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English (en)
The Ahmed® Glaucoma Valve
Model FP8

Instructions for Use

DESCRIPTION:

The Ahmed® Glaucoma Valve Model FP8 (AGV-FP8)
is a valved aqueous drainage implant designed to
regulate intraocular pressure in eyes suffering from
refractory glaucoma. The Ahmed® device consists
of a valve mechanism and an end plate. The valve
mechanism is comprised of a silicone drainage tube
and polypropylene casing which houses a silicone
elastomer valve membrane. The polypropylene casing
protects the valve membrane from blockage by fibrous
tissue. The end plate, made from silicone, conforms
to the shape of the globe at its equator and provides
a surface from which fluid can be dispersed. Due to
a smaller end plate surface area compared to other
glaucoma drainage devices such as the AGV-FP7, the
AGV-FP8 can be used in situations where a smaller end
plate device is desired. The device is for single use only.
Once implanted, the Ahmed® Glaucoma Valve remains
permanently in the patient’s eye. The device is expected
to be stable over the lifetime of the patient.

INDICATIONS:
The Ahmed® Glaucoma Valve Model FP8 is indicated
for the management of refractory glaucomas, where
previous surgical treatment has failed, or by experience
is known not to provide satisfactory results. Such
refractory glaucomas can include neovascular
glaucoma, primary open angle glaucoma unresponsive
to medication, congenital or infantile glaucoma, and
refractory glaucomas resulting from aphakia or uveitis.

INTENDED PATIENT POPULATION:
* Adult and pediatric patients.

CLINICAL BENEFITS:

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

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

for every patient, so the target IOP needs to be estimated
separately for each eye of every patient and adapted to
changing patient status”. Further, the EGS states “Target IOP
should be updated at each monitoring visit on the basis of
changes in glaucoma or other ocular or systemic diseases.”
The document provides factors to consider when setting the
target IOP. “There is little evidence to support any particular
algorithm to set the target IOP. In newly diagnosed patients,
the target IOP is initially determined according to the stage of
disease and the baseline IOP. The treatment goal is typically
estimated as a specific pressure level or a percentage
reduction.” It is up to the healthcare professional to judge
the level of IOP sufficient to prevent the risk of progression
of sight loss

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL
PERFORMANCE:
The summary of safety and clinical performance (SSCP) for
Ahmed Glaucoma Valve is available in the European database

on medical devices (EUDAMED) and it is linked to the basic
UDI-DI: 00892064002126.

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

CONTRAINDICATIONS:
a. Bacterial conjunctivitis . Bacteremia or septicemia
b. Bacterial corneal ulcers  f. Active scleritis
¢. Endophthalmitis

d. Orbital Cellulitis

g. No light perception

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

Corneal Edema Choroidal detachment

Corneal Touch Iritis

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

as well as known complications of aqueous shunts
and general intraocular surgery including hypotony,



shallow chamber, choroidal effusion, suprachoroidal
hemorrhage, retinal detachment, cataract, conjunctival
buttonhole, phthisis bulbi, bullous keratopathy, uveitis
and endophthalmitis.

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

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

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

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

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

The Ahmed® Glaucoma Valve is intended for single use,
it shall not be reused. It shall be discarded to avoid
deterioration, cross contamination and/or infection.

Tampering with the valve can cause malfunctioning of
the valve.

PATIENT INFORMATION:

The surgeon should give the patient the implant card
provided with the appropriate information filled in, and
should advise the patient to keep the card in a safe
place, e.g., his or her wallet, for future reference. The
surgeon should advise the patient that this implant card
contains important information related to the Ahmed®
Glaucoma Valve implant and that the card should be
shown to their current and future health care providers.
The surgeon should inform patient the implant card
contains the following information:

Implant date

Name and Address of the implanting healthcare
institution / provider

Serial number

Lot number

* The Unique Device Identifier (UDI)

¢ Model number

* Address and website of the manufacturer
* Website for patient information

The surgeon should advise the patient that the Ahmed®
Glaucoma Valve is comprised of materials with a long
history of safe clinical use that remain stable within
the ocular environment over the lifetime of the patient.
The surgeon should provide information to the patient
that there is no device specific post-op care outside of
normal generic ophthalmic instructions.

REPORTING:

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

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



AGV-FP8
Trade Name: Ahmed® Glaucoma Valve Model FP8

Top View
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Side View
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End Plate: Medical Grade Silicone
Drainage Tube: Medical Grade Silicone
Valve Membrane: Medical Grade Silicone
Valve Casing: Medical Grade Polypropylene (PP)
Adhesive: Medical Grade Silicone Glue

Maximum Thickness: 2.1 mm

Max Length: 36.4 mm

Plate Length: 11.0 mm

Device Overall Width: 11.0 mm

Drainage Area/Explant Surface Area: 102 mm?

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

the implant to be dropped into the sterile field.

OPENING DEVICE AND MAINTAINING
STERILE FIELD:

To open packaging and perform device transfer to the
surgeon and sterile field, the following sequence of
steps should be performed.
* Verify the model number to be used and that the
expiration date has not passed.
Open the carton, remove, and inspect the contents
for damage using aseptic techniques.
Remove the inner pouch by peeling open the outer
pouch using the flap adjacent to the chevron-
shaped seal using aseptic techniques.

* Repeat the process for opening the inner pouch
and remove the implant using aseptic techniques.
The surgeon should examine the implant prior to
use for integrity and to ensure particles are not
present, as it may become electrostatically charged
upon opening of the package. Rinse the device in
sterile saline if required.
DISPOSAL:

. Dispose of explanted devices in properly labeled
Biohazard waste containers.

I

The Ahmed® Glaucoma Valve isasingle patient,single
use device. Do not reuse or re-sterilize. Resterilized
or reused instruments pose risks of infection and
may result in damage to tissue.



SURGICAL PROCEDURE:

Figure 1

Step 1

Step 2

Step s

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

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

. A conjunctival peritomy incision is made. A pocket is
formed superiorly, avoiding the superior rectus and
oblique muscles, with blunt dissection of Tenon's
capsule from the episclera.

. The valve body is inserted into the pocket between
the rectus muscles and sutured to the episclera.
Rotate the suture knots into the the suture hole
openings. The leading edge of the end plate should
be ~ 8-10 mm from the limbus.

N
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. The drainage tube is trimmed to permit a 2-3 mm
insertion of the tube into the anterior chamber (AC).

Alternative to Step 7

The tube should be bevel cut to an anterior angle of
30° to facilitate insertion.

o

. The ACis entered at 1-2 mm way from the limbus with
a sharp 23-gauge needle to create a needle track,
parallel to the iris. In addition, a paracentesis should
be performed to allow for quick AC reformation in
case of a flattened AC. Caution: Care must be taken
to ensure that the drainage tube does not contact
the iris or corneal endothelium after insertion.

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

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

o

~

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

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



EXPLANT:
If removal of the device is necessary, standard surgical technique can be used to isolate the plate and tube from
surrounding conjunctiva and Tenon’s capsule.
1. Any adhesions between the device and surrounding 4. The entire device is then removed from the operative site.

tissues shouid be amputated. 5. The sclerotomy tunnel is sutured closed and watertight
2. Pre-existing sutures are cut and removed to allow for free followed by re-approximation of the conjunctiva and
mobility of the plate and tube. Tenon’s capsule using the surgeon’s preferred suture and

3, The siicone tube is then grasped and removed from the ~ techniaue

sclerotomy tunnel.

CLINICAL STUDY RESULTS:

Published clinical data for the AGV-FP8 can be found in the citations referenced below. This includes safety and

effectiveness data and information on adverse effects and complications associated with the AGV-FP8.

1. Comparison of the Outcome of Silicone Ahmed Glaucoma Valve Implantation with a Surface Area between 96
and 184 mm? in Adult Eyes. This stud! was a retro;)ectwe review of records from adult refractory glaucoma
patients who underwent either AGV-FP8 or AGV-FP7 implantation by two surgeons at a single center. Similar
surgical techniques were used re ardless of implant type. Some patients were followed up to 3 years after

surgery. There were no statistically significant differences between the groups in preservation of vision, IOP
reduction, or decrease in the number of glaucoma medications.

Koh KM, Hwang YH, Jung JJ, Sohn YH, Kim HK. Comparison of the outcome of silicone Ahmed
laucoma valve implantation with a surface area between 96 and 184 mm? in adult eyes. Korean J
phthalmol. 2013 Oct;27(5):361-7. PubMed PMID: 24082774; PubMed Central PMCID: PMC3782582.

8 Ou(oomes of Ahmed Valve Implant Following a Failed Initial Trabeculotomy and Trabeculectomy in Refractory

Primary Congenital Glaucoma. This was a refrospective noncomparative case series of eyes with a diagnosis of
refractory primary congenital glaucoma. The AGV-FP8 was implanted by a single surgeon after a failed primary
trabeculéctomy + trabeculotomy. In this difficult-to-treat group of patients, the AGV-FP8 was found to be an
effective treatment.

Dave P, Senthil S, Choudhari N, Sekhar GC. Outcomes of Ahmed valve implant following a failed

initial (rabecu\olomy and trabeculectomy in refraclog/ gr\mary congﬁemta\ glaucoma. Middle East

SM(\ZJAg Qh}ggl ol. 2015 Jan-Mar;22(1):64-8. PubMed PMID: 25624676; PubMed Central PMCID:

. Combined trabeculotomy-trabeculectomy versus Ahmed valve implantation for refractory primary congenital
glaucoma in Eg\,éFuan patients: a long-term follow-up. This was a randomized, prospective, single-surgeon,
comparative stu dv that included 66 eyes with refractory primary congenital glaucoma with up to four years of
follow up reported. Patients had previously failed goniotomy and trabeculotomy. Half of the patients underwent a
combined trabeculotomy-trabeculectomy procedure and the other half underwent AGV-FP8 implantation. Both
Frocedures were found to be suitable options in advanced refractory primary congenital glaucoma with similar

term IOP reduction, decrease in number of glaucoma medications, and success rates. A higher rate of
hyphema was reported in the combined trabeculotomy-trabeculectomy group with other rates of complications
similar between the two groups.

Helmy, Hazem. “Combined trabeculotomy-trabeculectomy versus Ahmed valve implantation for refractor

prlmary congenital glaucoma in Egyptian patients: a long-term follow-up.” Electronic physician 8.2 (2016):

N

[

>

Surq\ca\ outcomes of additional Ahmed glaucoma valve implantation in refractory glaucoma. Clinical histories
of 23 refractory glaucoma patients, 21 of whom underwent a AGV-FP8 implantation after a failed glaucoma
drainage device implantation were retrospectively reviewed. Outcomes for up to 3 years were reported.
Implantation of an AGV-FP8 was described as a good choice for surgical treatment when the first glaucoma
drainage d'?vwce failed. Corneal decompensation was found in some cases but no other serious complications
‘were repol

Ko, Sung Ju, et al. “Surgical outcomes of additional Ahmed glaucoma valve implantation in refractory

glaucoma.” Journal of glaucoma 25.6 (2016): €620-e624.

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

Contact Number: US: +1 (909) 466-4304

Email: orders@newworldmedical.com

Return Address: New World Medical
10763 Edison Court
Rancho Cucamonga
California 91730, USA

7.



Symbols Used on Packaging:

Authorized

instructions for use

Serial number

Do not reuse

Quantity of Device
in Package

d Manufacturer representative in the E::Q‘l;?gnusmg
European Community
Consult

Do not use

instructions for use b f

@ Date of manufacture or consult electronic g;:gkae%e is
instructions for use 9
Read all warnings

Use-by date and precautions in MR safe

Batch Code

Do not re-sterilize

Catalogue Number

Single Sterile Barrier

"‘O'- system with protective ’ﬂ Distributor Medical Device
I packaging outside
Double Sterile Barri T e K i
ouble Sterile Barrier = eep away from
System Keep Dry /:\I\ sunlight

010

Single Sterile Barrier
System with Protective
packaging inside

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

g

Unique Device
Identifier

¢

Open Here




Frangais (fr)

Valve de traitement du glaucome Ahmed®
Modéle FP8
Mode d’emploi

DESCRIPTION :

La valve de tratement du glaucome Ahmed®
modeéle FP8 (AGV-FP8) est un implant de drainage
de I'humeur aqueuse a valve, congu pour controler la
pression intraoculaire des yeux atteints de glaucome
réfractaire. Le dispositif Ahmed® se compose d'un
mécanisme de valve et d’'une plague terminale. Le
mécanisme de valve comprend un tube de drainage
en silicone et un boitier en polypropyléne contenant
une membrane de valve en élastomere de silicone. Le
baitier en polypropyléne protége la membrane de valve
des obstructions dues aux tissus fibreux. La plaque
terminale, en silicone, épouse la forme du globe oculaire
a son équateur et offre une surface a partir de laquelle
le liquide peut étre dispersé. Du fait d’'une superficie
de plaque terminale plus petite comparée a d'autres
dispositifs de drainage du glaucome comme le modéle
AGV-FP7, 'AGV-FP8 peut étre utilisé dans des cas ot un
dispositif & plaque terminale plus petite est souhaitable.
Ce dispositif est réservé a un usage unique. Une fois
implantée, la valve de traitement du glaucome Ahmed®
reste en permanence dans I'ceil du patient. Le dispositif
devrait étre stable pendant toute la vie du patient.

INDICATIONS :

La valve de tratement du glaucome Ahmed®
modéle FP8 est indiquée pour la prise en charge des
glaucomesréfractaires, alasuited’untraitementchirurgical
préalable s'étant soldé par un échec ou étant reconnu
comme produisant des résultats non satisfaisants. Ces
glaucomes réfractaires peuvent comprendre le glaucome
néovasculaire, le glaucome primitif & angle ouvert qui ne
répond pas aux médicaments, le glaucome congénital
ou infantile, et les glaucomes réfractaires résultant d'une
aphakie ou d’une uvéite.

POPULATION DE PATIENTS CIBLES :
 Adultes et enfant.

BENEFICES CLINIQUES :
Réduction immédiate de la pression intraoculaire (PIO) et/ou
réduction de la nécessité de médicaments pour le traitement
de la PIO élevée. La PIO est le seul facteur de risque modifiable
pour la progression du glaucome. La progression du glaucome
peut conduire a la cécité. Ces bénéfices cliniques peuvent
diminuer au fil du temps en raison du processus naturel de
cicatrisation autour de I'implant, limitant I'écoulement de
liquide vers les tissus environnants. Le mécanisme de valve

réduit la probabilité d’hypotonie par rapport aux dispositifs de
drainage du glaucome sans valve qui ne disposent pas de
mécanisme de restriction de I'écoulement intégré.
Conformément aux directives de la Société européenne du
glaucome (European Glaucoma Society, EGS) : « Il n'y a pas
de niveau de la PIO cible unique pour chaque patient, qui
doit étre déterminée séparément pour chaque ceil de chaque
patient et adaptée a I'évolution. » En outre, 'EGS déclare que
« la PIO cible doit étre mise a jour lors de chaque visite de
controle en fonction des modifications liées au glaucome ou
a d’autres maladies oculaires ou systémiques ».

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

RESUME DES CARACTERISTIQUES DE
SECURITE ET DES PERFORMANCES
CLINIQUES :

Le résumé des caractéristigues de sécurité et des
performances cliniques (RCSPC) pour la valve de traitement
du glaucome Ahmed est disponible dans la base de données
européenne sur les dispositifs médicaux (EUDAMED) et est

lié & I''UD-DI de base : 00892064002126

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

CONTRE-INDICATIONS :
a. Conjonctivite bactérienne  e. Bactériémie ou septicémie

b. Ulcéres cornéens f. Sclérite active

bactériens

¢. Endophtalmie g. Absence de perception

de la lumiére

d. Cellulite orbitaire

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



(Edéme de la cornée Décollement de la choroide

Atteinte de la cornée Iritis

Atteinte de ['iris/du tube Hyphéma

Synéchie Obstruction du tube

Implant sclérotique exposé  Rétraction du tube

ainsi que les complications connues des shunts aqueux
et des chirurgies intraoculaires générales, notamment

hypotonie, chambre peu profonde, épanchement
choroidien, hémorragie suprachoroidienne, décollement
de la rétine, cataracte, boutonniére trans-conjonctivale,
phthisis bulbi, kératopathie bulleuse, uvéite et endophtalmie.

AVERTISSEMENTS ET MISES EN GARDE :
Ne pas utiliser le dispositif si I'intégrité de 'emballage stérile a
été compromise. Ne pas restériliser I'mplant. Avant d’utiliser
une valve de traitement du glaucome Ahmed®, le chirurgien
chargé de l'mplantation doit avoir les compétences
requises dans les procédures de filtration du glaucome et
la formation nécessaire pour ['utilisation des dispositifs de
drainage, ainsi que pour les soins post-opératoires requis.

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

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

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

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

La valve de traitement du glaucome Ahmed® est
exclusivement & usage unique et ne peut en aucun cas étre
réutilisée. Afin d'éviter toute détérioration, contamination
croisée et/ou infection, elle doit étre jetée apres usage.
Toute altération de la valve risque d'entrainer des
problémes de fonctionnement.

INFORMATION PATIENT :
Le chirurgien doit remettre au patient la carte de porteur
d’implant fournie contenant les informations appropriées

et doit lui demander de conserver la carte en lieu sir,
p. ex. dans son portefeuille, pour référence future.
Le chirurgien doit informer le patient que la carte de
porteur d'implant contient des informations importantes
relatives a la valve de traitement du glaucome Ahmed®
et qu’elle doit étre présentée a ses prestataires de soins
de santé actuels et futurs. Le chirurgien doit indiquer
au patient que la carte de porteur d’'implant contient les
informations suivantes :

¢ Date d'implantation

¢ Nom et adresse de I'établissement de soins/du
prestataire implanteur

¢ Numéro de série

¢ Numéro de lot

* Identificateur unique de dispositif (IUD)

* Numéro de modéle

* Adresse et site Web du fabricant

* Site Web d'informations a I'intention du patient

Le chirurgien doit informer le patient que la valve de
traitement du glaucome Ahmed® est composée de
matériaux utilisés depuis longtemps dans le milieu
clinique qui restent stables dans le milieu oculaire tout
au long de la vie du patient. Le chirurgien doit indiquer
au patient gqu'aucun soin post-opératoire relatif au
dispositif n'est nécessaire en dehors des instructions
ophtalmiques générales courantes.

SIGNALEMENT :

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

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

Mise en garde : ne pas exposer a la lumiere directe du
soleil et/ou a I'eau.



AGV-FP8
Nom commercial : valve de traitement du glaucome Ahmed® modéle FP8

Vue de dessus

Longueur (plaque)

Largeur

Longueur max.

Vue latérale

Plaque terminale : silicone de qualité médicale
Tube de drainage : silicone de qualité médicale
Membrane de valve : silicone de qualité médicale
Boitier de valve : polypropylene (PP) de qualité médicale
Adhésif : colle silicone de qualité médicale

Epaisseur maximale : 2,1 mm

Longueur maximale : 36,4 mm

Longueur de plaque : 11,0 mm

Largeur hors-tout du dispositif : 11,0 mm

Aire de de la surface d £102 mm?

Limplant est fourni & 'état stérile dans un sachet hermétique. La notice du produit, les étiquettes pour le dossier du patient,
la carte de porteur d'implant et les instructions concernant cette carte sont également incluses dans I'emballage stérile.
Limplant a été stérilisé au stade terminal par rayonnement gamma. La stérilité est garantie & condition que le sachet pelable
n'ait pas été ouvert ni endommagé, et que la date limite de stérilité n’ait pas été dépassée. Le sachet pelable est congu pour
étre ouvert a I'aide d’une technique stérile, et de sorte que I'mplant puisse étre déposé directement dans le champ stérile.

DEBALLAGE DU DISPOSITIF ET
MAINTIEN DU CHAMP STERILE :
Pour ouvrir I'emballage et transférer le dispositif
au chirurgien et dans le champ stérile, les étapes

ci-dessous doivent étre suivies dans I'ordre.
o \érifier le numéro de modeéle a utiliser, ainsi que la
date limite d’utilisation.

Ouvrir la boite, retirer et inspecter le contenu pour
détecter tout dommage a l'aide de techniques
aseptiques.

Quvrir le sachet extérieur en détachant le rabat
a proximité de la bande de fermeture hermétique
en chevrons, puis retirer le sachet intérieur a I'aide
de techniques aseptiques.

1.

Ouvrirle sachet intérieur en utilisant laméme procédure
et retirer I'implant & 'aide de techniques aseptiques.
Le chirurgien doit examiner I'intégrité de I'implant avant
son utilisation et doit s’assurer de 'absence de toute
particule car il pourrait étre chargé d'électricité statique
al'ouverture de I'emballage. Rincer le dispositif dans
du sérum physiologique stérile au besoin.

ELIMINATION :

. Jeterles dispositifs explantés dans des récipients pour
déchets portant une étiquette de risque biologique.

. La valve de traitement du glaucome Ahmed® est un
dispositif & usage unigue sur un seul patient. Ne pas
réutiliser ou restériliser. Les instruments restérilisés
ou réutilisés présentent des risques d'infection et
sont susceptibles d’endommager les tissus.

)



INTERVENTION CHIRURGICALE :

Figure 1

Etape 1

Etape 2

Etape s

Se reporter a la figure 1 pour une illustration de chaque
étape. Les étapes décrites ici ne sont présentées
qu'a titre indicatif et ne représentent pas un traitement
recommandé pour un patient particulier. L'utilisation
d'une technique ou modalité chirurgicale spécifique
est a la seule discrétion du chirurgien. Les chirurgiens
doivent se familiariser avec I'utilisation des dispositifs
de drainage du glaucome et les protocoles de soins
post-opératoires avant Iimplantation d'un dispositif de
drainage. Des documents de référence et des vidéos de
techniques chirurgicales sont disponibles sur demande.
1. Limplant doit étre examiné et amorcé avant
Implantation. L'amorgage est réalisé en injectant
1 ml de sérum physiologique équilibré ou d'eau
stérile par le tube de drainage et la valve, a I'aide
d’une canule émoussée de calibre 26.

Une péritomie de la conjonctive est effectuée. Une
poche est formée dans la partie supérieure, en évitant
les muscles droits supérieurs et obliques, en séparant la
capsule de Tenon de I'épisclére par dissection mousse.
. Le corps de la valve est inséré dans la poche entre
les muscles droits et suturé a I'épisclere. Faire pivoter
les nceuds de suture dans les ouvertures d'orifice de
suture. Le bord avant de la plaque terminale doit se
situer a environ 8 & 10 mm du limbe.

Le tube de drainage est coupé de maniére
a pouvoir étre inséré de 2 a 3 mm dans la chambre
antérieure (CA). Le tube doit étre taillé en biseau selon
un angle antérieur de 30° pour faciliter I'insertion.

n

©

>

Alternative a I'étape 7

5.

La CA est pénétrée a l'aide d’une aiguille tranchante
de calibre 23, & une distance de 1 & 2 mm du limbe,
afin de créer un trajet d'aiguille parallele a I'iris. En
outre, une paracentése doit étre effectuée pour
permettre une reformation rapide de la CA en cas
d'aplatissement de celle-ci. Mise en garde : veiller
ace que le tube de drainage n’entre pas en contact
avec 'iris ou I'endothélium cornéen apres I'insertion.

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

Le tube de drainage est inséré d'environ 2 & 3 mm
dans la CA par la voie d’acces créée par le trajet
d'aiguille. Le bord avant de la plaque terminale doit
se situer a environ 8 a 10 mm du limbe.

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

o

N

Remarque : comme alternative a I'utilisation d’un
matériau de greffe, un lambeau de sclérotique d'une
épaisseur de deux tiers peut étre prélevé au limbe.
Le tube est inséré dans la CA par ponction avec une
aiguille de calibre 23 pratiquée sous le lambeau. Le
lambeau est ensuite refermé par suture.

12.



EXPLANTATION :
Si le retrait du dispositif est nécessaire, une technique chirurgicale standard peut étre utilisée pour isoler la
plaque et le tube de la conjonctive environnante et de la capsule de Tenon.
1. Toute adhérence entre le dispositif et les tissus environnants 4. L'ensemble du dispositif est alors retiré du site opératoire.

doit étre sectionnée. 5. Le tunnel de sclérotomie est fermé hermétiquement par

2. Les fils de sutures préexistantes sont coupés et retirés suture, puis la conjonctive et la capsule de Tenon sont
pour permettre de déplacer la plaque et le tube. rapprochées a I'aide de la technique de suture choisie
3. Le tube en silicone est ensuite saisi et retiré du tunnel  Par le chirurgien
de sclérotomie.

RESULTATS DES ETUDES CLINIQUES :

Les données cliniques publiées pour le modéle AGV-FP8 se trouvent dans les références citées ci-dessous. Elles

comprennent les données sur I'innocuité et I'efficacité ainsi que les informations sur les effets indésirables et les

complications associés au modéle AGV-FP8.

1. Comparaison du résultat de'implantation de valves de traitement du glaucome Ahmed en silicone d'une superficie
comprise entre 96 et 184 mm? dans des yeux d’adultes. Cette étude était une revue rétrospective de dossiers
de patients adultes atteints de glaucome réfractaire ayant subi une implantation de valve AGV-FP8 ou AGV-FP7
réalisée par deux chirurgiens dans un méme centre. Des techniques ch\rurg\ca\es similaires ont été utilisées
indépendamment du type d'implant. Certains patients ont été suivis jusqu'a 3 ans apres lintervention. Aucune
différence statistiquement significative n'a été observée entre les différents groupes quant & la conservation de
la vision, la réduction de la PIO ou la diminution du nombre de traitements médicamenteux du glaucome.

Koh KM, Hwang YH, Jung JJ, Sohn YH, Kim HK. Comparison of the outcome of silicone Ahmed glaucoma
valve implantation with a surface area between 96 and 184 mm? in adult eyes. Korean J Ophthalmol.
Oct. 2013;27(5):361-7. PubMed PMID : 24082774 ; PubMed Central PMCID : PMC3782582.

. Résultats de'implantation d’une valve Ahmed aprés I'échec d'une trabéculotomie et d'une trabéculectomie initiales
dans un glaucome congénital primaire a un stade réfractaire. Il s’agissait d’une série rétrospective non comparative
de cas portant sur des yeux souffrant d’un glaucome congénital primaire & un stade réfractaire. La valve AGV-FP8
a été implantée par un méme chirurgien apres I'échec d’'une trabéculectomie et d’une trabéculotomie primaires.
Dans ce groupe de patients difficiles a traiter, I'AGV-FP8 s’est avérée étre un traitement efficace.

Dave P, Senthil S, Choudhari N, Sekhar GC. Outcomes of Ahmed valve implant following a failed initial
trabeculotomy and trabeculectomy in refractory primary congenital glaucoma. Middle East Afr J Ophthalmol.
Janv.-Mars 2015;22(1):64-8. PubMed PMID : 25624676 ; PubMed Central PMCID : PMC4302479.

3. Comparaison d'une _intervention _de_trabéculotomie-trabéculectomie _combinées _a_l'implantation d'une

va\ve Ahmed pour glaucome congénital primaire a un stade réfractaire chez des patients égyptiens : suivi a

long terme. Il s'agissait d’une étude comparative, randomisée, prospective, impliquant un seul chirurgien, qui

portait sur 66 yeux atteints de glaucome congénital primaire a un stade réfractaire avec un suivi enregistré
sur quatre ans. Une goniotomie et une trabéculectomie avaient précédemment échoué chez ces patients. La
moitié des patients avait subi une intervention de trabéculotomie-trabéculectomie combinées et I'autre moitié

I'mplantation d’'une valve AGV-FP8. Les deux interventions se sont révélées étre des options adaptées dans

les cas de glaucome congénital primaire a un stade réfractaire avec une similarité quant & la réduction a long

terme de la PIO, & la diminution du nombre de traitements médicamenteux du glaucome et au taux de réussite.

Un taux plus élevé d’hyphéma a été enregistré dans le groupe de trabéculotomie-trabéculectomie combinées

par rapport aux autres taux de complications similaires entre les deux groupes.

Helmy, Hazem. « Combined trabeculotomy-trabeculectomy versus Ahmed valve implantation for refractory
primary congenital glaucoma in Egyptian patients: a long-term follow-up. » Electronic physician 8.2 (2016): 1884.

Résultats chirurgicaux de I'implantation supplémentaire d’une valve de traitement du glaucome Ahmed en

cas de glaucome réfractaire. Les dossiers médicaux de 23 patients atteints d’un glaucome réfractaire, dont

21 avaient subi une implantation de valve AGV-FP8 apreés I'échec de I'implantation d'un dispositif de drainage

u glaucome, ont été analysés rétrospectivement. Les résultats pendant 3 ans de suivi ont été enregistrés.
Limplantation d'une valve AGV-FP8 a été décrite comme un bon choix de traitement chirurgical aprés I'échec
du premier dispositif de drainage du glaucome. Une décompensation cornéenne a été constatée dans certains
cas, mais aucune autre complication grave n'a été enregistrée.
Ko, Sung Ju, et al. « Surgical outcomes of additional Ahmed glaucoma valve implantation in refractory
glaucoma. » Journal of glaucoma 25.6 (2016): €620-e624.
RENVOI DES PRODUITS ENDOMMAGES/NON STERILES :

Contacter NWM pour consulter la politique de renvoi des produits. Renvoyer le dispositif diment identifié en

indiquant la raison du renvoi. Apposer une étiquette de risque biologique.

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

10763 Edison Court

Rancho Cucamonga

California 91730, Etats-Unis
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Symboles utilisés sur I'emballage :

Fabricant

Représentant autorisé
dans la Communauté
européenne

Stérilisé par
rayonnement

Date de fabrication

Consulter le mode
d’emploi imprimé ou

Ne pas utiliser si
I'emballage est

électronique endommagé

Lire tous les

avertissements et Compatible
Date d’expiration toutes les mises en avec?IRM

garde figurant dans le

mode d’emploi

Quantité

Numéro de série Ne pas réutiliser de dispositifs

dans I'emballage

Code de lot

Ne pas restériliser

Numeéro de
référence

Systéme de barriére
stérile unique avec
emballage de protection
extérieur

408 > =

Distributeur

Dispositif médical

Systéme de barriére
stérile double

Conserver au sec

N
N
| ]

Tenir a I'abri de la
lumiére du soleil

Systeme de barriere
stérile unique avec
emballage de protection
intérieur

f

Mise en garde :

la Iégislation
fédérale américaine
n'autorise la vente
de ce dispositif que
par un médecin

ou sur prescription

médicale

g

Identificateur
unigue du
dispositif

Quwrir ici




Deutsch (de)
Das Ahmed® Glaukomventil

Model

Gebrauchsa

BESCHREIBUNG:

Bei dem Ahmed® Glaukomventil, Modell FP8 (AGV-FP8),
handelt es sich um ein Ventilimplantat zur Drainage von
Kammerwasser zwecks Regulierung des intraokularen
Drucks in Augen mit refraktarem Glaukom. Das Ahmed®
Implantat besteht aus einem Ventilmechanismus und
einer Endplatte. Der Ventilmechanismus besteht aus
einem Silikon-Drainageschlauch und einem Polypropylen-
Gehéuse, das eine Silikonelastomer-Ventimembran
enthéalt. Das Polypropylen-Gehduse schitzt  die
Ventilmembran vor Blockierung durch fibroses Gewebe.
Die Endplatte aus Silikon passt sich an die Form des
Augapfels an dessen Aquator an und dient als Oberflache
zur Dispersion der Flussigkeit. Aufgrund der im Vergleich
zu anderen Glaukom-Drainageimplantaten wie z. B.
dem AGV-FP7 Kleineren Flache der Endplatte kann das
AGV-FP8 in Situationen eingesetzt werden, in denen
ein Implantat mit kleinerer Endplatte erwiinscht ist. Das
Produkt ist ausschlieBlich zum einmaligen Gebrauch
bestimmt. Nach der Implantation verbleibt das Ahmed®
Glaukomventil dauerhaft im Auge des Patienten. Es wird
davon ausgegangen, dass es Uber dessen gesamte
Lebensdauer stabil bleibt.

INDIKATIONEN:
Das Ahmed® Glaukomventil, Modell FP8, ist zur
Verwendung bei refraktdarem Glaukom indiziert, bei

dem frilhere chirurgische Eingriffe fehlgeschlagen sind
oder bei dem eine Operation erfahrungsgemaB kein
zufriedenstellendes Ergebnis erzielt. Derartige refraktare
Glaukome umfassen unter anderem: neovaskulares
Glaukom, priméares Offenwinkelglaukom, das nicht auf
Medikamente anspricht, kongenitales oder infantiles
Glaukom sowie refraktares Glaukom infolge von Aphakie
oder Uveitis.

VORGESEHENE PATIENTENPOPULATION:

* Erwachsene und pédiatrische Patienten

KLINISCHER NUTZEN:
Sofortige Senkung des intraokularen Drucks (I0D) und/oder
Verringerung des Bedarfs an drucksenkenden Medikamenten.
Der Augeninnendruck ist der einzige modifizierbare Risikofaktor
in Bezug auf die Glav ogr Eine Glaukomg ion
kann zur Erblindung flihren. Dieser klinische Nutzen kann im
Laufe der Zeit aufgrund der nattrlichen Wundheilungsreaktion
um das Implantat, die den Flussigkeitsabfluss in das umliegende
Gewebe verhindern kann, nachlassen. Der Ventiimechanismus
verringert die Wahrscheinlichkeit einer Hypotonie im Vergleich zu

fon.

| FP8

nweisung

ventillosen Glaukom-Drainage-Implantaten, die nicht tiber einen
integrierten Mechanismus zur Abflussverhinderung verfigen.

Die Leitlinien der European Glaucoma Society (EGS) besagen:
.Es gibt kein einheitiches Zieldruckniveau, das fir jeden
Patienten angemessen ist. Deshalb muss der Zieldruck getrennt
fur jedes Auge jedes Patienten festgelegt und ggf. an neue
Situationen angepasst werden.* Ferner heiBt es in den Leitinien:
.Der Zieldruck sollte bei jeder Kontrolluntersuchung auf der
Basis von Veranderungen beim Glaukom oder bei anderen
okularen oder systemischen Erkrankungen aktualisiert werden.”
Das Dokument fihrt Faktoren an, die beim Festlegen des
Zieldrucks zu berticksichtigen sind. ,Fir einen bestimmten
Algorithmus zur Festlegung des Zieldrucks gibt es wenig Evidenz.
Bei neu diagnostizierten Patienten wird der Zieldruck zunéchst
anhand des Krankheitsstadiums und des Ausgangsdrucks
festgelegt. Das Behandlungsziel wird in der Regel als ein
konkreter Druckwert oder/und als prozentuale I0D-Senkung
angegeben.” Es liegt im Ermessen des behandelnden Arztes, die
Héhe des Augeninnendrucks zu bestimmen, die ausreicht, um
das Risiko eines fortschreitenden Sehverlustes zu verhindern.

KURZBERICHT UBER SICHERHEIT UND
KLINISCHE LEISTUNG:
Der Kurzbericht iiber Sicherheit und Kiinische Leistung (SSCP)
flr das Ahmed Glaukomventil ist in der Europaischen Datenbank
fiir Medizinprodukte (EUDAMED) verfiigbar und mit der Basis-
UDI-DI: 00892064002126 verknipft.

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

KONTRAINDIKATIONEN:
a. Bakterielle Bindehaut-  e. Bakteri&mie oder
entziindung Septikamie

b. Bakterielle Hornhautge-  f. Aktive Skleritis

schwire

¢. Endophthalmitis g. Fehlende Lichtwahrneh-

mung
d. Orbitale Cellulitis

KOMPLIKATIONEN UND
NEBENWIRKUNGEN:
Zu den Komplikationen und Nebenwirkungen wahrend
und nach der Operation gehdren:



Hornhautédem Ablésung der Chorioidea
Kontakt mit Hornhaut Iritis

Kontakt zwischen Iris und  Hyphéma

Schlauch

Synechie Schlauchverschluss
Exponiertes Schlauchretraktion
Skleratransplantat

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

WARNUNGEN, VORSICHTSHINWEISE:
Das Produkt nicht verwenden, wenn die Unversehrtheit
der sterilen Verpackung beeintréchtigt wurde. Das
Implantat nicht erneut sterilisieren. Bevor das Ahmed®
Glaukomventil verwendet wird, muss der Operateur
Erfahrung mit Glaukom-Filterverfahren haben und mit
der Verwendung von Drainageimplantaten sowie der
erforderlichen postoperativen Versorgung vertraut sein.

Das Vorfillen ist fir die korrekte Funktion des Ventils
unerlasslich. Es dirfen ausschlieBlich vorgefiillte Ventile
implantiert werden.

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

In seltenen Féllen kann es vorkommen, dass sich das
Ventil nicht vorflillen Iasst, weil Schlauchleitungen ab- oder
eingeklemmt sind. In diesem Fall darf das Produkt nicht
verwendet werden. Der Hersteller tauscht das Produkt um.
Wenn zum Vorfilllen eine Kantile verwendet wird, kann der
Schlauch punktiert werden, wodurch ein unerwiinschtes Leck
entsteht oder das Vorflillen verhindert wird. Zum Vorflillen des
Ventils ausschlieBlich eine stumpfe Kantile verwenden.

Das Ahmed® Glaukomventil ist zum einmaligen Gebrauch
bestimmt und darf nicht wiederverwendet werden.
Es muss entsorgt werden, um Beschadigungen,
Kreuzkontamination und/oder Infektionen zu vermeiden.
Manipulationen am Ventil kénnen dazu fiihren, dass es
nicht ordnungsgeman funktioniert.

PATIENTENINFORMATION:
Der Operateur hat dem Patienten/der Patientin den
mitgelieferten Implantatausweis mit den entsprechenden

Angaben mit der Empfehlung zu tbergeben, den Ausweis
an einem sicheren Ort, wie bspw.dem Geldbeutel, zur
kinftigen Bezugnahme aufzubewahren. Der Operateur
hat den Patienten/die Patientin darauf hinzuweisen, dass
dieser Implantatausweis wichtige Angaben zum Ahmed®
Glaukomventil enthélt und dass der Ausweis aktuellen und
zukiinftigen medizinischen Fachkraften zu zeigen ist. Der
Operateur hat dem Patienten/der Patientin mitzuteilen,
dass der Implantatausweis die folgenden Angaben enthalt:

Datum der Implantation

* Name und Anschrift der implantierenden medizinischen
Einrichtung/des implantierenden Arztes

* Seriennummer
* Losnummer

Die einmalige Produktkennung (Unique Device Identifier,

Modellnummer

Anschrift und Website des Herstellers
* Website fiir Patienteninformationen

Der Operateur sollte den Patienten/die Patientin darauf
hinweisen, dass das Ahmed® Glaukomventil aus Materialien
besteht, die seit Langem sicher im klinischen Einsatz
sind und in der okularen Umgebung (ber die gesamte
Lebensdauer des Patienten stabil bleiben. Der Operateur
sollte den Patienten/die Patientin dartiber informieren,
dass es keine produktspezifischen postoperativen
Pflegehinweise gibt, die Uber die normalen Ublichen
ophthalmologischen Anweisungen hinausgehen.

MELDUNGEN:
Unerwiinschte Reaktionen und/oder potentiell
visusbedrohende Komplikationen, die nach verntinftiger
Annahme als produktbezogen angesehen werden

koénnen und die in Art, Schwere oder Haufigkeit bislang
nicht erwartet wurden, missen New World Medical
(NWM) gemeldet werden. Alle in den USA auftretenden
produktbezogenen Ereignisse sind Uber die geblihrenfreie
NWM-Rufnummer +1 (800) 832-5327 zu melden. Kunden
aus Landern auBerhalb der USA sollen sich bitte mit der
landesspezifischen Vertretung vor Ort in Verbindung setzen.
In Landern innerhalb der EU miissen alle im Zusammenhang
mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden
Vorfélle dem Hersteller und der zusténdigen Behérde des
Mitgliedstaates, in dem der Anwender niedergelassen und/
oder der Patient ansassig ist, gemeldet werden.

LAGERUNG:
Ahmed® Glaukomventil bei Raumtemperatur lagern.
Vorsicht: Vor direktem Sonnenlicht und/oder vor Wasser
geschitzt aufoewahren.



AGV-FP8
Handelsname: Ahmed® Glaukomventil, Modell FP8

Draufsicht

Lange (Platte)

Breite

Max. Lange

Seitenansicht

Max. Dicke

Endplatte: Silikon medizinischer Giite

Maximale Dicke: 2,1 mm

D Silikon medizinischer Gite Max. Lange: 36,4 mm

Silikon medizinischer Giite Plattenlange: 11,0 mm
Ventilgehause: Polypropylen (PP) medizinischer Giite des : 11,0 mm
Klebstoff: Silikonkleber medizinischer Gite Drai a berflache des 102 mm?

Das Implantat wird steril in einem versiegelten Beutel geliefert. In der Sterilverpackung befinden sich auBerdem die
Produktinformation, Etiketten fiir die Patientenakte, der Patientenausweis sowie die Anleitung zum Ausflllen des
Patientenausweises. Das Implantat wurde abschlieBend mit Gammastrahlung sterilisiert. Sterilitat ist unter der Voraussetzung
gewahrleistet, dass der aufziehbare Beutel nicht geffnet oder beschédigt wurde und das Sterilitétsablaufdatum nicht abgelaufen
ist. Der aufziehbare Beutel ist mittels steriler Technik zu 6ffnen, so dass das Implantat in das Sterilfeld eingebracht werden kann.

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

Schritte durchzufihren:

* Sicherstellen, dass die richtige Modellnummer
verwendet wird und das Verfallsdatum noch nicht
Uberschritten ist.

Den Karton &ffnen, den Inhalt herausnehmen und
unter Anwendung aseptischer Techniken auf Schaden
untersuchen.

Den Innenbeutel herausnehmen. Hierzu den AuBenbeutel
anhand der neben der Versiegelung befindlichen Lasche
unter Anwendung aseptischer Techniken 6ffnen.

17.

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

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

ENTSORGUNG:

. Die explantierten Produkte in  ordnungsgeman
gekennzeichneten Behaltern fir biogefahriiche Abfalle
entsorgen.

. Beim Ahmed® Glaukomventil handelt es sich um ein
Produkt zum einmaligen Gebrauch an einem Patienten.
Nicht wiederverwenden oder emeut sterilisieren. Ermeut
sterilisierte oder wiederverwendete Instrumente bergen ein
Infektionsrisiko und kénnen zu Gewebeverletzungen fuhren.

~



CHIRURGISCHE PROZEDUR:

Abbildung 1

Schritt 1 Schritt 2

Schritts

Schritt 6

Die einzelnen Schritte sind in Abbildung 1 dargestellt. Die
hier beschriebenen Schritte sind nur als Leitlinie gedacht und
sind nicht als Behandlungsempfehlung fiir einen bestimmten

Patienten zu verstehen. Die Verwendung einer spezifischen

Operationstechnik bzw. -methode liegt in der alleinigen

Verantwortung des Operateurs. Der Operateur muss mit

der Verwendung von Glaukom-Drainageimplantaten und der

postoperativen Versorgung vertraut sein, bevor ein derartiger

Implantationseingriff vorgenommen wird. Fachartikel und

Operationsvideos sind auf Anfrage erhltlich.

1. Das Implantat muss vor der Implantation untersucht
und vorgeflllt werden. Zum Vorfillen 1 ml Balanced
Salt Solution oder steriles Wasser durch eine stumpfe
26-Gauge-Kantile in den Drainageschlauch und das Ventil
injizieren.

]

Eine Peritomie der Bindehaut anlegen. Mittels stumpfer
Praparation der Tenon-Kapsel von der Episklera aus
wird superior eine Tasche angelegt, wobei der M. rectus
superior und der M. obliquus superior vermieden werden.

1

Den Ventilkorpus zwischen den Mm. recti in die Tasche
einfihren und an der Episklera vernahen. Die Knoten
der Nahte in die Befestigungséffnungen drehen. Die
vordere Kante (Anstrémkante) der Endplatte solite einen
Limbusabstand von ca. 8-10 mm aufweisen.

bl

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

Schritt 3 Schritt 4

a‘@'

Alternative zu Schritt 7

5.

Eine scharfe 23-Gauge-Kantile im Abstand von 1-2 mm
zum Limbus in die Vorderkammer einflihren, um einen
parallel zur Iris verlaufenden Stichkanal anzulegen.
Zusétzlich  solte eine  Parazentese  durchgefiihrt
werden, um im Falle einer abgeflachten Vorderkammer
eine rasche Wiederherstellung der Vorderkammer
zu ermoglichen. Vorsicht: Es muss darauf geachtet
werden, dass der Drainageschlauch nach dem Einfihren
nicht die Iris oder das Hornhautendothel berthrt.

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

. Den Drainageschlauch durch den zuvor angelegten
Stichkanal ungefdhr 2-3 mm in die Vorderkammer
einfiihren. Die vordere Kante (Anstrémkante) der Endplatte
solite einen Limbusabstand von 8-10 mm aufweisen.

7. Den exponierten Drainageschlauch mit einem Stiickchen

konservierter Spendersklera, -perikard, -hornhaut oder

einem anderen flr ein Patch-Transplantat geeigneten

Material bedecken, das verndht wird. Die Bindehaut

verschlieBen.

=

Hinweis: Als Alternative zur Verwendung von Patch-
Transplantat-Material kann ein limbusbasaler Skleralappen
von 2/3-Dicke angelegt werden. Der Schlauch wird durch
einen mit einer 23-Gauge-Kanile unter dem Lappen
vorgenommenen Einstich in die Vorderkammer eingeftihrt.
Der Lappen wird anschlieBend mit Nahten verschlossen.
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EXPLANTATION:
Wenn das Implantat entfernt werden muss, konnen die Platte und der Schlauch mittels der tblichen chirurgischen
Technik von der umgebenden Bindehaut und der Tenon-Kapsel isoliert werden.
1. Adhasionen zwischen dem Implantat und den umgebenden 4. Dann wird das gesamte Produkt vom Operationssitus
Geweben miissen abgeldst werden. entfernt.

o

Bersits vorhandene Nahte werden durchtrennt und entfernt, 5. Der wird 1 und

damit sich die Platte und der Schlauch frei bewegen kénnen.  vernaht. AnschiieBend erfolgt die Adaptation von Bindehaut
Der Silkonschlauch wird dann ergrfen und aus dem ~ Und Tenon-Kapsel mit dem vom Operateur bevorzugten
Sklerotomietunnel entfernt. und der von ihm n Technik.

w

ERGEBNISSE AUS KLINISCHEN STUDIEN:
Vertffentlichte Kiinische Daten fir das AGV-FP8 sind in der unten angegebenen Literatur zu finden. Dazu gehéren Daten zur
Sicherheit und Wirksamkeit sowie Informationen zu mit dem AGV-FP8 zusammenhangenden Nebenwirkungen und Komplikationen.
1. Comparison of the Outcome of Silicone Ahmed Glaucoma Valve Implantation with a Surface Area between 96 and 184 mm?
in Adult Eves (Vergleich des Outcomes der Implantation des Ahmed Glaukomventils aus Silikon mit einer Fldche zwischen
96 und 184 mm2 in erwachsene Augen). Bei dieser Studie handelte es sich um eine retrospektive Durchsicht der Unterlagen
von erwachsenen Patienten mit refraktarem Glaukom, die sich der Implantation eines AGV-FP8 oder AGV-FP7 bei
einem von zwei Operateur an einem einzigen Zentrum unterzogen. Ungeachtet des Implantattyps wurden vergleichbare
Operationstechniken eingesetzt. Manche Patienten wurden bis zu 3 Jahre nach der Operation nachbeobachtet. Es gab
keine statistisch signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen hinsichtlich Visuserhalt, Senkung des IOD oder Abnahme
der Anzahl der Glaukom-Medikamente.
Koh KM, Hwang YH, Jung JJ, Sohn YH, Kim HK. Comparison of the outcome of silicone Ahmed glaucoma
valve implantation with a surface area between 96 and 184 mm? in adult eyes. Korean J Ophthalmol. 2013
Oct;27(5):361-7. PubMed PMID: 24082774; PubMed Central PMCID: PMC3782582.
2. Qutcomes of Ahmed Valve Implant Following a Failed Initial Trabeculotomy and Trabeculectomy in Refractory Primary
Congenital Glaucoma (Outcomes des Ahmed Ventiimplantats nach fehigeschlagener initialer Trabekulotomie und
Trabekulektomie bei refraktarem primarem kongenitalem Glaukom). Hierbei handelte es sich um eine retrospektive, nicht
vergleichende Faliserie von Augen mit der Diagnose refraktares priméres kongenitales Glaukom. Das AGV-FP8 wurde von
einem einzigen Operateur nach fehigeschlagener primarer Trabekulotomie und Trabekulektomie implantiert. Das AGV-FP8
hat sich bei dieser schwer zu behandelnden Patientengruppe als wirksame Behandiung erwiesen.
Dave P, Senthil S, Choudhari N, Sekhar GC. Outcomes of Ahmed valve implant following a failed initial
trabeculotomy and trabeculectomy in refractory primary congenital glaucoma. Middle East Afr J Ophthalmol. 2015
Jan-Mar;22(1):64-8. PubMed PMID: 25624676; PubMed Central PMCID: PMC4302479.
Combmed trabeculotomy-trabeculectomy versus Ahmed valve implantation for refractory primary congenital glaucoma
tian patients: a long-term follow-up (Kombinierte Trabekulotomie/Trabekulektomie gegenber Implantation eines
Ahmed Ventils bei Patienten mit refraktarem primarem kongenitalem Glaukom: Langzeit-Nachbeobachtung). H\erbe\
handelte es sich um eine randomisierte, prospekiive Vergleichsstudie bei einem einzigen Chirurgen, in die 66 Augen
mit refraktérem primarem kongenitalem Glaukom und bis zu vier Jahren Nachbeobachtung aufgenommen wurden. Bei
den Patienten waren Goniotomie und Trabekulotomie zuvor fehlgeschlagen. Eine Hélfte der Patienten wurde mit einer
kombinierten Trabekulotomie/Trabekulektomie und die andere Halfte mit der Implantation eines AGV-FP8 behandelt. Beide
Eingriffe erwiesen sich als geeignete Optionen bei fortgeschrittenem refraktarem primarem kongenitalem Glaukom mit
vergleichbarer langfristiger Senkung des 10D, Abnahme der Anzahl der Glaukom-Medikamente und Erfolgsquote. In der
mit kombinierter Trabekulotomie/Trabekulektomie behandelten Gruppe wurde eine hohere Hyphamarate berichtet; andere
Komplikationsraten waren bei beiden Gruppen vergleichbar.
Helmy, Hazem. ,Combined trabeculotomy-trabeculectomy versus Ahmed valve implantation for refractory primary
congenital glaucoma in Egyptian patients: a long-term follow-up.* Electronic physician 8.2 (2016): 1884.
Surgical outcomes of additional Ahmed glaucoma valve implantation in refractory glaucoma (Operationsoutcomes nach
zusétzlicher Implantation eines Ahmed Glaukomventils bei refraktérem Glaukom). Die klinische Anamnese von 23 Patienten
mit refraktarem Glaukom, von denen sich 21 nach einer fehigeschlagenen 1 eines Glaukom-Drainageimplanta:
der Implantation eines AGV-FP8 unterzogen, wurde retrospektiv durchgesehen. Berichtet wurden die Outcomes nach
is zu 3 Jahren. Die Implantation eines AGV-FP8 wurde als gute Wahl fir eine chirurgische Behandlung nach einem
fehlgeschlagenen ersten Glaukom-Drainageimplantat beschrieben. In einigen Fallen wurde eine Hornhautdekompensation
festgestellt, jedoch wurden keine anderen schwerwiegenden Komplikationen berichtet
Ko, Sung Ju, et al. ,Surgical outcomes of additional Ahmed glaucoma valve implantation in refractory glaucoma.*
Journal of glaucoma 25.6 (2016): e620-6624.

RUCKGABE VON BESCHADIGTEN/UNSTERILEN PRODUKTEN:
Wenden Sie sich beziiglich der Rlickgabebestimmungen an NWM. Retournieren Sie das Implantat mit ordnungsgemaBer
Identifizierung und dem Grund firr die Riickgabe. Kennzeichnen Sie die Riicksendung als biogefahrliches Material.
Kontaktnummer: USA: +1 (909) 466-4304
E-Mail: orders@newworldmedical.com
Anschrift fur Riicksendungen: New World Medical
10763 Edison Court
Rancho Cucamonga, CA 91730
USA
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Italiano (it)

Valvola Ahmed® per il trattamento del glaucoma
Modello FP8

Istruzioni per 'uso

DESCRIZIONE

La valvola Ahmed® per il trattamento del glaucoma
modello FP8 (AGV-FP8) & un impianto valvolare
per il drenaggio dell'umor acqueo, progettato per
regolare la pressione intraoculare nei pazienti affetti da
glaucoma refrattario. Il dispositivo Ahmed® & costituito
dal meccanismo della valvola e da un piatto terminale.
I meccanismo della valvola & costituito da un tubo di
drenaggio in silicone e da una struttura in polipropilene
contenente una membrana valvolare in  elastomero
siliconico. La struttura in polipropilene protegge la
membrana valvolare da ostruzioni causate dal tessuto
fibroso. Il piatto terminale in silicone si adatta alla forma del
globo oculare a livello della sua circonferenza massima,
fornendo una superficie da cui pud defluire il liquido. L'area
superficiale del piatto terminale del dispositivo AGV-FP8
€ piu piccola di quella di altri dispositivi di drenaggio
per il glaucoma (ad esempio il dispositivo AGV-FP7),
pertanto 'AGV-FP8 puod essere usato in situazioni in
cui & preferibile un dispositivo con piatto terminale pit
piccolo. Il dispositivo & esclusivamente monouso. Una
volta impiantata, la valvola Ahmed® per il trattamento del
glaucoma rimane definitivamente nell'occhio del paziente
e si prevede che rimanga stabile per tutta la vita.

INDICAZIONI
La valvola Ahmed® per il trattamento del glaucoma
modello FP8 & indicata per il trattamento dei glaucomi
refrattari nei casi di insuccesso di precedenti interventi
chirurgici o laddove, per esperienza, sia noto che un
intervento chirurgico non permetterebbe di ottenere
risultati soddisfacenti. Nei cosiddetti glaucomi refrattari
possono essere inclusi il glaucoma neovascolare, il
glaucoma primario ad angolo aperto che non risponde
al trattamento farmacologico, il glaucoma congenito o
infantile e i glaucomi refrattari indotti da afachia o uveite.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI PREVISTA
* Pazienti adulti e pediatrici.

BENEFICI CLINICI
Immediata riduzione della pressione intraoculare (PIO) e/o
riduzione della necessita di farmaci per abbassarla. La PIO &
I'unico fattore di rischio modificabile nella progressione del
glaucoma. Tale progressione pud avere come esito la cecita.
Questi benefici clinici possono diminuire nel tempo a causa della
naturale cicatrizzazione della ferita attorno all'impianto, che limita
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il deflusso del liquido verso il tessuto circostante. Il meccanismo
della valvola riduce la probabilita di ipotonia rispetto ai dispositivi
per il drenaggio del glaucoma privi di valvola che non dispongono
di un meccanismo integrato per la limitazione del deflusso.
Coerentemente con le linee guida della European Glaucoma
Society (EGS), “non esiste un unico obiettivo pressorio
appropriato per tutti i pazienti, questo deve essere
determinato separatamente per ogni occhio di ciascun
paziente e adattato sulla base dei cambiamenti dello stato
del paziente stesso”. Inoltre, la EGS afferma che “I'obiettivo
pressorio deve essere aggiornato ad ogni visita di follow-up
sulla base dei cambiamenti dovuti al glaucoma o ad altre
patologie oculari o sistemiche”.

Il documento indica i fattori da considerare per la definizione
dell'obiettivo pressorio. “Esistono poche evidenze a supporto
di un particolare algoritmo per definire I'obiettivo pressorio.
Nei pazienti con nuova diagnosi, I'obiettivo pressorio viene
inizialmente determinato in base alla gravita della malattia e alla
PIO di partenza. Lintento del trattamento viene generalmente
stimato come il raggiungimento di un valore di PIO specifico
per quel determinato occhio oppure come una riduzione
percentuale”. E compito del medico determinare la PIO sufficiente
aprevenire il rischio di progressione della compromissione visiva.

SINTESI RELATIVA ALLA SICUREZZA
E ALLE PRESTAZIONI CLINICHE
La sintesi relativa alla sicurezza e alle prestazioni cliniche
(SSCP) della valvola Ahmed per il trattamento del glaucoma
& disponibile nella banca dati europea dei dispositivi
medici (EUDAMED) ed & collegata al’lUDI-DI di base
00892064002126.

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

CONTROINDICAZIONI

a. Congiuntivite batterica  e. Batteriemia o setticemia

b. Ulcere corneali f. Sclerite acuta

batteriche

c. Endoftaimite g.Assenza di percezione

della luce

d. Celllite orbitaria

COMPLICANZE E REAZIONI AVWERSE
Le complicanze e le reazioni avverse che potrebbero
verificarsi durante o dopo lintervento chirurgico
possono includere:



Edema corneale Distacco della coroide

Contatto con la cornea Irite

Contatto iride/tubo Ifema

Sinechia Ostruzione del tubo

Esposizione dell'innesto Retrazione del tubo

di sclera

oltre ad altre complicanze note correlate alla deviazione
dell'umor acqueo e alla chirurgia intraoculare in generale,
tra cui ipotonia, bassa profondita della camera, effusione
coroideale, emorragia sovracoroideale, distacco della
retina, cataratta, occhiello congiuntivale, ftisi bulbare,
cheratopatia bollosa, uveite ed endoftalmite.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

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

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

Assicurarsi che la valvola sia stata sottoposta a priming
prima dell'intervento sul paziente. La forza richiesta per il
priming della valvola puo variare da un’unita all'altra. Per
I'esecuzione dell'operazione di priming alcune valvole
possono richiedere una forza maggiore, applicata per un
periodo di tempo piti prolungato, rispetto ad altre. In caso
di impossibilita di eseguire il priming della valvola, non
utilizzare il dispositivo. Il produttore sostituira il dispositivo.
In rari casi puo essere impossibile eseguire il priming
della valvola a causa di un tubo piegato o schiacciato.
In una simile situazione, non utilizzare il dispositivo. Il
produttore sostituira il dispositivo.

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

La valvola Ahmed® per il trattamento del glaucoma
& monouso e non deve essere riutilizzata. Smaltirla
dopo I'uso per evitare deterioramento, contaminazioni
crociate e/0 infezioni.

La manomissione della valvola puo¢ determinarne il
malfunzionamento.

INFORMAZIONI PER IL PAZIENTE
Il chirurgo deve compilare il tesserino dell'impianto con
le informazioni appropriate, consegnarlo al paziente e
indicargli di conservarlo in un luogo sicuro, ad esempio
nel portafogli, per I'eventuale uso in futuro. Il chirurgo
deve comunicare al paziente che questo tesserino
contiene informazioni importanti sulla valvola Ahmed®
per il trattamento del glaucoma e che dovra essere
mostrato agli operatori sanitari con cui il paziente verra
a contatto. Il chirurgo deve comunicare al paziente che il
tesserino dell'impianto contiene le seguentiinformazioni:

Data dell'impianto

* Nome e indirizzo dell'istituto/operatore sanitario che
ha eseguito I'mpianto

¢ Numero di serie

Numero di lotto

Identificativo unico del dispositivo (UDI)
* Numero del modello

* Indirizzo e sito web del produttore

* Sito web con informazioni per i pazienti

Il chirurgo deve comunicare al paziente che la valvola
Ahmed® per il trattamento del glaucoma & composta
da materiali con una lunga storia di uso clinico sicuro
che rimangono stabili nell’ambiente oculare per tutta la
vita del paziente. Il chirurgo deve informare il paziente
che non sono necessarie attenzioni post-operatorie
specifiche per il dispositivo al di fuori delle normali
istruzioni oftalmiche generiche.

SEGNALAZIONI

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

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE
Conservare la valvola Ahmed® per il trattamento del
glaucoma a temperatura ambiente.

Attenzione: non esporre alla luce solare diretta
e/o all'acqua.
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AGV-FP8

Denominazione commerciale: Valvola Ahmed® per il trattamento
del glaucoma - Modello FP8

Vista dall’alto

Lunghezza (piatto)

Larghezza

Lunghezza massima

Vista laterale

Spessore

massimo

Piatto terminale: siicone per uso medico
Tubo di drenaggio: silicone per uso medico
Membrana valvolare: siicone per uso medico
Involucro della valvola: polipropilene (PP) per uso medico
Adesivo: colla siliconica per uso medico

Spessore massimo: 2,1 mm

Lunghezza massima: 36,4 mm

Lunghezza del piatto: 11,0 mm

Larghezza complessiva del dispositivo: 11,0 mm

Superficie di drenaggio/Area della superficie i espianto: 102 mm?

Limpianto viene fornito sterile in busta sigillata. Alla confezione sterile sono accluse anche le informazioni sul prodotto, le
etichette per la cartella clinica del paziente e il tesserino dell'impianto con le relative istruzioni. L'impianto & stato sterilizzato
mediante raggi gamma nel suo contenitore o nella sua confezione finale. La sterilita & garantita purché la busta a strappo non
sia stata aperta 0 danneggiata e la data di scadenza della sterilita non sia stata superata. La busta a strappo deve essere
aperta usando una tecnica asettica che consenta di collocare I'impianto nel campo sterile.

APERTURA DEL DISPOSITIVO E
MANTENIMENTO DEL CAMPO STERILE
Attenersi alla seguente procedura per aprire la confezione e

trasferire il dispositivo al chirurgo e al campo sterile.
* \Verficare il numero del modello da utiizzare
e accertarsi che la data di scadenza non sia stata superata.

Adottando tecniche asettiche, aprire la confezione ed
estrarre e ispezionare il contenuto per verificare che non
sia danneggiato.

Adottando tecniche asettiche, estrarre la busta interna
aprendo la busta esterna dal lembo adiacente al sigillo
azigzag.

. ttandotecniche asettiche, ri procedura
di apertura della busta interna ed estrarre I'impianto.
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* Prima dell'uso, il chirurgo deve esaminare I'impianto
per verificare che sia integro ed escludere la presenza
di particelle, in quanto il dispositivo potrebbe caricarsi
elettrostaticamente  all'apertura della  confezione.
Se necessario, sciacquare il dispositivo in soluzione
fisiologica sterile.

SMALTIMENTO

Smaltire i dispositivi espiantati in contenitori per rifiuti
a rischio biologico adeguatamente etichettati

La valvola Ahmed® per il trattamento del glaucoma & un
dispositivo monopaziente e monouso. Non riutilizzarlo
né risterilizzarlo. |l riutiizzo o la risterilizzazione degli
strumenti pone il rischio di infezioni con conseguenti
potenziali danni ai tessuti.

N



PROCEDURA CHIRURGICA

Figura 1

Fase1

Fase 2

Fases

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

1. Esaminare il dispositivo e sottoporlo a priming prima
dell'impianto. Il priming consiste nell'iniezione di 1 mL
di soluzione salina bilanciata o acqua sterile attraverso il
tubo di drenaggio e la valvola con una cannula smussa di
calibro 26.

Praticare un'incisione per eseguire una peritomia
congiuntivale. Formare superiormente una tasca, evitando
ilmuscolo retto superiore e quello obliquo, con dissezione
per via smussa della capsula di Tenone dall'episclera.

n

@

Inserire il corpo valvolare nella tasca tra i muscoli retti
e suturarlo all’episclera. Ruotare i nodi di sutura nelle
aperture dei fori di sutura. Il bordo anteriore del piatto
terminale dovra trovarsi a circa 8-10 mm dal limbus.

bl

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

Alternativa alla fase 7

5. Conunago acuminato di calibro 23, penetrare nellacamera
anteriorea 1-2 mm didistanza dal limbus inmodo da creare
un percorso parallelo all'iride. E inoltre necessario eseguire
una paracentesi per permettere la rapida riformazione
della camera anteriore se risulta appiattita, Attenzione:
assicurarsi che il tubo di drenaggio non entri in contatto
con liride o I'endotelio corneale dopo I'inserimento.

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

o

Inserire il tubo di drenaggio nella camera an