk ikke KDB GLIDE® hvis du ikke har fatt opplcering
i infraoperativ gonioskopi.

*  Bruk ikke instrumentet hvis det har materiale pd seg eller
erslpvt, bayd, rustet eller skadet pd annet vis.

* Tahensyn til alle de vanlige forholdsreglene som gjelder
for intraokulcer kirurgi.

*  Bruk asepfisk teknikk og pdse at KDB GLIDE® og feltet
bevares sterile, som vanlig ved intraokulcer kirurgi.

* Instrumentet inneholder rustfritt stal. Skal ikke brukes p&
pasienter som er fglsomme for eller allergiske mot metaill.

. Brukte skarpe gjenstander er kontaminerte og kan
overfgre sykdom. Instrumentet skal straks etter bruk
kastes i en merket stikksikker beholder for biologisk farlige
skarpe gjenstander.

ANVISNINGER
1. Fjerne instrumentet fra plastbrettet
1.1. OBS! Se G.
1.2. /Z\pne esken og dra av det forseglede Tyvek-lokket pd&
plastbeholderen.

1.3. Ta KDB GLIDE® ut av plastbeholderen ved & Igfte spissen
vekk fra brettet ved ferst & ta tak i hdndtaket pd
KDB GLIDE® via fingersporene i brettet.

1.4. OBS! Se E.

1.5. Inspiser instrumentet. OBS! Se F.

2. Hensyn
2.1. Som ved andre operasjoner som foregdr i vinkel, skal det
brukes et gonioskopisk prisme over pasientens hornhinne
under forstgrrelse med kirurgisk mikroskop, for & visualisere
frabekelverket og instrumentet under bruk.
2.2. Riktig posisjonering av pasienten er viktig for & f& godt
overblikk.



2.3.

2.4.

2.5.

2.6.
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KDB GLIDE® kan brukes alene eller i kombinasjon med
andre inngrep.

KDB GLIDE® feres inn i gyet gjennom en incisjon som
allerede er lagt i den klare hornhinnen. Sterre incisjoner
gjor det lettere & mangvrere.

OBS! KDB GLIDE® er filtenkt for kirurgisk fierning av en
stimmel av trabekelverk og skal ikke brukes til & lage en
incisjon i den klare hornhinnen.

Incisjonen i den klare hornhinnen skal legges cirka
180 grader unna trabekelverket som skal fiernes kirurgisk.
Det fremre kammeret skal fylles med viskoelastisk voeske
under bruk av KDB GLIDE®. OBS! Overfyling av kammeret
kan gjere det vanskelig & skjcere trabekelverket,
da Schlemms kanal kan kollapse.

Bruke KDB GLIDE® til kirurgisk fjerning av en strimmel av
trabekelverk under gonioskopisk visualisering

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

Trabekelverket kan identifiseres ved & la en liten
blodmengde stramme tilbake fil Schlemms kanal ved
& senke det intraokulcere frykket. Far spissen og skaftet pd
KDB GLIDE® inn gjennom incisjonen i den klare hornhinnen
til motsatt side av det fremre kammeret. OBS! Unngd
& bergre hornhinneendotelet og iris med instrumentet
under innfering i eller uttrekking fra det fremre kammeret.
Nar spissen fares inn, skal du pdse at den lange kanten
pd fotplaten er parallell med incisjonen (spissen star ikke
vinkelrett mot incisjonssnittet). (Figur a)

Kontakt trabekelverket overfor incisjonen i den klare
hornhinnen med spissen p& KDB GLIDE®, og stikk hull
giennom trabekelverket og inn i Schiemms kanal mens du
unngdr den fremre veggen. (Figur b)

For KDB GLIDE® tre fil fem klokketimer mot det
omrédet av trabekelverket som skal fiernes kirurgisk,
ved & dreie og fere skaftet forover/bakover langs
incisionen i den klare hornhinnen mens du holder
KDB GLIDE®fotplaten i Schlemms kanal. (Figur ¢) Unngd
& skjcere i omkringliggende vev. Det kan forventes noe
filbakestremning av blod inn i det fremre kammeret
fra oppsamlingskanalene etter hvert som trabekelverk
fiernes. Viskoelastisk vceske eller balansert saltlgsning
kan brukes til & forbedre visualiseringen av omradet som
behandles. Blod kan aspireres ut av det fremre kammeret.
OBS! Kontroller at den glatte hcelen pd spissen glir forover
med minimalt trykk mot den fremre veggen i Schlemms
kanal. Hvis hcelen vinkles vekk fra bakveggen, kan spissen
komme i kontakt med den fremre veggen i Schlemms
kanal og hindre at KDB GLIDE® dlir jevnt forover eller gi
darlig kontakt med det tfrabekulcere malvevet.

Lesne stimmelen av trabekelverk med KDB GLIDE®
eller en pinsett. Lasne strimmelen av trabekelverk med
KDB GLIDE® ved & kontakte frabekelverket midt imot
incisjonen i den klare hornhinnen med spissen, og stikke
hull giennom trabekelverket og inn i Schlemms kanal
mens du unngdr den fremre veggen i Schlemms kanal.
Fer KDB GLIDE® i én retning frem til det enskede
endepunktet for goniofomien. Snu bladet og fer det mot
det opprinnelige behandlingsomradet fil det kommer
i kontakt med det innledende goniotomiomradet.

La ikke den Igsnede strimmelen av trabekelverk ligge igjen
i det fremre kammeret. Det lgsnede trabekulcere vevet
kan fiernes med KDB GLIDE® siden vevet muligens fester
seg fil bladet, med oftalmologisk pinsett eller gjennom
aspirasjon fra séret i den klare hornhinnen. Aspirer bare
strimler av trabekelverk som er Igsnet helt.

OBS! Hvis KDB GLIDE®-instrumentets inngangsvinkel mot
trabekelverket er for krapp, kan det hende at bare ett av
de to bladene skjcerer trabekelverket.

Nér en stimmel av trabekelverket er kirurgisk fiernet,
frekker du KDB GLIDE® ut gjennom den opprinnelige
incisjonen i den klare hornhinnen.
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4. Kaste brukt utstyr
4.1. OBS! Se I.

4.2. OBS! Se J.

LEVERING

Hver eske inneholder ett stk. KDB GLIDE®, pakket i plastbrett med
forseglet Tyvek-lokk. Bretftet ivaretar og beskytter den skjere
spissen p& KDB GLIDE®. KDB GLIDE® er et sterilt kirurgisk instrument
til engangsbruk pd& én pasient.

KDB GLIDE® er sterilisert med gammastrdling.

OPPBEVARINGSKRAV

KDB GLIDE® skal oppbevares i romtemperatur. OBS! Skal ikke
eksponeres for vann, sollys, ekstreme temperaturer eller hay
luftfuktighet.

UTL@PSDATO

KDB GLIDE® kan brukes i opptil 3 &r efter produksjonsdatoen,
som angitt av utlgpsdatoen pd& etiketten. Sterilitet er garantert
frem fil utlgpsdatoen s lenge emballasien ikke er punktert eller
skadet p& annet vis. OBS! Bruk ikke KDB GLIDE® etter den angitte
utlgpsdatoen.

SAMMENDRAG AV KLINISKE DATA

Referanseenheten, OMNI kirurgisk system (K202678), ble brukt fil
&stette den vitenskapelige metodologien for & evaluere KDBsevne
til & redusere infraokulcert trykk hos voksne pasienter med primeert
dpenvinklet glaukom, og en systematisk litteraturgiennomgang
ble gjennomfert for & karakterisere sikkerheten til den sammen-
lignbare enheten, NMX-1000.

KDB Glide®-prosedyre utfert med kataraktkirurgi (Falkenberry et al.)
Falkenbermry §, Singh IP, Crane CJ, Haider MA, Morgan MG, Grenier CP et al. Excisional goniotomy vs
trabecular microbypass stent implantation: a prospective randomized clinical trial in eyes with mild
to moderate open-angle glaucoma. J Cataract Refract Surg. 2020; 46(8):1165-71.
Falkenberry et al. ufferte en prospektiv, randomisert, aktivt
kontrollert, klinisk paralleligruppe-utprevning av KDB Glide®-
prosedyren kombinert med kataraktkirurgi.  Studien  ble
giennomfert p& 9 studiesteder i USA, og de kirurgiske inngrepene
ble utfart mellom juni 2016 og januar 2019. Formdlet med studien
var & sammenligne reduksjonen i intraokulcert trykk og bruken av
medikamenter for senkning av intraokulcert trykk i @yne som far
utfert eksisionsgoniotomi med Kahook Dual Blade (KDB) Glide®
kontra implantasjon med iStent frabekulcer mikro-bypass
(Glaukos, Inc.), begge i kombinasjon med fakoemulsifikasjon,
i gyne med mildt til moderat dpenvinklet glaukom.

Studien besto av @yne som var diagnostisert med dpenvinklet
glaukom, inkludert pseudoeksfoliativt glaukom og pigment-
glaukom. Kohorten forKDB -fako besto av 82 gyne hos 82 pasienter.
Flertallet av studiegynene (n = 75, 95,1 %) hadde diagnosen
primeert dpenvinklet glaukom, 5 gyne (6,1 %) hadde pseudoeks-
foliativt glaukom og resten (n = 2, 2,4 %) hadde pigmentglaukom.
Glaukomets alvorlighetsgrad var karakterisert som mild (79,3 %)
fil moderat (20,7 %). Pasientene ble fulgt opp i 12 méneder og
ble evaluert 1 dag, 1 uke og 1, 3, 6 og 12 mdneder postoperativt.

Grunnlinjeegenskapene var som felger:

KDB - fako

Grunnlinjeegenskaper (n=82)

Gjennomsnittsalder +SD 702091 ér

Kvinne: 44 (53,7 %)

Kjenn Mann: 38 (46,3 %)

Hvit: 66 (80,5 %)
Afroamerikansk: 10 (12,2 %)
Etnisitet Asiatisk: 3 (3.7 %)
Latinamerikansk: 1 (1.2 %)

Annet: 2 (2,4 %)

Medikamentbehandiet
intraokulcert frykk 18,5+0,36 mmHg
Giennomsnitt +SD

Glaukommedikamenter

Giennomsnitt 45D 1,31 £0,07 medikamenter
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Hovedkriteriene for inklusjon besto av pasienter i alderen
18-90 &r med mildt til moderat primcert dpenvinklet glaukom,
pseudoeksfoliativt glaukom eller pigmentglaukom som sto pd
1-3 topiske medikamenter for senkning av intraokulcert trykk.
For & veere kvdlifisert, matte pasientene ha en grunnlinjeverdi for
intraokulcert frykk p& 14-28 mmHg (inklusive) og en visuelt signifikant
katarakt som var planlagt behandlet med valgfri ekstraksjon.
Pasienter som brukte orale medikamenter som kunne pdvirke det
intraokulcere trykket, tidligere glaukomkirurgi, laserbehandling for
glaukom denssiste tiden (< 3 maneder), trange vinkler eller tidligere
steroidrespons var identifisert som hovedkriteriene for eksklusjon.
KDB Glide®ble, ved bruk av et oftalmologisk viskoelastisk middel og
et gonioskopisk prisme for visualisering, fert inn gjennom en incisjon
i den klare hornhinnen cirka 180° fra det aktuelle eksisjonsstedet.
Enhetens spisse ende ble fert inn i trabelverket, med hcelen
posisjonert i Schlemms kanal, og bladet ble fert fremover for
4 skjcere ut en stimmel av frabekelverket med en lengde pd cirka
3-4 klokketimer, ved bruk av enhetens parallelle blader. KDB Glide®
ble deretter fiernet gjiennom incisjonen i hornhinnen.

Det primcere effektendepunkfet var andelen gyne som etter
12 méneder hadde en reduksjon i intraokulcert trykk p& 20 % eller
mer, eller enreduksjonimedikamentell behandling av intraokulcert
frykk p& 1 eller mer, sammenlignet med grunnlinjeverdiene.
De sekundcere effektendepunktene omfattet den prosentmessige
reduksionen i infraokulcert frykk og den gjennomsnittlige
reduksjonen i anfallet medikamenter for senkning av intraokulcert
trykk som ble brukt.

Av de 82 gynene som ble behandlet med KDB - fako, var
79 tilgiengelige for oppfelging etfter 12 mdneder, og 3 @yne
ble regnet som tapt for oppfelging. Det var ingen gyne med
sekundcer kirurgisk intervensjon for glaukom for kontroll av
infraokulcert frykk i lgpet av 12-mdanedersstudien. Effektanalysene
inkluderte derfor alle de 79 tilgjengelige @ynene. Andelen gyne
med en reduksjon i intraokulcert trykk etter 12 mdneder pd
20 % eller mer fra grunnlinjen, eller en reduksjon i medikamenter
for infraokulcert trykk pd& 1 eller mer fra grunnlinjen, var 93,7 %
(74/79 @yne). Gjennomsnittlig (SD) infraokulcert frykk sank fra
en grunnlinje p& 18,5 (£0,4) mmHg til 15,4 (+0,4) mmHg etter
12 mdneder. Gjennomsnittllig (SD) bruk av medikamenter for
senkning av infraokulcert trykk ble redusert fra 1,3 (+0,1) ved
grunnlinjen 1il 0,3 (x0,1) etter 12 maneder.

Sikkerhetsresultatene omfattet et korrigert visustap pd 2 streker
eller mer fra det beste registrerte resultatet fil siste besgk, kirurgiske
komplikasjoner, funksjonsfeil p& utstyret, stigning i intraokulcert trykk
pd 10 mmHg eller mer fra grunnlinjen samt ugnskede hendelser.
Felgende ugnskede hendelser ble registrert:

KDB - fak
Ugnsket hendelse (n= 82)0
@kt infraokulcert trykk 26 oyne (31.7 %)
Fordunkling av bakre kapsel 7 oyne (8,5%)
Hyfemna 3oyne (3.7 %)
Syklodialyse 1oye (12%)

Den vanligste ugnskede hendelsen var gkt intraokulcert trykk,
rapportert ved minst ett postoperativt besgk i 26/82 (31,7 %)
oyne. Alle disse filfellene forsvant spontant eller med medisinsk
behandling. Fordunkling av bakre kapsel oppsto i 7/82 (8,5 %)
gyne. Blodansamling i det fremre kammeret som vedvarte lenger
enn den ferste uken postoperativt (hyfema), oppsto i 3/82 (3,7 %)
studiegyne. Ett gye (1,2 %) utviklet en syklodialysespalte.

KDB Glide®-prosedyre utfert alene (EIMallah et al.)

ElMallah MK, Berdahl JP, Williamson BK, Dorairaj SK, Kahook MY, Gallardo MJ et al. Twelve-month
outcomes of stand-alone excisional goniotomy in mild to severe glaucoma. Clin Ophthalmol.
2020; 14:1891-97.

EMallah et al. utferte en retrospektiv kasusserie over flere sentre
der KDB Glide®-prosedyren ble utfert alene. Data ble innsamlet fra
8 kirurger pd 8 studiesteder (6 i USA og 2 i Mexico). Formdlet med
studien var & karakterisere reduksjonene i intraokulcert trykk og
bruken av medikamenter for senkning av intraokulcert trykk etter
eksisjionsgoniotomi med KDB Glide® alene i gyne med medisinsk
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ukontrollert glaukom. | studien var det innrullert 42 @yne hos
35 pasienter uten restriksjoner for undertype eller alvorlighetsgrad
av glaukom. Flertallet av @ynene hadde diagnosen primcert dpen-
vinklet glaukom (n = 36, 85,7 %), men studien omfattet ogsa
et mindre antall gyne med diagnosen pigmentglaukom
(n =3, 7.1 %), pseudoeksfoliativt glaukom (n = 2, 48 %) og
trangvinkelglaukom (n =1, 2,4 %). Glaukomets alvorlighetsgrad
ble evaluert ut fra kriteriene i den internasjonale klassifikasjonen
av sykdommer (ICD-10), og ble karakterisert som mildt (19,0 %),
moderat (61,9 %) eller alvorlig (19,0 %). Pasientene ble fulgt opp
i 12 méneder og ble evaluert 1 dag, 1 uke og 1, 3, 6 og 12 mé&neder
postoperativt.

Grunnlinjeegenskapene var som falger:

Grunnlinjeegenskaper KDB - alene
vees i (n=42)
Gjennomsnittsalder +SE 71,3+1,84r

Kvinne: 25 (59,5 %)

Kjenn Mann: 17 (40,5 %)

Hvit: 19 (45,2 %)
Svart: 13 (31,0 %)
Latinamerikansk: 9 (21,4 %)
Asiatisk: 1 (2,4 %)

Etnisitet

Medikamentbehandiet
infraokulcert trykk 21,6 £0,36 mmHg
Gjennomsnitt +SE

Glaukommedikamenter

Giennomsnitt +SE 2,55 +0,22 medikamenter

Inkluderte pasienter var > 18 &r, fakiske eller pseudofakiske, og med
en hvilken som helst undertype eller alvorlighetsgrad av glaukom.
Det ble ikke stilt krav om grunnlinjeverdier for intraokulcert trykk,
annet enn en utilfredsstilende kontroll av intraokulcert trykk p&
minst 1 og opptil 3 medikamenter for senkning av intraokulcert
trykk. Indikasjon(er) for kirurgi var & redusere intraokulcert trykk,
redusere medikamentbruk eller begge deler. Pasienter sominyere
tid (innen 3 méneder) hadde fé&tt medikamenter for senkning av
intfraokulcert trykk, lasertrabekuloplastikk, iridotomi eller oppstart
av behandling med systemisk betablokker, ble ekskludert fra
studien. Andre eksklusjonskriterier var eventuell tidligere kirurgisk
behandling for glaukom samt ukontrollerte systemiske lidelser
som kunne forstyrre studiemdlingene. Begge aynene til én enkelt
pasient ble inkludert, hvis begge var kvalifiserte.

Etter innfering i det fremre kammeret gjennom en perifer incisjon
ihornhinnen, ble den distale spissen p& KDB Glide® brukt til & stikke
hulli frabekelverket for innfering i Schlemms kanal. Spissen ble fart
forover langs kanalen for & Igfte og lede frabekelverket inn p&
to parallelle blader, som sa skar ut en strimmel av vevet. Cirka
3-5 klokketimer av trabekelverket ble skéret ut.

Det primcere effektendepunktet var redusert intraokulcert
trykk sammenlignet med grunnlinjen. Reduksjonen i bruk av
medikamenter for senkning av intraokulcert trykk ble evaluert som
det sekundcere effektendepunktet. @yne med sekundcer kirurgisk
intervensjon for glaukom for kontroll av intraokulcert trykk, ble
ekskludert fra de primcere og sekundcere effektanalysene. Av de
42 gynene som ble behandlet med KDB alene, var 35 tilgiengelige
for oppfelging etfter 12 mdneder. Seks @yne (n = é) trengte
sekundcer kirurgisk intervensjon for kontroll av intraokulcert trykk
ilepet av 12mdneder, og ett gye (n = 1) ble ansett som tapt for opp-
felging. Ved besgket etter 12 mdneder var giennomsnittlig (SE)
intraokulcert trykk redusert med 3,94 (1,1) mmHg. Gjennomsnittlig
(SE) antall medikamenter for senkning av infraokulcert trykk var
redusert med 0,31 (0,23) etter 12 mdaneder (n = 35).

EIMallah et al. rapporterer, i tillegg til de primcere og sekundcere
endepunktene, ytterligere effekiresultater for alle behandlede
gyne (n = 42), der gynene som frengte sekundcer kirurgisk inter-
vensjon (n = 6}, og e@yet som var tapt for oppfelging (n = 1),
ble regnet som mislykket. Disse ytterligere analysene inkluderte
andelen gyne med en reduksjon i intraokulcert trykk pd 20 % eller
mer sammenlignet med grunnlinjen, som var 42,9 % (18/42 ayne).
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Sikkerhetsrapportene besto av forekomsten av intraoperative
og postoperative ugnskede hendelser. Fglgende ugnskede
hendelser ble rapportert:

KDB - alen
Ugnsket hendelse _u ene
(n=42)
@kt infraokulcert trykk 3oyne (7.1%)
Rift i Descemets membran
(infraoperativ) 1 oye [24%)

Den vanligste ugnskede hendelsen var postoperativt forhgyet
intfraokulcert frykk (n =3, 7,1 %). Ett filfelle ble lzst med medisinsk
behandling, og de to andre frengte sekundcer kirurgisk
intervensjon. | ett gye oppsto en intraoperativ rift i Descemets
membran, som ble lokalisert og ikke trengte etterfelgende
behandling i lgpet av den 12-mdneders studien. Ingen andre
uanskede hendelser ble rapportert. | lgpet av 12 méneder trengte
6 gyne ytterligere kirurgi p&d grunn av utilstrekkelig kontroll pd
intraokulcert trykk. Disse omfattet trabekulektomi (n = 4 — derav 2
som fikk samtidig Ex-Press mini-shunt) og implantert Ahmed-ventil
(n=2).
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Figur c

BRUK AV SYMBOLER
Felgende symboler som er brukt pd emballasjen fil KDB GLIDE®,
er definert nedenfor.
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Partinummer

Modell-/katalognummer

Serienummer

Medisinsk utstyr — KDB GLIDE® oftalmologisk instrument

Enkelt sterilt barrieresystem

S

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende emballasje
pa utsiden

Sterilisert med stréling

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet
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176. Polski (pl)

/\ PRIESTROGA

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

B. Sterylno$¢ zawartosci jest gwarantowana,
pod warunkiem ze opakowanie, w tym uszczelnienie
tacki, nie zostato przektute ani uszkodzone.
Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone lub
zostato wezesniej otwarte albo jesli uszczelnienie
wydaje sie uszkodzone.

C. Przed uzyciem nalezy przeczytac zatgczone
instrukcje.

D. Nie uzywad, jesli uptyngt termin waznosci produktu.

E. Podczas wyjmowania przyrzqdu z tacki upewnic sie,
ze jego koncdwka nie dotyka zadnej czesci tacki.
W przypadku dotkniecia powierzchni tacki korcéwka
ostrza moze ulec stepieniu. Nie dotykac koncdwkg
powierzchni innych niz struktury oka, gdyz moze to
spowodowac uszkodzenie lub stepienie koncowki.

F. Nie uzywac przyrzgdu, jedli jest zanieczyszczony,
stepiony, wygiety, zardzewiaty lub w inny sposdb
uszkodzony.

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

H. Przyrzqd zawiera stal nierdzewnq. Nie uzywac
przyrzqdu u pacjentéw z nadwrazliwosciqg lub
uczuleniem na metale.

Uzyte przyrzady o ostrych krawedziach sq skazone
i mogq przenosi¢ choroby. Natychmiast po uzyciu
przyrzad nalezy wyrzuci¢ do odpowiednio oznako-
wanego, odpornego na przebicie pojemnika na

ostre odpady stanowigce zagrozenie biologiczne.

J. N6z KDB GLIDE® to przyrzad jednorazowego uzytku
przeznaczony do stosowania u jednego pacjenta.
Nie uzywac¢ ponownie ani nie poddawac
ponowne;j sterylizacji. Ponowna sterylizacja lub
ponowne uzycie przyrzqddw stwarzajq ryzyko
infekcji oraz stepienia ostrzy, co moze prowadzi¢
do uszkodzenia tkanek.

OPIS | PRZEZNACZENIE PRODUKTU

N6z KDB GLIDE® to jednorazowy néz okulistyczny, bedgcy recznym
przyrzgdem chirurgicznym uzywanym w chirurgicznych zabiegach
okulistycznych do chirurgicznego usuwania pasma  utkania
beleczkowego (UB) u pacjentdw dorostych. Przyrzqd jest sterylny
i przeznaczony do jednorazowego uzytku u jednego pacjenta.
N6z KDB GLIDE® sktada sie z korpusu ze stali nierdzewnej klasy
chirurgicznej oraz uchwytu z tworzywa szfucznego. Na korpus ze
stali nierdzewnej sktadajg sie dtugi frzonek umozliwiajgcy
uzyskanie dostepu do UB, ostra koncéowka do przebijania UB,
pochylnia, ktéra unosi i nacigga tkanke w miare przesuwania
przyrzqdu, oraz dwa ostrza do chirurgicznego usuwania pasma
UB. Wskaznik na wykonanym z tworzywa sztucznego uchwycie
przyrzadu okresla kierunek posuwu przyrzqadu.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

N6z KDB GLIDE jest wskazany do stosowania w celu chirurgicznego
usuniecia pasma utkania beleczkowego, aby obnizy¢ cisnienie
wewnatrzgatkowe u dorostych pacjentéw z jaskrg pierwotng
otwartego kagta.

POPULACJA DOCELOWA

Dorodli pacjenci.

PRZECIWWSKAZANIA

Tak jok w przypadku wiekszosci zabiegdw w obrebie kata
przesgczania, odpowiednie uwidocznienie kgta za pomocg
pryzmatu gonioskopowego jest kluczowe w  chirurgicznym
usuwaniu pasma UB za pomocqg przyrzgdu. Nie nalezy
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podejmowad prob uzycia przyrzadu, jezeli przeziernos¢ rogdwki
Jjest niewystarczajgca lub jezeli uwidocznienie poszczegdinych
struktur kgtowych nie jest mozliwe.

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

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

DZIALANIA NIEPOZADANE / SKUTKI UBOCZNE

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

Ponizsze ostrzezenia i srodki ostroznosci sq srodkami, ktére nalezy
podja¢ w razie nieprawidtowego dziatania wyrobu moggcego
wptywac na bezpieczenstwo jego stosowania.

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

* NOoz KDB GLIDE® jest przeznaczony do chirurgicznego
wycinania pasma UB i nie moze by¢ uzywany do
wykonywania naciecia w przeziernej rogdéwce.

§RODKI OSTROZNOSCI
Zawarto$¢ opakowania jest dostarczana w  stanie
sterylnym i jest przeznaczona do jednorazowego u2y1ku
u jednego poqemo Nie poddawac wyrobu ponownej
sterylizacji ani nie uzywaé go ponownie.

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

* Nie uzywa¢ wyrobu, jesli opakowanie, w tym
uszczelnienie tacki, jest przektute Ilub uszkodzone.
N6z KDB GLIDE® jest przeznaczony do chirurgicznego
wycinania pasma UB i nie moze by¢ uzywany do
wykonywania naciecia w przeziernej rogoéwce.

*  Nie uzywac po uptywie ferminu waznosci.

* Podczas wyjmowania przyrzgdu z tacki upewnic sie,
Zze jego koncédwka nie dotyka zadnej czedci tacki.
W przypadku dotkniecia powierzchni tacki koncodwka
ostrza moze ulec stepieniu. Nie dotykac¢ koncéwkg
powierzchni innych niz struktury oka, gdyz moze to
spowodowacé uszkodzenie lub stepienie koncowki.
Nie uzywaé¢ noza KDB GLIDE® w przypadku braku
przeszkolenia w zakresie gonioskopii wykonywanej
srodoperacyjnie.

* Nie uzywac¢ przyrzgdu, jesli jest zanieczyszczony,
stepiony, wygiety, zardzewiaty lub w inny sposdb
uszkodzony.

¢ Przestrzega¢  wszystkich  standardowych  $rodkéw
ostroznosci  podejmowanych  podczas — operacji
wewngtrzgatkowych.

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

*  Przyrzqd zawiera stal nierdzewnq. Nie uzywac przyrzgdu
u pacjentdw z nadwrazliwoiciq lub uczuleniem na
metale.
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* Uzyte przyrzady o ostrych krawedziach sq skazone
i mogqg przenosi¢ choroby. Natychmiast po uzyciu
przyrzqd nalezy wyrzuci¢ do odpowiednio oznako-
wanego, odpornego na przebicie pojemnika na ostre
odpady stanowiqgce zagrozenie biologiczne.
INSTRUKCJA

1. Wyjmowcmle przyrzqdu z tacki z tworzywa sztucznego
1.1. PRZESTROGA: Patrz punkt G.

1.2. Otworzy¢ pudetko i zdjg¢ szczelnie przylegajace wieczko
z materiatu Tyvek z pojemnika z tworzywa sztucznego.

1.3. Wyjag¢ ndéz KDB GLIDE® z pojemnika, uwazajgc, aby
najpierw unies¢ z tacki koncéwke — w tym celu nalezy
chwyci¢ uchwyt noza KDB GLIDE®, korzystajgc z obecnych
w tacce wgtebien na palce.

1.4. PRZESTROGA: Patrz punkt E.

1.5. Doktadnie obejrze¢ przyrzad. PRZESTROGA: Patfrz punkt F.

2. Wazne uwagi

2.1. Podobnie jak w przypadku innych zabiegéw w obrebie
kagta przesqgczania, w celu uwidocznienia UB oraz
przyrzqdu podczas uzycia konieczne jest umieszczenie
nad rogéwkg pacjenta pryzmatu gonioskopowego
w powiekszeniu pod mikroskopem chirurgicznym.

2.2. Prawidtowe ustawienie pacjenta jest kluczowe dla
uzyskania odpowiedniej widocznosci.

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

2.4.N6z KDB GLIDE® jest wprowadzany do oka poprzez

wykonane wczedniej naciecie w przeziernej rogéwce.
Wieksze nociecio pozwalajg na wiekszg swobode
manewrowania.
PRZESTROGA: N6z KDB GLIDE® jest przeznaczony do
chirurgicznego wycinania pasma UB i nie moze by¢
uzywany do wykonywania naciecia w  przeziernej
rogéwce.

2.5. Ciecie w rogéwce powinno by¢ wykonane z pozyciji
potozonej okoto 180 stopni od miejsca, z ktérego ma
zosta¢ chirurgicznie wyciete pasmo UB.

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

3. Chirurgiczne usuwanie pasma UB za pomocgq noza KDB GLIDE®
na obrazie gonioskopowym
3.1. W celu zlokalizowania UB mozna pozwoli¢ na cofniecie sie
do kanatu Schlemma pewnej ilosci krwi poprzez obnizenie
ci$nienia wewngtrzgatkowego. Kohcéwke oraz frzonek
noza KDB GLIDE® wprowodzic przez naciecie w przeziernej
rogéwce i wsungé do przeawleg’rej strony komory
przedniej. PRZESTROGA: Nalezy uwaza¢, aby podczas
wsuwania lub wysuwania przyrzgdu w obrebie komory
przedniej przyrzad nie dotykat $rédbtonka rogdwki ani
teczowki. Podczas wprowadzania koncowki  nalezy
zadbad o to, aby dtuga krawedz podstawy przyrzadu byta
ustawiona réwnolegle do linii ciecia (ostra koncéwka nie
powinna by¢ ustawiona prostopadle do naciecia).
(Rycina a)
3.2. Za pomocq ostrej koncdwki noza KDB GLIDE® podwazyc
i przektu¢ UB po przeciwlegtej stronie od naciecia
w przeziernej rogdéwce, uzyskujgc dostep do kanatu
Schlemma, jednak nie naruszajgc przedniej sciany kanatu.
(Rycina b)
3.3. Prowadzi¢ néz KDB GLIDE® w obszarze o dtugosci od 3 do
5 godziny na tarczy zegarowej w kierunku obszaru UB,
z ktérego ma zostac wyciete pasmo, poprzez obracanie
frzonka przyrzgdu oraz wsuwanie i wysuwanie go wewngtrz
naciecia w przeziermej rogéwce, jednoczesnie utrzymujgc
podstawe noza KDB GLIDE® w kanale Schlemma.
(Rycina c) Unika¢ rozcinania sgsiadujgcych tkanek.
W miare usuwania UB mozna spodziewac sie naptywu do
komory przedniej pewnej ilosci krwi  z  kanatéw
zbierajgcych. W celu lepszego uwidocznienia obszaru,
w ktérym wykonywane jest ciecie, mozna uzy¢ ptynu
wiskoelastycznego lub izotonicznego roztworu chlorku
sodu. Krew naptywajgcqg do komory przedniej mozna
usung¢ metodqg aspiracji. PRZESTROGA: Gtadki kgt
podstawy koncowki powinien przesuwac sie  przy
minimalnym nacisku  po przedniej $cianie kanatu
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Schlemma. W przypadku odchylenia kgta podstawy od
tylnej Sciany kanatu ostra koncdédwka przyrzgdu moze
zahaczy¢é o przednig $ciane kanatu  Schlemma,
uniemozliwiajgc gtadkie przesuwanie sie noza KDB GLIDE®
lub skutkujgc mato optymalnym cigciem UB.

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

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

3.6. PRZESTROGA: Jedli kat pomiedzy nozem KDB GLIDE® a UB
bedne zbyt ostry, tylko jedno z dwodch ostrzy moze
nacina¢ UB.

3.7. Po chirurgicznym usunieciu pasma UB wycofa¢ ndz
KDB GLIDE® przez uprzednio wykonane ciecie w przeziernej
rogéwce.

4. Usuwanie

4.1. PRZESTROGA: Patrz punkt I.

4.2. PRZESTROGA: Patrz punkt J.
DOSTARCZANY ZESTAW
Jedno pudetko zawiera jeden néz KDB GLIDE®. Opakowanie noza
stanowi tacka z tworzywa sztucznego ze szczelnie przylegajgcym
wieczkiem z materiatu Tyvek. Tacka zabezpiecza i chroni
delikatng koncéwke noza KDB GLIDE®. N6z KDB GLIDE® to sterylny
przyrzad chirurgiczny jednorazowego uzytku do stosowania
U jednego pacjenta.
N6z KDB GLIDE® sterylizowano promieniowaniem gamma.
WYMOGI DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA
N6z KDB GLIDE® nalezy przechowywaé w  temperaturze
pokojowej. PRZESTROGA: Nie naraza¢ na dziatanie wody, Swiatta
stonecznego, skrajnych temperatur ani wysokiej wilgotnosci.
TERMIN WAZNOSCI
N6z KDB GLIDE® moze zosta¢ uzyty w ciggu maksymalnie 3 lat od
daty produkcji, jok wskazuje podany na etykiecie termin
waznosci. Sterylno$¢ jest gwarantowana do uptywu terminu
waznosci, o ile opakowanie nie zostato przektute lub w inny
sposdb uszkodzone. PRZESTROGA: Nie uzywaé noza KDB GLIDE®
po uptywie wskazanego terminu waznosci.
PODSUMOWANIE DANYCH KLINICZNYCH
Do poparcia metodologii naukowej w celu oceny skutecznosci
noza KDB w obnizaniu cisnienia wewngtrzgatkowego u dorostych
pacjentdow z POAG wykorzystano wyrdb referencyjny, system
chirurgiczny OMNI (K202678), a w celu scharakteryzowania
bezpieczenstwa wyrobu uprzednio dopuszczanego do obrotu,
NMX-1000, przeprowadzono systematyczny przeglad
pismiennictwa.

Zabieg z uzyciem noza KDB Glide® przeprowadzany podczas
chirurgicznego leczenia zaémy (Falkenberry et al.)

Falkenberry S, Singh IP, Crane CJ, Haider MA, Morgan MG, Grenier CP et al. Excisional goniotomy
vs frabecular microbypass stent implantation: a prospective randomized clinical trial in eyes with
mild fo moderate open-angle glaucoma. J Cataract Refract Surg. 2020; 46(8):1165-71.
Falkenberry et al. przeprowadzili prospektywne, randomizowane,
aktywnie kontrolowane badanie kliniczne prowadzone w grupach
réwnolegtych, w ktérych wykonywano zabieg z uzyciem noza
KDB Glide® podczas chirurgicznego leczenia zaémy. Badanie
prowadzono w 9 oé$rodkach badawczych w USA. Zabiegi
chirurgiczne przeprowadzano w okresie od czerwca 2016 r.
do stycznia 2019 r. Celem badania byto poréwnanie obnizenia
ci$nienia wewnatrzgatkowego (IOP) i redukciji liczby stosowanych
lekdw obnizajgcych 1OP  miedzy pacjentami  poddanymi
zabiegowi goniotomii z uzyciem noza Kahook Dual Blade
(KDB) Glide® i pacjentami poddanymi implantacji beleczkowego
implantu iStent typu mikro-bypass (Glaukos, Inc.). Pacjenci w obu
grupach mieli jaskre otwartego kgta (OAG) stopnia tagodnego
do umiarkowanego i zostali poddani zabiegowi fakoemulsyfikacii.
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Do badania wigczano pacjentdw z rozpoznaniem jaskry otwartego
kata, w tym jaskry spowodowanej zespotem pseudoeksfoliacji
i jaskry barwnikowej. W kohorcie poddanej zabiegowi z uzyciem
noza KDB i fakoemulsyfikacji (KDB-fako) uwzgledniono 82 oczu
82 uczestnikdw. W wiekszosci oczu badanych (n=75, 95,1%)
rozpoznano pierwotng jaskre otwartego kgta (POAG), w 5 oczach
(6,1%) jaskre spowodowanq zespotem pseudoeksfoliacji (PEG),
a w pozostatych oczach (n=2, 2,4%) jaskre barwnikowq (PG).
Stopien nasilenia jaskry byt tagodny (79,3%) do umiarkowanego
(20,7%). Uczestnikdw objeto 12-miesiecznym okresem obserwacii.
Stan uczestnikéw oceniano po 1 dniu, 1 tygodniu oraz 1, 3,
6112 miesigcach po operaciji.

Ponizej przedstawiono dane dotyczgce stanu wyjsciowego:

Dane dotyczqce stanu KDB-fako
wyjéciowego (n=82)
Sredni wiek 5D 70,2 0,91 lat

Pte¢

lenska: 44 (53,7%)
Meska: 38 (46,3%)

Pochodzenie etniczne

Rasa biata: 66 (80,5%)
Afroamerykanie: 10 (12,2%)
Azjac: 3 (3,7%)

Hiszpanie: 1 (1,2%)
Pozostate: 2 (2,4%)

I0P podczas leczenia

$rednia +SD 18,5 0,36 mmHg

Liczba lekow przeciwjaskrowych

Srednia £SD 1,31 20,07 leku

Kluczowe kryteria wtgczenia: osoby w wieku 18-90 lat z POAG,
PEG lub PG stopnia tagodnego do umiarkowanego, ktére
przyjmowaty 1-3 miejscowe leki do oczu obnizajgce cisnienie.
Warunkiem zakwalifikowania do badania byto wyjsciowe IOP
wynoszgce 14-28 mmHg (wtgcznie) oraz zaéma istotnie
wptywajgca na  wzrok wymagajgca planowego zabiegu
chirurgicznego usuniecia soczewki. Kluczowymi zidentyfikowanymi
kryteriami wykluczenia byto przyjmowanie lekow doustnych, ktére
moga wptywaé na I0OP, wczesniejszy zabieg chirurgiczny
w zwigzku z jaskrg, niedawne (<3 miesigce) laserowe leczenie
jaskry, rozpoznanie jaskry zamknietego kgta lub odpowiedz na
leczenie steroidami w wywiadzie. Po naniesieniu okulistycznego
wyrobu wiskochirurgicznego i przy uzyciu pryzmatu goniosko-
powego do uwidocznienia wprowadzono ndz KDB Glide® przez
naciecie w przeziernej rogéwce pod kgtem okoto 180° od
docelowego miejsca wyciecia. Ostra koncéwka wyrobu
wchodzita w kontakt z utkaniem beleczkowym (UB), z kgtem
podstawy umieszczonym w kanale Schlemma, a ostrze byto
przesuwane w celu wyciecia pasma utkania beleczkowego (UM)
o dfugosci okoto 3-4 godziny na tarczy zegarowej za pomocqg
rébwnolegtych ostrzy urzgdzenia. Nastepnie wyjmowano nodz
KDB Glide® przez naciecie w przeziernej rogbwce.
Pierwszorzedowym punktem koncowym w dziedzinie skutecznosci
byt odsetek oczu z obnizeniem IOP o 20% lub wiecej lub redukcjg
liczby stosowanych lekéw obnizajgcych IOP o 1 lub wiecej po
12 miesigcach w porébwnaniu ze stanem  wyjéciowym.
Drugorzedowe punkty koncowe w dziedzinie skutecznosci
obejmowaty procentowe obnizenie IOP i srednig redukcje liczby
stosowanych lekéw obnizajgcych IOP.

Sposrdéd 82 oczu leczonych w kohorcie KDB-fako 79 oczu mozna
byto podda¢ ocenie na wizycie po 12 miesigcach, a 3 oczu
uznano za utracone z obserwacji. W zadnym z oczu nie przepro-
wadzono dodatkowej interwenciji chirurgicznej (SSI) w zwigzku
z jaskrg w celu kontrolowania IOP podczas 12-miesiecznego
okresu badania. W zwigzku z tym w analizach skutecznosci
uwzgledniono wszystkie 79 oczu, dla ktérych dostepne byty dane.
Odsetek oczu z obnizeniem IOP o 20% lub wiecej lub redukcjg
liczby stosowanych lekéw obnizajgcych IOP o 1 lub wiecej po
12 miesigcach w poréwnaniu ze stanem wyjsciowym wynosit
93.7% (74/79 oczu). Odnotowano $rednie (SD) obnizenie IOP
z poziomu wyjsciowego 18,5 (+0,4) mmHg do 15,4 (+0,4) mmHg
po 12 miesigcach. Odnotowano $rednig (SD) redukcje liczby
stosowanych lekéw obnizajgcych IOP z poziomu wyjsciowego
1,3 (¥0,1) do 0,3 (+0,1) po 12 miesigcach.



181.

Wyniki dotyczqgce bezpieczenstwa obejmowaty pogorszenie
ostrosci wzroku skorygowanej do dali o 2 lub wiecej linii od
najlepszego  zarejestrowanego wyniku do  wizyty koncowej,
powiktania operacyjne, nieprawidtowe dziatanie wyrobu, wzrost
IOP o 10 mmHg lub wiecej wzgledem wartosci wyjsciowej oraz
zdarzenia niepozgdane. Odnotowano nastepujgce zdarzenia
niepozgdane:

Idarzenie niepoiqgdane K?:;g;o
Warost IOP 26 oczu (31,7%)

Utrata przei:é:ss’ci tylnej 7 0020 (8,5%)

Krwotok do komory przedhniej 3oczu (3.7%)

oueene sl oo toto 122

Najczestszym zdarzeniem niepozgdanym byt wzrost IOP, ktéry
odnotowano podczas co najmniej jednej wizyty pooperacyjnej w
26/82 (31,7%) oczu; wszystkie przypadki ustgpity samoistnie lub po
wdrozeniu farmakoterapii. Utrata przeziernosci tylnej torebki
(PCO) wystgpita w 7/82 (8,5%) oczu. Krew utrzymujgca sie
w komorze przedniej po uptywie pierwszego tygodnia po zabiegu
(krwotok do komory przedniej) wystgpita w 3/82 (3,7%) badanych
oczu. W jednym oku (1,2%) doszto do oddzielenia ciata
rzeskowego od ostrogi twarddwki.

Zabieg z uzyciem noza KDB Glide® wykonywany niezaleinie
(ElMallah et al.)

EIMallah MK, Berdahl JP, Williamson BK, Dorairaj SK, Kahook MY, Gallardo MJ et al. Twelve-month
outcomes of stand-alone excisional goniotomy in mild to severe glaucoma. Clin Ophthalmol.
2020; 14:1891-97.

EIMallah et al. opracowali retrospektywna, wieloosrodkowq serie
przypadkdw zabiegdw z uzyciem noza KDB Glide® wykonywanych
niezaleznie. Dane zebrano od 8 chirurgdw z 8 osrodkow
badawczych (6 w USA i 2 w Meksyku). Celem badania byto
scharakteryzowanie obnizenia cisnienia wewngtrzgatkowego
(IOP) i redukcii liczby stosowanych lekéw obnizajgcych IOP po
zabiegu goniotomii z uzyciem noza KDB Glide® wykonywanym
niezaleznie u pacjentdw z jaskrg niekontrolowang farmakologicznie.
Do badania wtgczono 42 oczu 35 uczestnikdw. Nie stosowano
ograniczen w zakresie podtypu i stopnia nasilenia jaskry.
W wiekszo$ci oczu rozpoznano pierwotng jaskre otwartego
kata (n=36, 85,7%), jednak w badaniu uwzgledniono réwniez
niewielkg liczbe oczu z rozpoznaniem jaskry barwnikowej
(n=3, 7.1%), jaskry spowodowanej zespotem pseudoeksfoliacii
(n=2, 4,8%) i jaskry zamknietego kata (n=1, 2,4%). Stopien nasilenia
jaskry oceniano zgodnie z kryteriami Miedzynarodowej Klasyfikaciji
Choréb ICD-10 i scharakteryzowano jako tagodny (19,0%),
umiarkowany (61,9%) lub ciezki (19,0%). Uczestnikéw objeto
12-miesiecznym okresem obserwacii. Stan uczestnikdbw oceniano
po 1 dniu, 1 tygodniu oraz 1, 3, 6 i 12 miesigcach po operaciji.

Ponizej przedstawiono dane dotyczgce stanu wyjsciowego:

Dane dotyczqce stanu
wyjéciowego

Niezaleiny zabieg KDB
(n=42)

Sredni wiek +SE

71,3 %1.8lat

Pte¢

Zeriska: 25 (59,5%)
Meska: 17 (40,5%)

Pochodzenie etniczne

Rasa biata: 19 (45,2%)
Rasa czama: 13 (31,0%)
Hiszpanie: 9 (21,4%)
Azjaci: 1 (2,4%)

I0P podczas leczenia
Sredhnia +SE

21,6 0,36 mmHg

Liczba lekdw przeciwjaskrowych
rednia +SE

2,55 +0,22 leku
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Uczestnicy wtgczeni do badania byli w wieku 218 lat, z fakig lub
pseudofakiq i jaskrg o dowolnym podtypie lub dowolnym stopniu
nasilenia. Nie okreslono wyjsciowych wymagan dotyczgcych IOP
innych niz nieodpowiednia kontrola IOP przy stosowaniu co
najmniej 1 i maksymalnie 3 lekéw obnizajacych cisnienie w oku.
Wskazania do zabiegu chirurgicznego obejmowaty koniecznos$é
obnizenia IOP i/lub redukcji liczby przyjmowanych lekow.
Pacjentéw, u ktérych w wywiadzie stwierdzono niedawne
(w ciggu 3 miesiecy) witqczenie leku obnizajgcego IOP,
trabekuloplastyke laserowq, irydotomie lub wdrozenie ogdlno-
ustrojowej terapii  beta-blokerami, wykluczono z udziatu
w badaniu. Inne kryteria wykluczenia obejmowaty wszelkie
wczesniejsze zabiegi chirurgiczne w zwigzku z jaskrg i niekon-
trolowane schorzenia ogdlnoustrojowe, ktdre mogtyby zaktdcic
pomiary w badaniu. Jesli do badania kwalifikowato sie oboje
oczu uczestnika, wtgczano oboje oczu.

Po wprowadzeniu do komory przedniej przez obwodowe
naciecie rogdéwki dystalna koncéwka noza KDB Glide® byta
uzywana do przebicia utkania beleczkowego (UB) i wejscia do
kanatu Schlemma. Koncdéwka byta przesuwana wzdtuz kanatu
w celu uniesienia i naprowadzenia UB na dwa réwnolegte ostrza,
ktérymi nastepnie wycinano pasmo tkanki. Wycinano pasmo UB
o dtugosci okoto 3-5 godziny na tarczy zegarowej.
Pierwszorzedowym punktem koncowym w dziedzinie skutecznosci
byto obnizenie IOP w poréwnaniu ze stanem wyjsciowym. Jako
drugorzedowy punkt koncowy w dziedzinie skutecznosci oceniano
redukcje liczby stosowanych lekdw obnizajgcych IOP. Z analizy
pierwszorzedowego i drugorzedowego punkiu koncowego
w dziedzinie skutecznosci wykluczono oczy, dla ktérych przepro-
wadzono dodatkowq interwencje chirurgiczng (SSI) w zwigzku
z jaskrg w celu kontrolowania IOP. Sposrdéd 42 oczu leczonych
w ramach przeprowadzanego niezaleznie zabiegu KDB dla 35 oczu
dostepne byty dane z wizyty po 12 miesigcach. W przypadku
szesciu oczu (n=6) wymagane byto przeprowadzenie SSI w celu
kontrolowania IOP w okresie 12 miesiecy, a jedno oko (n=1)
uznano za utracone z obserwacji. Na wizycie po 12 miesigcach
odnotowano érednie (SE) obnizenie IOP o 3,94 (1,1) mmHg. Srednia
(SE) liczba stosowanych lekow obnizajgcych IOP zmniejszyta sie
00,31 (0,23) po 12 miesigcach (n=35).

Oprécz pierwszorzedowego i drugorzedowego punktu koncowego
EIMallah et al. zgtosili dodatkowe wyniki w dziedzinie skutecznosci
dla wszystkich leczonych oczu (n=42), gdzie oczy wymagajgce
SSI (n=6) i oko utracone z obserwacji (n=1) uwzgledniono jako
niepowodzenia. W tych dodatkowych analizach uwzgledniono
odsetek oczu z obnizeniem IOP o 20% lub wiecej wzgledem
odsetka wyjsciowego. Odsetek ten wynidst 42,9% (18/42 oczu).

Dane dotyczgce bezpieczenstwa obejmowaty czestosc
wystepowania $rédoperacyjnych i pooperacyjnych zdarzen
niepozgdanych. Odnotowano nastepujgce zdarzenia
niepozgdane:

R Niezaleiny zabieg KDB
Idarzenie niepoiqgdane (ny= 42) 9
Warost IOP 3oczu (7.1%)
Rozdarcie btony Descemeta
(srodoperacyine) 1 oko (2,4%)]

Najczestszym zdarzeniem niepozgdanym byto pooperacyjne
podwyzszone IOP (n=3, 7,1%). Jeden przypadek ustgpit po
leczeniu farmakologicznym, o dwa pozostate wymagaty
dodatkowej interwencji chirurgicznej. W jednym oku wystgpito
srodoperacyjne rozdarcie btony Descemeta, ktdre byto miejscowe
i nie wymagato dalszego leczenia podczas 12-miesiecznego
badania. Nie odnotowano zadnych innych zdarzen niepozg-
danych. W okresie 12 miesiecy w 6 oczach konieczne byto
przeprowadzenie  dodatkowych  zabiegéw  chirurgicznych
z powodu niedostatecznej kontroli IOP. Obejmowaty one
trabekulektomie (n=4; w tym 2 z rbwnoczesnym wszczepieniem
miniimplantu  drenujgcego Ex-Press) i wszczepienie zastawki
Ahmed (n=2).
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Rycina a

Rycina b
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Rycina c

WYKAZ SYMBOLI
Ponizej omdwiono symbole widoczne na opakowaniu noza
KDB GLIDE®.
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Polski
(pl)

Producent

Data produkcii
RRRR-MM

Dystrybutor

IIES| 8

wTermin przydatnosci do uzytku", inaczej , termin waznosci”

Liczba wyrobdw w opakowaniu

Numer serii

Numer modelu/katalogowy

Numer seryjny

Wyréb medyczny: przyrzqd okulistyczny KDB GLIDE®

S

System pojedynczej bariery sterylnej

N\
7\
N/

System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem
ochronnym na zewnqtrz

Wysterylizowano przy uzyciu promieniowania

Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone

Nie poddawac ponownej sterylizacji

Nie uzywac ponownie

Zapoznac sie z instrukcjq uzytkowania lub elektroniczng
instrukcjq uzytkowania

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

Przestroga

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

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

NgFR B oe®

Kierunek otwierania

Chroni¢ przed wilgociq

e
7{\ Trzymad z dala od $wiatta stonecznego
0
EC | REP| Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej




186.

0\

Portugués

(pt)

Haste

Indicador de orientagdo da lamina

Laminas duplas

Ponta afiada

Parte angulada

Qe eeee

Rampa
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/\ ATENCAO

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

B. O conteldo é garantido como estando estéril desde
que a embalagem, incluindo o selo do tabuleiro,
ndo tenha sido perfurada nem danificada.

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

C. Leia as instrucdes antes da utilizacdo.

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

E. Quando remover o instfrumento do tabuleiro,
certifique-se de que a ponta ndo toca em
nenhuma parte do tabuleiro. Se tocar na superficie
do tabuleiro, a ponta da Idmina poderd ficar
romba. N&o toque com a ponta em quaisquer
outras superficies além do olho, pois poderd
danificar a ponta ou fornd-la romba.

F. Né&o utilize o instrumento se contiver detritos, estiver
rombo, dobrado, enferrujado ou danificado de
outfro modo.

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

H. O instrumento contém aco inoxiddvel. NGo utilize
em doentes sensiveis ou alérgicos a metais.

Os objetos afiados usados estdo contaminados

e podem transmitir doencas. Imediatamente apds
a utilizagdo, elimine o instrumento num recipiente

para objetos afiados com risco biolégico que seja
resistente a perfuragdo e que esteja devidamente
identificado.

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

DESCRICAO E UTILIZACAO PREVISTA

O KDB GLIDE® é um bisturi oftdimico descartdvel, um instrumento
cirdrgico manual utilizado em procedimentos cirdrgicos
oftdlmicos para remover cirurgicamente uma tira de rede
frabecular em doentes adultos. O instrumento encontra-se estéril
e destina-se a uma Unica utilizagdo num Unico doente.

O KDB GLIDE® consiste num corpo em ago inoxiddvel de grau
cirdrgico e num cabo pldstico. O corpo em aco inoxidavel
é constituido por uma haste longa que permite o acesso a rede
frabecular, por uma ponta afiada para perfurar arede trabecular,
por uma rampa que levanta e estica o tecido & medida que
o dispositivo € avancado e por duas Idminas que removem
cirurgicamente uma tira de rede trabecular. Um indicador
existente no cabo pldstico especifica o sentido em que se deve
fazer avancar o instrumento.

INDICACOES DE UTILIZACAO

O KDB GLIDE ¢ indicado para remover cirurgicamente uma tira
de rede frabecular, para reduzir a pressdo infraocular em doentes
adultos com glaucoma primdrio de dngulo aberto.

UTILIZADORES ALVO
Doentes adultos.

CONTRAINDICACOES

Tal como a maioria das cirurgias de dangulo, a visualizagdo
adequada com um gonioprisma é fundamental para remover
cirurgicamente uma tira de rede trabecular com o instrumento.
N&o fente utilizar o instrumento se o cdérnea ndo for
suficientemente clara ou se a visualizagdo de estruturas em
angulo ndo for possivel.
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AVISO: qualquer lesGo grave que tenha ocorrido devido
a utilizagdo deste dispositivo deve ser comunicada ao fabricante
e a autoridade competente do Estado-Membro no qual
o utilizador e/ou doente se encontra estabelecido.

ATENCAO: ndo utilize o KDB GLIDE® se ndo tiver recebido
formagdo em gonioscopia infraoperatéria  ou fiver ma
visualizagdo de estruturas em éngulo. A visualizacdo incorreta
pode resultar na utilizacdo inadequada do instrumento e em
lesdes nas estruturas oculares adjacentes & rede tfrabecular.

EFEITOS INDESEJAVEIS/SECUNDARIOS
Os acontecimentos adversos que podem ser razoavelmente
associados & utilizagdo de KDB GLIDE® no olho incluem, entre
outros: aumento da pressdo intraocular; hifema; laceragdo ou
descolamento da membrana de Descement; iridodidlise;
laceracdo da iris; lesdo da iris; irite; alteracdo na forma da pupila;
fenda de ciclodidlise; descompensacdo da cérnea:; lesdo da
cérneq; edema ou opacificacdo da cérnea; perfuracéo da
esclerética. Incluem, também complicacdes conhecidas da
cirurgia intraocular geral, tais como: estreitamento da cédmara
anterior; hipotonia; maculopatia hipoténica; deslocamento da
LIO; formagdo de cataratas; opacificagdo da capsula posterior;
perda de vitreo; descolamento da coroide; derrame da coroide;
hemorragia supracoroidal; hemorragia vitrea; descolamento do
vifreo posterior; descolamento da reting; didlise da retina;
laceracdo da retfina; endoftalmite; outra infegdo ocular.
Os avisos e precaucdes que se seguem sdo medidas
a implementar em caso de mau funcionamento do dispositivo,
em fermos de desempenho, que possa comprometer
aseguranga.
AVISOS
*  Na&o utilize o KDB GLIDE® se ndo tiver recebido formagdo
em gonioscopia intraoperatdéria.
*  OKDB GLIDE® destina-se a remover cirurgicamente uma
fira de rede frabecular e ndo pode ser utilizado para
fazer uma inciséo na cérnea clara.

PRECAUCOES
O conteudo é fornecido estéril e destina-se a um Unico
doente e a uma Unica utilizacdo. Ndo reesterilize nem
reutilize o dispositivo.

*  Os instrumentos reesterilizados ou reutilizados apresen-
tam riscos de infecdo, e as IGminas rombas podem
danificar os tecidos.

* Na&o utilize se a embalagem, incluindo o selo do
tabuleiro, estiver perfurada ou danificada. O KDB GLIDE®
destina-se a remover cirurgicamente uma tira de rede
frabecular e ndo pode ser ufilizado para fazer uma
incisdo na coérnea clara.

*  Nao utilize apds o prazo de validade.

* Quando remover o instrumento do tabuleiro, certifique-
-se de que a ponta ndo toca em nenhuma parte deste.
Se tocar na superficie do tabuleiro, a ponta da I&mina
poderd ficar romba. Ndo toque com a ponta em
quaisquer superficies que ndo sejam as do olho,
pois pode danificar ou embotar a ponta Ndo utilize
o KDB GLIDE® se ndo tiver formacdo para gonioscopia
intraoperatdria.

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

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

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

« O instrumento contém aco inoxiddvel. N&o utilize em
doentes sensiveis ou alérgicos a metais.

* Os objefos afiados usados estdo confaminados
e podem transmitir doencas. Imediatamente apds
a utilizagdo, elimine o insfrumento num recipiente para
objetos afiados com risco bioldgico que seja resistente
a perfuracdo e que esteja devidamente identificado.

INSTRUCOES
1. Remogado do instrumento do tabuleiro de pldstico
1.1. ATENGAO: consulte o ponto G.
1.2. Abra a caixa e descole a tampa Tyvek selada do
recipiente pldstico.
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1.3. Remova o KDB GLIDE® do recipiente pldstico, tendo
cuidado para levantar a ponta para fora do tabuleiro,
agarrando primeiro pelo cabo do KDB GLIDE® nas
ranhuras para dedos fornecidas no tabuleiro.

1.4. ATENGAO: consulte o ponto E.
1.5. Inspecione o instrumento. ATENGAO: consulte o ponto F.

Consideragoes

2.1. Tal como outras cirurgias de éngulo, a utilizagdo de um
gonioprisma sobre a cérnea do doente, sob ampliagdo
de microscépio cirlrgico, é necessdria para visualizagdo
da rede trabecular e do instrumento durante a ufilizac&o.

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

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

2.4. O KDB GLIDE® ¢ inserido dentro do olho atfravés de uma
incisdo na coérnea clara criada anteriormente. As incisdes
maiores permitem uma maior manobrabilidade.
ATENCAO: o KDB GLIDE® destina-se a remover
cirurgicamente uma tira de rede trabecular e nGo pode
ser utilizado para fazer uma incisdo na cérnea clara.

2.5. Aincisdo nacérneaclaradeve estara, aproximadamente,
180° da rede trabecular que se pretende remover
cirurgicamente.

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

UtilizagGo do KDB GLIDE® sob visualizag@o gonioscépica para

remover uma tira de rede trabecular

3.1. Arede trabecular pode ser identificada permitindo algum
refluxo de sangue para o interior do canal de Schlemm,
mediante redu¢do da pressdo intraocular. Insira a pomo
e a haste do KDB GLIDE® através da incisdo na cérnea
clara e faga-o avancar até ao lado oposto da cémara
anterior. ATENCAO: tenha cuidado para evitar tocar com
o instrumento no endotélio da cérnea e na iris, & medida
que faz avangar ou recua o instrumento na cdmara
antferior. Quando inserir a ponta, cerfifique-se de que
a extremidade longa da placa basal fica paralela
dincisdo (a ponta afiada ndo estd perpendicular a fenda
daincisdo). (Figura a)

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

3.3. Faca avangar o KDB GLIDE® frés a cinco horas em dire¢gdo
dregido darede frabecular que se destina a serremovida
cirurgicamente, girando e fazendo avancar/recuar
a haste ao longo da incisdo na cérnea clara, mantendo
a placa basal do KDB GLIDE® no canal de Schlemm.
(Figura c) Evite cortar o fecido circundante. A medida
que a rede frabecular é removida, pode esperar-se
algum refluxo de sangue para a cémara anterior
proveniente dos canais coletores. Para melhorar
a visudlizacdo da drea a ser fratada, pode utilizar-se
viscoeldstico ou BSS. O sangue pode ser aspirado para
fora da cédmara anterior. ATENCAO: certifique-se de que
a parte angulada da ponta desliza para a frente com
pressdo minima contra a parede anterior do canal de
Schlemm. Se o dngulo da parte angulada estiver afastado
da parede posterior, a ponta afiada pode prender-se
& parede anterior do canal de Schlemm e |mpedlr
a progressdo suave do KDB GLIDE® ou resultar na preensdo
abaixo do ideal do tecido-alvo da rede trabecular.

3.4. Separe a fira de rede trabecular, utilizando o KDB GLIDE®
ou uma micropinga. Para separar a tira da rede trabecular
com o KDB GLIDE®, prenda a rede frabecular através da
incisdo na cérnea clara com a ponta afiada e perfure
através da rede trabecular e para o interior do canal de
Schlemm, evitando a parede anterior do canal de
Schlemm. Faca avancar o KDB GLIDE® num sentido até
o ponto final desejado da goniotomia ser alcangado.
Inverta a I&@mina e fagca avangar a drea de tratamento
original até uma conexdo ser feita com a drea de
goniotomia.
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3.5. Ndo deixe a fira de rede trabecular separada na cémara
anterior. Para evitar que o tecido da rede trabecular que
foi separado adira a lédmina do KDB GLIDE?, o tecido pode
ser removido utilizando uma pingca oftdimica ou por
aspiracdo a partir da inciséo na coérnea clara. Aspire
apenas tiras de rede trabecular totalmente destacadas.

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

3.7. Depois de remover cirurgicamente uma tira da rede
trabecular, recue o KDB GLIDE® afravés da inciséo original
na cérnea clara.

4. Eliminagdo

4.1. ATENCAO: consulte o ponto .

4.2. ATENGAO: consulte o ponto J.
APRESENTACAO
Um KDB GLIDE® por caixa, embalado num tabuleiro pldstico com
uma tampa Tyvek selada. O tabuleiro fixa e protege a ponta
delicada do KDB GLIDE®. O KDB GLIDE® € um instrumento cirurgico
estéril, descartdvel, para uma Unica utilizagdo num Unico doente.
O KDB GLIDE® ¢ esterilizado com radiagdo gama.
REQUISITOS DE ARMAZENAMENTO
O KDB_GLIDE® deve ser armazenado a temperatura ambiente.
ATENCAO: evite o contacto com a dgua e ndo exponha a luz
solar, temperaturas extremas e humidade elevada.
PRAZO DE VALIDADE
O KDB GLIDE® pode ser utilizado até 3 anos apds a data de
fabrico, conforme indicado pelo prazo de validade no rétfulo.
A esterilidade estd garantida até ao fim do prazo de validade,
caso a embalagem ndo tenha sido perfurada nem danificada
de outro modo. ATENCAO: ndo utilize o KDB GLIDE® além do prazo
de validade indicado.
RESUMO DE DADOS CLINICOS
O dispositivo de referéncia, OMNI Surgical System (K202678),
foi utilizado para apoiar a metodologia cientifica na avaliagcdo
da capacidade do KDB para reduzir a PIO em doentes adultos
com GPAA, e foi efetuada uma revisGo sistemdtica da literatura
para caracterizar a seguranca do dispositivo predicado,
NMX-1000.

Procedimento KDB Glide® efetuado com cirurgia de catarata
(Falkenberry, et al)

Falkenberry S, Singh IP, Crane CJ, Haider MA, Morgan MG, Grenier CP et al. Excisional goniotomy
vs trabecular microbypass stent implantation: a prospective randomized clinical frial in eyes with
mild to moderate open-angle glaucoma. J Cataract Refract Surg. 2020; 46(8):1165-71.
Falkenberry, et al realizaram um ensaio clinico prospetivo
e aleatorizado, controlado por substdncia ativa, de grupos
paralelos, do procedimento KDB Glide® combinado com cirurgia
de catarata. O estudo foi realizado em 9 centros do estudo nos
EUA, sendo as cirurgias realizadas entre junho de 2016 e janeiro
de 2019. O objetivo do estudo foi comparar a reducdo da
presséo infraocular (PIO) e da medicagcdo para baixar a PIO
em olhos submetidos a goniofomia excisional com implante de
Kahook Dual Blade (KDB) Glide® vs. implantacdo de micro-bypass
frabecular iStent (Glaukos, Inc.), ambos combinados com
facoemulsificagdo, em olhos com glaucoma de angulo aberto
(GAA) ligeiro a moderado.

O estudo consistiv em olhos diagnosticados com glaucoma
de dangulo aberto, incluindo glaucoma pseudoexfoliativo
e glaucoma pigmentar. A coorte de KDB-Faco era constituida
por 82 olhos de 82 individuos. A maioria dos olhos do estudo
(n=75, 95,1%) tinha o diagndstico de glaucoma primdrio de
angulo aberto (GPAA); 5 olhos (6,1%) tinham glaucoma
pseudoexfoliativo (GPX) e os restantes (n=2, 2,4%) tinham
glaucoma pigmentar (GP). A gravidade do glaucoma foi
caracterizada como ligeira (79,3%) a moderada (20,7%).
Os individuos foram seguidos durante 12 meses, e foram avaliados
1dia, 1 semana e 1, 3, 6 e 12 meses apds a cirurgia.



As caracteristicas na avaliacdo inicial eram as seguintes:

Caracteristicas na
avaliagdo inicial

KDB-Faco
(n=82)

Idade média + DP

70,2+0,91 anos

Sexo

Feminino: 44 (53,7%)
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Masculino: 38 (46,3%)

Caucasiana: 66 (80,5%)
Afro-americana: 10 (12,2%)

Efnia Asidtica: 3 (3,7%)
Hispanica: 1 (1,2%)
Outra: 2 (2,4%)
PIO medicada

Média * DP 18,5+0,36 mmHg

Medicamentos para
o glaucoma
Média + DP

1,31 £ 0,07 medicamentos

Os principais critérios de inclusdo consistiram em individuos com
idades compreendidas entre os 18 e os 90 anos com GPAA,
GPX ou GP ligeiro a moderado que estivessem a tomar
1 a 3 medicamentos hipotensores oculares topicos. Para se
qualificarem, os individuos tinham de ter uma PIO no inicio do
estudo de 14-28 mmHg (inclusive) e uma catarata visualmente
significativa com extracdo eletiva planeada. A utilizagdo de
medicamentos orais passiveis de afetar a PIO, a cirurgia prévia
ao glaucoma, a ferapia laser recente (hd <3 meses) para
o glaucoma, os dngulos fechados, ou um historial de resposta
a esteroides, foram identificados como principais critérios de
exclusdo. Utilizando um dispositivo viscocirirgico oftdimico e um
gonioprisma para visualizagdo, introduziu-se o KDB Glide® afravés
de uma incisdo na cérnea clara a cerca de 180° do local de
excisdo visado. A ponta afiada do dispositivo prendeu a rede
trabecular, com a parte angulada posicionada no interior do
canal de Schlemm, e a I&dmina foi avangada para excisar uma
tira de rede trabecular com, aproximadamente, 3-4 horas de
comprimento, utilizando as I&dminas paralelas do dispositivo.
Em seguida, removeu-se o KDB Glide® através da incisdo
corneana.

O parémetro de eficécia primdrio foi a propor¢cdo de olhos aos
12 meses com uma reducdo da PIO igual ou superior a 20%,
ou uma reducdo da medicag¢do para a PIO igual ou superior
a 1 em comparacdo com a avaliacdo inicial. Os pardmetros de
eficdcia secunddrios incluiram a percentagem de reducdo da
PIO e a diminuicdo média do nUmero de medicamentos para
aredugdo da PIO.

Dos 82 olhos tratados com KDB-Faco, 79 olhos estavam disponiveis
para a consulta aos 12 meses, e 3 olhos foram considerados
perdidos para o seguimento. Ndo existiam olhos com intervengdo
cirirgica secunddria (ICS) para glaucoma para controlo da PIO
durante o estudo de 12 meses; por conseguinte, as andlises de
eficdcia incluiram todos os 79 olhos disponiveis. A propor¢cdo
de olhos com uma redug¢do da PIO igual ou superior a 20% cos
12 meses comparativamente com a avaliagdo inicial, ou com
uma reducdo da medicacdo para PIO igual ou superior
a 1 comparativamente com a avaliagdo inicial, foi de 93,7%
(74/79 olhos). A PIO média (DP) baixou de 18,5 (+ 0,4) mmHg na
avaliagcdo inicial para 15,4 (+ 0,4) mmHg aos 12 meses. A média
(DP) de medicamentos para baixar a PIO baixou de 1,3 (+ 0,1)
na avaliacdo inicial para 0,3 (£ 0,1) aos 12 meses.

Os resultados de seguranga incluiram a perda de acuidade
visual a disténcia corrigida em 2 linhas ou mais desde o melhor
registo até a consulta final, complicagdes operatdrias, avarias do
dispositivo, elevagdes da PIO de 10 mmHg ou mais desde
a avaliagdo inicial, e acontecimentos adversos. Foram
notificados os seguintes acontecimentos adversos:

KDB-Faco

Acontecimento adverso (n=82)

Aumento da PIO 26 olhos (31.7%)

Opacificacdo da cépsula

posterior 7 olhos (8,5%)
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: KDB-Faco
Acontecimento adverso (n=82)

Hifema 3 0lhos (3,7%)

Ciclodidlise 10lho (1,2%)

O acontecimento adverso mais frequente foi o aumento da PIO,
notificado como tendo ocorrido em, pelo menos, uma consulta
pés-operatéria  em  26/82  (31,7%) olhos; todos estes
acontecimentos resolveram-se espontaneamente ou com
tratamento médico. A opacificagcdo da cdpsula posterior (OCP)
ocorreu em 7/82 (8,5%) olhos. A persisténcia de sangue na
cdmara anterior para além da primeira semana pos-operatéria
(hifema) ocorreu em 3/82 (3,7%) dos olhos estudados. Um olho
(1,2%) desenvolveu uma fenda de ciclodidlise.

Procedimento KDB Glide® efetuado de forma auténoma
(EIMallah, et al)

ElMallah MK, Berdahl JP, Wiliamson BK, Dorairaj SK, Kahook MY, Gallardo MJ et al. Twelve-month
outcomes of stand-alone excisional goniotomy in mild to severe glaucoma. Clin Ophthalmol.
2020; 14:1891-97.

EMallah, et al realizaram uma série de casos retrospetivos
e multicéntricos do KDB Glide® realizado como um procedimento
auténomo. Foram recolhidos dados de 8 cirurgides em 8 centros
do estudo (6 nos EUA e 2 no México). O objetivo do estudo foi
caracterizar as reducdes da pressdo infraocular (PIO) e da
medicacdo para baixar a PIO apds goniotomia excisional com
KDB Glide® auténomo em olhos com glaucoma n&o controlado
clinicamente. O estudo incluiv 42 olhos de 35 individuos, sem
restricdes quanto ao subtipo ou gravidade do glaucoma.
A maioria dos olhos tinha um diagnéstico de glaucoma primdrio
de angulo aberto (n=36, 85,7%), mas o estudo também incluiu um
pequeno numero de olhos diagnosticados com glaucoma
pigmentar (n=3, 7,1%), glaucoma pseudoexfoliativo (n=2, 4,8%)
e glaucoma de dngulo fechado (n=1, 2,4%). A gravidade do
glaucoma foi avaliada de acordo com os critérios da
Classificagdo Internacional de Doencas, 10.° revisdo (CID-10),
e foi caracterizada como ligeira (19,0%), moderada (61,9%) ou
grave (19,0%). Os individuos foram seguidos durante 12 meses
e foram avaliados 1 dia, 1 semana e 1, 3, 6 e 12 meses apds
a cirurgia.

As caracteristicas na avaliacdo inicial eram as seguintes:

KDB-Auténomo

avaliagdo inicial

(n=42)

Idade média + EP

71,3+ 1,8 anos

Sexo

Feminino: 25 (59,5%)

Masculino: 17 (40,5%)

Caucasiana: 19 (45,2%)
Negra: 13 (31,0%)
Hispanica: 9 (21,4%)
Asidtica: 1 (2,4%)

Etnia

PIO medicada

Média * EP 21,6 0,36 mmHg

Medicamentos para
o glaucoma
Média + EP

2,55 0,22 medicamentos

Os individuos incluidos tinham =18 anos de idade, eram fdacicos
ou pseudofdcicos, e com qualquer subfipo ou gravidade do
glaucoma. N&o existiam requisitos para a PIO na avaliagdo
inicial para além de confrolo inadequado da PIO com, pelo
menos, 1 e até 3 medicamentos hipotensores oculares.
A(s) indicacdo(des) para cirurgia incluia(m) a reducdo da PIO,
a reducdo da carga medicamentosa, ou ambas. Os individuos
com um historial (nos 3 meses anteriores) de aumento da
medicacdo para baixar a PIO, frabeculoplastia a laser, iidotomia
ou inicio da tferapéutica com beta bloqueadores sistémicos
foram excluidos do estudo. Outros critérios de exclusdo incluiram
qualquer cirurgia prévia ao glaucoma e condigdes sistémicas
ndo confroladas que pudessem confundir as medicdes do
estudo. Foram incluidos os dois olhos de um mesmo individuo se
ambos se qualificassem.
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Apds a enfrada na cédmara anterior afravés de uma incisdo
corneana periférica, foi utilizada a ponta distal do KDB Glide®
para perfurar a rede tfrabecular e entrar no canal de Schlemm.
A ponta foi avancada ao longo do canal para elevar e guiar
a rede trabecular para duas Iéminas paralelas, que, depois,
excisaram uma fira de tecido. Foram excisadas cerca de
3 a 5 horas da rede trabecular.

O parémetro de eficdcia primdrio foi a redu¢do da PIO compara-
tivamente com a avaliacdo inicial. A reducdo dos medicamentos
para baixar a PIO foi avaliada como o parédmetro de eficdcia
secunddrio. Os olhos submetidos a infervencdo cirdrgica
secunddria (ICS) para glaucoma, para controlo da PIO, foram
excluidos das andlises de eficdcia primdria e secunddria.
Dos 42 olhos tratados com KDB como tratamento auténomo,
35 estavam disponiveis para a consulta aos 12 meses. Seis olhos
(n=6) necessitaram de ICS para controlo da PIO até aos 12 meses,
e um olho (n=1) foi considerado perdido para o seguimento.
Na consulta aos 12 meses, a PIO média (EP) tinha baixado em
3,94 (1,1) mmHg. O numero médio (EP) de medicamentos para
baixar a PIO foi reduzido em 0,31 (0,23) aos 12 meses (n=35).

Para além dos pardmetros de avaliagdo primdrio e secunddrio,
EIMallah, et al comunicaram resultados de eficdcia adicionais
para todos os olhos tratados (n=42), sendo que os olhos que
necessitaram de ICS (n=6) e o olho perdido para o seguimento
(n=1) foram contabilizados como insucessos. Estas andlises
adicionais incluiram a propor¢cdo de olhos com uma reducdo da
PIO igual ou superior a 20% comparativamente com a avaliagdo
inicial, que foi de 42,9% (18/42 olhos).

A nofificagcdo da seguranca consistiv na incidéncia de
acontecimentos adversos intra e poés-operatérios.  Foram
notificados os seguintes acontecimentos adversos:

KDB-Auténomo

Acontecimento adverso (n=42)

Aumento da PIO 3 olhos (7.1%)

Laceragdo da membrana
de Descemet 1 olho (2.4%)
(intraoperatério)

O acontecimento adverso mais frequente foi o aumento da PIO
apds a cirurgia (n=3, 7,1%). Um caso resolveu-se com terapéutica
médica, e os outros dois necessitaram de uma intervengdo
cirrgica secunddria. Um olho apresentou uma laceracdo
infraoperatéria na membrana de Descemet, a qual era
localizada e ndo necessitou de fratamento posterior durante
os 12 meses do estudo. Nao foram notificados outros aconte-
cimentos adversos. Ao longo de 12 meses, 6 olhos necessitaram
de cirurgias adicionais devido a controlo inadequado da PIO.
Estas incluiram trabeculectomia (n=4; 2 das quais com mini-shunt
Ex-Press concomitante) e implantagdo de vdlvula de Ahmed (n=2).
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Figura a

Figura b
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Figura ¢

UTILIZAGAO DE SIMBOLOS
Os simbolos seguintes, utilizados na embalagem do KDB GLIDE®,
sGo descritos abaixo.
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Portugués
(pt)

Fabricante

Data de fabrico
AAAA-MM

Distribuidor

IIES| 8

“Usar até” ou prazo de validade

Quantidade de dispositivos na embalagem

NUmero de lote

Modelo/nUmero de referéncia

NUmero de série

Dispositivo médico; instrumento oftdimico KDB GLIDE®

S

Sistema de barreira estéril individual

N\
y
N/

Sistema de barreira estéril individual com embalagem
protetora exterior

Esterilizado por iradiagdo

Nd&o utilizar se a embalagem estiver danificada

Ndo reesterilizar

Ndo reutilizar

Consultar as instrugdes de utilizagdo ou as instrugdes de utilizacdo
eletrénicas

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

Atencdo

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

Identificador Unico do dispositivo

NgFR R oe®

Abrir neste sentido

Manter seco

e
“ZIN> | Manter fora do alcance da luz solar

=
EC | REP| Representante autorizado na Comunidade Europeia
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0\-.

Romana

(ro)

Tub

Indicator pentru orientarea lamei

Lame duble

Vérf ascutit

Cdlcai

Qe eeee

Rampd




198. Romand (ro)

/\ ATENTIE

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

B. Sterilitatea continutului este garantatd, cu conditia
ca ambalajul care include tava sigilatd sa nu fie
strapuns sau deteriorat. A nu se utiliza dacd ambalajul
este deteriorat sau deschis sau dacd sigiliul pare
deteriorat.

C. Cititi instructiunile inainte de utilizare.

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

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

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

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

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

H. Instrumentul contine otel inoxidabil. Nu utilizati la
pacientii sensibili sau alergici la metale.

Instrumentele tdioase folosite sunt confaminate si
pot fransmite boli. Imediat dupa utilizare, eliminati
instrumentul intr-un container pentru instrumente
tdioase care prezinta risc biologic, rezistent la
intepare, etichetat corespunzator.

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

DESCRIERE §I DESTINATIE DE UTILIZARE

KDB GLIDE® este un bisturiu oftalmic de unica folosintd,
un instrument chirurgical manual utilizat in proceduri chirurgicale
oftalmice pentru a indepdrta chirurgical o fésie din reteaua
frabeculard (RT) la pacientii adulti. Instrumentul este steril si este
destinat pentru unicd folosintd, la un singur pacient.

KDB GLIDE® este compus dintr-un corp de otel inoxidabil de uz
chirurgical si un méner de plastic. Corpul de otel inoxidabil este
alcatuit dintr-un tub lung, care permite accesul la RT, un vérf
ascutit pentru a strdpunge RT, o rampd& care ridicd si infinde
tesutul pe mdasurd ce dispozitivul inainteazd si doud lame care
indepdrteazd chirurgical o fésie din RT. Un indicator de pe
manerul de plastic specificd directia de inaintare a instrumentului.

INDICATII DE UTILIZARE

KDB GLIDE este indicat pentru a indepdrta chirurgical o fasie din
reteaua frabeculard in scopul reducerii tensiunii intraoculare la
pacientii adulti cu glaucom cu unghi deschis primar.

POPULATIA PREVAZUTA
Pacienti adulti.

CONTRAINDICATII

Ca la majoritatea interventiilor chirurgicale in unghi, vizualizarea
corespunzdtoare cu ajutorul unei gonioprisme este esentiald
pentru indepartarea chirurgicald a unei fasii de RT cu ajutorul
instrumentului. Nu incercati sa utilizati instrumentul daca claritatea
corneand este insuficientd sau dacd vizualizarea structurilor n
unghi nu este posibila.

NOTIFICARE: orice vatGmare grava care a avut loc in legaturd cu
acest dispozitiv frebuie raportatd producdtorului si autoritdtii
competente a statului membru in care este stabilit utilizatorul
si/sau pacientul.
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ATENTIE: nu utilizati KDB GLIDE® dacd nu ati efectuat o instruire
pentru gonioscopia infraoperatorie sau dacd vizualizarea
structurilor in unghi este insuficientd. Vizualizarea necores-
punzdtoare poate duce la utilizarea inadecvatd a instrumentului
si poate provoca leziuni structurilor oculare adiacente RT.

EFECTE NEDORITE/EFECTE SECUNDARE

Evenimentele adverse care pot fi asociate in mod rezonabil cu
utilizarea KDB GLIDE® in ochi includ, dar nu se limiteazd la
urmatoarele: cresterea presiunii intfraoculare, hifema, ruperea sau
desprinderea membranei Descemet, iridodializa, ruperea irisului,
leziuni ale irisului, iritd, modificarea formei pupilei, fisurd de
ciclodializd, decompensarea corneand, leziuni ale corneei,
edem sau opacifierea corneei, perforarea sclerei, precum si
complicatile cunoscute ale interventiilor chirurgicale infraoculare
generale, inclusiv. micsorarea camerei anterioare, hipotfonie,
maculopatie de hipotonie, dislocarea LIO, formarea cataractei,
opacifierea capsulei posterioare, pierderea de corp Vvitros,
dezlipirea coroidiand, efuziunea coroidiand, hemoragia
supracoroidiand, hemoragia corpului vitros, dezlipirea corpului
vitros posterior, dezlipirea de refind, dializa retfiniand, ruperea
retiniand, endoftalmita sau altd infectie oculara.

Urmatoarele avertismente si precautii reprezintd mdsuri care
trebuie luate in cazul unei functiondri defectuoase a dispozitivului
n performantele sale care pot afecta siguranta.

AVERTISMENTE
¢ Nu utilizati KDB GLIDE® dacd nu ati efectuat instruire
pentru gonioscopia infraoperatorie.
* KDB GLIDE® este destinat indepartdrii chirurgicale a unei
fésii de RT si nu poate fi utilizat pentru a efectua o incizie
corneanad clargd.

PRECAUTII
Contfinutul este furnizat steril si este destinat unui singur
pcncweni pentru o singurd utilizare. Nu resterilizati si nu
reutilizati dispozitivul.

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

* Nu utilizati dacd ambalajul, inclusiv sigiliul favii, este
perforat sau deteriorat. KDB GLIDE® este destinat
Tndepartarii chirurgicale a unei fasii de RT si nu poate fi
utilizat pentru a efectua o incizie corneand clard.

*  Nu utilizati dupd data de expirare.

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

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

* Respectati toate precautile obisnuite luate in timpul
interventiilor chirurgicale infraoculare.

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

* Instrumentul contine otel inoxidabil. Nu ufilizati la
pacientii sensibili sau alergici la metale.

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

INSTRUCTIUNI
1. Scoaterea instrumentului din tava de plastic

1.1. ATENTIE: a se vedea punctul G.

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

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

1.4. ATENTIE: a se vedea punctul E.

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

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

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

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

KDB GLIDE® este introdus in ochi prinfr-o incizie corneand
clard, creata anterior. Incizile mai mari permit o mai buna
manevrabilitate.

ATENTIE: KDB GLIDE® este destinat indepdrtdrii chirurgicale
a unei fasii de RT si nu poate fi utilizat pentru a efectua
o incizie corneand clara.

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

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

3. Utilizarea KDB GLIDE® sub vizualizare gonioscopicd pentru
a indeparta chirurgical o fasie de RT

3.1.

3.2.

3.3.

3.

3.5.

3.6.

3.7.

>

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

Abordati RT de la marginea opusd inciziei corneene clare
cu varful ascutit al instrumentului KDB GLIDE® si strapungeti
RT intfrénd 1n canalul Schlemm, evitdnd peretele anterior.
(Figura b)

Avansati KDB GLIDE® de la 3 la 5 ore ceas in directia
regiunii RT pe care intentionati sa o indepartati chirurgical,
pivoténd si avansénd/retragdnd tubul de-a lungul inciziei
corneene clare, in timp ce mentineti placa de bazd
a KDB GLIDE® in canalul Schlemm. (Figura c) Evitati sa
ta@iati tesutul inconjurdtor. Va puteti astepta ca o cantitate
de sé@nge sa curgd Tnapoi in camera anterioard din
canalele colectoare n timp ce RT este indepdrtatd.
Se poate folosi solutie viscoelasticd sau solutie salind
echilibratd (SSE) pentru a imbundtati vizualizarea zonei
care este tratatd. Sangele poate fi aspirat din camera
anterioard. ATENTIE: asigurati-vé ca cdlcéiul neted al
varfului gliseazd in fatd cu o presiune minimd asupra
peretelui anterior al canalului Schlemm. Dacd calcaiul
este inclinat distanténdu-se de peretele posterior, varful
ascutit poate atinge peretele anterior al canalului
Schlemm si poate Timpiedica avansarea uniformd
a KDB GLIDE® sau poate duce la abordarea suboptimd
a tesutului RT vizat.

Desprindeti fasia de RT cu ajutorul KDB GLIDE® sau al unei
micropense. Pentru a desprinde fésia de RT cu ajutorul
KDB GLIDE®, abordati RT cu varful ascutit, de la marginea
opusd inciziei corneene clare si strapungeti RT infrdnd in
canalul Schlemm, eviténd peretele anterior al canalului
Schlemm. Avansati KDB GLIDE® intr-o singurd directie,
pdna cand este atins criteriul final dorit al goniotomiei.
Intoarceti lama si avansati spre zona initiald de tratament,
pd&nd cénd se face legdtura cu zona initiald a goniotomiei.

Nu lasati fasia de RT desprinsd in camera anterioara.
Tesutul de RT desprins poate fi indepartat cu ajutorul
KDB GLIDE®, deoarece tesutul se poate lipi de lamad,
folosind o pensd oftalmicd sau prin aspirare din leziunea
corneand clard. Aspirati doar fasi de RT complet
desprinse.

ATENTIE: Dacd unghiul de abordare a RT cu instrumentul
KDB GLIDE® este prea inclinat, doar una dintre lamelele
duble poate inciza RT.

Dupdindepartarea chirurgicald a unei f&sii de RT, retrageti
KDB GLIDE® prin incizia corneand clard initiald.
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4. Eliminare

4.1. ATENTIE: a se vedea punctul I.

4.2. ATENTIE: a se vedea punctul J.
MOD DE FURNIZARE
Se furnizeaza un instrument KDB GLIDE® per cutie si acesta vine
ambalat intr-o tavd de plastic cu un capac Tyvek sigilat. Tava
fixeazd si protejeazd varful delicat al instrumentului KDB GLIDE®.
KDB GLIDE® este un instrument chirurgical steril, de unicd folosintd,
pentru un singur pacient.
KDB GLIDE® este sterilizat cu radiatii gama.
CERINTE DE DEPOZITARE
KDB GLIDE® trebuie deporzitat la temperatura camerei. ATENTIE:
nu expuneti la apd, lumina solard, temperaturi extreme sau
umiditate ridicata.
DATA DE EXPIRARE
KDB GLIDE® poate fi ufilizat timp de pdnd la 3 ani dupd data
fabricatiei, dupd cum indicd data de expirare de pe etichetd.
Sterilitatea este garantatd pénd la data de expirare, dacd
ambalajul nu este stradpuns sau deteriorat Tn alt mod. ATENTIE:
nu utilizati KDB GLIDE® dupd data de expirare indicata.
REZUMATUL DATELOR CLINICE
Dispozitivul de referintd, OMNI Surgical System (K202678), a fost
utilizat pentru a sprijini metodologia stiintificd de evaluare
a capacitatii KDB de a reduce TIO la pacientii adulti cu GUDP si
a fost efectuatd o revizuire sistematicad a literaturi pentru
a caracteriza siguranta dispozitivului anterior, NMX-1000.

Procedura KDB Glide® efectuatd in combinatie cu interventia

chirurgicala de cataracta (Falkenberry et al)

Falkenberry S, Singh IP, Crane CJ, Haider MA, Morgan MG, Grenier CP et al. Excisional goniotomy
vs frabecular microbypass stent implantation: a prospective randomized clinical trial in eyes with
mild to moderate open-angle glaucoma. J Cataract Refract Surg. 2020; 46(8):1165-71

Falkenberry et al au efectuat un studiu clinic prospectiv,
randomizat, controlat activ, cu grupuri paralele, al procedurii
KDB Glide®in combinatie cu interventia chirurgicald de cataractd.
Studiul s-a desfasurat in 9 centre de studiu din SUA si interventiile
chirurgicale au fost efectuate intre iunie 2016 si ianuarie 2019.
Scopul studiului a fost de a compara reducerea tensiunii
infraoculare (TIO) si a numarului de medicamente pentru
scaderea TIO In cazul ochilor supusi interventiei de goniotomie
excizionald cu Kahook Dual Blade (KDB) Glide® fatd de
implantarea iStent de micro-bypass trabecular (Glaukos, Inc.),
ambele combinate cu facoemulsificare, n cazul ochilor
cu glaucom cu unghi deschis (GUD) usor pand la moderat.
Studiul s-a axat pe ochi diagnosticati cu glaucom cu unghi
deschis, inclusiv glaucom pseudoexfoliativ si glaucom pigmentar.
Cohorta de facoemulsificare cu KDB a constat din 82 de ochi de
la 82 de subiecti. Majoritatea ochilor studiati (n=75, 95,1%) au avut
un diagnostic de glaucom cu unghi deschis primar (GUDP); 5 ochi
(6,1%) au avut glaucom pseudoexfoliativ (GPE) sirestul (n=2, 2,4%)
au avut glaucom pigmentar (GP). Severitatea glaucomului a fost
caracterizatd ca fiind usoard (79,3%) pand la moderatd (20,7%).
Subiectii au fost urmdariti timp de 12 luni si au fost evaluati
postoperator la 1z, 1 sGptadmandsi 1, 3, 6 si 12 luni.

Caracteristicile initiale au fost dupd cum urmeaza:

Facoemulsificare cu KDB

Caracteristicile initiale

(n=82)

Varsta medie + DS

70.2+0,91 ani

Sex

Femei: 44 (53,7%)
Barbati: 38 (46,3%)

Etnie

Albi: 66 (80,5%)
Afroamericani: 10 (12,2%)
Asiatici: 3 (3,7%)
Hispanici: 1 (1,2%)
Alfi: 2 (2,4%)

TIO cu medicatie
Medie + DS

18,5+ 0,36 mmHg

Medicamente pentru glaucom
edie + DS

1,31 + 0,07 medicamente
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Criterile cheie de includere au constat in subiecti cu varsta
cuprinsd intre 18-90 de ani cu GUDP, GPE sau GP usor pand
la moderat care au luat 1-3 medicamente hipotensive oculare
topice. Pentru a se cdlifica, subiectii aveau nevoie de o TIO
initiald de 14-28 mmHg (inclusiv) si de o cataractd semnificativa
din punct de vedere vizual planificatd pentru extractie electiva.
Subiectii care utilizeazd medicamente orale ce ar putea afecta
TIO, au avut inferventii chirurgicale anterioare pentfru glaucom,
terapie recentd (< 3 luni) cu laser pentru glaucom, unghiuri
inchise sau un istoric de rdaspuns la steroizi au fost identificati
ca principale criterii de excludere. Cu dispozitivul oftalmic
viscochirurgical si utilizdnd o gonioprisma pentru vizualizare,
KDB Glide® a fost infrodus printr-o incizie corneand clard la
aproximativ 180° de locul de excizie vizat. Véarful ascutit al
dispozitivului a abordat reteaua trabeculard (RT), cu cdlcdiul
pozitionat in canalul Schlemm, iar lama a inaintat pentru a exciza
o fésie din retfeaua trabeculard (RT) pe o lungime de aproximativ
3-4 ore ceas, utilizdnd lamele paralele ale dispozitivului.
KDB Glide® a fost apoi indepartat prin incizia corneanad.

Criteriul final principal de evaluare a eficacitatii a fost proportia la
12 luni a ochilor care au inregistrat o reducere a TIO de 20% sau
mai mare sau o reducere a numarului de medicamente pentru
TIO cu 1 sau mai multe comparativ cu valoarea initiald. Criteriile
finale secundare de evaluare a eficacitatii au inclus reducerea
procentuald a TIO si reducerea medie a numdarului de
medicamente pentru scaderea TIO.

Din cei 82 de ochi tratati prin facoemulsificare cu KDB, 79 de ochi
au fost disponibili pentru vizita la 12 luni, iar 3 ochi au fost
considerati pierduti la urmdrire. Nu au existat ochi cu interventie
chirurgicald secundard (ICS) pentru glaucom pentru controlul TIO
n fimpul studiului de 12 luni; prin urmare, analizele de eficacitate
au inclus toti cei 79 de ochi disponibili. Proportia la 12 luni a ochilor
care au inregistrat o reducere a TIO de 20% sau mai mare fatd de
valoarea initiald sau o reducere a numdrului de medicamente
pentru TIO cu 1 sau mai mult fatd de valoarea initiald a fost de
93.7% (74/79 ochi). TIO medie (DS) a scdzut de la o valoare initiald
de 18,5 (+ 0,4) mmHg la 15,4 (£ 0,4) mmHg la 12 luni. Media (DS)
numdarului medicamentelor pentru scdderea TIO a fost redusa de
la 1,3 (£ 0,1) la momentul initial padnd 1a 0,3 (£ 0,1) la 12 luni.
Rezultatele privind siguranta au inclus pierderea acuitdtii vizuale
la distantd corectate cu 2 linii sau mai mult de la cea mai bund
inregistrare la vizita finald, complicatii operatorii, defectiuni ale
dispozitivului, cresteri ale TIO de 10 mmHg sau mai mari fatd de
valoarea initiald si evenimente adverse. Au fost raportate
urmatoarele evenimente adverse:

. Facoemulsificare cu KDB

Eveniment advers
(n=82)

TIO crescuta 26 ochi (31,7%)
Opacifierea capsulei 7 ochi (8.5%)

posterioare

Hifema 3 ochi (3,7%)
Ciclodializa 1 ochi (1.2%)

Cel mai frecvent eveniment advers a fost cresterea TIO, raportatd
ca apdrutd la cel putin o vizitd postoperatorie in cazul a 26/82
(31,7%) ochi; toate aceste cazuri s-au rezolvat spontan sau cu
gestionare medicald. Opacifierea capsulei posterioare (OCP)
a aparutin cazul a 7/82 (8,5%) ochi. S&ngele persistent in camera
anferioard dupd prima saptdmdand postoperatorie  (hifema)
a survenit la 3/82 (3,7%) dintre ochii studiati. Un ochi (1,2%)
a dezvoltat o fisurd de ciclodializa.

Procedura KDB Glide® efectuata independent (EIMallah et al)
ElMallah MK, Berdahl JP, Wiliamson BK, Dorairaj SK, Kahook MY, Gallardo MJ et al. Twelve-month
outcomes of stand-alone excisional goniotomy in mild to severe glaucoma. Clin Ophthalmol. 2020;
14:1891-97.

EIMallah et al au studiat o serie de cazuri refrospective, multi-
centrice, privind KDB Glide® efectuatd ca procedurd indepen-
dentd. Datele au fost colectate de la 8 chirurgi din 8 centre
de studiu (6 In SUA si 2 In Mexic). Scopul studiului a fost de
a caracteriza reducerile tensiunii intraoculare (TIO) si a numarului
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de medicamente pentru scdderea TIO in urma goniotomiei
excizionale cu KDB Glide® ca metodd independentd in cazul
ochilor cu glaucom necontfrolat medical. Studiul a inclus
42 de ochi de la 35 de subiecti fard restrictii privind subtipul sau
severitatea glaucomului. Majoritatea ochilor au prezentat un
diagnostic de glaucom cu unghi deschis primar (n=36, 85,7%), dar
studiul a inclus si un numar mic de ochi diagnosticati cu glaucom
pigmentar (n=3, 7,1%), glaucom pseudoexfoliativ (n=2, 4,8%) si
glaucom cu unghi inchis (n=1, 2,4%). Severitatea glaucomului a
fost evaluatd in conformitate cu criteriile Clasificdrii Internationale
a Bolilor-10 (ICD-10) si a fost caracterizatd ca usoard (19,0%),
moderatd (61,9%) sau severd (19,0%). Subiectii au fost urmdariti
timp de 12 luni si au fost evaluati postoperatorla 1z, 1 sGptadmand
si1,3, 6512 luni.

Caracteristicile initiale au fost dupd cum urmeaza:

KDB independent

Caracteristicile initiale (n=42)

Varsta medie £ ES 71,3+ 1.8 ani

Femei: 25 (59,5%)

Sex Barbati: 17 (40,5%)

Albi: 19 (45,2%)
Negri: 13 (31,0%)
Hispanici: 9 (21,4%)
Asiatici: 1 (2,4%)

Efnie

TIO cu medicatie

Medie * ES 21,6 0,36 mmHg

Medicamente pentru glaucom

odio £ ES 2,55+ 0,22 medicamente

Subiectii inclusi aveau varsta =18 ani, cu implant phakic sau
pseudophakic si prezentau orice subtip sau severitate de
glaucom. Nu au existat cerinte initiale privind TIO, altele decat
controlul inadecvat al TIO la cel putin 1 si pdnd la 3 medicamente
hipotensive  TIO. Indicatia (indicatile) penfru interventie
chirurgicald a(u) inclus reducerea TIO, reducerea necesitatii
medicamentelor sau ambele. Subiectii cu antece-dente recente
(in decurs de 3 luni) de addugare de medica-mente pentru
scaderea TIO, frabeculoplastie cu laser, iridotomie sau inceperea
unui fratament sistemic cu beta-blocante au fost exclusi din
studiu. Alfe criteri de excludere au inclus orice interventie
chirurgicald anterioard penfru glaucom si afectfiuni sistemice
necontrolate care puteau afecta masurdtorile din studiu. Ambii
ochi ai unui singur subiect au fost inclusi dacd ambii indeplineau
conditiile.

Dupd intrarea in camera anterioard printr-o incizie corneand
periferica, varful distal al KDB Glide® a fost utilizat pentru
a strdpunge reteaua trabeculard (RT) si a intra in canalul
Schlemm. Vérful a inaintat de-a lungul canalului pentru a ridica
si a ghida RT pe doud lame paralele care au excizat apoi
o fasie de tesut. A fost excizatd o fésie de RT de aproximativ
3-5 ore ceas.

Criteriul final principal de evaluare a eficacitafii a fost reducerea
TIO comparativ cu valoarea initiald. Reducerea numdarului de
medicamente pentru scaderea TIO a fost evaluata drept criteriu
final secundar de evaluare a eficacitatii. Ochii cu o interventie
chirurgicala secundara (ICS) de glaucom pentru controlul TIO au
fost exclusi din analizele de eficacitate principale si secundare.
Dintre cei 42 de ochi tratati cu KDB ca procedurd independenta,
35 au fost disponibili pentru vizita la 12 luni. Sase ochi (n=6) au
necesitat ICS pentru controlul TIO pénd la 12 luni si un ochi (n=1)
a fost considerat pierdut la urmarire. La vizita la 12 luni, TIO medie
(ES) a fost redusa cu 3,94 (1,1) mmHg. Numarul mediu (ES) de
medicamente pentru scaderea TIO a fost redus cu 0,31 (0,23) la
12 luni (n=35).

in plus fatd de criteriile finale principale si secundare, EIMallah et
al raporteazd rezultate suplimentare privind eficacitatea pentru
toti ochii tratati (n=42), in care ochii care au necesitat ICS (n=6) si
ochiul care a fost pierdut la urmarire (n=1) au fost inregistrati ca
esecuri. Aceste analize suplimentare au inclus proportia de ochi
cu o reducere a TIO de 20% sau mai mare comparativ cu
valoarea initiald, care a fost de 42,9% (18/42 ochi).



204.

Raportarea privind siguranta a constat in incidenta evenimentelor
adverse infraoperatorii i postoperatorii. Au  fost raportate
urmatoarele evenimente adverse:

. KDB independent
Eveniment advers _
(n=42)
TIO crescuta 3ochi (7,1%)
Ruperea membranei Descemet 1 ochi (2.4%)
(infraoperator)

Cel mai frecvent eveniment advers a fost cresterea postoperatorie
a TIO (n=3, 7,1%). Un caz s-a rezolvat cu tratament medical,
iar celelalte doud au necesitat o interventie chirurgicald
secundard. Un ochi a prezentat o rupturd intraoperatorie
a membranei Descemet, care a fost localizatd si nu a necesitat
tratament ulterior in timpul studiului de 12 luni. Nu au fost raportate
alte evenimente adverse. Pe parcursul a 12 luni, 6 ochi au
necesitat interventii chirurgicale suplimentare pentru un control
inadecvat al TIO. Acestea au inclus trabeculectomie (n=4; dintre
care 2 au avut concomitent minisunt Ex-Press) si implantarea
valvei Ahmed (n=2).
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Figura a

Figura b
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Figura ¢

UTILIZAREA SIMBOLURILOR
Urmdtoarele simboluri utilizate pe ambalajul produsului
KDB GLIDE® sunt definite mai jos.
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Romana
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A se utiliza pand la data de” sau data de expirare

Cantitatea de dispozitive din ambalaj

Numdr de lot

Numar de catalog/model

Numar de serie

Dispozitiv medical instrument oftalmic KDB GLIDE®

S

Sistem cu barierd sterild unica

Sistem cu barierd sterild unicd cu ambalaj protector exterior

Sterilizat prin iradiere

A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat

Anu se resteriliza

A nu se reutiliza

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

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

Atentie

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

Identificatorul unic al dispozitivului
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A se pdstra uscat
U
“ZIN> | A se feri de lumina solara
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Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeand
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Slovenscina
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Kazalnik usmerjenosti rezila

Dvojni rezili

Konica
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IS ON=>

Klancina
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/\ POZOR

A. Zdravnik se mora usposobiti pred uporabo fega
instrumenta.

B. Vsebina je zajamceno steriina pod pogojem,
da ovojnina, vklju¢no s pecatom pladnja, ni preluk-
njana ali poskodovana. Ne uporabljajte, Ce je
ovojnina poskodovana ali odprta ali Ce je pecat
poskodovan.

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

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

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

G. Pri uporabi pripomoc¢ka KDB GLIDE® morate
upostevati standardne previdnostne ukrepe za
okulisti€ne posege, vkljucno z obi¢ajno asepticno
tehniko.

H. Instrument vsebuje nerjavno jeklo. Ne uporabljajte
pri bolnikih, ki so obcutljivi ali alergi¢ni na kovine.

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

J. Instrument KDB GLIDE® je namenjen za enkratno
uporabo pri enem bolniku. Pripomocka ne smete
ponovno uporabiti ali ponovno sterilizirati. Ponovna
sterilizacija ali ponovna uporaba instrumentov lahko
privede do okuzbe ali topega rezila, ki lahko povzroci
poskodbe tkiva.

OPIS IN NAMEN

KDB GLIDE® je okulisti¢no rezilo za enkratno uporabo, rocni kirurski
instrument, ki se uporablia pri okulisticnih kirurskin posegih za
kirursko odstranitev traka trabekularne mreze (TM) pri odraslih
bolnikih. Instrument je sterilen in namenjen za enkratno uporabo
pri enem bolniku.

Pripomocek KDB GLIDE® je sestavljen iz stebla iz nerjavnega jekla
kirurSke kakovosti in plastiénega rocaja. Steblo iz nerjavnega jekla
je sestavlieno iz dolgega kanala, ki omogoca dostop do T™M,
konice za prebadanje TM, klancine, ki privzdigne in raztegne
tkivo, ko s pripomockom napredujete, ter dveh rerzil, ki kirursko
odstranita frak TM. Kazalnik na plastiénem rocaju kaze smer za
napredovanje instrumenta.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Pripomocek KDB GLIDE je indiciran za kirursko odstranitev traka
trabekularne mreze za zmanjSanje intraokularnega flaka pri
odraslih bolnikih s primarnim glavkomom odprtega zakotja.

PREDVIDENA POPULACIJA
Odrasli bolniki.

KONTRAINDIKACIJE

Kot pri vecini kirurskih posegov pod kotom je za kirursko odstranitev
traka TM z instrumentom kljucno pravilno opazovanje z gonio-
prizmo. Instrumenta ne poskusajte uporabiti, Ce je jasnost rozenice
slaba ali ¢e ni mozno opazovanije kotnih struktur.

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

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

NEZELENI DOGODKI

Nezeleni dogodki, ki so lahko utemelieno povezani z uporabo
pripomocka KDB GLIDE® v ocesu, so med drugim: zvisanje
infraokularnega  tlaka, hifema, razirganina ali  odfrganje
Descementove membrane, iridodializa, raztrganina Sarenice,
poskodba sarenice, irtis, sprememba oblike zenice, ciklodializna
Spranja, dekompenzacija rozenice, poskodba rozenice, edem ali
motnost rozenice, perforacija sklere, pa tudi znani zapleti splosne
intfraokularne operacije, vklju¢no s plitvim sprednjim prekatom,
hipotonijo, hipotoni¢éno makulopatijo, dislokacijo IOL, nastankom
katarakte, motnostjo zadnje kapsule, izgubo steklovine, horoidnim
odstopom, horoidnim izlivom, supra-horoidno krvavitvijo, krvavitvijo
iz steklovine, odstopom zadnje steklovine, odstopom mreznice,
dializo mreZnice, pretrganjem mreznice, endoftalmitisom ali
drugimi okuzbami ocesa.

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

OPOZORILA
¢ Pripomocka KDB GLIDE® ne uporabliojte, ce niste
usposobljeni za infraoperativno gonioskopijo.
*  Pripomocek KDB GLIDE® je namenjen rezanju TM in ga ni
mogoce uporabiti za rez rozenice.

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

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

* Ne uporabite, ¢e je ovojnina, vklju¢no s pecatom
pladnja, predrto ali poskodovono Pripomocek
KDB GLIDE® je namenjen rezanju TM in ga ni mogoce
uporabiti za rez rozenice.

*  Ne uporabljajte po izteku roka uporabnosti.

* Koinstrument jemljete s pladnja, pazite, da se konica ne
dotakne nobenega dela pladnja. Ce se konica rezila
dotakne povriine pladnja, lahko izgubi ostrino. S konico
se ne dotikajte nobene druge povriine kot povriine
ocesa, sqj se lahko konica poskoduje ali izgubi ostrino.
Ne uporabliajte pripomocka KDB GLIDE®?, e niste
usposoblieni za intraoperativno gonioskopijo.

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

* Upostevajte vse obicajne previdnostne ukrepe, ki se
izvajajo med infraokularnim kirurskim posegom.

* Uporabite asepti¢no tehniko in zagotovite steriinost
pripomocka KDB GLIDE® in polja, kot je to obicajno med
infraokularno kirurgijo.

* Instrument vsebuje nerjavno jeklo. Ne uporabljcjte pri
bolnikih, ki so obcutliivi ali alergi¢ni na kovine.

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

NAVODILA
1. Odstranjevanje instrumenta s plasti¢nega pladnja
1.1. POZOR: Glejte tocko G.
1.2. Odprite 3katlo in odstranite zapecateno folijo Tyvek
s plasticne posode.

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

1.4. POZOR: Glejte tocko E.

1.5. Preglejte instrument. POZOR: Glejte tocko F.

2. Upostevaijte
2.1. Kot privecinikirurskih posegov pod kotom je za opazovanje
T™ in instrumenta med uporabo potrebna uporaba
gonioprizme za bolnikovo roZenico pod povecavo
kirurSkega mikroskopa.
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2.3.

2.4.

2.5.

2.6.
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Namestitev bolnika je bistvenega pomena za ustreznost
pogleda.

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

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

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

Vhodno incizijo v rozenico je treba narediti priblizno
180 stopinj stran od predela TM, predvidenega za kirursko
odstranitev.

Sprednja komora mora biti pri uporabi pripomocka
KDB GLIDE® napolnjena z viskoelastikom. POZOR: Ce prekat
prekomerno napolnimo, lahko rezanje TM otfezimo, saj se
lahko Schlemmov kanal podre.

Uporaba pripomocka KDB GLIDE® za odstranitev traka TM
z opazovanjem skozi gonioprizmo

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

Za prepoznavanje TM lahko uporabite nekaj krvi, ki se vrne
v Schlemmov kanal z znizanjem intraokularnega tlaka.
Konico in kanal pripomocka KDB GLIDE® uvedite skozi
vhodni rez rozenice in napredujte do nasprotnega dela
sprednjega  prekata. POZOR: Pazite, da se med
napredovanjem instrumenta v spredniji prekat ali njegovim
izvlekom z rezilom ne dotaknete endotelija rozenice ali
Sarenice. Pri uvajanju konice pazite, da je dolgi rob
podnoZzja vzporedno z rezom (ostra konica ni pravokotna
na rezo reza). (Slika a)

Skozi vhodni rez rozenice se s konico instrumenta
KDB GLIDE® dotaknite TM in jo prebodite, da preidete
v Schlemmov kanal, pri tem pa se izogibajte spredniji steni.
(Slika b)

Z instrumentom KDB GLIDE® napredujte v smeri obmocja
TM, ki ga nameravate prerezati, z obra¢anjem rezila okoli
srediscne tocke in napredovanjem/izvlekom tankega
kanala vzdolz vhodnega reza roZenice, pri tem pa
ohranjajte podnozje KDB GLIDE® v Schlemmovem kanalu.
(Slika c) Pazite, da ne prerezete okoliskega tkiva.
Po odstranitvi TM lahko pricakujete nekaj refluksa krvi
v sprednji prekat iz zbiralnih kanalov. Za izboljsanje
opazovanja obmodcja zdravlienja lahko uporabite
viskoelastik ali BSS. Kri lahko iz sprednjega prekata
aspirirate. POZOR: Gladka peta konice mora drseti naprej
z minimalnim pritiskom ob sprednjo steno Schlemmovega
kanala. Ce je peta pod kotom stran od zadnje stene,
se lahko konica zatakne v sprednjo steno Schlemmovega
kanala in prepreci nemoteno napredovanje pripomocka
KDB GLIDE® ali povzro¢i nezadostno rezanje cilinega
tkiva TM.

Trak TM odstranite z uporabo pripomoc¢ka KDB GLIDE® ali
mikropincete. Trak TM odstranite tako, da se skozi vhodno
rano s pripomockom KDB GLIDE® dotaknete TM in jo
prebodete, da preidete v Schlemmov kanal, pri tem pa se
izogibajte  sprednji  steni  Schlemmovega  kanala.
Z insfrumentom KDB GLIDE® napredujte v eno smer, dokler
ne dosezete zelene koncne tocCke goniofomije. Rezilo
umaknite in ga pomaknite proti prvotnemu obmocju
zdravljenja, dokler se ne dotaknete zacetnega obmocja

goniotomije.

Odstranjenega traku TM ne pustite v sprednjem prekatu.
Odstranjeno tkivo TM lahko odstranite z insfrumentom
KDB GLIDE®, saj se lahko tkivo oprime na rezilo, z okulisticno
pinceto ali z aspiracijo skozi vhodno rano. Aspirirajte samo
popolnoma odstranjene frakove TM.

POZOR: Ce je kot prileganja instrumenta KDB GLIDE® na TM
prevec oster, lahko v TM zareze samo eno od obeh rezil.
Po kirurski odstranitvi traka TM instrument KDB GLIDE®
izvlecite skozi vhodno rano.
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4. Odstranjevanje

4.1. POLIOR: Glejte I.

4.2. POZOR: Glejte J.
NACIN DOBAVE
Ob dobavi prejmete en instrument KDB GLIDE® na $katlo, pakiran
na plastiénem pladnju z zatesnjenim pokrovom Tyvek. Pladenj
fiksira in 3Citi obcutliivo konico instrumenta KDB GLIDE®. KDB GLIDE®
je sterilen kirurski instrument za enkratno uporabo pri enem
bolniku.
Instrument KDB GLIDE? je steriliziran s sevanjem gama.
ZAHTEVE GLEDE SHRANJEVANJA
KDB GLIDE® shranjujte pri sobni temperaturi. POZOR: Ne izpos-
tavljojte ga vodi, soncni svetlobi, visoki temperaturi in visoki
vlaznosti.
DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI
Instrument KDB GLIDE® lahko uporabljate do 3 leta po datumu
izdelave, kar je navedeno tudiz datumom izteka roka uporabnosti
na oznacevanju. Sterilnost je zagotovljena do datuma izteka roka
uporabnosti, ce ovojnina ni preluknjana ali drugace posko-
dovana. POZIOR: Instrumenta KDB GLIDE® ne uporabliajte po
navedenem datumu izteka roka uporabnosti.
POVZETEK KLINICNIH PODATKOV
Referenéni pripomocek OMNI Surgical System (K202678) je bil
uporablien za podporo znanstvene metodologije za oceno
sposobnosti instrumenta KDB za zmanjSanje oCesnega tlaka pri
odraslih bolnikih s POAG in opravlien je bil sistematicen pregled
literature za opredelitev varnosti predikatnega pripomocka,
NMX-1000.
Postopek KDB Glide®, izveden s kirurgijo katarakte (Falkenberry et al)
Falkenberry §, Singh IP, Crane CJ, Haider MA, Morgan MG, Grenier CP et al. Excisional goniotomy
vs frabecular microbypass stent implantation: a prospective randomized clinical frial in eyes with
mild to moderate open-angle glaucoma. J Cataract Refract Surg. 2020; 46(8):1165-71.
Falkenberry et al. so izvedli prospektivho, randomizirano, aktivno
kontrolirano klini€no preskusanje paralelnin  skupin  postopka
KDB Glide® v kombinaciji z operacijo sive mrene. Studija je bila
izvedena v 9 ustanovah v ZDA, operacije pa so bile opravljene
med junijem 2016 in januarjem 2019. Namen Studije je bil primerjati
znizanje ocesnega tlaka (IOP) in zdravila za znizanje oCesnega
tlaka v oceh, ki se zdravijo z ekscizijsko goniotomijo z vsaditvijo
Kahook Dual Blade (KDB) Glide® in iStent frabecular micro-bypass
(Glaukos, Inc.), oboje v kombinaciji s fakoemulzifikacijo pri oceh
z blagim do zmernim glavkomom odprtega zakotja (OAG).
Studija je vklju&evala o&i z diagnozo glavkoma odprtega zakofja,
vkljuéno s psevdoeksfoliativnim glavkomom in  pigmentnim
glavkomom. Kohorto KDB-phaco je sestavljalo 82 oci 82 preisko-
vanceyv. Vecina preiskovanih oci (n = 75; 95,1 %) je imela diagnozo
primarnega glavkoma odprtega zakotja (POAG); 5 oci (6,1 %) je
imelo psevdoeksfoliativni glavkom (PEG) in preostale (n =2, 2,4 %)
so imele pigmentni glavkom (PG). Resnost glavkoma je bila
oznacena kot blaga (79.3 %) do zmerna (20,7 %). Preiskovance so
spremljali 12 mesecev in jih ocenjevali 1 dan, 1 teden ter 1, 3, 6 in
12 mesecev po operaciji.

Izhodis¢ne znacilnosti so bile naslednje:

KDB-Phaco

Izhodis¢ne znacilnosti (n=82)

Povprecna starost + SD 70,2+0,91 leta

Zenski: 44 (53,7 %)

Spol Moski: 38 (46,3 %)

Belci: 66 (80,5 %)
Afroamericani: 10 (12,2 %)
Efnicna pripadnost Azici: 3 (3.7 %)
Hispanci: 1 (1,2 %)

Drugo: 2 (2,4 %)

IOP, zdraviien z zdravil

Stednja viednost £ SD 18,5+ 0,36 mmHg

Zdravila za zdraviienje
glavkoma 1,31 £0,07 zdravil
Srednja vrednost + SD

Klju€na merila za vklju€itev so bila preiskovanci, stari 18-50 let,
z blago do zmerno POAG, PEG ali PG, ki so prejemali 1-3 topikalna
okularna hipotenzivna zdravila. Za vkljucitev se je zahteval
izhodiS€ni ocesni tlak 14-28 mmHg (vkljuitveno merilo) in vizualno
potrieno sivo mreno, nacrtovano za izbirno ekstrakcijo.
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Preiskovanci, ki so uporabljali peroralna zdravila, ki lahko vplivajo
na ocesni tlak, imeli predhodno operacijo glavkoma, nedavno
(= 3 mesece) lasersko zdravljenje glavkoma, zaprto zakotje ali
anamnezo steroidnega odziva, so bili izkljuceni po izkljucitvenih
merilih. Pod offalmolosko viskokirursko napravo in z uporabo
gonioprizme za vizualizacijo je bil instrument KDB Glide® uveden
skozi jasen rez rozenice priblizno 180° od cilinega mesta ekscizije.
Priostrena konica pripomocka se je dotaknila frabekularne mreze
(TM), pri ¢emer je bila peta namescena znotraj Schiemmovega
kanala, rezilo pa je napredovalo tako, da je z vzporednimi rezili
izrezalo trak trabekularne mreze (TM) v dolzini priblizno 3-4 ure
na Stevilénici ure. Instrument KDB Glide® nato odstranite skozi rez
rozenice.

Primarni opazovani dogodek ucinkovitosti je bil delez oci po
12 mesecih z zmanjSanjem ocesnega tlaka za 20 % ali vec dali
zmanjsanjem Stevila zdravil za oCesni tlak za 1 ali vec¢ v primerjavi
z izhodis¢em. Sekundarni opazovani dogodki ucinkovitosti so bili
odstotno zmanjdanje ocesnega tlaka in povpre¢no zmanjsanje
Stevila zdravil za nizanje ocesnega tlaka.

Od 82 o¢i, zdravljenih s KDB-phaco, je bil 12-mesec¢ni kontrolni
pregled izveden za 79 oci, 3 oci pa so se Stele za izgubliene pri
nadaljinjem spremljanju. Ni bilo o&i s sekundarnim glavkomom
zaradi kirurskega posega (SSI) za nadzor oCesnega tlaka med
12-mesecno $tudijo; zato so analize ucinkovitosti vklju¢evale vseh
79 razpoloZlivih oci. Delez o¢i po 12 mesecih z zmanjSanjem
ocesnega tlaka za 20 % ali ve¢ od izhodis¢a ali zmanjSanjem
zdravil za o¢esni tlak za 1 ali ve¢ zdravil od izhodis¢a je bil 93,7 %
(74/79 oci). Povpre¢ni (SD) ocesni tlak se je po 12 mesecih
zmanjsal z izhodis¢ne vrednosti 18,5 (+ 0,4) mmHg na
154 (£ 0,4) mmHg. Srednja vrednost (SD) Stevila zdravil za
znizevanje ocesnega tlaka se je zmanjsala z izhodis¢ne vrednosti
1,3(x0,1) na 0,3 (+0,1) po 12 mesecih.

Varnostni izidi so vkljucevali izgubo popravijene ostrine vida na
daljavo za 2 crti ali ve¢ od najbolj§e ostrine, zabelezene med
izhodis¢em in konénim obiskom, operativne zaplete, okvare
pripomocka, zvisanje ocesnega tlaka za 10 mmHg ali ve¢ od
izhodisca in nezelene dogodke. Porocali so o naslednjin nezelenih
dogodkih:

Nezeleni dogodek KDB-fhuco
(n=82)
Zvisan ogesni flak 26 0&i (31,7 %)
Opaciﬁkclicijc posteriome 7 0i(85%)
apsule
Hifema 30¢i (3.7 %)
Ciklodidliza 10ko (12%)

Najpogostejsi nezeleni ucinek je bil zvisan ocesni tlak, o katerem
so porocali pri vsaj enem pooperativnem obisku pri 26/82 (31,7 %)
oceh; vsi so izzveneli sponftano ali z zdravil. Opacifikacija
posteriornih kapsul (PCO) se je pojavila pri 7/82 (8,5 %) oceh. Kri, ki
je vztrajala v sprednjem prekatu po prvem pooperativnem tednu
(hiphemal), se je pojavila pri 3/82 (3,7 %) preiskovanih oci. V. enem
ocesu (1,2 %) se je razvil ciklodializni razcep.

Postopek KDB Glide®, izveden samostojno (EIMallah et al)

ElMallah MK, Berdahl JP, Wiliamson BK, Dorairaj SK, Kahook MY, Gallardo MJ et al. Twelve-month
outcomes of stand-alone excisional goniotomy in mild to severe glaucoma. Clin Ophthalmol.
2020; 14:1891-97.

EIMallah et al. so izvedli retrospektivno, multicentri¢no serijo
primerov postopka KDB GClide®, izvedenega kot samostojni
postopek. Podatki so bili zbrani od 8 kirurgov iz 8 ustanov (6 v ZDA
in 2 v Mehiki). Namen $tudije je bil opredeliti znizanje ocesnega
tlaka (IOP) in zmanjSanje zdravil za znizanje IOP po ekscizijski
goniotomiji s KDB Glide® samostojno v oceh z medicinsko
nenadzorovanim glavkomom. V Studijo je bilo vkljuc¢enin 42 oci
35 preiskovancev brez omejitev za podtip ali resnost glavkoma.
Vecina oci je imela diagnozo primarnega glavkoma odprtega
zakotja (n = 36, 85,7 %), vendar je Studija vkljuCevala tudi manjse
Stevilo oci z diagnozo pigmentnega glavkoma (n = 3, 7,1 %),
psevdoeksfoliativnega glavkoma (n = 2, 4,8 %) in glavkoma
zaprtega zakotja (n =1, 2,4 %). Resnost glavkoma je bila ocenjena
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v skladu z Mednarodno klasifikacija bolezni 10 (MKB-10) in je bila
oznacena kot blaga (19,0 %), zmerna (61,9 %) ali huda (19,0 %).

Preiskovance so spremljali 12 mesecev in jih pregledali po
1 dnevu, 1 tednu ter 1, 3, 6 in 12 mesecih po posegu.

Izhodis¢ne znacilnosti so bile naslednje:

KDB-samostojno

Izhodiséne znacilnosti (n=42)

Povpreéna starost + SE 71,3+ 1.8 leta

Zenski: 25 (59,5 %)

spol Moski: 17 (40,5 %)

Belci: 19 (45,2 %)
Emci: 13 (31.0 %)
Hispanci: 9 (21,4 %)
Aziici: 1(2.4%)

Efnicna pripadnost

IOP, zdravijen z zdravili

Srednja vrednost + SE 21.6+0.36 mmHg

Zdravila za zdravijenje
glavkoma 2,55 +0,22 zdravil
Srednja vrednost + SE

Vklju€eni preiskovanci so bili stari > 18 let, faki¢ni ali psevdofakicni
in s kakrsnim koli podtipom ali resnostjo glavkoma. Izhodiscnih
zahtev za ocesni tlak ni bilo, razen neustreznega nadzora
ocesnega tlaka na vsaj 1 oz. do 3 okularnih hipotenzivnih zdravilih.
Indikacije za operacijo so vkljucevale zmanjsanje ocesnega flaka,
zmanjSanje obremenitve z zdravili ali oboje. Preiskovanci
z nedavno anamnezo (v 3 mesecih) dodatka zdravila za
znizevanje oCesnega tlaka, lasersko trabekuloplastiko, iridotomijo
ali uvedbo sistemskega zdravljenja z zaviralci adrenergicnih
receptorjev beta so bili izkljuceni iz Studije. Druga merila za
izkljuCitev so vkljucevala kakrsno koli predhodno operacijo
glavkoma in nenadzorovana sistemska stanja, ki bi lahko zmotila
meritve Studije. Obe ocesi istega preiskovanca sta bili vkljuceni,
Ce sta obe izpolnjevali merila za vkljuCitev.

Po vstopu v sprednji prekat skozi periferni rez rozenice smo
z distalno konico KDB Glide® prebodli frabekularno mrezo (TM)
in vstopili v kanal Schlemm. Konico smo pomikali vzdolz kanala,
da se je TM dvignila in pomaknila do vzporednih rezil, ki sta izrezala
trak tkiva. IzZlocili smo priblizno za 3-5 ur TM na urni stevilénici.
Primarni opazovani dogodek ucinkovitosti je bilo zmanjSanje
ocCesnega tlaka v primerjavi z izhodis¢em. Zmanjsanje Stevila
zdravil za znizevanje ocesnega tlaka je bilo ocenjeno kot
sekundarni opazovani dogodek ucinkovitosti. OCi z glavkomom
zaradi kirurskega posega (SSI) za nadzor ocesnega tlaka so bile
izkljuCene iz primarne in sekundarne analize ucinkovitosti.
Od 42 oci, zdravljenih s KDB kot samostojnim postopkom, je bilo na
12-mesecnem obisku pregledanih 35 o&i. Sest oces (n = ¢)
je zahtevalo SSI za nadzor ocesnega flaka v 12 mesecih,
eno oko (n = 1) pa se je Stelo za izgublieno pri spremljanju.
Ob 12-mesecnem obisku se je povprecni (SE) oCesni tlak zmanjsal
za 3,94 (1,1) mmHg. Povprecno (SE) Stevilo zdravil za znizevanje
ocCesnega tlaka se je po 12 mesecih zmanjSalo za 0,31 (0,23)
(n=35).

Poleg primarnih in sekundarnih opazovanih dogodkov EIMallah et al.
poro¢ajo o dodatnih izidih ucinkovitosti za vse zdravljene oci
(n = 42), kjer so bile o¢i, ki so zahtevale SSI (n = é), in oko, ki je bilo
izgublieno pri spremljanju (n = 1), Steti kot neuspeh. Te dodatne
analize so vklju¢evale delez ociz zmanj§anjem ocesnega tlaka za
20 % ali ve¢ v primerjavi z izhodis¢no vrednostjo, ki je bila 42,9 %
(18/42 oci).

Poroc¢anje o varnosti je obsegalo pojavnost intraoperativnih
in pooperativnin nezelenih dogodkov. Porocali so o naslednjih
nezelenih dogodkih:

. . KDB-samostojno
Nezeleni k
leZeleni dogodel (n = 42)
2visan ocesni flak 308 (7.1 %)
Descemetove solze 1 0ko (2,4 %)
(infraoperativno) e
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Najpogostejsi nezeleni dogodek je bil pooperativno zvisan ocesni
tlak (n=3;7,1 %). En primer je bil reSen z zdravili, druga dva pa sta
zahtevala sekundarni kirurski poseg. V enem ocesu je prislo do
infraoperativne raztrganine Descemetove membrane, ki je bila
lokalizirana in med 12-mesecno studijo ni zahtevala nadalinjega
zdravlienja. O drugih nezelenih dogodkih niso porocali.
V 12 mesecih je é oCes potrebovalo dodatne operacije zaradi
neustrezne kontrole ocesnega tlaka. Ti so vkljucevali trabe-
kulektomijo (n = 4; 2 od teh sta socasno prejeli Ex-Press mini shunt)
in vsaditev Ahmedovega ventila (n = 2).
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Slika a
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Slika c

UPORABA SIMBOLOV
Na ovojnini instrumenta KDB GLIDE® so uporablieni simboli
z naslednjim pomenom.
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Slovenscina
(sl)

Proizvajalec

Datum izdelave
LLLL-MM

Distributer

»nUporabno do« ali rok uporabnosti

IIES| 8

Koli¢ina pripomockov v pakiranju

Stevilka serije

Model/kataloska stevilka

Serijska Stevilka

Medicinski pripomocek KDB GLIDE® je oftalmoloski instrument

Enojni sterilni pregradni sistem

S

Sistem z enojno sterilno pregrado z zunanjo zas¢itno embalazo

Sterilizirano z obsevanjem

Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana

Ne sterilizirajte ponovno

Ne uporabite ponovno

Preberite navodila za uporabo ali elekironska navodila za
uporabo.

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

Pozor

Pozor: Zvezna zakonodaja (ZDA) dovoljuje prodajo ali uporabo
tega pripomocka samo zdravnikom oziroma po njihovem
narocilu.

Enotni identifikator pripomocka

Smer odpiranja

RNEGIEEEEE

. ‘1‘1
Shranjujte na suhem
U
7{\ Shranjujte zaiciteno pred soncno svetlobo
0

EC | REP| Pooblaiceni zastopnik v Evropski skupnosti
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Svenska

(sv)

Skaft

Indikator fér bladorientering

Dubbla blad

Spetsig &dnde

Hal

PO

Ramp
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/\ FORSIKTIGHET!

A. Lakaren maste genomgd utbildning fore
anvdndning av detta instrument.

B. Innehdllets sterilitet garanteras férutsatt att
férpackningen, inklusive brickférseglingen, inte ér
punkterad eller skadad. Produkten féar ej anvéndas
om férpackningen dr skadad eller Sppnad sedan
tidigare, eller om férseglingen verkar skadad.

L&s instruktionerna fére anvandning.

D. Produkten far ej anvéndas om dess utgdngsdatum
har passerats.

E. Nér instrumentet tas upp frdn brickan, sakerstall
att spetsen inte vidrér ndgon del av brickan.
Bladets spets kan bli si6 om den vidrér brickans yta.
Spetsen fdr inte vidréra ndgra andra ytor dn dem
i 6gat, eftersom detta kan skada spetsen eller géra
denslé.

F. Anvand inte ett instrument som &r smutsat, slott,
béjt, rostigt eller skadat p& annat vis.

G. Vedertagna férsiktighetsatgdrder vid dgonkirurgi
ska iakttas vid anvandning av KDB GLIDE®, inklusive
sedvanlig aseptisk teknik.

H. Instrumentet innehdller rostfritt stdl. Anvénd inte
produkten fill patienter som &r dverkansliga eller
allergiska mot metaller.

Anvdanda stickande och skéarande féremal ar
kontaminerade och kan &verféra sjukdomar.
Omedelbart efter anvéndning ska instrumentet
kastas i en korrekt markt och punkteringssdker
behdllare for stickande och skarande, smittférande
avfall.

J. KDB GLIDE®-instrumentet &r ett engangsinstrument
avsett att anvandas till endast en patient. Far ej
ateranvéndas eller resteriliseras. Resteriliserade eller
Aateranvénda instrument utgdr en infektionsrisk och
kan ha sléa blad som skadar vévnaden.

BESKRIVNING OCH AVSEDD ANVANDNING

KDB GLIDE® &r en oftalmisk engdngskniv, ett manuellt kirurgiskt
instrument som anvands vid gonkirurgi fér att kirurgiskt avidgsna
en remsa av trabekelverket hos vuxna patienter. Instrumentet &r
sterilt och avsett fér engangsbruk till en enda patient.

KDB GLIDE® bestdar av en kropp av rosffritt stal av klrurglsk kvalitet
samt eft plosfhcndfcg Kroppen av rostfritt stal bestér av ett Idngt
skaft som medger atkomst till trabekelverket, en spetsig dnde
avsedd for att penetrera trabekelverket, en ramp som lyfter och
stracker ut vvnaden ndr enheten fors framdt samt tvé blad som
kirurgiskt aviégsnar en remsa av trabekelverket. En indikator p&
plasthandtaget anger riktningen for inféring av instrumentet.

INDIKATIONER

KDB GLIDE &r indicerad for att kirurgiskt avidgsna en remsa av
trabekelverket i syfte att minska det intraokuléra trycket hos vuxna
patienter med primdart dppenvinkelglaukom.

AVSEDD POPULATION
Vuxna patienter.

KONTRAINDIKATIONER

Som vid de flesta ingrepp foér mikroinvasiv glaukomkirurgi &r
korrekt visualisering med hjélp av gonioskopi avgdérande for
kirurgiskt avldgsnande av en remsa av trabekelverket med
insfrumentet. Forsok inte att anvénda instrumentet vid nedsatt
klarhet i kornea eller om det inte gdr att visualisera strukturerna
ivinkeln.

OBS: Varje dllvarlig skada som har intréffat i samband med
produkten ska rapporteras till fillverkaren och tillsynsmyndigheten
i det medlemsland i vilket anvéndaren och/eller patienten dr
etablerad/bosatt.
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FORSIKTIGHET! Anvénd inte KDB GLIDE® om du inte &r utbildad
i ntraoperativ gonioskopi eller om visualiseringen av strukturerna
i vinkeln ar bristfallig. OfillrGcklig visualisering kan medféra att
instrumentet anvénds felaktigt samt att dgats strukturer néra
trabekelverket skadas.

OONSKADE EFFEKTER/BIVERKNINGAR

Obnskade hd&ndelser som rimligen kan férknippas med
anvéndning av KDB GLIDE® i 6gat innefattar, men &r ej
begrénsade fill, féljande: &kning av det infraokuldra trycket,
hyphema, rift i eller Jossning av Descemets membran, iridodialys,
rift i iris, irisskada, irit, férandring av pupillens form, cyklodialys,
korneal dekompensation, skada pd kornea, kornealddem eller
-grumling, perforation i sclera samt kdnda komplikationer fran
allmén intraokuldr  kirurgi, inklusive grund frémre kammare,
hypotoni, hypoton makulopati, dislokation av infraokuldr lins,
kataraktbildning, grumling i bakre kapseln, férlust av glaskropp,
koroidalavlossning, koroidalutgjutningar, suprakoroidal blédning,
glaskroppsblédning,  posterior  glaskroppsaviossning,  retfina-
avlossning, refinadialys, rift i retina, endoffalmit eller annan
infektion i 6gat.

Féliande varningar och férsiktighetsatgdrder utgér dtgdrder som
ska vidtas i héndelse av felfunktion hos produkten pd ett satt som
kan paverka sékerheten.

VARNINGAR
¢ Anvand inte KDB GLIDE® om du inte &r utbildad
i infraoperativ gonioskopi.
* KDB GLIDE® &r avsedd for att kirurgiskt avidgsna en
remsa av frabekelverket och far inte anvandas for att
ldgga en incision i klar kornea.

FORSIKTIGHETSATGARDER
* Innehdllet levereras sterilt och &r avsett fér engdngsbruk
till en enstaka patient. Produkten fér ej resteriliseras eller
dteranvandas.

* Resteriliserade eller dteranvdnda instrument utgér en
infektionsrisk och kan ha sléa blad som skadar
vavnaden.

e Far e anvdndas om férpackningen, inklusive
brickforseglingen, dr punkterad eller skadad. KDB GLIDE®
ar avsedd for att kirurgiskt avlidgsna en remsa av
trabekelverket och far inte anvéndas fér att Idgga en
incision i klar kornea.

*  Fdrej anvandas efter dess utgdngsdatum.

e Na&r instrumentet tas upp frédn brickan, sdkerstall att
spetsen inte vidrér ndgon del av brickan. Bladets spets
kan bli sl6 om den vidrér brickans yta. Spetsen far inte
vidréra négra andra ytor an dem i 6gat, eftersom detta
kan skada spetsen eller géra den sl6. Anvand inte
KDB GLIDE® om du inte &r utbildad i infraoperativ
gonioskopi.

* Anvdnd inte ett instrument som d&r smutsat, slott, bojt,
rostigt eller skadat p& annat vis.

* laktta alla férsiktighetsatgérder som normalt vidtas vid
intraokuldr kirurgi.

* Anvand aseptisk teknik och sdkerstdll steriliteten for
KDB GLIDE® och fdltets sterilitet p& sedvanligt satt vid
intraokuldr kirurgi.

¢ Instrumentet innehdller rostfritt stél. Anvand inte
produkten fill patienter som ar &verkdnsliga eller
allergiska mot metaller.

* Anvanda stickande och skdrande féremdl  ér
kontaminerade och kan  dverféra  sjukdomar.
Omedelbart efter anvéndning ska instrumentet kastas
i en korrekt markt och punkteringssdker behdllare for
stickande och skdrande, smittférande avfall.

ANVISNINGAR

1. Ta upp instrumentet fran plastbrickan
1.1. FORSIKTIGHET! Se G.

1.2. Oppna l&dan och dra bort det férseglade Tyvek-locket
fran plastbehdllaren.

1.3. Ta upp KDB GLIDE® ur plastbehdllaren och var noga med
att forst lyfta upp spetsen fran brickan genom att fatta tag
i handtaget p& KDB GLIDE® via brickans fingerskaror.

1.4. FORSIKTIGHET! Se E.

1.5. Inspektera instrumentet. FORSIKTIGHET! Se F.
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2. Aftténka pa

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

Som vid andra ingrepp fér mikroinvasiv glaukomkirurgi
kréivs anvdndning av gonioskopi dver patientens kornea
med férstoring under ett kirurgiskt mikroskop for visualisering
av frabekelverket och instrumentet under ingreppet.
Positioneringen av patienten &r avgérande fér att uppnd
en adekvat vy.

KDB GLIDE® kan anvé&ndas ensamt eller i kombination med
andra procedurer.

KDB GLIDE® infdrs i 6gat genom en fidigare lagd incision
i klar kornea. Stérre incisioner underl&ttar mandvrering.
FORSIKTIGHET! KDB GLIDE® &r avsedd fér atft kirurgiskt
avlégsna en remsa av trabekelverket och far inte
anvéndas for att lGgga en incision i klar kornea.

Incisionen i klar kornea ska ldggas pd cirka 180 graders
avsténd fran det frabekelverk som ska avidgsnas kirurgiskt.
Frédmre kammaren ska vara fylld med viskoelastikum ndr
KDB GLIDE® anvénds. FORSIKTIGHET! Overfylning av
kammaren kan férsvara skaming av trabekelverket
eftersom Schlemms kanal kan kollabera.

3. Anvdnda KDB GLIDE® under gonioskopi for att kirurgiskt
avldgsna en remsa av trabekelverket

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

Sankning av det intraokuléra trycket med dtféljande
backfiéde av blod till Schlemms kanal kan anvéandas for att
identifiera trabekelverket. Fér in spetsen och skaftet pd
KDB GLIDE® genom incisionen i klar kornea och fér fram
dem fill den motsatta sidan av frdmre kammaren.
FORSIKTIGHET! Var noga med att undvika att vidréra
korneaendotelet och iris med instrumentet nar du for fram
eller drar ftilbaka instrumentet i frdmre kammaren.
Vid inféring av spetsen, sékerstdll att fotplattans Idnga kant
ar parallell med incisionen (den vassa spetsen ska inte vara
vinkelrgt mot snittskéran). (Figur a)

Placera den spetsiga dnden pd& KDB GLIDE® mot
frabekelverket via incisionen i klar kornea och penetrera
frabekelverket s& att du kommer in i Schlemms kanal
samtidigt som du undviker den anteriora véiggen. (Figur b)
For fram KDB GLIDE® tre fill fem "klocktimmar” i riktning mot
det omrade av trabekelverket som ska avidgsnas kirurgiskt,
genom att svéinga och féra fram/dra tillbaka skaftet Idngs
med incisionen i klar kornea, samtidigt som du hdller kvar
fotplattan p& KDB GLIDE® i Schlemms kanal. (Figur c)
Undvik att skéra den omgivande vdvnaden. Ett visst
backfidde av  blod fill  frdmre kammaren  frén
uppsamlingskanalerna kan férvéntas ndr trabekelverket
avlégsnas. Viskoelastikum eller balanserad salflésning
(BSS) kan anvéndas for atft forbdattra visualiseringen av
omradet som behandlas. Blod kan aspireras bort frén
frdmre kammaren. FORSIKTIGHET! Sakerstdll att spetsens
slata hal glider framé@t med minimalt tryck mot den
anteriora véggen i Schlemms kanal. Om hdlen vinklas bort
frdn den bakre véggen kan detta medféra att den
spetsiga dnden kommer i kontakt med den anteriora
véggen i Schlemms kanal och férhindrar en smidig
framféring av KDB GLIDE® eller resultera i suboptimal
kontakt med den avsedda trabekelverksvé&vnaden.

L6sgor trabekelverksremsan med hjdlp av KDB GLIDE® eller
mikropincett. For att 16sgéra trabekelverksremsan med
hjélp av KDB GLIDE®, placera den spetsiga édnden mot
frabekelverket via incisionen i klar kornea och penetrera
trabekelverket s& att du kommer in i Schlemms kanal
samtidigt som du undviker den anteriora vdggen
i Schlemms kanal. Fér KDB GLIDE® framdt i en riktning tills
den dnskade dndpunkten fér goniotomin har ndtts. Backa
filbaka bladet och fér det mot det ursprungliga
behandlingsomradet tills det &r i kontakt med det initiala
goniotomiomréadet.

Lédmna inte kvar den lI6sgjorda trabekelverksremsan
i frdmre kammaren. Den |6sgjorda trabekelverksvéivnaden
kan avldgsnas med hjdlp av KDB GLIDE® om v&vnaden
adhererar till bladet, med en oftalmisk pincett eller genom
aspirering via den lagda incisionen i klar kornea. Aspirering
far endast utféras om trabekelverksremsorna dr helt
16sgjorda.
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3.6. FORSIKTIGHET! Om &tkomstvinkeln mellan KDB GLIDE®-
instrumentet och tfrabekelverket &r for skarp kan det
infréffa aft endast ett av de tvé bladen inciderar
frabekelverket.

3.7. Efter att en remsa av frabekelverket har avidgsnats
kirurgiskt, dra tillbaka KDB GLIDE® genom den ursprungliga
incisionen i klar kornea.

4. Bortskaffning

4.1. FORSIKTIGHET! Se |.

4.2. FORSIKTIGHET! Se J.
LEVERANS
En KDB GLIDE® levereras per kartong, férpackad pd en plastbricka
med ett forseglat Tyvek-lock. Brickan sdkrar och skyddar den
émtdliga spetsen p& KDB GLIDE®. KDB GLIDE® &r ett sterilt, kirurgiskt
engdngsinstrument avsett att anvandas till endast en patient.
KDB GLIDE® &r steriliserad med gammastrdining.
FORVARINGSKRAV B
KDB GLIDE® ska férvaras vid rumstemperatur. FORSIKTIGHET! Fér ej
utséttas for vatten, solljus, extrema temperaturer eller hoég
luftfuktighet.
UTGANGSDATUM
KDB GLIDE® kan anvéndas i upp fill 3 &r efter tillverkningsdatum;
se ufgcngsdcfume1 pd etiketten. Steriliteten garanteras fram fill
utgéngsdatum férutsatt gt férpackningen inte punkterats eller
skadats po annat satt. FORSIKTIGHET! Anvénd inte KDB GLIDE®
efter utgdngsdatumet.
SAMMANFATTNING AV KLINISKA DATA
Referensprodukten OMNI Surgical System (K202678) anvéndes for
att stédja den vetenskapliga metodologin fér att utvérdera
férmdgan hos KDB att minska det intraokuléra trycket hos vuxna
patienter med primdrt dppenvinkelglaukom, och en systematisk
litteraturgenomgdng utférdes fér att karaktérisera sékerheten hos
referensprodukten NMX-1000.

KDB Glide®-procedur utférd i kombination med katarakikirurgi
(Falkenberry et al)

Falkenberry §, Singh IP, Crane CJ, Haider MA, Morgan MG, Grenier CP et al. Excisional goniotomy
vs frabecular microbypass stent implantation: a prospective randomized clinical frial in eyes with
mild to moderate open-angle glaucoma. J Cataract Refract Surg. 2020; 46(8):1165-71.
Falkenberry et al utférde en prospektiv, randomiserad, klinisk
prévning med aktiv kontroll och parallella grupper, av KDB Glide®-
proceduren i kombination med kataraktkirurgi. Studien utférdes
vid 9 studiecenteri USA, och operationerna utférdes mellan juni 2016
och januari 2019. Syftet med studien var att j@mféra reduktionen
av det infraokuldra trycket och Idkemedel for intraokuldr
trycksdnkning, fér &gon som genomgick goniotomi med excision
med Kahook Dual Blade (KDB) Glide® jamfért med implantation
av iStent trabecular micro-bypass (trabekuldr mikro-bypass-system,
Glaukos, Inc.), i bada fallen i kombination med fakoemulsifiering,
i dgon med lindrigt till mattligt uttalat dppenvinkelglaukom.

Studien omfattade dgon med diagnos p& dppenvinkelglaukom,
inklusive  pseudoexfoliativt glaukom och pigmentglaukom.
KDB-fako-gruppen utgjordes av 82 dgon hos 82 patienter.
Majoriteten av de studerade dgonen (n = 75, 95,1 %) hade en
diagnos pd primart dppenvinkelglaukom (POAG); 5 égon (6,1 %)
hade pseudoexfoliativt glaukom (PEG) och de &vriga (n = 2,
2,4 %) hade pigmentglaukom (PG). Glaukomets svarighetsgrad
karaktdriserades sGsom lindrigt (79,3 %) till mattligt uttalat (20,7 %).
Patienterna félides under 12 manader och utvérderades 1 dag,
1 vecka och 1, 3, 6 och 12 manader postoperativt.

Baslinjekaraktdristika var foljande:

. KDB - fako
Baslinjekaraktdristika (n=82)
Medeldlder + SD 7024091 &r

Kvinnor: 44 (53,7 %)

Kén MaN: 38 (46,3 %)

Vita: 66 (80,5 %)

Afroamerikaner: 10 (12,2 %)

Efnisk tilhdrighet Asiater: 3 (3,7 %)

Latinamerikansk harkomst: 1 (1,2 %)
Ovriga: 2 (2,4 %)

Infraokulért fryck vid
medicinering 18,5+ 0,36 mmHg
Medelvérde + SD

Glaukomldkemedel

Medelvérde + SD 1,31 £ 0,07 Igkemedel
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De viktigaste inklusionskriterierna utgjordes av patienter i dldrarna
18-90 &r med lindrigt till mattligt uttalat dppenvinkelglaukom
(POAG), pseudoexfoliativt glaukom (PEG) eller pigmentglaukom
(PG) som stod pd& 1-3 topikala trycksénkande égonldkemedel.
For att kvalificera foér studien behévde patienterna ha ett
intraokuldrt tryck vid baslinjen p& mellan 14 och 28 mmHg och en
visuellt signifikant katarakt planerad fér elektiv - extraktion.
Patienter som anvénde perorala ldkemedel som kunde pdverka
det intraokuldra trycket, med fidigare glaukomkirurgi eller nyligen
(2 3 manader) genomgdngen glaukombehandling med laser,
tréngvinkelglaukom eller anamnes pd& steroidsvar uppfyllde de
viktigaste exklusionskriterierna. Med anvéndning av viskoelastika
fér 6gonkirurgi samt gonioskopi for visualisering férdes KDB Glide®
in genom en incision i klar kornea cirka 180° frdn den avsedda
excisionsplatsen. Enhetens spetsiga dnde fordes i kontakt med
trabekelverket, med enhetens hdl positionerad i Schlemms kanal,
och bladet férdes fram fér att excidera enremsa av trabekelverket
cirka 3-4 "klocktimmar” 1&dng, med anvéndning av enhetens
parallella blad. KDB Glide® avidgsnades ddrefter via incisionen
i kornea.

Det primdra effektmattet avseende effektivitet var andelen 6gon
efter 12 manader med en intraokuldr trycksénkning pd minst 20 %,
eller med minst ett [dkemedel farre for infraokuldr frycksénkning,
jémfért med baslinjen. Sekunddra  effektmatt for effektivitet
inkluderade den procentuella sénkningen av det infraokuldra
frycket och den genomsnittiga minskningen av antalet
|Iakemedel for infraokuldr tfrycksénkning.

Av de 82 ogonen som behandlades med KDB - fako var
79 tillgangliga fér 12-mdénadersbesdket och 3 saknades under
uppféliningen. Det féreldg inga dgon med sekunddr kirurgisk
intervention férintraokuldr tryckkontrollunder 12-mdénadersstudien;
effektivitetsanalyserna inkluderade darfér samtliga 79 tillgangliga
dgon. Andelen égon efter 12 manader med en intraokuldr
frycks@nkning pd& minst 20 % jamfort med baslinjen, eller med minst
ett |dkemedel farre for intraokuldr trycksénkning jé@mfért med
baslinjen, var 93,7 % (74/79 6gon). Det intraokuléra medeltrycket
(SD) sanktes frén baslinjevérdet pd 18,5 (+ 0,4) mmHg il
15,4 (+ 0,4) mmHg efter 12 mdanader. Genomsnittligt antal (SD)
|&kemedel for intraokuldr trycksdnkning minskade frén 1,3 (+ 0,1)
vid baslinjen 1ill 0,3 (£ 0,1) efter 12 méanader.

Sdkerhetsresultaten inkluderade korrigerad synskarpeforlust for
avstandsseende med 2 rader eller mer frdn det bdsta registrerade
resultatet vid baslinjen ftill det slutliga besdket, operativa
komplikationer, felfungerande enhet, intraokuldr fryckstegring pd
10 mmHg eller mer jamfért med baslinjen och odnskade
hdndelser. Foéljiande o6nskade héndelser rapporterades:

" , KDB - fak
Oénskad héndelse n= 8‘;)°

Okat infraokuldrt tryck 26 6gon (31,7 %)
Grumling i bakre kapseln 7 &gon (8,5 %)
Hyphema 38g0n (3.7 %)
Cyklodialys 16ga (1.2 %)

Den vanligaste odnskade hdndelsen var 6kat intraokulért tryck,
viket rapporterades vid minst ett postoperativt besdk hos
26/82 (31,7 %) 6gon; dessa gick hos samtliga i regress sponfant
eller med ldkemedelsbehandling. Grumling i bakre kapseln
uppstodi7/82 (8,5 %) dgon. Kvarvarande blod i frémre kammaren
efter den férsta postoperativa veckan (hyphema) féreldg hos
3/82 (3,7 %) av de studerade &gonen. Cyklodialys utvecklades
i ettdga (1.2 %).

KDB Glide®-procedur utford separat (ElMallah et al)

EIMallah MK, Berdahl JP, Williamson BK, Dorairaj SK, Kahook MY, Gallardo MJ et al. Twelve-month
outcomes of stand-alone excisional goniotomy in mild to severe glaucoma. Clin Ophthalmol. 2020;
14:1891-97.

EIMallah et al utférde en retrospektiv fallserie vid flera center,
av KDB Glide®proceduren utférd som separat procedur.
Data insamlades frén 8 kirurger vid 8 studiecenter (6 i USA och
2 i Mexiko). Syftet med studien var att karaktdrisera reduktionen
av det infraokul@ra trycket och Idkemedel for intraokulér
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trycksénkning efter goniotomi med excision med KDB Glide® som
separat ingrepp, i dgon med glaukom som inte kontrolleras med
ldkemedel. Studien omfattade 42 dgon hos 35 patienter utan
restriktioner vad géllde glaukomets undertyp eller svérighetsgrad.
Majoriteten av 6gonen hade diagnosen primdrt dppenvinkel-
glaukom (n =36, 85,7 %), men i studien ingick &ven ett litet antal
dgon med diagnosen pigmentglaukom (n = 3, 7,1 %),
pseudoexfoliativt glaukom (n = 2, 4,8 %) och trdngvinkelglaukom
(n=1, 2,4 %). Glaukomets svarighetsgrad utvérderades i enlighet
med kriterierna i den internationella  klassifikationen av
sjukdomar-10 (ICD-10) och karaktdriserades sésom "mild” (lindrigt)
(19.0 %), "moderate” (mattligt uttalat) (61,9 %) eller "severe”
(uttalat) (19,0 %). Patienterna folides under 12 mdnader och
utvérderades pd dag 1, efter 1 vecka och efter 1, 3, 6 och
12 m&nader postoperativt.

Baslinjekaraktdristika var foljande:

KDB - separat ingrepp

Baslinjekaraktdristika (n=42)

Medeldlder + SE 713 184ar

Kvinnor: 25 (59,5 %)

Kon Man: 17 (40,5 %)

Vita: 19 (45,2 %)
svarta: 13 (31,0 %)
Lafinamerikansk harkomst: 9 (21,4 %)
Asiater: 1 (2,4 %)

Etnisk filhérighet

Infraokuldrt tryck vid
medicinering 21,6 +0,36 mmHg
Medelvérde + SE

Glaukomldkemedel

‘Medelvarde + SE 2,55 + 0,22 Igkemedel

De inkluderade patienterna var > 18 ér, fakiska eller pseudofakiska,
och hade glaukom av varierande undertyp och svérighetsgrad.
Inga krav féreldg vad gdllde intraokulart tryck vid baslinjen
férutom inadekvat kontroll av det intraokuldra trycket med minst
1 och upp fill 3 ldkemedel for intraokuldr trycksénkning.
Indikationen(erna) foér kirurgi inkluderade reduktion av det
infraokuléra trycket och/eller reduktion av antalet Idkemedel.
Patienter som nyligen (inom 3 manader) fatt tillagt Idkemedel for
intfraokuldr  trycks@inkning, genomgdtt  lasertrabekuloplastik
eller iridotomi eller boériat med systemisk behandling med
betablockerare exkluderades frén studien. Andra uteslutnings-
kriterier inkluderade alla fidigare glaukomoperationer samt
okontrollerade  systemiska tillstdnd som skulle kunna stéra
matningarna fér studien. Om bdda dégonen hos en patient
kvalificerade fér studien inkluderades bada.

Effer ingéng i frémre kammaren via en perifer incision i kornea
anvéndes den distala spetsen pd KDB Glide® till att penetrera
trabekelverket och komma in i Schlemms kanal. Spetsen férdes
fram utmed kanalen for att elevera och styra upp trabekelverket
pd tva parallella blad som ddrefter exciderade en vévnadsremsa.
Cirka 3-5 "klocktimmar” av frabekelverket exciderades.

Det primdra effektmdattet avseende effektivitet utgjordes av
reduktion av det intraokuldra trycket jémfért med baslinjen.
Reduktion av Idkemedel for intraokuldr trycksénkning
utvérderades sdsom det sekunddra effektmdattet avseende
effektivitet. Ogon med sekundér kirurgisk intervention fér kontroll
av det infraokuléra trycket exkluderades frdn analyserna av det
priméra och det sekundéra effekimdattet. Av de 42 dgonen
som behandlades med KDB som en separat procedur var
35 tillgangliga fér 12-mdanadersbesdket. Sex égon (n = 6) krévde
sekunddr kirurgisk intervention foér kontroll av det infraokuléra
trycket t.o.m. 12 mdénader och ett éga (n = 1) saknades fér
uppfélining. Vid 12-mdnadersbesdket var det  intraokuldéra
medelirycket (SE) reducerat med 3,94 (1,1) mmHg. Medelantalet
(SE) lIakemedel for intraokuldr trycksénkning var reducerat med
0,31 (0,23) efter 12 ménader (n = 35).

Forutom det priméra och det sekunddéra effekimattet
rapporterade ElMallah et al ytterligare resultat vad gdllde
effektivitet fér samtliga behandlade égon (n = 42) d&r dgonen
som krévde sekunddr kirurgisk intervention (n = 6) och det 6éga
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som saknades under uppfdliningen (n = 1) rdknades som miss-
lyckanden. Dessa ytterligare analyser inkluderade andelen 6gon
med en reduktion av det intraokuléra trycket pd 20 % eller mer
jamfoért med baslinjen, vilken var 42,9 % (18/42 égon).

Sdkerhetsrapporteringen utgjordes av incidensen intraoperativa
och postoperativa odnskade hdndelser. Féljande odnskade
hdéndelser rapporterades:

Oénskad handelse KDB - sepamt)lngrepp

(n=42

Okat intraokuldrt fryck 36gon (7.1%)

Rift i Descemets membran

(infraoperafivi) 16ga (247%)

Den vanligaste odnskade héndelsen var postoperativt forhojt
infraokuldrt tryck (n = 3, 7,1 %). Eft fall gick i regress efter
|&Gkemedelsbehandling och de &vriga tva krdvde en sekunddr
kirurgisk intervention. Eft 6ga drabbades av en infraoperativ rift
i Descemets membran, som var lokaliserad och infe kravde
efterféljande behandling under 12-manadersstudien. Inga andra
obnskade hdandelser rapporterades. Under perioden pd
12 mdnader krévde 6 dgon ytterligare kirurgiska ingrepp pga
inadekvat kontroll av det intraokuldra trycket. Dessa inkluderade
frabekulektomi (n = 4; av vika 2 samtidigt fick en Ex-Press-mini-
shunt) samt implantation av Ahmed-ventil (n = 2).
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Figur a
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Figur c

SYMBOLER SOM ANVANDS
Féljiande symboler som anvdnds pé& KDB GLIDE®-férpackningen
definieras nedan.
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Svenska

(sv)

Tillverkare

Tillverkningsdatum
AAAA-MM

Distributér

"Anvénd senast” eller utgdngsdatum

IIES| 8

Antal produkter i férpackningen

Satsnummer

Modell-/katalognummer

Serienummer

Medicinteknisk produkt KDB GLIDE® oftalmiskt instrument

Enkelt sterilbarricérsystem

S

Enkelt sterilbarriérsystem med yttre skyddsférpackning

Steriliserad med strdining

Far ej anvéndas om férpackningen ér skadad

Far ej resteriliseras

Fér ej &teranvéndas

L&s bruksanvisningen eller den elektroniska bruksanvisningen

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

Forsiktighet!

Obs! Enligt federal lag (USA) far denna produkt endast séljas
av eller pd& ordination av I&kare

Unik produktidentifiering

RNEGIEEEEE

Dragriktning
. ‘4‘1
Skyddas mot vata
e
j:{\ Skyddas mot solljus

EC | REP| Auktoriserad representant inom EU
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