Ahmed® Glaucoma Valve

Why is this information necessary?

This patient information leaflet serves to inform
patients what to expect regarding the required
care, precautions, and follow-up before and after
Ahmed® Glaucoma Valve surgery.

What | need to know before
glaucoma treatment surgery

What is glaucoma?

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

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

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

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

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

The Ahmed® Glaucoma Valve is for people with
advanced glaucoma that have not responded
well fo other freatments. These people have usu-
ally had glaucoma surgery before, are older, and
have other health problems that may affect how
well the surgery works.

The Ahmed® Glaucoma Valve is used to try and
reduce the pressure in the eye.

What | need to know dafter
glaucoma treatment surgery

What must | generally be
aware of after surgery?

Consult your surgeon for instructions that should be
followed starting directly after your surgery. Imme-
diately contact your physician if you experience
any allergic reactions and/or adverse effects.

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

It is safe to undergo Magnetic Resonance Imaging
(MRI) aofter treatment with the Ahmed® Glaucoma
Valve.

What warnings and precautions

should | consider?

Here are some warnings and precautions that you
should consider to ensure a safe and successful

recovery that you can discuss with your surgeon:
¢ Avoid activities that could cause strain on your
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eyes, such as liffing heavy objects, bending, or
vigorous exercise for several weeks after sur-
gery.

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

e Use prescribed eye drops as directed by your
surgeon to prevent infection and inflamma-
tion.

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

¢ Be aware of potential signs of infection or com-
plications, such as pain, redness, fever, eye
swelling, or vision changes. Contact your doc-
torimmediately if you experience any of these
symptoms.

* Avoid swimming, hot tubs, or any other activity
that could expose your eyes to water for sev-
eral weeks after surgery to prevent infection.

*  Wear protective eyewear, such as goggles or
sunglasses, to shield your eyes from dust, wind,
or other irritants.

¢ Notify your doctor if you experience any sud-
den changes in vision like cloudiness or severe
eye pain, as these may be signs of an implant
malfunction or other complications.

Remember, it is essential to follow your doctor's
instructions carefully and communicate any con-
cerns or questions you may have about your re-
covery.

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

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

¢ Bleeding

e Tube obstruction

* Device migrafion
e Corneal damage
e Swelling of the iris

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

e Low pressure inside the eye

e Serious infection inside the eye

¢ Clouding of the lens inside the eye
(cataract)

¢ Detachment of the refina

¢ Inflammation inside the eye

It's important to note that these complications
are relatively rare, and most people who under-
go glaucoma implant surgery experience a sig-
nificant improvement in their condition. However,
it's still important to be aware of the risks and to
discuss them with your doctor.

Overall benefit-risk evaluation

There is no known cure for glaucoma, and individ-
uals with untreated glaucoma are aft risk of perma-
nent vision loss or blindness. Lowering eye pressure
is the only adjustable risk factor for minimizing glau-
coma progression.

The overall goal of the Ahmed® Glaucoma Valve
is the immediate reduction in eye pressure and/
or reducing the need for pressure-lowering medi-
cations. This clinical benefit may reduce over tfime
due to the natural wound healing around the im-
plant which may restrict fluid to the surrounding
tissue.
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Most complications and adverse reactions after
surgery are not infrinsic to the implant itself but are
due to the nature of the surgery and the presence
of a foreign body in the eye.

The benefit of preserving vision by using the
Ahmed® Glaucoma Valve outweighs the potential
complications and adverse reactions, since pro-
gression of glaucoma can lead fo significant loss
of vision and permanent blindness.

There is no single target eye pressure that is appro-
priate for every patient; target pressure needs to
be estimated separately for each eye and adapt-
ed to changing patient conditions. Talk fo your
doctor to establish the eye pressure target suitable
for you; this target pressure may be updated at
each monitoring visit based on changes in your
medical condition. New World Medical has con-
sidered and mitigated as far as possible all signifi-
cant risks and deemed them acceptable.

Further Information:

Contents: The valve mechanism is comprised of a
siicone drainage tube and polypropylene body
which houses a silicone elastomer valve mem-
brane.

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

Therapeutic Goods Administration:

Any serious incident that occurs in relation fo the
device should be reported directly to the local
representative or the manufacturer at the email
address surveillance@newworldmedical.com, as
well as the Therapeutic Goods Administration at
www.tga.gov.au
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European Union Member States:

For customers from countries within the EU, any se-
rious 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.

Manufacturer:

New World Medical, Inc.

10763 Edison Court

Rancho Cucamonga, California 91730 U.S.A
www.newworldmedical.com
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Valve de traitement
du glaucome Ahmed®

Pourquoi cette information
est-elle nécessaire ?

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

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

Qu’est-ce que le glaucome ?

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

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

La valve de traitement du glaucome Ahmed®
(modeles AGV-FP7 et AGV-FP8) est un implant
a valve concu pour réduire et contréler la
pression intraoculaire chez les patients présentant
un glaucome & un stade avancé. Le tube de la
valve favorise le drainage du liquide oculaire
ce qui permet de réduire la pression dans I'ceil.
L'implant est placé en dehors de I'ceil, mais
recouvert par la paupiére ; il ne peut étre ni vu
ni ressenti. La valve de traitement du glaucome
Ahmed®, grce da son mécanisme de valve qui
réduit le risque de baisse de la pression infraocu-
laire au-dessous du niveau normal, est unique par
rapport aux dispositifs de drainage du glaucome
sans mécanisme 4 valve intégrée qui ne
permettent pas de contréler I'écoulement.

Francais (fr)
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La valve de traitement du glaucome Ahmed®
est constituée d'une plague en silicone et d'un
mécanisme de valve. Ce dernier est composé
d'un tube en silicone et d'un corps en polypro-
pylene contenant une membrane de valve en
élastomere de silicone pour le protéger contre les
obstructions de tissu. La plaque épouse la forme
de I'ceil et offre une zone & partir de laquelle le
liquide peut étre dispersé.

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

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

La valve de fraitement du glaucome Ahmed® est
destinée aux personnes présentant un glaucome
a un stade avancé résistant aux autres
traitements. Ces personnes ont généralement
déja subi une chirurgie du glaucome, sont plus
agées et présentent d'autres problémes de santé
susceptibles d'affecter le succés de la chirurgie.

La valve de traitement du glaucome Ahmed®
est utilisée pour tenter de réduire la pression
infraoculaire.

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

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

Consultez votre chirurgien pour savoir quelles
mesures prendre immédiatement aprés I'interven-
tion. Prenez contact immédiatement avec votre
médecin en cas de réactions allergiques et/ou
d'effets indésirables.
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La valve de fraitement du glaucome Ahmed® est
composée de matériaux qui sont utilisés sans risque
a des fins cliniques depuis longtemps. Une fois
implanté, le dispositif demeure en permanence
dans I'ceil et est concu pour étre stable pendant
toute la durée de vie du patient.

Vous pouvez passer en toute sécurité une imagerie
par résonance magnétique (IRM) apres I'implan-
tation de la valve de fraitement du glaucome
Ahmed®.

Quels avertissements et précautions
dois-je respecter ?

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

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

» Evitez de toucher ou de vous frotter les yeux
sous peine d'endommager I'implant ou d’'ac-
croitre le risque d'infection.

» Utilisez le collyre (gouttes pour les yeux) pres-
crit par votre chirurgien pour prévenir toute
infection ou inflammation.

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

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

* Evitez, pendant plusieurs semaines, la natation,
les bains & remous et toute autre activité qui
risquerait d'exposer vos yeux a de I'eau et de
provoqguer une infection.
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Valve de traitement
du glaucome Ahmed®

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

¢ Informez votre ophtalmologue de tout frouble
soudain de la vision (par exemple, vision
floue ou douleur oculaire aigué) qui pourrait
indiquer un dysfonctionnement de I'implant
ou une autre complication.

Rappelez-vous qu'il est essentiel de respecter
soigneusement les directives de votre médecin
et de lui faire part de toute préoccupation ou
question concernant votre rétablissement.

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

Des complications et réactions indésirables
peuvent survenir en fonction des antécédents
médicaux du patient et en raison de la nature des
interventions & I'aide de dispositifs de drainage du
glaucome. Une fois I'intervention terminée, votre
chirurgien examinera votre ceil pour évaluer la
présence de tels risques ou la possibilité d'événe-
ments indésirables.

Les chirurgiens spécialisés dans le traitement du
glaucome sont hautement qualifiés pour gérer les
diverses complications possibles apres la chirurgie
du glaucome. La chirurgie ne présente habituelle-
ment aucun danger, toutefois certaines complica-
tions d'ordre général sont possibles, notamment :

e Saignement
e Obstruction du tube
e  Migration du dispositif
¢ Lésion cornéenne
* Gonflement de I'iris
Des complications connues liées aux autres types

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

¢ Faible pression & I'intérieur de |'ceil
¢ Grave infection a I'intérieur de I'ceil

Francais (fr)
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¢ Opacification du cristallin (cataracte)
e Décollement de la rétine
¢ Inflammation a I'intérieur de I' ceil

Il convient de noter que ces complicafions sont
relativement rares et que la plupart des personnes
qui subissent une implantation pour le traitement
du glaucome constatent une amélioration signi-
ficative de leur état. Il est néanmoins important
d'étfre conscient des risques et d'en discuter avec
votre médecin.

Evaluation globale des bénéfices
etrisques

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

La valve de traitement du glaucome Ahmed?® vise
A abaisser immédiatement la pression dans |'ceil
et/ou & réduire le recours aux médicaments pour
diminuer la pression intraoculaire. Ces bénéfices
cliniques peuvent diminuer au fil du temps en
raison du processus naturel de cicatrisation autour
de I'implant susceptible de limiter I'écoulement
de ligquide vers les tissus environnants.

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

L'avantage de préserver la vision d I'acide de
la valve de traitement du glaucome Ahmed®
I'emporte sur les complications et réactions
indésirables potentielles, étant donné que la
progression du glaucome peut entrainer une perte
de vision importante et une cécité permanente.
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Il n"existe pas de niveau de pression infraoculaire
cible unique pour chaque patient ; celle-ci doit
étre déterminée séparément pour chaque ceil,
puis adaptée selon I'évolution de I'état du patient.
Consultez votre ophtalmologue pour détermi-
ner votre propre niveau de pression infraoculaire
cible ; cette pression cible peut étre ajustée lors de
chaque visite de suivi, en fonction de I'évolution
de votre trouble oculaire. New World Medical
a étudié et atténué, dans la mesure du possible,
tous les risques importants et les a jugés acceptables.

Informations complémentaires :

Contenu : Le mécanisme de valve comprend un
tube de drainage en silicone et un corps en poly-
propyléne contenant une membrane de valve en
élastomére de silicone.

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

Administration de produits thérapeutiques
(Therapeutic Goods Administration) :

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

Etats membres de I'Union européenne :

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

Fabricant :

New World Medical, Inc.

10763 Edison Court ]
Rancho Cucamonga, California 91730 Etats-Unis
www.newworldmedical.com
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Ahmed® Glaukomventil

Warum ist diese Information notwendig?

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

Was ich vor einer
Glaukomoperation wissen muss

Was ist ein Glaukom?

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

Was ist das Ahmed® Glaukomventil und
was bewirkt es?

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

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

Was ist das Ahmed® Glaukomventil und
wann wird es empfohlen?

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

Das Ahmed® Glaukomventil ist fior Menschen mit
einem fortgeschrittenen Glaukom vorgesehen,
das auf andere Behandlungen nicht gut
angesprochen hat. Dieser Personenkreis hat sich in
der Regel schon einmal einer Glaukomoperation
unterzogen, ist dlter und hat weitere gesund-
heitliche Probleme, die sich auf den Erfolg der
Operation auswirken k&nnen.

Das Ahmed® Glaukomventil wird verwendet, um zu
versuchen, den Augeninnendruck zu vermindern.

Was ich nach einer Behandlung
durch eine Glaukomoperation
wissen muss

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

Konsultieren Sie den operierenden Arzt, um Anwei-
sungen fUr die Zeit unmitteloar nach der
Operation zu erhalten. Kontaktieren Sie umgehend
lhren Arzt, falls allergische Reaktionen und/oder
unerwinschte Wirkungen auftreten.
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Das Ahmed® Glaukomventil besteht aus Materi-
alien, die seit Langem sicher im klinischen Einsatz
sind. Nach der Implantation verbleibt es dauerhaft
im Auge des Patienten, und es wird davon ausge-
gangen, dass es Uber die gesamte Lebensdauer
des Patienten stabil bleibt.

Eine Magnetresonanztomographie (MRT) ist nach
der Behandlung mit dem Ahmed® Glaukomventil
gefahrlos moglich.

Welche Warn- und Vorsichtshinweise
muss ich beachten?

Im Folgenden finden Sie einige Warn-und Vorsichts-

hinweise, die Sie beachten mUssen, um eine siche-

re und erfolgreiche Genesung zu gewdhrleisten,

und die Sie mit Ihrem Chirurgen besprechen kdnnen:

¢ Vermeiden Sie nach der Operation mehrere
Wochen lang Akftivitaten, die Ihre Augen stra-
pazieren kébnnten, wie z. B. Heben schwerer
Gegenstdnde, Bucken oder intensive kdrper-
liche Betatigung.

* Vermeiden Sie es, lhre Augen zu reiben oder zu
berUhren, da dies das Implantat beschadigen
oder das Risiko einer Infektion erhdhen kann.

* Verwenden Sie die vom Chirurgen verordneten
Augentropfen, um Infektionen und Entzin-
dungen vorzubeugen.

¢ Nehmen Sie alle Nachbeobachtungstermine
bei lnrem Augenarzt wahr, um lhren Fortschritt
zu konftrollieren und gegebenenfalls Anpassun-
gen an lnrem Behandlungsplan vorzunehmen.

* Achten Sie auf modgliche Anzeichen einer
Infektion oder von Komplikationen, wie z. B.
Schmerzen, Rotung, Fieber, geschwollene
Augen oder Verdnderungen des Sehvermo-
gens. Kontaktieren Sie umgehend lhren Arzt,
wenn eines dieser Symptome bei lhnen auftritt.

¢ Vermeiden Sie nach der Operation mehrere
Wochen lang Schwimmen, Whirlpools oder
andere Akftivitdten, bei denen Ihre Augen
mit Wasser in BerUhrung gelangen kdnnten,
um Infekfionen vorzubeugen.
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Ahmed® Glaukomventil

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

e Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie plotz-
liche Verdnderungen des Sehvermdgens
wie TrUbung des Sehens oder starke Augen-
schmerzen feststellen, da dies Anzeichen einer
Funktionsstérung des Implantats oder sonstiger
Komplikationen sein kdnnen.

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

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

Aufgrund der medizinischen Vorgeschichte des
Patienten und der Art des fur die Glaukom-
drainage angewandten Verfahrens koénnen
Komplikationen und unerwlnschte Reaktionen
auftreten. Nach der Operation untersucht lhr
Chirurg das Auge und pruft, ob eines dieser
moglichen Ereignisse oder Risiken vorliegt.

Glaukomchirurgen sind in der Behandlung der
verschiedenen Komplikationen, die nach einer
Glaukomoperation auftreten kénnen, gut ausge-
bildet. Die Operation ist prinzipiell sicher. Dennoch
k&dnnen einige generelle Komplikationen auftreten.
Diese kdnnen u. a. Folgendes umfassen:

e Blutung

* Schlauchverschluss

*  Produkimigration

e Hornhautverletzung

* Schwellung der Regenbogenhaut (Iris)
Ebenso wie bekannte Komplikationen sonstiger

Arten von Glaukomoperationen und von Augen-
operationen im Allgemeinen, wie z. B.:

* niedriger Druck im Auge
e schwere Infektion im Augeninneren

Deutsch (de)
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¢ TrObung der Augenlinse (grauer Star)
*  Abldsung der Netzhaut
*  EnfzUndung im Augeninneren

Bitte beachten Sie, dass diese Komplikationen re-
lativ selten auftreten, und die meisten Menschen,
die sich einer Implantat-Operation zur Behandlung
eines Glaukoms unterziehen, erfahren eine deut-
liche Verbesserung ihres Zustands. Dennoch ist es
wichtig, die Risiken zu kennen und mit Ihrem Arzt
darUber zu sprechen.

Gesamt-Nutzen-Risiko-Bewertung

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

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

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

Der Nutfzen einer Erhaltung des Sehvermogens
mit dem Ahmed® Glaukomventil Uberwiegt die
potenziellen Komplikationen und unerwiUnschten
Reaktionen, da das Fortschreiten des Glaukoms zu
einem erheblichen Verlust des Sehvermdgens und
zur dauerhaften Erblindung fUhren kann.

%NEW RLD
MEDICA AL

Es gibt keinen einheitlichen Ziel-Augendruck,
der fUr jeden Patienten richtig ist; der Zieldruck
muss fUr jedes Auge individuell beurteilt und an
den sich dndernden Zustand des Patienten ange-
passt werden. Sprechen Sie mit lnrem Arzt, um den
fUr Sie geeigneten Augendruck festzulegen; dieser
Zieldruck kann bei den einzelnen Kontrollterminen
aufgrund von Anderungen lhres Gesundheitszu-
stands aktualisiert werden. New World Medical hat
alle wesentlichen Risiken in Erw&gung gezogen,
diese und so weit wie moglich minimiert und die
verbleibenden Risiken fUr akzeptabel befunden.

Weitere Informationen:

Inhalt: Der Ventiimechanismus besteht aus einem
Silikon-Drainageschlauch und einem Polypropylen-
Gehduse, das eine Silikonelastomer-Ventiimem-
bran enthdilt.

Modell: AGV-FP7, AGV-FP8
Die Modellnummer lhres Implantats entnehmen
Sie bitte lInrem Implantatausweis.

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

Mitgliedstaaten der Europdischen Union:

Kunden aus EU-L&ndern mussen alle im Zusam-
menhang mit dem Produkt aufgetretenen schwer-
wiegenden Vorfdlle dem Hersteller und der
zustdndigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem
der Anwender niedergelassen und/oder der
Patient ansdssig ist, melden.

Hersteller:

New World Medical, Inc.

10763 Edison Court

Rancho Cucamonga, California 91730 USA
www.newworldmedical.com
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Valvola per il frattamento
del glaucoma Ahmed®

Perché sono necessarie queste
informazioni

Il presente opuscolo illustra ai pazienti cosa
possono aspettarsi riguardo alla cura necessaria,
alle precauzioni da seguire e alle visite di confrollo,
prima e dopo la procedura chirurgica di impian-
to della valvola per il frattamento del glaucoma
Ahmed®.

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

Che cos’e il glaucoma

Il glaucoma & una malattia dell’occhio che ne
danneggia il nervo oftico e, se non viene trat-
tato, comporta il rischio di cecita irreversibile.
Ne possono essere affetti sia adulti che bambini
e pud manifestarsi fin dalla nascita o essere causa-
to da diversi fattori.

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

La valvola per il trattamento del glaucoma
Ahmed® (modelli AGV-FP7 e AGV-FP8) viene
impiantata con lo scopo di ridurre e tenere sotfto
controllola pressione intferna dell’occhio in pazienti
offetti da glaucoma a uno stadio avanzato.
E dotata di un tubicino per il drenaggio del
liquido presente nel bulbo oculare (I'umor acqueo)
attraverso la valvola stessa, al fine di ridurre la
pressione infraoculare. La valvola  viene
impiantata esternamente all’occhio, ma e coperta
dalla palpebra, per cui non pud essere vista né
avvertita. Cid che rende unica la valvola per il
trattamento del glaucoma Ahmed® & il meccani-
smo di cui & dotata, che riduce la probabilitd che
la pressione intraoculare si abbassi eccessivamen-
te, rispetto a dispositivi di drenaggio privi di valvola
che non dispongono di un meccanismo integrato
per la limitazione del deflusso.

[taliano (it)

Opuscolo informativo per
il paziente

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

Descrizione della valvola per il
tratamento del glaucoma Ahmed®
e casi in cui & consigliata

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

La valvola per il traftamento del glaucoma
Ahmed® & concepita per persone affette da
glaucoma a uno stadio avanzato che non hanno
risposto bene ad aliri frattamenti. In genere
queste persone sono state gid sottoposte a inter-
vento chirurgico per il frattamento del glaucoma,
hanno gid una certa etd e aliri problemi di
salute che potrebbero influire sull’esito dell’inter-
vento chirurgico.

La valvola per il trattamento del glaucoma
Ahmed® viene impiegata per ridurre la pressione
interna dell’occhio.

Cosa occorre sapere dopo

la procedura chirurgica per
il frattamento del glaucoma

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

Consultarsi conil chirurgo per le istruzioni da seguire
immediatamente dopo ['intervento chirurgico.
Contattare subito il medico se siaccusano reazioni
allergiche e/o effetti avversi.

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

Dopo I'impianto della valvola per il frattamento
del glaucoma Ahmed® si puo essere sottoposti
senzarischio a esami dirisonanza magnetica (RM).

Avvertenze e precauzioni

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

e peralcune settimane dopo I'intervento chirur-
gico evitare attivitd che potrebbero sforzare
gli occhi, come sollevare oggefti pesanti,
piegarsi o fare esercizio fisico intenso;

e evitare ditoccare o strofinarsi gli occhi perché
si pud danneggiare I'impianto o aumentare il
rischio diinfezione;

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

e presentarsi a fufti i controli programmati
con l'oculista per verificare i progressi fatti e
modificare il piano di trattamento secondo le
necessita;

e prestare attenzione a possibilisegni diinfezione
o complicanze, come dolore, arrossamento,
febbre, gonfiore dell'occhio o cambiamenti
nella visione e contattare immediatamente
il medico se si avverte uno qualsiasi di questi
sinfomi;

e per prevenire un'infezione, per alcune sefti-
mane dopo l'intervento chirurgico evitare |l
nuoto, I'idromassaggio o qualsiasi altra attivita
che potrebbe esporre gli occhi all’acqua;

e indossare occhiali protettivi, come occhialoni
oppure occhiali da sole, per proteggere dli
occhi contro polvere, vento o dlfri agentiirritanti;

e informare i medico se si avverfono cam-
biamenti improvvisi nella vista come visione
annebbiata oppure dolore acuto all’occhio
perché questi possono essere segni di un
malfunzionamento dell'impianto o alire
complicanze.
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Valvola per il frattamento
del glaucoma Ahmed®

Tenere presente che & essenziale seguire scrupo-
losamente le istruzioni del medico ed esprimere
qualsiasi dubbio o fare eventuali domande riguar-
do alla guarigione.

Possibili rischi e reazioni avverse dopo
I'intervento chirurgico

In base all'anamnesi del paziente e alla natura
delle procedure relative al dispositivo di
drenaggio del liquido presente nel globo oculare,
possono manifestarsi complicanze e reazioni
avverse. Dopo l'infervento chirurgico, il chirurgo

esaminerd l'occhio per valutare se esiste la
possibilita di questi eventi avversi o altri rischi.

| chirurghi specializzati nel frattamento del glau-
coma sono esperti nella gestione delle varie com-
plicanze che possono insorgere dopo l'intervento
chirurgico. Sebbene [l'intervento chirurgico in
generale siasicuro, possonoinsorgere complicanze
di natura generale, come (I'elenco che segue
non & esaustivo):

¢ Sanguinamento

e Ostruzione del tubicino

*  Migrazione del dispositivo
* Lesione corneale

*  Gonfiore dell'iride

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

e Bassa pressione all’'interno dell’occhio

* Infezione grave all'interno dell’occhio

¢ Cataratta (opacamento parziale o totale
del cristallino dell’occhio)

¢ Distacco dellaretina

¢ Inflammazione all'interno dell’occhio

Italiano (it)

Opuscolo informativo per
il paziente

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

Valutazione complessiva dei benefici
rispetto al rischio

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

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

La maggior parte delle complicanze e reazioni
avverse successive all'intervento chirurgico non
sono dovute all'impianto in sé e per sé marrisultano
dalla natura dell'intervento stesso e dalla presenza
di un oggetto estraneo nell’occhio.

I beneficio di preservare la vista mediante la
valvola Ahmed® prevale sul rischio di possibili
complicanze e reazioni avverse perché I'aggra-
varsi del glaucoma pud causare una perdita
notevole della vista fino alla cecitd permanente.

Non esiste un singolo valore ideale della pressione
infraoculare appropriato  per ogni  paziente;
la pressione ideale deve essere stimata separata-
mente per ciascun occhio e adattata alle condi-
zionivariabilidel paziente. Consultarsiconilmedico
per stabilire la pressione intraoculare ideale nel
proprio caso, che pofrebbe essere aggiornata
nel corso di ogni visita di controllo in base a varia-
zioni nelle proprie condizioni di salute. New World
Medical ha considerato e mitigato nella massima
misura possibile futte i rischi significativi e li ha
ritenuti accettabili.

%NEWW RLD
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Ulteriori informazioni

Costruzione: i| meccanismo della valvola & costi-
tuito da un tubo di drenaggio in silicone e da una
struttura in polipropilene contenente una mem-
brana valvolare in elastomero siliconico.

Modelli: AGV-FP7 e AGV-FP8

Il codice del modello & riportato sul tesserino di
identificazione dell'impianto che viene consegna-
to al paziente.

Autorita sanitaria australiana Therapeutic

Goods Administration

Qualsiasi  incidente grave che avvenga in
relazione al dispositivo deve essere segnalato sia
informandone direttamente il rappresentante
locale o il produttore inviando un’'e-mail
a surveillance@newworldmedical.com sia tramite
il sito web dell’autoritd sanitaria australiana com-
petente peri beni terapeutici, www.tga.gov.au.

Stati membri dell’'Unione Europea

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

Produttore

New World Medical, Inc.

10763 Edison Court

Rancho Cucamonga, California 91730 USA
www.newworldmedical.com
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Valvula Ahmed®
para glaucoma

¢Por qué es necesaria esta informacion?

Este folleto de informacion para pacientes sirve
para informar a los interesados de las expec-
fativas en cuanto a los cuidados neceso-
rios, las precauciones y el seguimiento antes
y después de la cirugia con la vdlvula Ahmed®
para glaucoma.

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

¢Qué es el glaucoma?

El glaucoma es una enfermedad ocular que
dana el nervio 6ptico del ojo. De no tratarse,
las personas corren el riesgo de sufrir una pérdida
de visibn permanente o ceguera. El glaucoma
puede darse tanto en adultos como en ninos
y puede estar presente desde el nacimiento
o aparecer por otros factores.

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

La vdlvula Ahmed® para glaucoma (modelos
AGV-FP7 y AGV-FP8) es un implante con vdlvula
indicado para reducir y controlar la presién
ocular en pacientes con glaucoma avanzado.
El tubo drena el liguido del ojo a través de la
vdlvula, reduciendo asi la presién ocular. Elimplan-
te se coloca fuera del ojo; sin embargo, queda
cubierto por la piel de este, porlo que ni se puede
ver, ni se nota. Lo que hace Unica a la vdalvula
Ahmed® para glaucoma es que dispone de un
mecanismo valvular que reduce la probabilidad
de que las presiones oculares bajas caigan por
debagjo de un nivel saludable en comparacion
con dispositivos de drenaje de glaucoma que
no cuentan con un mecanismo valvular para el
control de flujo.

Espafol (es)

Folleto de informacion
para pacientes

La vdlvula Ahmed® para glaucoma cuenta con
una placa de silicona y un mecanismo valvular.
El mecanismo valvular estd fabricado con un tubo
de silicona y un cuerpo de polipropileno. El cuerpo
de polipropileno alberga la membrana valvular
de elastbmero de silicona para protegerla de
bloqueos tisulares. La placa se adapta a la forma
del ojo y proporciona un drea por la que puede
dispersarse el fluido.

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

La vdlvula Ahmed® para glaucoma es un dispo-
sitivo quirirgico que los médicos usan para las
personas que padecen un tipo de glaucoma que
no ha mejorado con otros fratamientos.

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

La vdlvula Ahmed® para glaucoma se utiliza para
tratar de reducir la presién en el ojo.

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

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

Hable con su cirujano para conocer las instruccio-
nes que deberd seguir inmediatamente después
de la cirugia. Péngase en contacto con su mé-
dico de inmediato si experimenta una reaccién
alérgica o acontecimientos adversos.

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

Es seguro someterse a exploraciones por resonan-
cia magnética (RM) después del tratamiento con
la vélvula Ahmed® para glaucoma.

¢ Qué advertencias y precauciones
debo tener en cuenta?

A continuacion se presentan algunas adverten-
cias y precauciones que puede tratar con su
médico y que debe tener en cuenta para
garantizar una recuperacién segura y correcta:

* Evite actividades que puedan ejercer una
presion sobre los ojos, como levantar objetos
pesados, doblarse o hacer ejercicio fisico
intenso durante varias semanas después de
la cirugia.

» Evite restregarse y tocarse los o0jos, pues
hacerlo podria danar el implante o aumentar
el riesgo de infeccion.

e Utilice las gotas oculares prescritas por su
meédico para prevenir infecciones e inflamacion.

e Acuda alas citas de seguimiento con su oftal-
modlogo para monitorizar su evolucién y hacer
los ajustes necesarios a su plan de fratamiento,
si procede.

* Preste atencién a posibles signos de infeccion
o complicaciones, como dolor, enrojecimien-
to, fiebre, hinchazén del ojo o cambios en la
vista. Péngase en contacto con su médico de
inmediato si nota cualquiera de esos sintomas.

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

e Utilice proteccion ocular, como gafas de
seguridad o de sol, para resguardar los ojos
del polvo, el viento y ofros irritantes.
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Valvula Ahmed®
para glaucoma

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

Recuerde: es imprescindible seguir minuciosa-
mente las instrucciones de su médico y comunicar
cualquier inquietud o pregunta que pueda tener
sobre su recuperacion.

¢Cudles son los posibles riesgos

y reacciones adversas después

de la cirugia?

Podrian producirse complicaciones y reacciones
adversas en funcién de la historia médica del
paciente y de la naturaleza de los procedimientos
con dispositivos de drenaje para glaucoma.
Después de la cirugia, su cirujano le examinard el
ojo y evaluard la presencia de alguno de dichos
posibles acontecimientos adversos o riesgos.

Los cirujanos especializados en glaucoma dispo-
nen de amplia formacién para tratar las diversas
complicaciones que pueden surgir tras este tipo
de cirugia. Si bien la cirugia es por lo general
segura, hay algunas posibles complicaciones de
tipo general que podrian producirse. Entre ellas
cabe citar las siguientes:

e Sangrado
¢ Obstruccion del tubo
e Migracion del dispositivo
¢ Lesidn enla cérnea
e Hinchazdn del iris
Asimismo, se indican algunas de las complico-

ciones conocidas de otros tipos de cirugia para
el glaucoma y oftdimica general:

e Presion baja en el interior del ojo

¢ Infeccién grave del ojo

* Opacidad del cristalino del ojo
(catarata)

Espafol (es)

Folleto de informacion
para pacientes

¢ Desprendimiento de retina
* Inflamacién en el interior del ojo

Resulta importante apuntar que las mencionadas
complicaciones son relativamente infrecuentes,
y que la mayoria de las personas que se somete
a una cirugia de implante para glaucoma expe-
rimenta una mejoria significativa de su enferme-
dad. No obstante, esimprescindible ser consciente
de los riesgos y comentarlos con su médico.

Evaluacién general de beneficios
y riesgos

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

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

La mayoria de complicaciones y reacciones
adversas después de la cirugia no son secunda-
rias al implante en si, sino que se producen debido
a la naturaleza de la cirugia y la presencia de un
cuerpo extrano en el ojo.

El beneficio de preservar la vista con el uso de la
vdlvula Ahmed® para glaucoma es mayor que el
riesgo de las posibles complicaciones y reaccio-
nes adversas, ya que el avance del glaucoma
puede enfrafar una pérdida de visidn significativa
y ceguera permanente.
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No existe un Unico nivel de presidn ocular ade-
cuado para todos los pacientes; la presidn objeti-
vo debe estimarse por separado para cada ojo y
adaptarse alos cambios en el estado del pacien-
te. Hable con su médico para determinar cudl es
la presion ocular adecuada para usted; este valor
puede modificarse en cada visita de seguimiento
en funcién de los cambios en su estado médico.
New World Medical ha tenido en cuenta todos los
riesgos significativos, los ha mitigado y los ha con-
siderado aceptables.

Mas informacion:

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

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

Therapeutic Goods Administration:

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

Estados miembros de la Unidn Europea:

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

Fabricante:

New World Medical, Inc.

10763 Edison Court

Rancho Cucamonga, California 91730 (EE. UU.)
www.newworldmedical.com

50-0221 Rev B 2023-07



Vdlvula para
glaucoma Ahmed®

Porque é que estas informacgoes sdo
necessdrias?

Este folheto informativo para o doente tem
como objetivo informar os doentes relativamente
a cuidados, precaucdes e seguimento necessd-
rios antes e apds a cirurgia de implantacdo da
vdlvula para glaucoma Ahmed®.

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

O que é um glaucoma?

Glaucoma é uma doenca ocular que danifica
o nervo 6tico do olho. Se o glaucoma ndo for
fratado, os individuos correm o risco de perda
de visdo ou cegueira permanentes. O glaucoma
pode desenvolver-se em adultos e criancas.
Também pode ser de nascenca ou ser causado
por diferentes fatores.

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

A vdlvula para glaucoma Ahmed® (Modelos
AGV-FP7 e AGV-FP8) é um implante valvular
destinado areduzir e controlar a presséo ocularem
pacientes com glaucoma avancado. O tubo
drena o fluido que é extraido do olho através da
vdlvulg, reduzindo a pressdo ocular. O implante
coloca-se fora do olho. No entanto, como fica
coberto pela pele do olho, ndo serd possivel vé-lo
nem senti-lo. Quando comparada com dispositivos
de drenagem de glaucoma ndo valvulares, que
ndo tém um mecanismo de confrolo de fluxo
incorporado, a vdlvula para glaucoma Ahmed®
distingue-se pelo facto de ter um mecanismo
gue reduz a probabilidade de pressdes oculares
baixas que sejam inferiores ao nivel sauddvel.

Portugués (pt)

Folheto informativo
para o doente

A vdlvula para glaucoma Ahmed® inclui uma
membrana de silicone e um mecanismo valvular.
O mecanismo valvular € composto por um tubo
de silicone e um revestimento de polipropileno.
O revestimento de polipropileno é onde se
encontra a membrana da vdlvula de elastémero
de silicone, de modo a que esteja protegida de
obstrucdo por tecido. A membrana adapta-se
a forma do olho e fornece uma zona a partir da
qual o fluido se pode dispersar.

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

A vdlvula para glaucoma Ahmed® é um dispositivo
cirlrgico utilizado em pessoas cujo fipo de
glaucoma ndo melhorou com outros tratamentos.

A vdlvula para glaucoma Ahmed® destina-se
a individuos com glaucoma avancado que ndo
responderam bem a outros tratamentos. Geral-
mente, frata-se de individuos anteriormente
submetidos a cirurgia de tfratamento de glaucoma,
idosos e individuos com outros problemas de
saude que podem afetar o sucesso da cirurgia.

A vdlvula para glaucoma Ahmed?® é utilizada para
tentar reduzir a pressdo no olho.

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

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

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

%NEW RLD
MEDICAL

A vdlvula para glaucoma Ahmed® é composta
por materiais com um longo historial de utilizacdo
clinica segura. Apds a implantacdo, permanece
permanentemente no olho do doente e espera-se
que permaneca estdvel ao longo da vida
do doente.

E seguro realizar uma ressondncia magnética
(RM) apds a implantacdo de uma vdlvula para
glaucoma Ahmed®.

Que avisos e precaugoes devo ter
em conta?

Em seguida apresentamos alguns avisos e precau-
¢coes que deve fer em conta para garantir uma
recuperacdo segura e bem-sucedida que pode
avaliar com o seu médico:

e Eviteatividadesque possam causaresforconos
seus olhos, como pegar em objetos pesados,
curvar-se ou exercicio intenso, durante vdrias
semanas apds a cirurgia.

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

o Utllize as gotas oftdlmicas indicadas pelo
seu cirurgido, de modo a prevenir infecoes
e inflamacodes.

e Compareca a todas as consultas de se-
guimento com o seu oftalmologista para
monitorizar o progresso e fazer quaisquer
ajustes necessdrios ao seu plano de fratamento.

e Esteja atento a potenciais sinais de infecdo ou
complicacdes, como dor, vermelhiddo, febre,
inchaco do olho ou alteragdes na visdo. Enfre
imediatamente em contacto com o seu
médico se sentir algum destes sinfomas.

e Evite nadar, banhos de imersdo quentes, ou
qualguer outro tipo de atividade que possa
expor os seus olhos a dgua, durante vdrias
semanas apds a cirurgia, de modo a prevenir
infecdes.
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Vdlvula para
glaucoma Ahmed®

e Utilize protecdo visual, como &éculos de
protecdo ou éculos de sol, para proteger os
seus olhos de poeiras, vento ou outros agentes
iritantes.

¢ Informe o seu médico se sentir alguma alte-
racdo repentina na visdo, como visdo furva
ou dor ocular intensa, j& que estes podem ser
sinais de funcionamento incorreto do implante
ou de complicacodes.

Lembre-se de que é essencial seguir cuidadosa-
mente as instrucdes do seu médico e comunicar
quaisquer preocupacdes ou questdes que possa
ter sobre a recuperacdo.

Quais sao os possiveis riscos e reagoes
adversas apods a cirurgia?

Com base no historial médico do doente e na
natureza dos procedimentos com um dispositivo
de drenagem de glaucoma, poderdo ocorrer
complicacdes ou reacdes adversas. Apods
a cirurgia, o seu cirurgido ird examinar o seu olho
e avdlid-lo quanto a presenca de qualquer um
destes potenciais eventos ou riscos.

Os cirurgides de glaucomas séo qualificados para
o tfratamento de vdrias complicacdes que podem
surgir apds a cirurgia de tratamento de glaucoma.
Embora a cirurgia seja, de um modo geral,
segura, existem algumas complicacdes gerais.
Estas incluem, enfre outras:

e Hemorragia
e Obstrucdo do tubo
e  Migragdo do dispositivo
e Lesdes na cérnea
¢ Inchaco dairis
Existem também complicacdes decorrentes de

outros fipos de cirurgias de fratamento de
glaucoma e cirurgias oculares gerais, tais como:

e Pressdo intraocular baixa
* Infecdo infraocular grave

Portugués (pt)

Folheto informativo
para o doente

e Turvar da lente do olho (cataratas)
e Descolamento da retina
¢ Inflamacdo intraocular

E importante ter em conta que estas compli-
cacoes sdo relativamente raras e que a maior
parte das pessoas submetidas a este fipo de
cirurgia sentem uma melhoria significativa no
seu estado de saude. No entanto, é importante
conhecer os riscos e discuti-los com o seu médico.

Avdliagcdo geral da relagao
beneficio/risco

Nd&o existe uma cura conhecida para o glaucoma.
Os individuos com glaucoma néo tratado correm
o risco de perda de visdo ou de cegueira perma-
nentes. A diminuicdo da pressdo ocular € o Unico
fator de risco que se pode ajustar para evitar
a progressdo do glaucoma.

O grande objetivo da vdlvula para glaucoma
Ahmed® é a reducdo imediata da pressdo ocular
e/ou a reducdo da necessidade de medicacdo
para a reducdo da pressdo. Este beneficio clinico
pode diminuir ao longo do tempo devido & cica-
trizacdo natural do tecido & volta do implante,
0 que pode limitar a passagem de fluidos para os
fecidos circundantes.

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

As vantagens de preservar a visdo utilizando
a vdlvula para glaucoma Ahmed® sdo maiores
do que os riscos de complicacdes e reacgdes
adversas, j& que a progressdo do glaucoma
pode levar a uma perda significativa da visdo
e a cegueira permanente.

%NEW RLD
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Ndo existe um Unico nivel de pressdo ocular que
seja adequado para todos os doentes. A pressdo
infraocular alvo tem de ser calculada separada-
mente para cada olho e adaptada as condicdes
varidveis do doente. Fale com o seu médico para
decidir a pressdo infraocular alvo que se adequa
a si. Esta poderd ser atualizada em cada consulta
de seguimento com base nas alteracdes ao seu
estado de saude. A New World Medical teve em
conta e reduziu tanto quanto possivel todos os
riscos significativos e considera-os aceitdveis.

Informagoes adicionais:

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

Modelo: AGV-FP7, AGV-FP8
Consulte o nosso cart@o de implante do doente
para saber o nimero do modelo do seu implante.

Therapeutic Goods Administration:

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

Estados-Membros da Unido Europeia:
No caso de paises da UE, qualquer incidente
grave relacionado com este dispositivo deve ser
noftificado ao fabricante e & entidade compe-
tente do Estado-Membro onde o utilizador e/ou
doente se encontram estabelecidos.

Fabricante:

New World Medical, Inc.

10763 Edison Court

Rancho Cucamonga, California 921730 EUA
www.newworldmedical.com
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Glaukomovy chlopnovy
implantat Ahmed®

Pro¢ jsou tyto informace pofiebné?

Letdk s informacemi pro pacienty slouzi k tomu,
aby pacienti védéli, co ocekdvat ohledné poza-
dované péce, bezpecnostnich opatfeni a kontrol
pfred operaci glaukomového chloprového
implantdtu Anmed® a po ni.

Co je nutné pred operacni lécbou
glaukomu vedeét

Co je glaukom?

Glaukom je onemocnéni odci, které poskozuje
zrakovy nerv oka. Jestlize se glaukom nelédi, existuje
u nemocnych jedinc riziko trvalé ztraty zraku nebo
slepoty. Glaukom se muiZe objevit u dospélych
i déti a mdze byt pfitomen od narozeni nebo jej
podniti rdzné faktory.

Co je glaukomovy chlopnovy implantat
Ahmed® a jak funguje?

Glaukomovy chlopfiovy implantdt  Ahmed®
(modely AGV-FP7 a AGV-FP8) je chlopnovy
implantdt uréeny ke snizeni a regulaci oéniho tlaku
u pacientd s pokrocilym glaukomem. Kanyla
odvddi tekutinu pres chlopen z oka ven, a snizuje
tak oéni tlak. Implantdt je umistény mimo oko.
Je ale pokryty kOZi oka, takze neni vidét ani citit.
Jedine¢nost glaukomového chloprového
implantdtu - Ahmed® spocivd v chlopiovém
mechanismu, ktery v porovndni s nechlopnovymi
glaukomovymi  drendinimi  prosttedky  bez
vestavéného chlopriového mechanismu regulace
toku snizuje pravdépodobnost poklesu ocniho
flaku pod zdravou hodnotu.

Glaukomovy chlopfiovy implantdt  Ahmed®
obsahuje silikonové télo a chlopnovy mecha-
nismus. Chlopnovy mechanismus je tvoreny
silikonovou kanylou a polypropylenovym télem.
Polypropylenové télo kryje membrdnu chlopné ze
silikonového elastomeru a chrdni ji pfed blok&dou
tkdni. Télo odpovidd tvaru oéni koule a zqjistuje
plochu k rozptyleni tekutiny.

Cestina (cs)

Letak s informacemi
pro pacienty

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

Glaukomovy chloprovy implantdt Ahmed® je
chirurgicky prostfedek pouzivany |ékafi u lidi, ktefi
maiji takovy typ glaukomu, ktery se po podstoupeni
jiné lécby nezlepsil.

Glaukomovy chloprovy implantdt Ahmed® je
urCen lidem s pokrocilym glaukomem, ktefi
dostate&né neodpovidali na jinou I€Cbu. Tito lidé
uZ obvykle dfive operaci glaukomu podstoupili,
jsou starsi a maji daldi zdravotni problémy, které
mohou vysledek operace ovlivnit.

Glaukomovy chlopfiovy implantdt Ahmed® se
pouzivd ke snizeni tlaku v oku.

Co je nutné védét po operacni
Iécbé glaukomu

Cim je nutné se po operaci obecné Fidit?

Proberte s chirurgem veskeré pokyny, kterymi se
ihned po operaci zacnete fidit. Pokud se u Vds
objevi jakdkoli alergickd reakce nebo nezddouci
Ucinky, ihned kontaktujte svého Iékare.

Glaukomovy chlopriovy implantdt  Ahmed®
sestavd z materidll s dlouhou historii bezpeéného
klinického pouZiti. Po implantaci zdstane trvale
v oku pacienta a ocekdavd se, Ze bude stabilni po
celou dobu pacientova zivota.

Po Ié&bé glaukomovym chlopriovym implantdtem
Ahmed® je bezpe&né podstoupit zobrazovdni
magnetickou rezonanci (MR).

%NEWW RLD
MEDICAL

Jaka varovani a bezpeénostni opatieni
by se méla zvazit?

Zde uvddime nékterd varovdni a bezpecnostni
opatfeni, kterd byste méli zvdzit, abyste se
bezpecné a Uspésné zotavili. Vie mizete probrat
s chirurgem:

*  Neékolik tydn0 po operaci se vyhnéte
¢innostem, které mohou oci namdhat.
Nezvedejte napriklad tézké predméty,
neohybejte se ani intenzivné necvicte.

* Netfete si oCi ani se jich nedotykejte, protoze
by se implantdt mohl poskodit a mohlo by se
zvysit riziko infekce.

e K prevenci infekce a zdnétu pouizite
predepsané o¢ni kapky podle pokynd chirurga.

e Absolvujte  viechny konfrolni  ndvstévy
U o¢niho lékare, ktery bude sledovat vyvoj
Vaseho stavu a v pfipadé potfeby upravi
|éCebny plan.

e Pocitejte s moznymi zndmkami infekce nebo
komplikacemi, jako je bolest, zarudnuti,
horecka, otok oka nebo zmény vidéni. Pokud
se u Vas néktery z téchto piiznakd objevi, ihned
kontaktujte |ékare.

*  Abyste snizili riziko infekce, nékolik tydnU po
operaci se vyhnéte plavdni, vifivkdm i jakékoli

jiné Cinnosti, pfi které by se mohly oci dostat
do kontaktu s vodou.

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

e Pokud zaznamendte jakékoli ndhlé zmény
vidéni, napriklad zakaleni nebo zdvainou
bolest oci, kontaktujte lékafe. Mohlo by jit
o zndmky nesprdvné funkce implantdtu nebo
jiné komplikace.

Pamatujte, ze je nezbytné peclivé dodrzovat
pokyny lékafe a veskeré obavy nebo otdzky, které
ohledné zotaveni mdte, s nim probrat.
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Glaukomovy chlopnovy
implantat Ahmed®

Jakad jsou moind pooperacni rizika

a nezadouci U¢inky?

Podle zdravotni anamnézy pacienta a povahy
zAkroku implantace glaukomového drendiniho
prosttedku se mohou objevit komplikace
a nezddouci UCinky. Po operaci vdm chirurg oko

vysetfi a vyhodnoti, zda se u vds nékteré z téchto
potencidinich pfihod nebo rizik objevily.

Chirurgové, ktefi glaukom operuji, jsou Fadné
vyskoleni v 1éEbé riznych komplikaci, které mohou
po operaci glaukomu nastat. | kdyZ je operace
obvykle bezpecnd, existuji urité obecné

komplikace, ke kterym mUze dojit. Mimo jiné se
jednd o:

e krvdceni,

e ucpdnitrubice,

e migraci prostredku,

¢ poskozeni rohovky,

e ofok duhovky.
Mohou se objevit také komplikace zndmé u jinych
typU operace glaukomu a operace oéi obecné,
jako je:

e nizky tlak v oku,

e zavaind infekce v oku,

e zakaleni Cocek v oku (katarakta),

¢ odchlipnuti sitnice,

e zdnét v oku.
Je diUleZité poznamenat, ze tyto komplikace jsou
relativné vzdcné a u vétsiny lidi, ktefi implantaci
k léCbé glaukomu podstoupi, dojde k vyznam-

nému zlepseni stavu. Stdle vSak musite na vSechna
rizika pamatovat a probrat je s Iékafem.

Cestina (cs)

Letak s informacemi
pro pacienty

Celkové hodnoceni poméru

pfinosu a rizik

Na glaukom neexistuje zadny Iék a jedinci, ktefi
glaukom nelédi, jsou vystaveni riziku frvalé zirdty
zraku nebo slepoty. Snizeni ocniho tlaku je jediny

regulovatelny rizikovy faktor k minimalizaci
progrese glaukomu.

Jedinym cilem glaukomového chloprového
implantdtu Ahmed® je okamzité snizeni oc&niho
tlaku nebo redukce poftieby 1€k snizujicich tlak.
Tento klinicky pfinos se mUZze Casem zmensovat
v duUsledku piirozeného hojeni rany v okoli
implantdtu, které omezuje odtok tekutin do
okolni tk&né.

Vétiina pooperacnich komplikaci a nezé&doucich
UCink¥ neni zpUsobena implantdtem samotnym,
ale povahou operace a pritomnosti cizino télesa
v oku.

Vyhoda zachovdni zraku pomoci glaukomového
chloprového implantdtu Ahmed® prevazuje nad
moznymi komplikacemi a nezddoucimi UcCinky,
protoZe progrese glaukomu mize vést k vyznamné
ztrdté zraku a trvalé slepoté.

Neexistuje zadnd jedind cilovd hodnota ocniho
tlaku, kterd by vyhovovala obecné viem pacien-
tdm. Cilovou hodnotu tlaku je tfeba odhadovat
pro kazdé oko zvl&st a upravovat ji podle zmény
stavu pacienta. Vhodnou cilovou hodnotu o&niho
tlaku Vdm musi stanovit [ékaf. Tuto cilovou
hodnotu Vdm pak m0zZe upravovat pii kazdé
kontrolni ndvstévé podle zmény Vaseho zdravot-
niho stavu. Spolecnost New World Medical zvdzila
a co nejvice zmirnila viechna vyznamnd rizika
a povazuje je za prijatelnd.

Dalsi informace:

Obsah: Chloprovy mechanismus sestavd ze siliko-
nové drendini kanyly a polypropylenového téla
osazeného chlopnovou membrdnou ze silikonové-
ho elastomeru.

%NEW RLD
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Model: AGV-FP7, AGV-FP8
Cislo modelu implantdtu najdete na  karté
s informacemi o implantdtu pacienta.

Therapeutic Goods Administration:

Jakdkoli zé&vaind prihoda, kterd se v souvislosti
s prosttedkem objevi, se musi hldsit  pfimo
mistnimu  z&stupci nebo vyrobci na e-mail-
ovou adresu surveillance@newworldmedical.com
a také Ufadu Therapeutic Goods Administration
na strdnkdch www.tga.gov.au.

Clenské staty Evropské unie:

Zd&kaznici v zemich EU musi vsechny zdvainé
nezddouci pfihody, k nimz v souvislosti s timto
prostfedkem dojde, ozndmit vyrobci a pfislusnému
Ufadu Clenského stdtu, v némi uzZivatel nebo
pacient sidli.

Vyrobce:

New World Medical, Inc.

10763 Edison Court

Rancho Cucamonga, California 91730 U.S.A
www.newworldmedical.com
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Ahmed® glaukomventil

Hvorfor er denne information nedvendig?

Denne indlcegsseddel har til formdl at informere
patienter om, hvad de kan forvente med hensyn
til pékroevet pleje, fornoldsregler og opfalgning far
og efter kirurgi med Ahmed® glaukomventilen.

Hvad skal jeg vide inden
operationen for glaukom

Hvad er glaukom?

Glaukom er en gjensygdom, der beskadiger
synsnerven i gjet. Hvis glaukom ikke behandles,
er der risko for permanent synstab eller blindhed.
Glaukom kan forekomme hos voksne og barn,
og det kan vcere til stede fra fadslen eller voere
forérsaget af flere forskellige faktorer.

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

Ahmed® glaukomventilen (model AGV-FP7 og
AGV-FP8) er et implantat med ventil, der er
beregnet til at reducere og regulere frykket
i gjinene hos patienter med fremskredent glaukom.
Drcenrgret lader voeske lgbe ud af gjet gennem
ventilen, s& frykket i gjet reduceres. Implantatet
anlcegges uden for gjet, men det er doekket
af gjenhuden, s& det ikke kan ses eller mcerkes.
Ahmed® glaukomventilen er unik i den forstand,
at den har en ventiimekanisme, der reducerer
sandsynligheden for, at trykket falder under et
sundt niveau, i modscetning fil glaukomdrcen
uden ventil, som ikke har en indbygget mekanisme
fil begrcensning af udigb.

Ahmed® glaukomventilen omfatter en silikone-
plade og en ventiimekanisme. Ventiimekanismen
bestdr af et rer af silikone og en hoveddel of
polypropylen. Hoveddelen af polypropylen
indeholder en ventiimembran af silikoneelastomer
for at beskytte den mod blokering med vcev.
Pladen filpasser sig gjets form og danner en
overflade, hvor voeske kan spredes.

Dansk (da)

Indlaegsseddel

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

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

Ahmed® glaukomventil er beregnet fil personer
med fremskredent glaukom, som ikke har reageret
godt pd& andre behandlinger. SGdanne personer
er som regel blevet opereret for glaukom tidligere,
og de er som regel celdre og har andre helbreds-
problemer, der kan indvirke pd, hvor godt opera-
fionen virker.

Ved hjcelp af Ahmed® glaukomventilen forsgger
man af reducere frykket i gjet.

Hvad skal jeg vide efter
operationen for glaukom

Hvad skal jeg generelt veere
opmcerksom pa efter operationen?

Sperg kirurgen om, hvilke anvisninger du skal
begynde at falge straks efter operationen. Kontakt
stfraks din locege, hvis du oplever allergiske
reaktfioner eller bivirkninger.

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

Det er sikkert aof f& foretaget MR-scanning
(magnetisk resonans-scanning) efter behandling
med Ahmed® glaukomventilen.

%NEWW RLD
MEDICAL

Hvilke advarsler og forholdsregler skal
jeg rette mig efter?

Her er nogle advarsler og forholdsregler, som du
skal rette dig efter for at opnd sikker og vellykket
restitution, og som du kan drgfte med kirurgen:

e Undgd aktiviteter, som kan belaste dine gjne,
sdsom at lgfte tunge genstande, bgje dig
ned eller motionere energisk, i flere uger efter
operationen.

e Undgd at gnide ellerrgre ved gjnene, da dette
kan beskadige implantatet eller gge risikoen
for infektion.

e Anvend ordinerede gjendrdber som anvist af
kirurgen for at undgd infektion og betcendelse.

e Megd op fil adlle kontrolbesgg hos din
gienlcege, s denne kan overvége udviklingen
og eventuelt foretage justeringer i din
behandlingsplan.

*  Vecer opmcerksom pd& mulige tegn pd infektion
eller komplikationer sdsom smerte, redme,
feber, hcevelse af gjnene eller synscendringer.
Kontakt straks din lcege, hvis du oplever et
eller flere af disse symptomer.

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

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

e Informér din lcege, hvis du oplever pludselige
synscendringer som f.eks. uklarhed eller
sveere giensmerter, da disse kan vcere tegn p&
fejlfunktion af implantatet eller andre
komplikationer.

Husk, at det er afgerende at felge din lceges
anvisninger omhyggeligt og at fortcelle det Hil
lcegen, hvis du har bekymringer eller spargsmal
med hensyn til din restitution.
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Ahmed® glaukomventil

Hvad er de mulige risici og mulige
bivirkninger efter operationen?

Der kan forekomme komplikationer og bivirkninger
afhcengigt af patientens helbredshistorie og de
anvendte typer indgreb til implantation af glau-
komdrcen. Efter operationen vil kirurgen undersa-
ge dit gje og vurdere, om nogle af disse mulige
hcendelser eller risici er fil stede.

Glaukomkirurger er veluddannede i at behandle
de forskellige komplikationer, der kan forekomme
efter operation for glaukom. Selv om det generelt
er sikkert at blive opereret, kan der forekomme vis-
se generelle komplikationer. Disse omfatter, men er
ikke begroenset til:

* Blgdning
¢ Blokering af drcenrer
e Migration af implantatet
¢ Beskadigelse af hornhinden
¢ Hcevelse af regnbuehinden
Savel som kendte komplikationer ved andre typer
glaukomkirurgi og almen gjenkirurgi, f.eks.:
e Lavtirykinde i gjet
* Alvorlig infektion inde i gjet
e Uklarhederilinsen inde i gjet
(katarakt eller grd stoer)
* Lesning af nethinden
e Betfcendelse inde i gjet
Det er vigtigt at bemcerke, at disse komplikatio-
ner er relativt sjceldne, og at de fleste personer,
som gennemgdr glaukomkirurgi med anlceg-
gelse af implantat, oplever en voesentlig bed-
ring i deres tilstand. Det er dog stadig vigtigt at

veere bekendt med risiciene og at drgffe dem
med lcegen.

Dansk (da)

Indlaegsseddel

Overordnet evaluering af fordele og risici

Der findesingen kendt kur for glaukom, og personer
med ubehandlet glaukom er i risiko for permanent
synstab eller blindhed. Den eneste risikofaktor,
der kan justeres med henblik pd at minimere udvik-
lingen af glaukom, bestdri at scenke trykket i gjet.

Ahmed® glaukomventilens overordnede mdal
er umiddelbar reduktion af gjentrykket og/eller
reduceret behov for trykscenkende lcegemidler.
Denne kliniske fordel kan mindskes med tiden
pd& grund af den naturlige sdrheling rundt om
implantatet, som kan begrcense aflgb af vaeske fil
det omgivende vecev.

De fleste komplikationer og bivirkninger efter
operation hcenger ikke sammen med selve
implantatet, men skyldes operationens art og
filstedevcerelsen af et fremmedlegeme i gjet.

Fordelen ved at bevare synet ved anvendelse
af Ahmed® glaukomventilen opvejer de mulige
komplikationer og bivirkninger, eftersom
udviklingen af glaukom kan fere fil voesentligt
synstab og permanent blindhed.

Der er ikke ét enkelt mal for gjentryk, som er
passende for alle patienter, s& malfrykket skal esti-
meres separat for hvert gje og tilpasses skiftende
patienttistande. Tal med lcegen om at fastscette
det mal for gjentrykket, der er egnet for dig. Dette
maltryk kan opdateres ved hvert kontrolbesgg pd
grundlag af cendringer i din medicinske tilstand.
New World Medical har s& vidt muligt overvejet og
img@dekommet alle vaesentlige risici og har anset
dem som acceptable.

%NEW RLD
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Yderligere information:

Indhold: Ventimekanismen bestér af et droenrar
af siikone og en hoveddel af polypropylen,
der indeholder en ventimembran af silikone-
elastomer.

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

Therapeutic Goods Administration:

Enhver alvorlig skade, der forekommer i forbindelse
med udstyret, skal indberettes direkte til den lokale
reproesentant eller fabrikanten pd e-mailadres-
sen surveillonce@newworldmedical.com samt
ti - Therapeutic Goods Administration pd
www.tga.gov.au.

Medlemsstater i Den Europceiske Union:

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

Fabrikant:

New World Medical, Inc.

10763 Edison Court

Rancho Cucamonga, California 91730 USA
www.newworldmedical.com
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BaABida yAavkwpato¢ Ahmed®

Narti eivan amapaitnTeg autég
oL MANpPoYopisc;

Autd TO @QUANGSIO TANPOQYOPIWV Yia Tov acBevi
EVNUEPWVEL TOUG ACOEVEIG T TTPETIEL VA TIEPIUEVOUV OXETIKA
HE TV amartolpevn @povTida, TIG MPOPUAALELG Kal TNV
TapakoAoUONoN TPV Kal HETA TN XEIPOUPYIKN EMEUBaon
tonoBétnong BaiBidag yAaukwpatog Ahmed®.

Tixpetaletar va yvwpil{w mpiv
™ XEPOVPYIKN eméuPaocn Oepaneiag
YAQUKWHATOG

Tieivat To yAaUkwpa;

To yAaUKkwua gival pia o@BaApIK vooog mou BAATTEL TO
OTITIKO VEUPO TOU patiol. EAv To yAaUKwa Sev avTIpETw-
TMOTE(, Ta dTopa SlaTpéxouv Kivduvo HévIPNG anmwAElag TNG
6paonc i TVPAWGONC. To YAQUKWA UITOPE( VO TTAPOUCLAOTE(
1000 o€ eVAAIKEG 600 Kal og MaldId Kal UImopei va UTTAPXEL
€K YEVETAC 1 va TpokANnBei and Sidpopoug mapdyovTed.

Tieivau n BaABida yhavkwpatrog Ahmed®
Kal T KAVEL;

H BaApida yhaukwpotog Ahmed® (povtéha AGV-FP7
kal AGV-FP8) gival éva guguteupa pe Paifida to omoio
nipoopileTal yla Tn peiwon Kat Tov éAeyxo TnG evOoPOAA-
g mieong o€ aoBeveic pe mpoxwpnuévo yAaUKwua.
O owAnvag amootpayyilel To Lypo amod 1o pdtt Slapécou
™¢ BaiBidag, peiwvovtag €tol TNV evOo@BAAuIa migon.
To eugUTevpa tomoBeteital é€w amod 1o pat. Qotdoo,
KOAUTITETAL MO TO S€PUa TOU HATIOU, OLUVETTWE Sev ival
oUTE opatd ouTe aloONTO. Autd Tou Kablotd Tn BaiBida
yAaukwpatog Ahmed® povadikny eival ot Siabétel évav
unxaviopd  BaAfidag mou  pelwvel TNV mMBavotnta
n evéo@BAAUIa TTiEoN VA TTOPOUCIACEL TIUEG XAUNAOTEPEC
and 1o ULylEg emimedo, oe OUYKPION ME TIG OUOKEUEG
TIAPOXETELONG YAAUKWHATOG Xwpic PaABida, o1 omoieg
Oev O100£TOUV EVOWUATWHEVO UNXAVIOUO €NEYXOU PONG
ue BarBida.

EAANvika (el)

®uAAadio mAnpoopiwv
yta tov acBevi

H BoABida yhaukwpoto¢ Ahmed® mepiapPdvel éva
€éAaopa aIAikovng Kal évav punxaviopd Baipidag. O pnxavi-
OuOC BalBidag gival KATAOKEVAOUEVOG Ao £vav CwARvVaA
GIAIKOVNG Kal owpa moAuTTpomuAeviou. To owpa moAuTTpo-
muAeviou TePIBANAeL TN pepPpAvn TG PaAPidag amd ela-
OTOMEPEC OIAKOVNG, TIPOKEIUEVOU VA TNV TIPOCTATEVEL ATTO
£uepaén 10tov. H mhdka epapuolel 0To oA TOU HaTIoU
KOl TIOPEXEL EMPAVEID OTNV omoia prmopei va dtaokopmile-
Tat To vypo.

MNa molov okomoé xpnotpomoleitat n BaBida
yAavkwpatog Ahmed® kat méte cuviotatas;

H BaABida yhaukwpatog Ahmed® eival pia Xeipoupyikn
Sidta&nmou xpnaotyomnoleitatand TougylatpougylaTadtoud
IOV £X0UV évav TUTTO YAAUKWUATOC TTou Sev éxel BeATIwOEi
pE AA\eG Bepareiec.

H Bahpiba yhauvkwpato¢ Ahmed® mpoopilstal yia ta
dtopa pE Tpoxwpnuévo YAaukwpa ta omoia Sev éxouv
avtamokplOei Kahd oTig ANeg Bepaneiec. AuTtd Ta Atopa
gixav ouvriBwg umofAnBei oe xelpoupyik eméuPBaocn
yAaukwpato¢ malaidétepa, ival PeyaluTtepng NAIKiag Kat
€xouv kal aNa mpoBAfpata uygiag, Ta omoia evoéxeTal
va empealouv Vv Kahfj €KBaon TG XEPOUPYIKAG
enéupaong.

H BaABida yhaukwuatog¢ Ahmed” xpnotuomolegitat yia va
emixelpnOei n peiwon TG mieong 0To E0WTEPIKS TOU PaTIOU.

Tixpetaletar va yvwpilw peta
™ XEPoupYIKN enépfBaocn Oepaneiag
YAQUKWHATOG

Tinpénel va yvwpilw yeEVIKWG OXETIKA
HE TN HETEYXEIPNTIKA pAOCN;

YupBouleuteite Tov Xelpoupyd oag yia Tig odnyieg mou Ba
TIpEMeL va akoAouBouvTal, apxng Yevouévng ameubeiag
HETA TN Xepoupylkn eméuPaocn oag. Emkowvwvnote
AUEOWC ME TOV LATPO OAC €AV TTAPOUCIACETE AANEPYIKEC
avTidpdoelg ry/Kal avemBUUNTEG EVEPYELEG.

%NEW RLD
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H BaABida yhaukwuato¢ Ahmed® amoteleital and uNka
ME HAKPU 10TOPIKO a0@alolG KAWIKAG Xprong. Agoul
EUPUTEUTEl, TAPAUEVEL MOVIUWG OTov O0@BAAUO Tou
aoBevolc. H ouokeur] avapévetal va mapapeivel otabepn
yta ™ Sidpkela {wn¢ Tou acBevouc.

Eivat ao@aléc va utoBANECTE O€ ameIKOVION HAYVNTIKOU
OUVTOVIOMOU WETA Tn Beparmeia pe tn BarBida yAavkwua-
to¢ Ahmed®.

Moie¢ mpo&eldomoINoElg Kal TPo@PUAA&ELC Oa
npénel va Aapfavw vnoyn;

ESw ocag mapéxovtal oplopéveg TPOEISOTOIROELS KAl
mPpo@UAA&EeIC ou Ba mpémel va AapPdvete umdyn yia va
Slac@alioeTe WA ao@aAr Kal gmrtuxnuévn avdppwon,
TNV omoia Umopeite va ou{nTHOETE PE TOV YIATPO OAG:

*  Anogevyete SpaoTnpElOTNTEG TOU Ba  Pmopoucav
VA KATATIOVAOOUV TA UATIA 0aG, Yia TTapadelypa va
ONKWVETE Bapld aVTIKEIPEVA, va OKUPBETE 1 va KAVETE
(wnpry doknon ya opketéc €fSouddeg peta TN
XELPOUPYIKA eMéUPaon.

*  Amo@evyete va Tpifete | va ayyilete Ta pdtia oag,
ylati autd pmopei va mpokahéoel {Nuid 0To epeUTELUA
1 va auénoet Tov Kivduvo Aoipwénc.

*  XPNOIUOTIOIEITE TIC CUVTAYOYPAPNUEVEC OPOAAUIKEG
OTAYOVEG CUMPWVA UE TIG 08NYieG TOU XElpoupyoU Gag
ylo va amoTpEPeTe AoiuwEn Kal GAeypovN.

* Tnyaivete oe OAa ta pavieBou mapakoAouOnong
ME ToV o@BaApiaTpO cag yla va mapakoAouBei Tnv
PO08O6 CaG KAl VA KAVEL TUXOV ammapaitnTeg mpooap-
Moyéc oto mAavo Bepaneiag oag.

*  Mpooéxete yia mbavég evOei€elg Noipwéng ry EMIMAOKE,
6mw¢ mévo, epubpdTNTA, TTUPETO, MPHEILO TOU paTiov
N HETAPOAEC TNG 6paong. Edv mapoucidoete omola-
SAMOTE amd AUTA TO CUMUMTWHATA, EMIKOIVWVAOTE
AUEOWG LE TOV YIOTPO OaG.

*  Amo@eUyete To KOAUUTI, Ta (e0Td AouTtpd 1 omoladn-
mote AA\n Spaoctnplotnta mou Ba prmopolaoe va ekBEoel
TA MATIA 00G OE VEPOS YIa OPKETEC ERSOUASEC HETA TN
XEIPOUPYIKA EMEUPBAON, yla va amoTpéPeTe TN Aoipwén.

*  OQopdrte MPOOTATEVTIKA YUOAId, OTIWG YUAMA AC@aAEiag
1} YUOALd nAiov, yla va TTIPOOTATEVETE Ta UATIA 0AG aTTd
TN OKOVN, ToV aépa 1 Ao £peBIOTIKOUC TTOPAYOVTEC.
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BaABida yAavkwpato¢ Ahmed®

* Eidomoleite Tov ylatpo oag €Av MAPOUGCIACETE OTIOIED-
Snimote alpvidleg alayég otnv dépaaon, Omwe 06Awon
N Bapldg popeng o@OBaAuIKO TdVo, KABWS AUTd Jmo-
pouLv va amotelouv evoeifelg SuoAertoupyiag Tou ep-
PUTELHATOC 1] AAAWV ETTIITAOKWV.

Na Bupdarte, eival anmapaitnto va akoAouBeite pe mpoooxn
TI¢ 08NYieC TOU YIATPOU 0AG KAl VA EVNUEPWVETE OXETIKA JIE
OTIOIoUGSATIOTE TTPORANMUATIOUOUG I} EPWTATELS TTOU EXETE
OXETIKA UE TNV avdppwor| oag.

Mouot givat ot mOavoi Kivduvol Kat ot mOavég
avemOBUUNTEG avTIOPACELG HETA TN XEIPOULP-

YIKN enépfaon;

Me Bdon to 1oTopLKO Lyeiag Tou acBevolg Kal Tn YUoN TWV
S1a81KacIV TNG CUOKEUNG TTOPOXETEUONG YAQUKWUATOC,
evOéxETaL va TTOPOUCIACTOUV EMITTAOKEG Kal AVEMOUUNTES
avTidpdoelg. Metd ) Xelpoupyikr eméupacn, ol Xelpoup-
y6¢ oag Ba e€etaoel To patt oag kal Ba aloldoynoel gdv
vopiotavtal omoladimote amd autd Ta duvnTtikd cuppavta
1] TOUG KIv&UvVouG.

Ot xelpoupyoi mou acyoAouvtal pe To YAaUKwpa eivat
KOAA eKTTAIOEVUEVOL YIO TNV AVTIHETWTION TwV S1dgopwv
EMIMAOKWV TIOU UMOPOUV va TIPOKUYOUV HETA amd Tn
XEPOUPYIKA  eméuBaon yAaukwuatog. Mapdtt n el
poupyIkf emépfaocn eival yevikwg ac@alig, pmopsi va
TIPOKUYOUV OPIOUEVEG YEVIKA TIIOAVEC EMITAOKEC. Z€ AUTEC
OuyKaTaAéyovTal, XWPIG TTEPLOPLOUOUG:

e Awoppayia

e Epgpaén cwinva

e MeTatdMOon CUOKEUNG

*  BAAPN otov kepatoeldn

e QOidnua tngipdag
KaBwg¢ kat ol yvwoTég emmhokéG AANwV TUTTWV XEIPOUPYI-

KWV EMEUPACEWV YAAUKWHATOCG KAl YEVIKWV OPOANUIKWY
eNeUPACEWY, OTIWC:

e XapnAn evdo@BdAuia miicon

*  YoBapn evbopBaiuia Aoipwén

*  OOAWON TOU PAKOU OTO ECWTEPIKO TOU LATIOU
(kaTappdkIng)

*  AmoKOA\NGN Tou ap@IPANCTPOoEISOUG

*  OAeypovr OTO E0WTEPIKO TOU HATIOU

EAANvika (el)

®uAAadio mAnpoopiwv
yta tov acBevi

Eivat onuavTiko va onpelwBel 0Tt aUTEC Ol EMITTAOKEC €ival
OXETIKA OTIAVIEG KAl TA TIEPIOCOTEPA ATOMA TTOU UTTOBAEANO-
VTal O€ XEIPOUPYIKN EMEUPRAON EUPUTEVONG YAQUKWUATOG
mapouctdlovv onupavtiky Beitiwon NG KatdoTtaorg
TouG. QOTO0O, €ival Kat TTAAL GNUAVTIKO va yVwpileTe TOUC
KIvéUvVoU¢ Kal va Toug ou{nTdTe e Tov Ylatpod oac.

A&l10Ao6ynon cuvoAikoU o@éAouG-Kivéuvou

Aev undpyxel yvwotn Bepameia yia 1o yAaUKwpa Kal Td
atopa Pe pn  avtipetwmoBév  yhalvkwpa  Satpéxouv
Kivbuvo pévIuNG amwAelag tng opaong i TUPAwoNG.
H peiwon tng evdéo@BAaAluiag mieong eivat o pévog
TIPOCAPUOCIUOG  TIAPAYOVTEG  TTAPAyovVTaG  KivOUvou
yla v eAaxlotomnoinon tng e§EMENG TOU YAAUKWHATOG,.

O ouvolikog oToXoC¢ TNG BaABidag yhaukwuatog Ahmed®
gival n dueon peiwon ™G evéo@BAAUIag Tieong r/kat
0 TEPIOPIOUOC TNG avAyKNG ANYNG  QAPUOKEUTIKWY
AYWYWV HEIwong TG mieons. Autd TO KAIVIKO OQENOG
evdéxetal va pewBei pe v mapodo Tou xpdvou, Adyw g
QUOIKAG €mOVAWONG TOU TPAUMATOG YUpw amd 1O
EUPUTEVUQ, N OTTOIA UTTOPEL VA TIEPLOPICEL TNV EKPOT UYPOU
otov mepiBAaliovTa 1oTO.

Ol TEPIOOOTEPEG EMMAOKEG KAl QVEMOUUNTEG EVEPYELEG
UeTd TN XElpoupyikn emépPaocn Sev ogeilovtal oto dlo
TO EUPUTELMA ANNA OTN QUON TNG XEIPOUPYIKNG eMéuPa-
oNng Kal otnv mapoucia £Evou OWHATOC OTO €0WTEPIKO
TOU paTtiov.

To 6@elog TG Slatripnong TG épaong Pe T XPrion Tou
Ahmed® avtiotaBpilel Ti¢ mBavég emmlokég Kal avTtidpd-
0€lG, KaBwg n €§EMEN TOU YAAUKWUATOG pmmopei va odnyn-
O&L O€ ONUAVTIKA anWAELQ TNG OPACNE KAl LOVIUN TUQAWON.

Agv UTTAPKEL €Va HEPOVWHEVO, OTOXEUOUEVO eTtimeSo evoo-
@OAAULag Tieong mou va givatl KataAAnAo yla k&Be acBevn).
H otoxeuduevn evSo@Balia mieon mPEMel va eKTIATAL
EexwPLOTA yia KABE pdTt Kat va TPooapHOLETal OTIC HETA-
BaANOpEVEC KATAOTATELG TOU a0BevoUC. ZulNTrOTE UE TOV
ylatpd oag yla va kabBopioete Tn oToxeudueVn 0BANUIKA
miieon mou gival KATAMNAN yla €0dC. AuTr n oToxeudUEeVn
miieon unopei va emkaipomoleital oe KABe emiokeyn ma-
pakohouBnong, pe Baon TG petafolég Tng mabnong oag.
H New World Medical éxel e€etdoel kat perpidoetl 6co to
Suvatdv MeploooTEPO BAOUC TOUG ONUAVTIKOUC KIVEUVOUC
KOl TOUG €XEL KPiVEL WG amodeKToUG.
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MNeproodTepeC MANPOYPOPIEG:

Neprexopeva: O pnyaviopog PaiBidag amoteleital amod
évav owhfva mapoxéteuong amd GIAIKOVN Kal owpa and
TOAUTIPOTTUAEVIO TO omoio gépel pia BalBida pepPpavng
anmod eENACTOUEPES OIMKOVNG.

Movrtélo: AGV-FP7, AGV-FP8
lMa tov apiBud HoVTEAOU TOU EUPUTEVPATOC OAC, TTAPAKA-
Aoupe avatpé€te otnv Kapta epeutelIaTOg aoBevoud.

Ag0Buvon Oepameutikwyv Mpoiovtwv:

Kdbe oofapd meploTATIKO TOU  TIPOKUMTEL  OE
oxéon Me T oOuokeury Ba TPémEl va ava@épetal
ameubeiag oTtov TOMIKO QVTIMPOOWTO 1 OTOV  KATO-
okevaotr otn O1evBuvon nAeKTPovIKoU Tayxudpopeiou
surveillance@newworldmedical.com, kaBw¢ kat otn
AievBuvon OgpameuTtikwy MPOIGVTWY OTNV NAEKTPOVIKN
S1evbuvon www.tga.gov.au.

Kpatn péAn tn¢ Evpwmnaiki¢ Evwong:

MNa meldteg amod xwpeg evidg Tng EE, omolodrimote cofapd
oupBAav ou €xel MPOKANBOEL Og Ox€ON JUE TN CUOKEUN AUTH
Ba mpémel va ava@épETal OTOV KATOOKEUAOTH KOl OTnV
apuodia apyr Tou Kpatoug Méloug oto omoio Bpioketat
0 XpNotng fi/Kat o aoBevic.

Kataokevaotng:

New World Medical, Inc.

10763 Edison Court

Rancho Cucamonga, California 91730 H.IM.A.
www.newworldmedical.com
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Ahmed®-glaukoomasuntti

Miksi naita tietoja tarvitaan?

Téssa potilasesitteessé kerrotaan potilaille, mitd on
odoftettavissa farvittavan hoidon, varotoimien ja
seurannan osalta ennen Ahmed®-glaukoomasunt-
tileikkausta ja sen jalkeen.

Mita on tiedettdva ennen
glaukooman hoitoleikkausta

Mika on glaukooma?

Glaukooma on siimd@sairaus, joka vaurioittaa
simdn ndkdéhermoa. Jos glaukoomaa ei hoideta,
henkildlld on pysyvdn nddnmenetyksen fai
sokeuden riski. Glaukooma voi ilmet& aikuisilla
ja lapsilla. Se voi esiintyd syntymdast& asti tai voi
aiheutua muista tekijoista.

Mika Ahmed®-glaukoomasuntti
on ja miten se toimii?

Ahmed®-glaukoomasuntti  (mallit  AGV-FP7 ja
AGV-FP8) on venttiilillinen implantti, jonka tarkoitus
on alentaa ja kontrolloida simdanpainetta
henkildilla, joilla on pitkdlle edennyt glaukooma.
Putki poistaa silmastd nestettd venttiilin lGpi. Tdmd&
alentaa siimdnpainetta. Implantti  asetetaan
sim&n ulkopuolelle. Simd&n iho kuitenkin peittdd
implanttia, joten sitd ei voi nGhdd eikd tuntea.
Ahmed®-glaukoomasuntti  on  ainutlaatuinen,
koska siind on venttilimekanismi. Tdmd& vahentad
fodenndkdisyyttd, eftd siimdanpaineet alenisivat
enemmdan kuin terveelle tasolle, verrattuna
venttilid  sisaltdmattdmiin - glaukooman  viema-
rointilaitteisiin, joissa ei ole sisddnrakennettua
virtauksen kontrollimekanismia venttiilin avulla.

Ahmed®-glaukoomasuntti sisaltéé silikonilevyn ja
ventfilimekanismin. Venttilimekanismi muodostuu
silikoniputkesta ja polypropeenirungosta. Polypro-
peenirunko sisaltad silikonielastomeerista
valmistetun venttiilikalvon, joka suojaa sunftia
kudoksen aiheuttamalta tukkeutumiselta. Suntti-
levy sopii siim&n muotoon ja muodostaa alueen,
jota pitkin neste voi hajaantua.

Suomi (fi)

Potilasesite

Mihin Ahmed®-glaukoomasunttia
kaytetaan ja milloin sita suositellaan?

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

Ahmed®-glaukoomasuntti on tarkoitettu henkildille,
joilla on pitkdlle edennyt glaukooma, joka ei ole
vastannut hyvin muihin hoitoihin. Néille henkilille
on yleensd tehty aiemmin glaukoomaleikkaus,
he ovat yleensd iGkk&&dmpid ja heilld on muita
terveysongelmia, jotka voivat vaikuttaa leikkauk-
sen tulokseen.

Ahmed®-glaukoomasunttia kdytetddn, kun yrite-
tadn alentaa siimdan siséllé olevaa painetta.

Mita on tiedettava glaukooman
hoitoleikkauksen jalkeen

Mita on tiedettava yleisesti
leikkauksen jalkeen?

Pyydd kirurgiltasi ohjeita, joita taytyy noudattaa
heti leikkauksesi jalkeen. Ota heti yhteyttd
|&&kdariin, jos sinulla esiintyy jokin allerginen reaktio
ja/tai haittavaikutus.

Ahmed®-glaukoomasuntti koostuu materiaaleista,
joilla on pitk@ turvallisen kliinisen k&ytdn historia.
Kun laite on implantoitu, se jad pysyvasti pofilaan
simdadn ja sen odotetaan pysyvan stabiilina koko
potilaan elinidn ajan.

Magneettikuvaus (MRI) on turvallista Ahnmed®-glau-
koomasuntilla tehdyn hoidon jélkeen.

%NEW ORLD
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Mita varoituksia ja varotoimia
on noudatettava?

Seuraavassa on varoituksia ja varotoimia, joita on
noudatettava turvallisen ja onnistuneen toipumisen
varmistamiseksi. Keskustele niistd kirurgisi kanssa:

e Valtd aktiviteetteja, jotka voivat aiheuttaa
rasitusta silmissasi, kuten raskaiden esineiden
nostelua, taivutuksia ja voimakasta likuntaa,
useiden viikkojen ajan leikkauksen jalkeen.

e Valtd simien hankaamista tai koskettamista,
sillé t&dma voi vaurioittaa implanttia tai liséata
infektioriskid.

e Kaytéa sinulle madrattyja silmdétippoja kirurgisi
ohjeiden mukaan infektion ja tulehduksen
ehkdaisemiseksi.

e Kay siimaladkarisi kaikilla seurantakdynneilld,
jotta edistymisté voidaan seurata ja tehdd
mahdollisia tarvittavia saatéj@ hoitosuunni-
telmaan.

e Tiedosta infektion tai komplikaatioiden
mahdolliset merkit, kuten kipu, punoitus,
kuume, silmdn turpoaminen tai  nNddn
muutokset. Ota heti yhteys Iadkdriin, jos sinulla
iimenee mit&dan ndistd oireista.

e Valtd uimista, porealtaita tai muita aktiviteet-
teja, jotka voisivat alfistaa siimdasi vedelle,
useiden viikkojen ajan leikkauksen jalkeen
infektion ehkdisemiseksi.

e Kaytéd silmdsuojaimia, kuten suojalaseja tai
aurinkolaseja, siimien suojaamiseksi polyltd,
tuulelta tai muilta arsyttavilta tekijoilta.

¢ llmoita l&adkarille, jos koet mitddn dakillisia
nddn muutoksia, kuten sameutta tai vakavaa
simdkipua, silléd n&dmda voivat olla merkkeja
implantin ~ toimintahdiridéstd  tai  muista
komplikaatioista.

Muista, ettd 168karisi ohjeiden huolellinen noudat-
taminen on olennaisen tarkedd. Kerro |&dkarillesi,
jos sinulla on mahdollisesti huolestuttavia asioita tai
kysyttavad toipumiseesi liittyen.
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Ahmed®-glaukoomasuntti

Mitka ovat mahdolliset riskit ja
mahdolliset leikkauksen jdlkeiset
haittavaikutukset?

Komplikaatiot ja haittavaikutukset ovat mahdolli-
sia potilaan terveyshistorian mukaisesti ja glaukoo-
man viemardintilaitteisiin littyvien toimenpiteiden
luonteeseen liittyen. Leikkauksen jalkeen kirurgi
tarkastaa siimdasi ja arvioi ndiden mahdollisten ta-
pahtumien tai riskien esiintymista.

Glaukoomakirurgeilla on hyvé& koulutus erilais-
ten glaukoomaleikkauksen jalkeen mahdollisesti
iimaantuvien komplikaatioiden hoitoon. Vaikka
leikkaus on yleensd turvallinen, on joitakin
mahdollisia komplikaatioita, joita voi iimetd. Né&itd
ovat mm. seuraavat:

e verenvuofo
e putken tukkeutuminen
e |aitteen siirtyminen
e sarveiskalvon vaurio
e iiriksen furpoaminen.
Sek& lisaksi muun tyyppisten glaukoomaleik-

kausten ja vyleisten simdleikkausten tunnetut
komplikaatiot, kuten seuraavat:

e matala simdnsisdinen paine

e vakava simdansisdinen infektio

e siim&n mykidn samentuminen (kaihi)

e verkkokalvon ifoaminen

¢ silmd@nsisdinen tulehdus.
On tarkedd huomata, eftd ndmdé komplikaatiot
ovat suhteellisen harvinaisia, ja useimmat henkildt,
joille tfehdadan glaukoomaimplanttileikkaus, saavut-
tfavat merkittGv@n paranemisen sairauteensa.

On silti tarkedd tiedostaa riskit ja keskustella niista
|&akarin kanssa.

Suomi (fi)

Potilasesite

Yleinen hyoty-riskiarviointi

Glaukoomaa ei voida parantaa, ja henkildilld,
joiden glaukoomaa ei hoideta, on pysyvdn
nddnmenetyksen tai sokeuden riski. Siimdnpai-
neen alentaminen on ainoa sdddettdvissd oleva
riskitekij@ glaukooman etenemisen minimoimiseksi.

Ahmed®-glaukoomasuntin  yleinen tavoite on
simé&npaineen  vdlitdn  alentaminen  ja/tai
painetta alentavien ladkkeiden tarpeen véhen-
tdminen. Tamé& kliininen hyodty voi vahentyd
gjan myétd, kun haava paranee luonnollisesti
implantin - ympdrilld, jolloin nesteen  virtaus
ympardivadn kudokseen voi rajoittua.

Useimmat leikkauksen jalkeiset komplikaatiot
ja haittavaikutukset eivat ole itse implantille
ominaisia, vaan johtuvat leikkauksen luonteesta
sekd vierasesineestd simdan sisalld.

Ahmed®-glaukoomasuntilla toteutetun nédén sdilyt-
tamisen hyoty ylittdd mahdollisten komplikaatioi-
den ja haittavaikutusten riskin, silld glaukooman
eteneminen voi johtaa merkitt&vadn nddnmene-
tykseen ja pysyvadn sokeuteen.

Ei ole olemassa yhtd tiettyd silmé&npainetta, joka
soveltuu jokaiselle pofilaalle; paineen tavoitearvo
on arvioitava erikseen kummallekin silmdlle ja
sitd on mukautettava potilaan muuttuvan tilan
mukaisesti. Keskustele |adkdarisi kanssa sinulle
sopivan silmé&npainetavoitteen madrittamiseksi.
Tatd tavoitepainetta voidaan pdivittéd jokaisella
seurantakdynnilld oman |&dketieteellisen tilasi
muutosten mukaan. New World Medical -yhti6
on ottanut huomioon kaikki merkittavat riskit ja
lievittényt niitéd mahdollisimman paljon. Ne katso-
taan hyvaksyttaviksi.

%NEW RLD
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Lisatietoja:

Sisdlté: Venttilimekanismissa on silikoninen pois-
toputki ja polypropeenirunko, jonka sisalld on
silikonielastomeerista valmistettu venttiilikalvo.

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

Therapeutic Goods Administration:

Kaikki laitteeseen liittyvét vakavat vaaratilan-
teet on ilmoitettava suoraan paikalliselle edus-
tajalle tai valmistajalle  séhkdpostiosoitteeseen
surveillance@newworldmedical.com sekd Thera-
peutic Goods Administration -hallinfoon verkkosi-
vustolla www.tga.gov.au.

Euroopan unionin jasenvaltiot:

EU:n alueella olevien asiakkaiden on ilmoitettava
kaikki laitteeseen liittyvét vakavat vaaratilanteet
valmistajalle ja sen jésenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kdyttdjd ja/tai potilas sijaitsee.

Valmistaja:

New World Medical, Inc.

10763 Edison Court

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

Zasto su ove informacije potrebne?

Ove informacije za bolesnike sluze za pruzanje
informacija bolesnicima o tome 3§to mogu
ocekivati u pogledu potrebne skrbi, mjera opreza

i pracenja prile i nakon operacie obavliene
s pomocu glaukomske valvule Ahmed®.

Sto frebam znati prije operacije
glaukoma

Sto je glaukom?

Glaukom je bolest oka koja dovodi do osteéenja
vidnog Zivca u oku. Ako se glaukom ne lijeci,
osobe su izlozene riziku od trajnog gubitka vida
ili siepoce. Glaukom se moZe pojaviti u odraslih
osoba i djece te moze biti prisutan od rodenja
ili moze biti uzrokovan razlicitim cimbenicima.

Sto je glaukomska valvula Ahmed®
i cemu sluzi?

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

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

Hrvatski (hr)

Informacije za bolesnike

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

Glaukomska valvula Ahmed® kirurski je proizvod
koiji lijecnici upotrebljavaju za osobe koje boluju od
glaukomaii Cije se stanje nije popravilo primjenom
drugih oblika lijecenja.

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

Glaukomska valvula Ahmed® upotrebljava se kako
bi se smanjio ocni tlak.

Sto frebam znati nakon operacije
glaukoma

Cega v pravilu frebam biti svjestan/
svjesna nakon operacije?

Za upute koje trebate poceti slijediti neposredno
nakon operacije posavjetujte se s kirurgom.
Odmah se obratite lije¢niku ako se pojavi bilo
kakva alergijska reakcija i/ili nuspojava.

Glaukomska valvula  Ahmed® sastoji se od
materijala koji su ve¢ dugo u klinickoj uporabi.
Nakon ugradnje valvula trajno ostaje u bolesnikovu
oku i ocekuje se da ce tijekom cijelog Zivotnog
vijeka bolesnika zadrzati stabilnost.

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

%NEWW RLD
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Koja upozorenja i mjere opreza trebam
vzeti v obzir?

U nastavku su navedena neka upozorenja i mjere
opreza koje trebate uzeti u obzir kako biste osigurali
siguran i uspjeSan oporavak i o kojima mozete
porazgovarati s kirurgom:

¢ Nekoliko tiedana nakon operacije izbjegavajte
aktivnosti kojima biste mogli naprezati oci, kao
$to su podizanje teskih predmeta, saginjanje
ili naporno vjezbanje.

¢ Nemoijte trljati ili dodirivati oci jer time mozete
ostetiti implantat ili povedati rizik od infekcije.

¢ Upotrebljavajte propisane kapiza ocCina nacin
koji vam je objasnio kirurg kako biste sprijecili
infekciju i upalu.

e Prisustvujte  svim  konfrolnim  pregledima
kod okulista radi pra¢enja napretka svog
oporavka i eventualnih nuinih prilagodbi
U planu lijiecenja.

e Obratite pozornost na moguce znakove
infekcije ili komplikacija, kao 3§to su bol,
crvenilo, vrucica, oficanje ociju ili promjene
vida. Ako osjetite bilo koji od tih simptoma,
odmah se obratite lijecniku.

¢ Kako biste sprijecili infekciju, nekoliko tiedana
nakon operacije izbjegavajte plivanje, vruée
kupke i sve ostale aktivnosti tijekom kojih
mozete izloziti oCi vodi.

e Nosite zastitne ili sunCane naocale kako
biste zastitili oCi od prasine, vjetra ili drugih
nadrazujucih sredstava.

¢ Obavijestite lijecnika ako osjetite nagle
promjene vida kao §to su mutan vidilijoka bol u
oku jer moze biti rije¢ o znakovima koji upucuju
na kvar implantata ili druge komplikacije.

Zapamtite, klju¢no je da pazljivo slijedite upute
ljecnika i iznesete mu sve nedoumice ili pitanja
koja mozete imati o svom oporavku.

50-0221 Rev B 2023-07



Glaukomska valvula Ahmed®

Kakvi su mogucdi rizici i nuspojave nakon
operacije?

Ovisno o povijesti bolesti bolesnika i prirodi
postupaka s drenaznim glaukomskim implantatima
moze docdi do komplikacija i nuspojava. Nakon
operacije kirurg ¢e vam pregledati oko i ocijeniti
jesu li moguce neke od tih nuspojava i jesu li
prisutni rizici.
Kirurzi za glaukom dobro su obuceni za lijecenje
razlicitih komplikacija do kojih moze dodi nakon
operacije glaukoma. lako je operacija u pravilu
sigurna, ipak moze dodi do odredenin opcinh
komplikacija. Takve komplikacije, medu ostalim,
ukljuCuju sliedece:

e krvarenje

e opsfrukciju cjevcice

e pomicanje implantata

e oStecenje roznice

e oficanje Sarenice.

Osim toga, ukljuCene su i poznate komplikacije
drugih vrsta operacija glaukoma i opée ocne
kirurgije, kao §to su:

e nizak ocni tlak

e ozbiljna infekcija oka

e zamucenje le¢e u oku (mrena)

¢ odignuée mreinice

e upala oka.
Vazno je napomenuti da su komplikacije relativno
rijetke i da se stanje vecine osoba podvrgnutih

operaciji postavljanja glaukomskog implantata
znatno poboljsa. Unato€ tome, vazno je da

budete svjesni rizika i da porazgovarate o njima
s ljecnikom.

Hrvatski (hr)

Informacije za bolesnike

Cjelokupna procjena omjera koristi

i rizika

Za glaukom ne postaijilijek te su osobe s nelijecenim
glaukomom izlozene rizku od trajnog gubitka
vida ili sliepoce. Snizavanje oc¢nog tlaka jedini je
Cimbenik rizika koji je moguce prilagoditi kako
bi se progresija glaukoma svela na najmaniju
mogudu razinu.

Krajnji je cilj primjene glaukomske valvule Ahmed®
frenutno snizavanje ocnog tlaka i/ili smanjenje
potrebe za lijekovima za snizavanje tlaka. Ta se
klinicka korist s vremenom moze smanijiti zbog
prirodnog zacjeliivanja rane oko implantata koje
moze ograniciti otjecanje tekucine u okolno tkivo.

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

Korist u pogledu ocuvanja vida uporabom
glaukomske valvule Ahmed® nadmasuje moguce
komplikacije i nuspojave jer progresija glaukoma
moze dovesti do znatnog gubitka vida i frajne
sliepoce.

Ne postoji jedinstveni cilini ocni tlak za sve
bolesnike, veé ga je potrebno procijeniti zasebno
za svako oko i prilagoditi ovisno o promjeni
bolesnikova stanja. Porazgovarajte s lijecnikom
kako biste utvrdili prikladnu razinu o¢nog tlaka.
Cilini o¢ni tlak mogudée je izmijeniti pri svakom
kontrolnom pregledu u skladu s promjenom vaseg
zdravstvenog stanja. Drustvo New World Medical
uzelo je u obzir i u najvecoj mogucoj mijeri ublazilo
sve znatne rizike te ih smatra prinvatljivima.

ORLD
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MEDICA AL

Dodatne informacije:

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

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

Uprava za terapeutske proizvode (Therapeutic
Goods Administration):

Sve ozbiljne incidente do kojih dode u pogledu
implantata potrebno je prijaviti izravno lokalnom
zastupniku ili proizvodacu na adresu e-poste
surveillance@newworldmedical.com, kao i austral-
skoj Upravi za terapeutske proizvode na mreznom
mjestu www.tga.gov.au.

Drzave clanice Europske unije:

U sluCaju da se korisnik nalazi u zemlji u EU-u, svaki
ozbiljan $tetni dogadaj do kojeg dode u vez
s proizvodom potrebno je prijaviti proizvodacu
i nadleznom tijelu drzave Clanice u kojoj se korisnik
i/ili bolesnik nalaze.

Proizvodac:

New World Medical, Inc.

10763 Edison Court

Rancho Cucamonga, Kalifornija 91730, SAD
www.newworldmedical.com
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Ahmed®glaukomas varsts

Kadél st informacija ir vajadziga?

Pacienta informacijas lapa paredzeta, lai
informéetu pacientus, par to, ko sagaidit attieciba
Uz vajadzigo aprupi, piesardzibas pasdakumiem
un noverosanu pirms un péc Ahmed® glaukomas
varsta ievietoSanas operdcijas.

Kas jazina pirms glaukomas
operacijas
Kas ir glaukoma?

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

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

Ahmed® glaukomas varsts (Modeli AGV-FP7
un AGV-FP8) ir varsta implants, kas paredzéts,
lai samazinatu un kontroléetu acs ieks€jo spiedienu
pacientiem talakas glaukomas stadijas. Caurule
izvada skidrumu no acs caur varstu, tada veida
samazinot spiedienu acl. Implants tiek ievietots
arpus acs, tomer fas tiek nosegts ar acs adu, tade]
fas nav ne redzams, ne jOtams. Ahmed®
glaukomas varsts atskiras ar to, ka tam ir varsta
mehanisms, kas mazina zema acs iekseja
spiediena risku, zem veseliga Imena, salidzingjuma
ar glaukomas drendzas ieficeém, kurdm nav
iebUveta varsta plusmas konfroles mehanisma.

Ahmed® glaukomas varsta iefilpst silicija plaksnite
un varsta mehdnisms. Varsta mehadnisms ir
izgatavots no silicija caurules un polipropilena
korpusa. Polipropilena korpusa ir silicija elasto-
mefra varsta membrana, lai pasargatu to no audu
blokades. Plaksnite atbilst acs formai un nodrosina
virsmu, kur var izkliedéet Skidrumu.

Latviski (Iv)

Informacijas lapa
pacientiem

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

Ahmed® glaukomas varsts ir kirurdiska iefice,
ko arsti izmanto tadu pacientu arstésanai,
kuru glaukomas veidam nav palidzeéjusas citas
arstéSanas metodes.

Ahmed® glaukomas varsts paredzéts tiem
cilvékiem ar glaukomu talakas stadijas, kuriem nav
bijusi laba organisma reakcija uz citiem arstésanas
veidiem. Siem cilvékiem parasti jau ieprieks ir bijusi
glaukomas operdcija, vini ir vecaka gadagdjuma
un viniem parasti ir citas vesellbas problemas, kas
var ietekmét to, cik sekmigi iedarbojas operdcija.

Ahmed® glaukomas varsts tiek izmantots,
lai méginatu mazindt spiedienu acl.

Kas jazina péc glaukomas
operdacijas

Kas kopuma janem véra péc
operacijas?

Konsultéjieties ar kirurgu, lai sanemtu noradijumus,
kuri jdievéro tiesi péc operacijas. Nekavéjoties sazi-

nieties ar savu arstu, ja rodas alergiska reakcija un/
vai nevélama iedarbiba.

Ahmed® glaukomas varstu veido materidli ar garu
dro3as kliniskas lietoSanas vésturi. Kad tas ir implan-
téts, tas pastavigi paliek pacienta aci un tiek sa-
gaidits, ka tas kalpos visu pacienta mozu.

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

%NEW ORLD
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Kadi bridinajumi un piesardzibas
pasakumi janem véra?

Seit ir daZi bridingjumi un piesardzibas pasakumi,
kas janem vera, lai nodrosinatu sekmigu atlabsanu,
kas jaapspriez ar kirurgu:

e Vairdkas nedélas péc operdcijas jdizvairas
no darbibdm, kas var radit piepdli acim,
pieméram, smagu priekSmetu celSana, noliek-
Sanads, intensivas fiziskas slodzes.

¢ Neberzéjiet un nepieskarieties acim, jo tas var
sabojat implantu vai palielinat infekcijas risku.

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

e Veiciet visas kontroles vizites pie acu arsta,
lai noverotu progresu un veiktu vajadzigos
arstésands plana pieldgojumus.

e Sekojiet visdm potencidlajam infekcijas vai
komplikdciju pazmém, pieméram, sapem,
apsartumam, drudzim, acu pietdkumam vai
redzes izmaindm. So simptomu gadijuma
nekaveéjoties sazinieties ar arstu.

e Lai izvairitos no infekcijas, vairakas nedélas
pEc operdcijas izvairieties no peldém, karstas
vannas vai citdm darbibdm, kuru rezultdta
acis varétu nondkt odens.

e Valkdjiet aizsargbrilles, piemeram peldbrilles
vai saulesbrilles, lai pasargdtu acis no
putekliem, véja un citiem kairinatajiem.

e Pazinojiet arstam, ja redze ir péksnas izmainas,
pieméram, miglosands vai spécigas sapes
acis, jo tas var but pazimes, ka implantam ir
bojdjumi vai citas komplikacijas.

Atcerieties, ka ir svarigi uzmanigi sekot arsta nora-

dijumiem un zinot par jebkuradm bazdm vai jautdju-

miem, kas rodas par atveseloSands procesu.
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Ahmed®glaukomas varsts

Kadi ir iespéjamie riski un negativas
blakusparadibas péc operacijas?
Balstoties uz pacienta slimibas vésturi un glaukomas
izvadisanas ierices procesa raksturu, var rasties
komplikacijas un negafivas blakusparadibas.
Péc operdcijas kirurgs pdrbauda aci un izverte,
vai pastav kadi iesp€jami nevélami notikumi
vai riski.

Glaukomas kirurgi ir ropigi apmaciti dazadu
komplikaciju arstéSand, kas var pardadities péc
glaukomas operdcijas. Lai gan operdcija ir visuma
dro3a, var rasties dazas visparéjas komplikacijas.
Tostarp (bet neaprobezojoties ar) talak minétas:

¢ AsinoSana

e Caurulites aizsprostoSands

e lerices parvietoSands

* Radzenes bojajumi

e Varaviksnenes pietGkums
Tapat skatiet citu glaukomas operacijas veidu un
vispdré€jo acu operdciju zindmas komplikacijas,
kas ir Sadas:

e Zems spiediens acl

* Nopietna acs infekcija

e Lécas migloSands aci (kataraktal)

e Varaviksnenes atdalisands

e Acsiekaisums
Ir svarigi atzimét, ka sis komplikacijas ir relafivi retas
un vairums cilvékiem glaukomas implanta opera-

cija rada ievérojamu stavokla uzlabo3anos. Tomér
ir svarigi apzindafies riskus un tos parrunat ar arstu.

Latviski (lv)

Informacijas lapa
pacientiem

Kopéjais riska un ieguvumu novértéjums

Nav zindma veida, k& izarstet glaukomu,
un cilvékiem, kam glaukoma netiek arstéta,
ir hroniska redzes zuduma vai akluma risks.
Acs iek$gja spiediena samazind3ana ir vienigais
reguléjamais riska faktors, lai mazindtu glaukomas
atfistibu.

Kopé€jais Ahmed® glaukomas varsta mérkis ir
tomtéji mazinat acs iekséjo spiedienu un vajadzibu
péc spiedienu mazinoidm zdlém. Sie kliniskie
ieguvumi laika gaitd var mazindties dabiskas
brocu dzisanas reakcijas dél ap implantu, kas
var ierobezot Skidrumu izploSanu uz apkartéjiem
audiem.

Vairums komplikaciju un blakusparadibu pec ope-
racijas nerodas pasa implanta dél, bet gan ope-
racijas rakstura dél un sveskermenim ieklUstot acl.

Glaukomas varsta lietoSanas ieguvumi pdrsniedz
potencidlo komplikaciju un blakusparadibu risku,
jo glaukomas attisfioa var novest pie ievérojama
redzes zuduma un neatgriezeniska akluma.

Nav viena noteikta mérka acs spiediena,
kas piemérots ikvienam pacientam, tapéc mérka
spiediens jaaprékina atseviski katra pacienta
katrai acij un japieldgo mainigajam pacienta
stavoklim. Konsultéjieties ar arstu, lai raditu
piemérotu meérka acs spiedienu; So mérka
spiedienu var atfjaunindt, balstoties uz izmaindam
veselibas stavokll. Uznémums New World Medical ir
apsveris un iespéjami mazindijis visus bUtiskos riskus,
un uzskatijis tos par pienemamiem.

Papildu informacija:
Saturs: Varsta mehadnismu veido silicija drendzas

caurulite un polipropiléna korpuss, kurd atrodas
silicija elastoméra varsta membrana.

%NEW RLD
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Modelis: AGV-FP7, AGV-FP8
Skatiet pacientaimplantakarti, lai atrastu implanta
modela numuru.

Arstniecibas lidzeklu parvalde (Therapeutic
Goods Administration):

Par bGtiskiem atgadijumiem saistiba ar ierici jazino
tiesi viet€jiem parstavjiem vairazotdjiem uz e-pasta
adresi surveillance@newworldmedical.com, ka arn
Arsthiecibas ldzeklu parvaldei www.tga.gov.au.

Eiropas Savienibas dalibvailstis:

Klientiem ES valsfis par jebkuru nopietnu negadi-
jumu, kas radies, izmantojot 3o ierici, ir jazino
razotdjom un dalibvalsts kompetentajai iestadei,
kurd lietotajs un/vai pacients ir registréts.

Razotdjs

New World Medical, Inc.

10763 Edison Court

Rancho Cucamonga, Kalifornija, 91730 ASV
www.newworldmedical.com
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Ahmed®glaucomaszelep

Miért van szikség a jelen tajékoztatéora?

A jelen betegtdjékoztatd a pdciensek tdjékoztatd-
sdra szolgdl arra vonatkozdan, hogy mire szémit-
hatnak az Ahmed® glaucomaszelep-mUtét elétt
és utdn a szlkséges ellatds, ovintézkedések és
utdnkdvetés tekintetében.

Mit kell tudnom a zéldhdlyog
kezelésére szolgalé mitét el6tt?

Mi a zéldhdlyog?

A z6ldhdlyog vagy glaukdma olyan szembeteg-
s€g, amely a szem latdidegét kdrositja. Ha a zold-
hdlyogot nem kezelik, az érintetteknél fenndll
a tartés atdsvesztés és a vaksdg veszélye.
A z6ldhdlyog feln&tteknél és gyermekeknél is eld-
fordulhat, lehet szUletéstdl kezdve fenndillé vagy
kUlonb6z6 tényezdk révén kialakult betegség.

Mi az Ahmed® glaucomaszelep,
és mire szolgal?

Az Ahmed® glaucomaszelep (AGV-FP7-es és
AGV-FP8-as tipus) egy szelepes implantdtum,
amelynek célia a szemnyomds csdkkentése és
szabdlyozdsa elérehaladott  zdldhdlyogban
szenvedd pdcienseknél. A csé a szelepen keresztUl
elvezeti a folyadékot a szembdl, igy csdkkentve
a szemnyomdst. Az implantdtumot a szemen kivUl
helyezik el, azonban a szem bére takarja, igy nem
I&thatd és nem tapinthtd. Az Ahmed® glaucomao-
szelepet az teszi egyeduldliévd, hogy olyan
szelepmechanizmussal rendelkezik, amely csdk-
kenti az egészséges szint alatti szemnyomds
valészinUségét, ellentétben a zoldhdlyog esetén
alkalmazott nem szelepes folyadékelvezetd esz-
kdzokkel, amelyek nem rendelkeznek beépitett
szelepes aramldsszabdlyozd mechanizmussal.

Magyar (hu)

Betegtajékoztato

Az Ahmed® glaucomaszelep egy szilikonlemezt
és egy szelepmechanizmust tartalmaz. A szelep-
mechanizmus egy szilikoncsébdl és polipropilén
testbdl dll. A szilikonelasztomer szelepmembrdn
a polipropilén testben taldihatd, hogy védve
legyen a szoveti elzdrdéddstdl. A lemez a szem
alakjdhoz igazodik, és olyan terUletet biztosit,
amelyen a folyadék eloszolhat.

Mire haszndlatos az Ahmed® glaucoma-
szelep, és mikor ajanlott?

Az Ahmed® glaucomaszelepet mint mdtéti eszkdzt
az orvosok olyan személyeknél alkalmazzdk,
akik a zoldhdlyog olyan tipusdban szenvednek,
amelynél mds kezelésekkel nem értek el javuldst.

Az Ahmed® glaucomaszelep olyan elérehaladott
z6ldhdlyogban szenvedd pdciensek sz&dmdra
készUlt, akik mds kezelésekre nem reagdltak jél.
Az érintettek dltaldban kordbban mdr datestek
z6ldhdlyogmUtéten, idésebbek és olyan egyéb
egészségUgyi problémdktdl szenvednek, amelyek
befolydsolhatjdk a mitét eredményességét.

Az Ahmed® glaucomaszelep segitségével meg-
probdljdk csékkenteni a szembelnyomdst.

Mit kell tudnom a zéldhdlyog
kezelésére szolgdalé muitét utan?

Mire kell dltaldnossagban figyelnem
a moitét utan?

A kozvetlenUl a mUtét utdntdl kévetendd utasitd-
sokrél konzultdlion sebészével. Azonnal forduljon
orvosdhoz, ha bdrmilyen allergids reakciét és/
vagy mellékhatdst tapasztal.

Az Ahmed® glaucomaszelep olyan anyagokbdl
dll, amelyeket hosszU ideje biztonsdgosan alkal-
maznak klinikai célokra. Az eszkéz a beUltetést
kdvetéen tartdsan a pdciens szemében marad,
és vdarhatdéan stabil marad a pdciens egész
életében.

%NEW RLD
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Az Ahmed® glaucomaszeleppel torténd kezelés
utdn biztonsdgosan alkalmazhaté a mdgneses
rezonancids képalkotd vizsgdlat (MRI).

Milyen figyelmeztetéseket és dvintézke-
déseket kell figyelembe venni?

ime néhany figyelmeztetés és ovintézkedés,

amelyeket a biztonsdgos és sikeres felépUlés

érdekében figyelembe kell vennie, és amelyekrdl
sebészével konzultdlhat:

* A mo(tétet kdvetd néhdny hétig kerllie az
olyan tevékenységeket, amelyek megterhel-
hetik a szemét, kerllie példdul nehéz targyak
emelését, a hajolgatdst vagy az erdteljes
testmozgdst.

e KerUlie a szem dorzsdlését vagy megérintését,
mivel ez kdrosithatja az implantdtumot és
ndvelheti a fertézés kockdzatdt.

e A fertézés és a gyulladds megelbzése
érdekében haszndlja az elbirt szemcseppeket
a sebész utasitdsai szerint.

e Vegyen részt minden szemészorvosi kontroll-
vizsgdlaton, hogy orvosa nyomon kdvethesse
dllapotdnak alakuldsat, és elvégezhesse
a kezelési terv szUkséges modositdsait.

e Figyelien a fertézés vagy szovédmények
lehetséges jeleire, példdul fajdalomra, vords-
ségre, ldzra, szemduzzanatra vagy latdsvdlto-
z&sra. Azonnal fordulijon orvosdhoz, ha ezen
tOnetek bdrmelyikét észleli.

e« A fertézés megelézése érdekében a mitét
utdn néhdny hétig kerllie az Uszdst, a pezsgd-
fUrdét vagy bdrmilyen mds olyan tevékenysé-
get, amely sordn a szeme vizzel érintkezhet.

e Viselien szemvédét, példdaul véddszemiveget
vagy napszemiveget, hogy megvédije szemét
a portdl, széltél vagy mds irritdld anyagoktol.

+ FErfesitse kezelSorvosat, ha hirtelen Iatdsvalto-
z4st tapasztal, példdul homdlyos Iatdst vagy
erés szemfdjdalmat, mivel ezek az implantd-
tum meghibdsoddsdnak vagy egyéb szévéd-
ményeknek a jelei lehetnek.
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Ne feledje, elengedhetetlen, hogy gondosan ké-
vesse kezelborvosa utasitdsait, és mondja el a gyd-
gyuldssal kapcsolatos aggdlyait vagy kérdéseit.

Mik a lehetséges kockazatok és a mitét
utani lehetséges mellékhatasok?

A pdciens egészségugyi kértorténete és a zold-
hdlyogndl alkalmazott folyadékelvezetd eszkdzzel
végzett eljdrdsok jellege alapjdn eléfordulhatnak
szOvédmények és mellékhatdsok. A mUtét utdn
sebésze megvizsgdlja a szemét, és értékelni fogja,
hogy fenndlinak-e ezek a potencidlis események
vagy kockdzatok.

A zéldhdlyogmUtétet végzd sebészek joI képzet-
tek a zéldhdlyogmUtétek utdn fellépd kildonbdzd
szovédmények kezelésében. Bdr a mitét dltald-
ban biztonsdgos, |étezik nénhdny dltaldnos, lehet-
séges sz6védmény. Ezek kozé tartoznak tdbbek
kozott a kdvetkezdk:

e Vérzés

e Acsé elzaréddsa

e Az eszkdz elmozduldsa

¢ Aszaruhdrtya kdrosoddsa

e Aszivarvanyhdrtya duzzanata
Valamint  mds tipust  zoldhdlyogmUtétek  és
dltaldnos szemmUtétek ismert szévédményei, mint
példaul:

¢ Alacsony nyomds a szem belsejében

e SuUlyos fertézés a szem belsejében

¢ Aszemlencse elnomdlyosoddsa a szem

belsejében (szUrkehdlyog)

¢ Aretinalevdldsa

e Gyulladds a szem belsejében
Fontos megjegyezni, hogy ezen szévédmények
viszonylag ritkdk, és a zdéldhdlyogimplantdtum
mUtéten dtesettek tébbségénél jelentds dllapotja-
vulds figyelhetd meg. Ennek ellenére fontos, hogy

tisztdban legyen a kockdzatokkal, és konzultdljon
réluk orvosdval.

Magyar (hu)

Betegtajékoztato

Altaldnos elony-kockazat értékelés

A z6ldhdlyog nem gydégyithatd, és a kezeletlen
z6ldhdlyogban szenvedd pdcienseknél fenndll
a tartés latasvesztés és a vaksdg kockdzata.
A szemnyomds csdkkentése az egyetlen kockd-
zatitényezd-korrekcids lehetéség a  zdldhdlyog
rosszabboddsdnak minimaliz&ldsdra.

Az Ahmed® glaucomaszelep dltaldnos célja
a szemnyomds azonnali csdkkentése és/vagy
a nyomdscsdkkentd gydgyszerek szikségessé-
gének csdkkentése. Ez a klinikai elény idével
csOkkenhet az implantdtum korlli természetes
sebgyogyulds  miatt, amely  korldtozhatja
a folyadék kidramldsat a kornyezd szdvetekbe.

A mitétet kodvetd legtobb szovédmény és
mellékhatds nem magdval az implantdtummal
kapcsolatos, hanem a mitét jellegébdl és
a szembe kerUlt idegen test jelenlétébdl adddik.

Az Ahmed® glaucomaszelep haszndlata révén
a latds megdbrzésének elbnyei  felUImuljdk
a lehetséges sz6védményeket és mellékhatdso-
kat, hiszen a zéldhdlyog elérehaladott dllapotban
jelentbs |atasvesztéshez és végleges vaksdghoz
vezethet.

Nincs egyetlen, minden pdciens sz&mdra
megfeleld szemnyomds-célérték; a célnyomdst
minden egyes szem esetében kUI6GN-kiI6GN kell
megbecsUini, és a pdciensek vdaltozd dllapotdhoz
kell igazitani. Konzultdljon kezeldorvosaval az On
szdmdra megfeleld szemnyomds-célérték megdl-
lapitasa érdekében; ez az érték az On egészségi
dllapotdban bekdvetkezett vdltozdsok alapjdn
minden egyes kontrollvizsgdlat  alkalmdaval
maddosithatd. A New World Medical a lehetd
legnagyobb mértékben figyelembe vette és
csOkkentette az &sszes jelentds kockdzatot,
és azokat elfogadhaténak itélte.

ORLD
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Tovabbi informaciok:

Tartalom: A szelepmechanizmus egy szilikon
folyadékelvezetd csébdl és egy polipropilén
testbdl dll, ebben helyezkedik el a szilikonelasz-
tomer szelepmembrdn.

Tipus: AGV-FP7, AGV-FP8
Az implantdtum tipusszdma megtaldlhatd pdciens
implantdtumkartydjdn.

Therapeutic Goods Administration:

Minden, az eszkdzzel kapcsolatos sulyos incidenst
kdzvetlendl jelenteni kell a helyi képviselének vagy
a gydrténak a surveillance@newworldmedical.com
e-mail-cimen, valamint a Therapeutic Goods
Administration hivatalnak — Auszirdlia terdpids ter-
mékekkel foglalkozd hivataldnak—awww.tga.gov.au
cimen.

Az Eurépai Unié tagdllamai:

Az EU-n bellli orszdgokban [évé Ugyfeleknek
minden, az eszkdzzel kapcsolatos sulyos incidenst
jelenteni kell a gydrténak, valamint azon tagdliam
illetékes hatdésdgdnak, ahol a felhaszndld és/vagy
a pdciens tartdzkodik.

Gyarté:

New World Medical, Inc.

10763 Edison Court

Rancho Cucamonga, California 91730 Amerikai
Egyesilt Allamok

www.newworldmedical.com
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Waarom is deze informatie noodzakelijk?

Deze bijsluiter voor de patiént dient om patiénten
te informeren over wat ze véér en na de opero-
tieve ingreep met de Ahmed®-glaucoomklep
kunnen verwachten met betrekking tot de vereiste
zorg, voorzorgsmaatregelen en nazorg.

Wat v voorafgaand aan de
operatieve behandeling van
glaucoom moet weten

Wat is glaucoom?

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

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

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

Nederlands (nl)

Bijsluiter voor de patiént

De Ahmed®-glaucoomklep bestaat uit een
siliconen plaat en een klepmechanisme. Het klep-
mechanisme bestaat uit een siliconen buisje en
een polypropyleen behuizing. In de polypropyleen
behuizing bevindt zich het klepmembraan van
silicone-elastomeer; de behuizing dient om het
membraan te beschermen tegen blokkering door
weefsel. De plaat past zich aan de vorm van het
oog aan en vormt een gebied waar vocht kan
worden verspreid.

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

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

De Ahmed®-glaucoomklep is bestemd voor
personen met gevorderd glaucoom die niet
afdoende op andere behandelingenreageerden.
Doorgaans hebben deze personen eerder een
operatieve ingreep voor glaucoom ondergaan,
zijn ze van oudere leeftiid en hebben ze andere
gezondheidsproblemen die invloed kunnen
hebben op hoe goed de operatieve ingreep werkt.

De Ahmed®-glaucoomklep wordt gebruikt om
te proberen de druk in het oog te verlagen.

Wat v na de operatieve
behandeling voor glaucoom
moet weten

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

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

%NEW RLD
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De Ahmed®-glaucoomklep bestaat uit materialen
met een lange geschiedenis van veilig klinisch
gebruik. Na implantatie blijft de klep definitief in
het oog van de patiént. De klep zal naar verwach-
ting voor de rest van het leven van de patiént
stabiel blijven.

Na behandeling met de Ahmed®-glaucoomklep
kunt u op veilige wijze magnetische kernspinreso-
nantie (MRI) ondergaan.

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

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

* Na de operatieve ingreep moet u gedurende
een aantal weken activiteiten vermijden die
druk op uw ogen zouden kunnen veroorzaken,
zoalshettillenvanzware voorwerpen, voorover-
buigen of inspannende lichaamsbeweging.

* U moet vermijden dat u in uw ogen wrijft of ze
aanraakt, omdat dit het implantaat kan be-
schadigen of het risico op infectie kan vergroten.

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

e U moet bij uw oogarts langsgaan voor alle
afspraken van de nazorg om uw vooruitgang
te confroleren en om zo nodig uw behandel-
plan aan te passen.

¢ U moet letten op mogelike tekenen van een
infectie of complicaties, zoals pijn, roodheid,
koorts, gezwollen oog of veranderingen in het
gezichtsvermogen.Neemonmiddellijk contact
op met uw arts als u een van deze sympto-
men hebt.

* Na de operatieve ingreep moet u gedurende
een aantal weken zwemmen, jacuzzi’s of enig
andere activiteit waarbij uw ogen aan water
kunnen worden blootgesteld, vermijden om
een infectie te voorkomen.
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¢ U moet oogbescherming dragen, zoals een
(zonne)bril, om uw ogen te beschermen tegen
stof, wind of andere irritatie.

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

complicaties.

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

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

Op basis van de medische voorgeschiedenis van
de pafiént en de aard van de procedures met
een drainagehulpmiddel voor glaucoom, kunnen
zich complicaties en bijwerkingen voordoen.
Na de operatieve ingreep zal uw chirurg uw oog
onderzoeken en evalueren of er sprake is van een
van deze mogelijke bijwerkingen of risico’s.

Glaucoomchirurgen zijn goed getraind voor de
behandeling van diverse complicaties die zich na
een operatieve ingreep voor glaucoom kunnen
voordoen. Hoewel een operatieve ingreep
doorgaans veilig is, kan het zijn dat zich enkele
algemene complicaties voordoen. Deze kunnen
onder andere de volgende zijn:

e Bloeding
e Verstopping van het buisje
e Verplaatsing van het hulpmiddel
e Schade aan het hoornvlies
e Zwelling van de iris
U vindt daarop ook de bekende complicaties

van andere soorten operafieve ingrepen voor
glaucoom en algemene oogoperaties, zoals:

e Lage drukin het oog
e Ernstige infectie in het ocog

Nederlands (nl)

Bijsluiter voor de patiént

¢ Troebel worden van de lens in het ocog
(cataract)

* Loslating van het netvlies

e Ontsteking in het oog

Het is belangrijk erop fe wijzen dat deze compli-
caties zich relatief zelden voordoen. De meeste
personen die een operatieve ingreep met een
implantaat voor glaucoom ondergaan, onder-
vinden een aanzienlijke verbetering van hun
aandoening. Het blijft nochtans belangrik dat
u zich bewust bent van de risico’s en dat u ze met

uw arts bespreekt.

Algemene beoordeling van
voordelen/risico’s

Voor glaucoom is er geen genezing bekend.
Personen bij wie glaucoom niet wordt behandeld,
lopen het risico op definitief gezichtsverlies of
permanente blindheid. De oogdruk verlagen is
de enige risicofactor die kan worden aangepast
om verergering van glaucoom fot een minimum
te beperken.

Het algemene doel van de Ahmed®-glaucoom-
klep is de onmiddellijke verlaging van de oogdruk
en/of vermindering van de noodzaak van druk-
verlagende medicijnen. Dit klinische voordeel kan
na verloop van tijd afnemen als gevolg van de
natuurlike wondgenezing rond het implantaat,
wat de uitstroming van vocht naar het omliggende
weefsel kan beperken.

De meeste complicaties en bijwerkingen na een
operatieve ingreep zijn niet het gevolg van het
implantaat zelf, maar van de aard van de ope-
ratieve ingreep en van de aanwezigheid van een

vreemd lichaam in het oog.

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

aanzienlijk gezichtsverlies en definitieve blindheid.

%NEW RLD
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Er bestaat geen enkele beoogde oogdruk die
geschikt is voor elke patiént. De beoogde druk
moet voor elk oog afzonderlik worden geschat en
aangepast aan de veranderende status van de
patiént. Praat met uw arts om te bepalen welke
beoogde ocogdrukvoorugeschiktis. Deze beoogde
druk  kan bij elk confrolebezoek worden
aangepast op basis van uw medische situatie.
New World Medical heeft alle aanzienlike
risico’s in overweging genomen en zoveel mogelijk
beperkt, en acht deze aanvaardbaar.

Aanvullende informatie:

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

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

Therapeutic Goods Administration:

Alle ernstige voorvallen die zich voordoen in
verband met het hulpmiddel, moeten rechtstreeks
worden gemeld aan de lokale vertegen-
woordiger of aan de fabrikant op het e-mail-
adres surveillance@newworldmedical.com, even-
als aan de Therapeutic Goods Administration op
www.tga.gov.au.

Lidstaten van de Europese Unie:
Klanteninlandenbinnen de EU moetenalle ernstige
voorvallen in verband met dit hulpmiddel aan
de fabrikant melden evenals aan de bevoegde
instantie van de lidstaat waar de gebruiker en/of
de patiént woonachtig is.

Fabrikant:

New World Medical, Inc.

10763 Edison Court

Rancho Cucamonga, California 91730, VS
www.newworldmedical.com
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Zastawka Ahmed®
do leczenia jaskry

Cel informaciji przedstawionych
w tej ulotce

Ta ulotka informacyjna dla pacjentéw zawiera
informacje na temat kwesti  dotyczgcych
wymaganej opieki, srodkdw ostroznosci i wizyt
kontrolnych przed operacjq wszczepienia zastawki
Ahmed® do leczenia jaskry oraz po operacii.

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

Czym jest jaskra?

Jaskra to choroba oczu, ktéra prowadzi do
uszkodzenia nerwu wzrokowego oka. Nieleczona
jaskra wigze sie z ryzykiem trwatej utraty zdolnosci
widzenia lub Slepoty. Jaskra moze wystepowac
U oséb dorostych i dzieci, i moze by¢ wrodzona
lub wywotana przez rézne czynniki.

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

Zastawka Ahmed® do leczenia jaskry (modele
AGV-FP7 i AGV-FP8) to implant zastawkowy
przeznaczony do obnizenia i regulacji cisnienia
w oczach u pacjentdw z zaawansowang jaskrg.
Rurka odprowadza ptyn z oka przed zastawke,
zmniejszajgc tym samym cisnienie w oku. Implant
jest umieszczany poza okiem; jest on jednak
zakryty przez skére otaczajacq oko, wiec nie
jest widoczny ani wyczuwalny. Wyjatkowosé
zastawki Ahmed® do leczenia jaskry polega na
tym, ze posiada ona mechanizm zaworowy, ktéry
zmniejsza ryzyko obnizenia ciénienia w oku ponizej
prawidtowego poziomu. Odréznia to te zastawke
od bezzastawkowych implantéw drenujgcych do
leczenia jaskry, ktére nie majg wbudowanego
mechanizmu ograniczajgcego odptyw ptynu.

Zastawka Ahmed® do leczenia jaskry ma
siikonowq ptytke i mechanizm zaworowy.
Mechanizm zaworowy sktada sie z silikonowej rurki
ipolipropylenowego korpusu. W polipropylenowym
korpusie miesci sie membrana zastawki z elasto-
meru silikonowego, ktéra zapobiega zatkaniu jej

Polski (pl)

Ulotka informacyjna dla pacjentow

tkankq. Ptytka dopasowuje sie do ksztattu oka
i fworzy powierzchnie umozliwiajgcg rozpraszanie
odsgczonego ptynu.

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

Zastawka Ahmed® do leczenia jaskry to wyrdb
chirurgiczny wykorzystywany przez lekarzy do
leczeniaosdébzjaskrg, uktérychnie zaobserwowano
poprawy po zastosowaniu innych metod leczenia.

Zastawka Ahmed® do leczenia jaskry jest
przeznaczona dla osdb z zaawansowang jaskrg,
U ktérych nie uzyskano dobrej odpowiedzi na
inne metody leczenia. Osoby te zwykle miaty juz
wczesniej operacje w zwigzku z jaskrg, sq starsze
i majg inne problemy zdrowotne, ktére mogq
wptywac na skuteczno$¢ operacii.

Zastawka Ahmed® do leczenia jaskry jest
wszczepiana w celu obnizenia ci$nienia w oku.

Wazne informacje dotyczqgce
okresu po operaciji leczenia jaskry

O czym nalezy pamietaé po operaciji?

W celu uzyskania wytycznych, ktérych nalezy
przestrzega¢ od razu po operacji, nalezy
skonsultowaé sie z chirurgiem. W przypadku
wystgpienia jakichkolwiek reakcji alergicznych
i/lub skutkdw niepozgdanych nalezy bezzwtocznie
skontaktowac sie z lekarzem.

Zastawka Ahmed® do leczenia jaskry sktada
sie z materiatéw o dtugiej historii bezpiecznego
stosowania w praktyce klinicznej. Wszczepiona
zastawka pozostaje na state w oku pacjenta.
Oczekuje sie, ze stabilno$¢ wyrobu zostanie
zachowana przez cate zycie pacjenta.

Po leczeniu z uzyciem zastawki Ahmed® do
leczenia jaskry mozliwe jest bezpieczne wykonanie
U pacjenta badania obrazowego metodg
rezonansu magnetycznego (MRI).

ORLD
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Jakich ostrzezen i sSrodkéw ostroznosci
nalezy przestrzegaé?

Ponizej przedstawiono kilka ostrzezen i Srodkdw
ostroznoéci, ktérych nalezy przestrzegac, aby
zapewni¢ bezpieczng i pomysing rekonwales-
cencje; mozna je omdowic z chirurgiem:

e Przez kilkka tygodni po operacji nalezy unikac
wykonywania czynnosci, ktére mogtyby spo-
wodowac wzrost ci$nienia w oczach, takich jak
podnoszenie ciezkich przedmiotéw, schylanie
sie lub wykonywanie forsownych ¢éwiczen.

* Nalezy unika¢ pocierania i dotykania oczu,
gdyz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia
implantu lub zwiekszenia ryzyka zakazenia.

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

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

e Nalezy by¢ wyczulonym na potencjalne
objawy zakazenia lub powiktan, takie jak bdl,
zaczerwienienie, gorgczka, opuchlizna oczu
lub zmiany widzenia. W przypadku wystgpienia
ktéregokolwiek z tych objawdw nalezy bez-
zwtocznie skontaktowad sie z lekarzem.

e Aby nie dopusci¢ do zakazenia, przez kilka
tygodni po operacji nalezy unika¢ ptywania,
korzystania z jacuzzi oraz wykonywania
wszelkich czynnosci, ktére mogtyby dopro-
wadzi¢ do narazenia oczu na dziatanie wodly.

e Nalezy nosi¢ okulary ochronne, takie jak gogle
lub okulary przeciwstoneczne, aby chroni¢ oczy
przed pytem, wiatrem i innymi czynnikami
draznigcymi.

W przypadku wystgpienia gwattownych zmian
widzenia, takich jak zmetnienie, lub siinego
bdlu oczu, nalezy powiadomi¢ o tym fakcie
lekarza, gdyz takie objawy mogqg wskazywac
na nieprawidtowe dziatanie implantu lub inne
powiktania.

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

Jakie sg potencjalne rodzaje ryzyka
i reakcje niepozgdane, ktére mogq
wystgpié¢ po operaciji?

Istnieje ryzyko wystgpienia powiktan i reakciji
niepozgdanych powigzanych z historig medyczng
pacjenta oraz charakterem operaciji z uzyciem
implantéw drenujgcych do leczenia jaskry. Po
operacji chirurg bada oko pacjenta i ocenia
je pod kgtem wystepowania ktéregokolwiek
z tych potencjalnych zdarzen lub rodzajéw ryzyka.

Chirurdzy przeprowadzajgcy operacije u pacjentéw
z jaskrg sq dobrze przeszkoleni w leczeniu rdéznych
powiktan, ktére mogq pojawic sie po chirurgicznym
leczeniu jaskry. Chociaz operacja jest na ogdt
bezpieczna, istnieje ryzyko wystgpienia pewnych
powiktan. Do powiktan tych nalezg m.in.:

e krwawienie,

e zatkanie rurki,

e przemieszczenie sie implantu,

e uszkodzenie rogowki,

e obrzek teczowki.

MoiZliwe jest rdwniez wystgpienie znanych
powiktan moggcych towarzyszy< innym zabiegom
chirurgicznego leczenia jaskry i ogdinym operac-
jom w obrebie oka. Do powiktan tych nalezg:

e niskie ciSnienie wewnatrz oka,

¢ powazne zakazenie wewnqgtrz oka,

e zmetnienie soczewki w oku (za¢ma),

e odwarstwienie siatkdwki,

e zapalenie wewnagtrz oka.

Nalezy zauwazy¢, ze powiktania te wystepujg
stosunkowo rzadko, a u wiekszosci oséb podanych
operacji wszczepienia implantu do leczenia
jaskry obserwowana jest znaczna poprawa stanu
jaskrowego. Nadal jednak wazna jest swiadomose
zagrozen powiqgzanych z zabiegiem i omowienie
ich z lekarzem.

Polski (pl)

Ulotka informacyjna dla pacjentow

Ogdlna ocena stosunku korzysci
do ryzyka

Jaskra jest chorobg nieuleczalng. Nieleczona
jaskra wigze sie z ryzykiem trwatej utraty zdolnosci
widzenia lub Slepoty. Jedynym mozliwym do
kontrolowania czynnikiem ryzyka minimalizujgcym
progresje jaskry jest obnizenie cisnienia w oku.

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

Wiekszos¢ powiktan i reakcji niepozgdanych
wystepujgcych po operacji nie jest nieodtgcznie
Zwigzana z samym implantem, ale wynika z cha-
rakteru operacji i obecnosci ciata obcego w oku.

Korzys¢ w postaci zachowania zdolnosci widzenia
po wszczepieniu zastawki Ahmed® do leczenia
jaskry przewyzsza ryzyko zwigzane z potencjalnymi
powiktaniami i reakcjami niepozgdanymi, gdyz
progresja jaskry moze prowadzi¢ do znacznej
utraty wzroku i trwatej Slepoty.

Nie istnieje jeden docelowy poziom cisnienia w oku,
ktéry bytby odpowiedni dla kazdego pacjenta,
dlatego docelowe ci$nienie w oku musi zostac
oszacowane oddzielnie dla kazdego oka kazdego
pacjenta i dostosowywane do zmieniajgcego sie
stanu pacjenta. Nalezy omowic z lekarzem kwestie
ustalenia odpowiedniego docelowego cisnienia
w oku; moze wystgpi¢ koniecznosé¢ aktualizowania
ciSnienia  docelowego na kazde] wizycie
moniforujgcej w oparciu o zmiany jaskrowe. Firma
New World Medical uwzglednita i ograniczyta
w mozliwie najwiekszym stopniu wszystkie istotne
rodzaje ryzyka i uznata je za dopuszczalne.

%NEW ORLD
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Dodatkowe informacje:

Zawartosé: Mechanizm zaworowy tworzg siliko-
nowa rurka odprowadzajgca oraz polipropy-
lenowy korpus, w ktérym miesci sie membrana
zastawki z elastomeru silikonowego.

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

Therapeutic Goods Administration:

Kazdy powazny incydent zwigzany z fym
wyrobem nalezy zgtosi¢ bezposrednio
lokalnemu przedstawicielowi lub producentowi,
wysytajgc  wiadomos$¢  e-mail  na  adres
surveillonce@newworldmedical.com, a takze
organowi Therapeutic Goods Administration,
zgtaszajgc incydent pod adresem www.tga.gov.au.

Panstwa czionkowskie Unii Europejskiej:

Dotyczy klientdéw z krajéw w UE: kazdy powazny
incydent zwigzany z tym wyrobem nalezy zgtosi¢
producentowi i wtasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent
majg miejsce zamieszkania.

Producent:

New World Medical, Inc.

10763 Edison Court

Rancho Cucamonga, California 91730 USA
www.newworldmedical.com
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Valva pentru
glaucom Ahmed®

De ce sunt necesare aceste informatii?

Acest prospect cu informafii pentru pacient are
rolul de a informa pacientii la ce sa se astepte in
ceea ce priveste Ingrijirea necesard, precautiile si
urmarirea inainte si dupd interventia chirurgicald

cu valva pentru glaucom Ahmed®.

Ce trebuie sa stiv inainte de
interventia chirurgicala pentru
tratamentul glaucomului

Ce este glaucomul?

Glaucomul este o boald oculard care deteri-
oreazd nervul optic al ochiului. In cazul in care
glaucomul nu este ftratat, persoanele risca
pierderea permanentd a vederii sau orbireqa.
Glaucomul poate apdrea la adulti si copii si poate
fi prezent incd de la nastere sau poate fi cauzat
de diferiti factori.

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

Valva pentru glaucom Ahmed® (modelele AGV-FP7
si AGV-FP8) este un implant cu valvad destinat
reducerii si controlului presiunii oculare la pacientii
cu glaucom avansat. Tubul dreneazd lichidul
din ochi prin valva, reducdnd astfel presiunea
oculard. Implantul este plasat in afara ochiului;
cu toate acesteaq, este acoperit de pielea ochiului,
astfel incat nu poate fi vazut sau simiit. Ceea ce
face ca valva pentru glaucom Ahmed® sa fie
unica este faptul cd are un mecanism cu valva
care reduce probabilitatea de a scddea
presiunea oculard sub nivelul sandtos, in compa-
rafie cu dispozitivele de drenaqj pentru glaucom
fard valva, care nu au un mecanism incorporat de
control al fluxului cu valva.

Romana (ro)

Prospect cu informatii
pentru pacient

Valva pentfru glaucom Ahmed® include o placa
de silicon si un mecanism cu valva. Mecanismul cu
valva este alcatuit dintr-un tub de silicon si un corp
din polipropilend. Corpul din polipropilend gdzdu-
ieste membrana valvei din elastomer de silicon
pentru a o proteja de blocarea tesuturilor. Placa
se adapteazd la forma ochiului si oferd o zond in
care se poate dispersa lichidul.

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

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

Valva pentru glaucom Ahmed® este destinatd
persoanelor cu glaucom avansat care nu au
raspuns bine la alte tfratamente. De obicei, aceste
persoane au mai suferit o interventie chirurgicald
pentru glaucom inainte, sunt mai in varsta si au
alte probleme de sandtate care pot afecta
modulin care functioneazd interventia chirurgicald.

Valva pentru glaucom Ahmed® este utilizatd
pentru aincerca sa reducad presiunea din ochi.

Ce trebuie sa stiv dupa interventia
chirurgicala pentru tratamentul
glaucomului

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

Consultati chirurgul dumneavoastrd pentru instruc-
fiunile care frebuie urmate incepdnd direct dupd
operatie. Contactati imediat medicul dumnea-
voastrd in cazul in care prezentati reactii alergice
si/sau efecte adverse.

Valva pentru glaucom Ahmed® este alcdatuita
din materiale cu un istoric indelungat de utilizare
clinica sigurd. Odatd implantatd, aceasta rdama-
ne permanent In ochiul pacientului si se preconi-
zeazA ca va fi stabild pe toatd durata de viatd
a pacientului.

%NEW ORLD
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Este sigur sa se efectueze imagistica prin rezonania
magneticd (RMN) dupd tratamentul cu valva
pentru glaucom Ahmed®.

Ce avertismente si precautii trebuie
sa iau in considerare?

latd céteva avertismente si precautii pe care ar

trebui sa le luati in considerare pentru a asigura

O recuperare sigurd si reusitd, pe care le puteti

discuta cu chirurgul dumneavoastra:

e Evitati activitdfile care ar putea provoca
o presiune asupra ochilor, cum arfiridicarea de
obiecte grele, aplecarea sau exercitiile fizice
viguroase timp de cdateva saptdmani dupd
operatie.

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

e Folositi picaturile oculare prescrise conform
indicafiilor chirurgului dumneavoastrd pentru
a preveni infectia si inflamatia.

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

e Fiti atentila semnele potentiale de infectie sau
complicatii, cum ar fi durere, roseatd, febrd,
umflarea ochilor sau modificari ale vederii.
Contactati-vé imediat medicul dumneo-
voastrd dacd prezentati oricare dinfre aceste
simptome.

e Evitati sa inotati, sa folositi cadd cu hidromasaj
sau orice altd activitate care ar putea sa
va expund ochii la apd timp de cdateva
s@ptdmani  dupd interventia chirurgicald
pentru a preveni infectia.

e Purtatfi protectie pentru ochi, cum ar fi ochelari
de protectie sau ochelari de soare, penfru ava
proteja ochii de praf, vant sau alte substanie
iritante.

e Anuntaii medicul dumneavoastrd dacd
observati modificari bruste ale vederii, cum arfi
o vedere tulbure sau dureri oculare severe,
deoarece acestea pot fi semne ale unei
defectiuni a implantului sau ale alfor complicatii.
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Valva pentru
glaucom Ahmed®

Nu uitati, este esential sa urmati cu atentie instruc-
fiunile medicului dumneavoastrd si s comunicati
orice ingrijorare sau infrebare pe care o aveti
Cu privire la recuperare.

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

in functie de istoricul de sandtate al pacientului
si de natura procedurilor cu dispozitive de drengj
pentru glaucom, pot apdrea complicatii si reactii
adverse. Dupd inferventia chirurgicald, chirurgul
v@ va examina ochiul si va evalua dacd sunt
prezente oricare dintre aceste evenimente sau
riscuri potentiale.

Medicii chirurgi specializafi in glaucom sunt bine
pregdtiti pentru a trata diferitele complicatii care
pot apdrea dupd o inferventie chirurgicald de
glaucom. Desi inferventia chirurgicald este,
in general, sigurd, existd unele complicatii generale
care pot apdrea. Acestea includ, dar nu se
limiteaza la:

e Sdngerare
e Obstructionarea tubului
e Migrarea dispozitivului
e Leziuni ale corneei
e Umflarea irisului
Precum si complicatiile cunoscute ale altor tipuri de

interventii chirurgicale pentru glaucom si ale inter-
ventiilor chirurgicale oculare generale, cum ar fi:

e Presiune scdzutd in interiorul ochiului
¢ Infectie grava in interiorul ochiului
¢ Inflamatie in interiorul ochiului

¢ Opacifierea cristalinului din interiorul
ochiului (cataracta)

e Desprinderea refinei

Romana (ro)

Prospect cu informatii
pentru pacient

Este important de refinut cd aceste complicatii
sunt relativ rare, iar majoritatea persoanelor care
se supun unei interventii chirurgicale de implan-
tare a unui implant de glaucom experimenteazd
o imbunatatire semnificativa a starii lor. Cu toate
acesteq, este totusi important sa fiti constienti de
riscuri si sa le discutati cu medicul dumneavoastrd.

Evaluare globala a raportului
beneficiu-risc

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

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

Cele mai multe complicatii si reactii adverse dupd
inferventia chirurgicald nu sunt intrinseci implan-
tului In sine, ci se datoreazd naturii interventiei
chirurgicale si prezentei unui corp strdin in ochi.

Beneficiul pdastrarii vederii prin utilizarea valvei
pentru glaucom Ahmed® depdseste potentialele
complicatii si reactii adverse, deoarece progresia
glaucomului poate duce la pierderea semnificafi-
va a vederii si la orbire permanenta.

Nu existd o singurd presiune oculard {intd care sa
fie adecvatd pentru fiecare pacient; presiunea
fintd frebuie estimatd separat pentru fiecare ochi
si adaptatd la conditiile in schimbare ale pacien-
fului. Discutati cu medicul dumneavoastrd pentru
a stabili presiunea oculard tintd potrivitd pentru
dumneavoastrd; aceastd presiune tintd poate
fi actualizatd la fiecare vizitd de monitorizare,
pe baza schimbdrilor din starea dumneavoastrd
medicald. New World Medical aluatin considerare
si a atenuat pe cat posibil toate riscurile semnifica-
five si le-a considerat acceptabile.
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Informatii suplimentare:

Continut: Mecanismul cu valvd este alcatuit
dintr-un tub de drenagj din silicon si dintr-un corp
de polipropilend care addposteste o membrand
pentru valva din elastomer siliconic.

Model: AGV-FP7, AGV-FP8

V@ rugdm sa consultati cardul pentru implant al
pacientului pentru a afla numarul de model al
implantului dumneavoastrd.

Therapeutic Goods Administration:

Orice incident grav care apare in legaturd cu
dispozitivul frebuie raportat direct reprezentantu-
lui local sau producdtorului la adresa de e-mail
surveillonce@newworldmedical.com, precum si
catre Therapeutic Goods Administration la adresa
Www.tga.gov.au.

Statele membre ale Uniunii Europene:

Pentru clientii din {drile din UE, orice incident grav
care a avut loc n legdturd cu acest dispozitiv
frebuie raportat producdtorului si  autoritafii
competente a statului membru in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.

Producaditor:

New World Medical, Inc.

10763 Edison Court

Rancho Cucamonga, California 91730 S.U.A.
www.newworldmedical.com
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Glavkomska
zaklopka Ahmed®

Zakaj so potrebne te informacije?

Ta informativni prospekt za bolnike je namenjen
obvescanju bolnikov o tem, kaj lahko pricakujejo
glede potrebne oskrbe, previdnostnin ukrepov
in kontrolnih pregledov pred in po operacij
glavkomske zaklopke Ahmed®.

Kaj moram vedeti pred operacijo
za zdravljenje glavkoma?

Kaj je glavkom?

Glavkom je ocesna bolezen, ki poskoduje vidni
Zivec v o&esu. Ce glavkoma ne zdravimo, obstaja
nevarnost trajne izgube vida dli slepote. Glavkom
se lahko pojavi pri odraslih in otrocih, prisoten pa
je lahko Ze od rojstva ali pa ga povzrocijo razlicni
dejavniki.

Kaj je glavkomska zaklopka Ahmed®
in kako deluje?

Glavkomska zaklopka Ahmed® (modela AGV-FP7
in AGV-FP8) je vsadek z zaklopko, namenjen
zmanjsanju in nadzoru oCesnega tlaka pri bolnikin
z napredovanim glavkomom. Cevka odvaja
tekocino iz o¢esa skozi zaklopko in tako zmanjSuje
ocesni tlak. Vsadek se namestizunaj ocesa, vendar
je prekrit s kozo ocesa, zato ga ni mogoce videti ali
Cutiti. Posebnost glavkomske zaklopke Ahmed?® je
v tem, da ima zaklopka mehanizem, ki zmanjSuje
verjetnost, da bi ocCesni tlak padel pod zdravo
raven, cesar nimajo pripomocki za drenazo
glavkoma brez zaklopke z vgrajenim mehanizmom
zaklopke za nadzor pretoka.

Glavkomska zaklopka Ahmed® vsebuje silikonsko
plos€ico in mehanizem zaklopke. Mehanizem
zaklopke je izdelan iz silikonske cevke in polipro-
pilenskega ohisja. V polipropilenskem ohiju je
namesc¢ena membrana zaklopke iz silikonskega
elastomera, ki jo 3Citi pred zamasitvijo s tkivom.
PlosCica se prilega obliki oCesa in zagotavlja
prostor za razpriitev tekocine.

Slovenscina (sl)

Informativni prospekt
za bolnike

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

Glavkomska zaklopka Ahmed® je kirurski pripomo-
Cek, ki ga zdravniki uporabljgjo pri ljudeh z vrsto
glavkoma, ki ga ni bilo mogoce izbolj$ati z drugimi
nacini zdravljenja.

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

Glavkomska zaklopka Ahmed® se uporablia za
zmanjSanje tlaka v ocesu.

Kaj moram vedeti po operaciji
za zdravljenje glavkoma?

Na kaj moram biti na splosno pozoren/-na
po operaciji?

Glede navodil, ki jih je treba upostevati neposred-
no po operacij, se posvetujte s kirurgom. Ce se
pojavijo kakrine koli alergijske reakcije in/ali
nezeleni ucinki, se nemudoma obrnite na svojega
zdravnika.

Glavkomska zaklopka Ahmed® je izdelana iz mate-
rialov z dolgo zgodovino varne klinicne uporabe.
Po vsaditvi ostane trajno v bolnikovem ocesu in naj
bi bila stabilna v celothnem bolnikovem Zivljenju.

Po zdravlienju z glavkomsko zaklopko Ahmed®
je mogoce varno opraviti slikanje z magnetno
resonanco (MRI).

%NEWW RLD
MEDICAL

Katera opozorila in previdnostne ukrepe
je treba upostevati?

Spodaj je nekaj opozoril in previdnostnin ukrepov,
ki jih morate upostevati za varno in uspesno
okrevanje in o katerih se lahko pogovorite s svojim
kirurgom:

e VeC tednov po operacii se izogibajte
dejavnostim, ki bi lahko povzrocile obremeni-
tev oci, kot so dvigovanje tezkih predmetov,
sklanjanje ali intenzivna vadba.

e |zogibajte se drgnjenju ali dotikanju oci, sqgj
lahko posSkodujete vsadek ali povecate
nevarnost okuzbe.

e a preprecCevanje okuzb in vnetij uporabljajte
predpisane kapljice za oci po navodilih kirurga.

¢ Hodite na kontrolne preglede pri ocesnem
zdravniku, ki bo spremljal vas napredek in po
potrebi prilagodil vas nacrt zdravljenja.

¢ Bodite pozorni na morebitne znake okuzbe ali
zapletov, kot so bolecina, pordelost, povisana
temperatura, otekanje ocialispremembe vida.
Ce oparzite katerega izmed teh simptomov,
poklicite zdravnika.

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

¢ Nosite zascitna ocCala, kot so oCala ali soncna
ocCala, ki 3Citijo oc&i pred prahom, vetrom ali
drugimi viri drazenja.

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

Ne pozabite, da morate natancno upostevati
zdravnikova navodila in mu sporociti morebitne
pomisleke ali vprasanja v zvezi z okrevanjem.
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Glavkomska
zaklopka Ahmed®

Kaksna so mozna tveganja in mozni
nezeleni ucinki po operaciji?

Odyvisno od zdravstvene anamneze bolnika in vrste
posegov s pripomocki za drenazo glavkoma lahko
pride do zapletov in nezelenih reakcij. Po operaciji
bo kirurg pregledal vase oko in ocenil, ali je prisoten
kateri od teh moznih dogodkov ali tvegan;.

Kirurgi, ki izvajajo operacijo glavkoma, so dobro
usposoblieni za zdravljenje razli¢nih zapletov, ki se
lahko pojavijo po operaciji glavkoma. Ceprav
je operacija na splosno varna, lahko pride do
nekaterin splosnih zapletov. Ti so lahko med drugim:

e krvavitev,
e obsfrukcija cevke,
e premikanje pripomocka,
e poskodba rozenice,
e ofekanje Sarenice.
Mozniso tudizapleti, kakrsniso znani pridrugih vrstah

operacij glavkoma in splosnih ocesnih operacijah,
na primer:

e nizek tlak v oCesu,

* resna okuzba v ocCesu,

¢ motnost ocesne leCe (katarakta),

e odstopanje mreznice,

* vnetje v ocesu.
Pomembno je poudariti, da so fi zapleti razme-
roma redki in da se pri vecini ljudi po operaciji
glavkomskega vsadka stanje bistveno izboljsa.

Kljub temu pa je pomembno, da se zavedate
fveganjin se o njih pogovorite s svojim zdravnikom.

Splosna ocena koristi in tveganj

Za glavkom ni znanega zdravila, zato osebam
z nezdravljenim glavkomom grozi frajna izguba
vida dli slepota. Znizanje ocesnega tlaka je edini
dejavnik tveganja, na katerega je mogoce vplivati
za zmanjsanje napredovanja glavkoma.

Slovenscina (sl)

Informativni prospekt
za bolnike

Splosni namen glavkomske zaklopke Ahmed® je
takojsnje znizanje oCesnega tlaka in/ali zmanjsanje
potfrebe po zdravilih za znizevanje tlaka. Ta klinicna
korist se lahko sCasoma zmanjSa zaradi naravnega
odziva celienja rane okoli vsadka, ki omejuje odte-
kanje tekocine v okolisko tkivo.

Vecina zapletov in nezelenih reakcij po operaciji ni
povezanih s samim vsadkom, temvec je posledica
vrste posega in prisotnosti fuika v ocesu.

Korist ohranjanja vida z uporabo glavkomske
zaklopke Ahmed® odtehta morebitne zaplete
in neZelene reakcije, saj lahko napredovanje
glavkoma povzrocCi znatho izgubo vida in frajno
slepoto.

Ne obstaja ena sama ciljna raven ocesnega flaka,
ki bi bila primerna za vsakega bolnika; cilini tlak
je treba oceniti za vsako oko posebej in ga
prilagoditi  spreminjajoCemu se stanju bolnika.
Glede dolocitve cilinega ocesnega tlaka, ki je
primeren za vas, se pogovorite s svojim
zdravnikom; ta cilini tlak se lahko ob vsakem
pregledu posodobi glede na spremembe vasega
zdravstvenega stanja. Druzba New World Medical
je preucila in v najvecji mozni meri zmanjsala vsa

pomembna tveganja ter jih ocenila kot sprejemljiva.

Dodatne informacije:

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

Model: AGV-FP7, AGV-FP8
Steviko modela svojega vsadka najdete na
bolnikovi kartici vsadka.

%NEW RLD
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Agencija Therapeutic Goods Administration:

O vsakem resnem dogodku, ki se zgodi v zvezi
s pripomockom, je treba porocati neposredno
lokalnemu predstavniku ali proizvajalcu na elek-
tronski naslov surveillance@newworldmedical.com
ter agenciji Therapeutic Goods Administration na
www.tga.gov.au.

Drzave clanice Evropske unije:

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

Proizvajalec:

New World Medical, Inc.

10763 Edison Court

Rancho Cucamonga, California 91730, ZDA
www.newworldmedical.com
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Ahmed® glaukomventil

Varfor ar denna information nodvandig?

Detta patientinformationsblad har fill syfte aft
informera patienter om vad man bdr férvénta sig
ndr det gdller nédvéndig vard, forsiktighetsatgar-
der och uppfdljning fére och efter en operation
med Ahmed® glaukomventil.

Vad jag behover veta fore
en operation for behandling
av glaukom

Vad ar glaukom (gron starr)?

Glaukom dar en 6gonsjukdom som skadar 6gats
opftiska nerv. Om glaukomet inte behandlas I&per
personen risk for permanent synneds&ttning eller
blindhet. Glaukom kan férekomma hos bdde
vuxna och barn, kan vara medfédd och kan ha
olika orsaker.

Vad ar Ahmed® glaukomventil och hur
fungerar den?

Ahmed® glaukomventil (modell AGV-FP7 och
AGV-FP8) a&r eft implantat med en venfil, avsett
for att minska och konftrollera trycket i égat hos
patienter med avancerat glaukom. Slangen
anvdnds for att tdmma ut vatska ur dgat via
ventilen och pd& sd satt minsta trycket i 6gat.
Implantatet placeras utanfér égat men tdacks
av huden 6ver dgat, sG det kan varken ses eller
kdnnas. Det som gér Ahmed® glaukomventil unik
ar aft den har en venfiimekanism som minskar
risken for ohdlsosamt I&ga tryck i 6gat j@mfért med
drdneringsenheter fér behandling av glaukom
utan en inbyggd ventil som styr utlodet.

Ahmed® glaukomventil bestér av en silikonplatta
och en ventilmekanism. Ventilmekanismen bestdr
av en silikonslang och en polypropenkropp.
Polypropenkroppen innehdller ventimembranet
av silikonelastomer och skyddar det mot aft
blockeras av vavnad. Plattan passar till dgats form
och filhandahdller en yta dar vatska kan skingras.

Svenska (sv)

Patientinformationsblad

Vad anvands Ahmed® glaukomventil fill
och ndar rekommenderas den?

Ahmed® glaukomventil ar en produkt som satts
in kirurgiskt och som I&kare anvénder fill personer
som har en typ av glaukom (grén starr) som inte
har blivit battre av andra behandlingar.

Ahmed® glaukomventil ar avsedd fér personer
med glaukom (grén starr) i framskridet stadium,
som inte har svarat bra pd andra behandlingar.
Dessa personer har vanligen genomgdatt tidigare
glaukomoperationer, ar dldre och har andra
hdlsoproblem som kan pdverka hur bra
operationen fungerar.

Ahmed® glaukomventil anvénds for att férsdka
minska trycket i 6gat.

Vad jag behover veta efter
en operation for behandling
av glaukom

Vad maste jag vara medveten om
generellt efter operationen?

Tala med din égonkirurg for att f& anvisningar
som du ska félia omedelbart efter operationen.
Kontakta genast din Igkare om du fér allergiska
reakfioner och/eller biverkningar.

Ahmed® glaukomventil bestdr av sdkra material
som har varit i kliniskt bruk under 1dng tid. Efter
att produkten har implanterats stannar den kvar
permanent i patientens 6ga och férvantas halla
under patientens hela livstid.

Det @r sdkert att genomgd magnetkameraun-
dersékning (MR) ndr man har fatt en Ahmed®
glaukomventil.

ORLD

%NEW
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Vilka varningar och forsiktighetsagdrder
bor jag tdnka pa?

Hér ges vissa varningar och forsiktighetsdtgdrder
som du bér ha i &tanke for att sakerstdlla en sdker
och framgdngsrik &Gterhndmtning. Du kan diskutera
dem med din dgonkirurg:

¢ Du ska under flera veckor efter operationen
undvika aktiviteter som skulle kunna utsatta
dina égon foér pdafrestningar, sGsom att lyfta
tunga foremdl eller bdja dig, eller anstrang-
ande motion.

e Du ska undvika att gnida dig i eller vidréra
6gonen eftersom detta kan skada implantatet
och &ka risken fér infektion.

¢ Anvdnd de ordinerade 6gondropparna enligt
ogonkirurgens anvisningar, for att férhindra
infektion och inflammation.

e Du ska g& pd& alla kontrollbesék hos din
ogonldkare fér overvakning av Idkningen
och fér ndédvandiga justeringar av din
behandlingsplan.

e Var uppmdrksam pd mojliga tecken pd&
infektion eller komplikationer, sdsom smdarta,
rodnad, feber, svullna égon eller synférand-
ringar. Kontakta IGkaren omedelbart om du
upplever ndgot av dessa symtom.

e Fo&r att férhindra infektion ska du under flera
veckor efter operationen undvika att gé
och simma, bubbelpooler och alla andra
aktiviteter som skulle kunna utsétta dina dgon
for vatten.

e Bdar o6gonskydd sdsom skyddsglasogon eller
solglasdgon s& att du skyddar 6gonen mot
damm, vind och annat som irriterar.

e Du ska meddela ldkaren om du upplever
ndgra plotsliga synférandringar sdsom dimsyn
eller fér svdra 6gonsmdartor, eftersom dessa
kan vara tecken pd& ndgot fel i implantatet
eller andra komplikationer.
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Ahmed® glaukomventil

Kom indg att det ar mycket viktigt att du foljer din
|Gkares anvisningar noga och meddelar IGkaren
om eventuella problem eller frégor du kan ha om
din &terhdmtning.

Vilka dr de majliga riskerna och mojliga
biverkningarna efter operationen?

Komplikationer och biverkningar kan uppstd be-
roende pd patientens sjukhistoria och typen av
operation med dré&neringsenhet fér glaukombe-
handling. Efter operationen undersdker égonkirur-
gen 6gat och beddémer om ndgra sddana méjliga
handelser eller risker foreligger.

Glaukomkirurger ar utbildade fér aft kunna
behandla de olika komplikationer som kan uppstd
efter en glaukomoperation. Aven om operationen
generellt sett ar sdker finns det vissa allmdnna
komplikationer som eventuellt kan férekomma.
Dessa ar bl.a.:

e blédning

* blockerad slang

¢ enhetenrubbas ur ldge

e skada pd hornhinnan

¢ svullnad i regnbdgshinnan, iris.
Andra kdnda komplikationer till andra typer av
glaukomoperationer och till allman dgonkirurgi ér:

e l&gt trycki 6gat

e dllvarlig infektion i dgat

e grumling av linsen i 6gat (grd starr, katarakt)

e ndathinneavlossning

¢ inflammationi 6gat.
Det &r viktigt att notera att dessa komplikationer
ar relativt séllsynta och de flesta personer som
genomgdr en operation med etft glaukomimplan-
tat upplever en betydande férbattring av sitt
tilstdnd. Det ar dock fortfarande viktigt att vara

medveten om riskerna och aft diskutera dem med
|Gkaren.

Svenska (sv)

Patientinformationsblad

Overgripande bedémning av risk
och nytta

Det finns inget k&nt botemedel mot glaukom och
personer med obehandlat glaukom &per risk for
permanent synnedsdttning eller blindhet. Att sén-
ka tfrycket i 6gat é@r den enda riskfaktorn som kan
paverkas for att minimera glaukomsjukdomens
fortskridande.

Den &6vergripande mdlsattningen med Ahmed®
glaukomventil dr en omedelbar trycksénkning
i 6gat och/eller att minska behovet fér tryck-
sdnkande mediciner. Denna kliniska férdel kan
eventuellt avta med fiden p& grund av den
naturliga sdérlgkningen runt implantatet, vilkken
eventuellt kan begrénsa vatskeutflodet till den
omgivande vévnaden.

De flesta komplikationer och biverkningar efter
operationen orsakas inte av sjdlva implantatet
utan sammanhé&nger med operationens karaktdr
och nérvaron av en fraimmandekropp i 6gat.

Fordelen med att bevara synen genom aft
anvdnda Ahmed® glaukomventil uppvdger de
mojliga komplikationerna och biverkningarna
eftersom fortskridande glaukom kan leda Hill
betydande synférlust och permanent blindhet.

Det finns ingen enstaka malniva foér tryck i dgat som
lGmpar sig for varje patient och malirycket maste
darfér faststallas separat fér varje ga och anpas-
sas till dndringar i patientens tillstdnd. Tala med
din lakare for att faststélla viket mal for trycket
i 6gat som ar 1ampligt for dig. Detta maltryck kan
uppdateras vid varje kontrollbesdk baserat pd
forandringar i ditt medicinska tillstdnd. New World
Medical har s& 1dngt mojligt beaktat och minskat
alla betydande risker och har bedémt dem sdsom
acceptabla.

%NEW RLD
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Ytterligare information:

Innehall: Ventimekanismen bestdr av en drdne-
ringsslang i silikon och en polypropenkropp som
innehdller ett ventimembran i silikonelastomer.

Modell: AGV-FP7, AGV-FP8
Se patientimplantatkortet for information om ditt
implantats modellnummer.

Therapeutic Goods Administration:

Varje allvarlig héndelse som intraffar i samband
med produkten ska rapporteras direkt il
ndrmaste representant eller fill fillverkaren pé&
e-postadress surveillance@newworldmedical.com,
samt fill Therapeutic Goods Administration pd
www.tga.gov.au.

Europeiska unionen - medlemsléander:

Kunder i EU-l&nder mdste rapportera varje allvarlig
incident som har intraffat i samband med
produkten till fillverkaren och tillsynsmyndigheten
i det medlemsland i vilket anvé&ndaren och/eller
patienten &r etablerad/bosatt.

Tillverkare:

New World Medical, Inc.

10763 Edison Court

Rancho Cucamonga, California 91730 USA
www.newworldmedical.com
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~Ahmed®* glaukomos voztuvas

Kodél reikalinga si informacija?

Siame informaciniaome lapelyje  pacientams
pateikioma informacija apie tai, ko ftikétis dél
reikiamos priezioros, atsargumo priemoniy ir
tolesniy veiksmy pries ,,Ahmed®’ glaukomos
voztuvo operacijg ir po jos.

Ka reikia zinoti pries glaukomos
gydymo operacijq

Kas yra glaukoma?

Glaukoma yra akiy liga, kuri pazeidzia regos nervq.
Jei glaukoma negydoma, Zmonéms kyla nuolatinio
regéjimo praradimo ar aklumo rizika. Glaukoma
gali pasireiksti suaugusiesiems ir vaikams — nuo
gimimo arba dél jvairiy veiksniy.

Kas yra ,,Ahmed®“ glaukomos voztuvas
ir kokiqg funkcijq jis atlieka?

~Ahmed®" glaukomos voztuvas (modeliai AGV-
FP7 ir AGV-FP8) yra voztuvo implantas, skirtas
akispUdzivi sumazinti ir kontroliuoti pacientams,
sergantiems pazengusia glaukoma. Vamzdeliu
skystis iSleidZiamas i§ akies per voztuvg, taip
sumazinant akispud]. Implantas dedamas uz akies
riby, taciau jj dengia akies oda, todél jo negalima
pamatyti ar pajusti. ,Ahmed®" glaukomos voztuvas
yra unikalus tuo, kad jis turi voztuvo mechanizmg,
sumazinantj tikimybe, kad akispudis bus mazesnis
uz sveikg lygj, palyginti su glaukomos drenazo
jrenginiais be voztuvy, kurivose néra jmontuoto
srauto valdymo mechanizmo su voztuvu.

~Ahmed®" glaukomos voztuvg sudaro silikoniné
plokstelé ir voztuvo mechanizmas. Voztuvo
mechanizmas pagamintas i$ silikoninio vamzdelio
ir polipropileno korpuso. Polipropileno korpuse
yra silikono elastomero voztuvo membrana,
apsauganti jj nuo audiniy uzsikimsimo. Plokstelé
prisitaiko prie akies formos ir suteikia pavirsiy,
kuriame gali issisklaidyti skystis.

Lietuviy (It)

Paciento informacinis lapelis

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

~Ahmed®" glaukomos voztuvas yra chirurginis
prietaisas, kurj gydytojai naudoja Zmonéms,
turintiems glaukomos tipg, kuris nepageréjo
gydant kitais budais.

~Ahmed®" glaukomos voztuvas skirfas Zzmonéms,
sergantiems pazengusia glaukoma, kuri nepao-
kankamai reagavo | kitus gydymo biodus. Sie
Zmonés paprastai anksciau yra turéje glaukomos
operacijq, yra vyresniir turi kity sveikatos problemuy,
kurios gali turéti jtakos operacijos efektyvumui.

~Ahmed®' glaukomos voZtuvas naudojamas
siekiant sumazinti akispUdi.

Ka reikia zinoti po glaukomos
gydymo operacijos

Kag reikia zinoti po operacijos?

Pasitarkite su chirurgu dél nurodymuy, kuriy reikia
laikytis iSkart po operacijos. Jei pasireiske bet kokios
alerginés reakcijos ir (arba) nepageidaujamas
poveikis, nedelsdami kreipkités | gydytojq.

»~Ahmed®" glaukomos voztuvqg sudaro medziagos,
turinCios ilgg saugaus klinikinio naudojimo istorijg.
Implantuotas jis lieka visam laikui paciento akyje
ir furéty islikti stabilus visg paciento gyvenima.

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

%NEWW RLD
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] kokius jspéjimus ir atsargumo priemones
reikia atsizvelgti?

Stai keletas jspéjimuy ir atsargumo priemoniy, kurias
turétumeéte apsvarstyti, kad uztikrintuméte saugy
ir sekmingq atsigavimg, kurj galite aptarti su savo
chirurgu:

¢ Kelias savaites po operacijos venkite veiklos,
kuri gali sukelti jfampq jOsy akims, pavyzdziui,
sunkiy daikty kélimo, lenkimosi ar intensyviy
pratimy.

¢ Netrinkite ir nelieskite akiy, nes tai gali pazeisti
implantg arba padidinti infekcijos rizikg.

¢ Naudokite paskirtus akiy lasus, kaip nurodé
chirurgas, kad iSvengtuméte infekcijos ir
uzdegimo.

e Dalyvaukite visuose tolesniuose susitikimuose
su akiy gydytoju, kad galétumeéte stebéti savo
pazangqg ir atlikti reikiomus gydymo plano
pakeitimus.

e Atkreipkite démesj | galimus infekcijos ar
komplikacily  pozymius, pvz., skausmaq,
paraudimq, karsciavimqg, akiy patinimg ar
regéjimo pokycCius. Nedelsdami kreipkités
j gydytojq, jei pajutote bet kurj i§ iy simptomuy.

¢ Kelias savaites po operacijos venkite plaukimo,
kaitinimosi vonioje ar bet kokios kitos veiklos, dél
kurios jusy akys gali suslapti, kad isvengtuméte
infekcijos.

e Deévékite apsauginius akinius, pvz., akinius ar
akinius nuo saulés, kad apsaugotuméte akis
nuo dulkiy, véjo ar kity dirgikliy.

¢ Pranedkite savo gydytojui, jei pajutote kokiy
nors staigiy regéjimo pokyciy, tokiy kaip
vaizdo drumstumas ar stiprus akiy skausmas,
nes tai gali bUti implanto pazeidimo ar kity
komplikacijy pozymiai.

Atminkite, kad labai svarbu atidzZiai laikytis gydytojo
nurodymy ir pranesti apie visus susiropinimg
keliancius klausimus ar problemas, susijusias su josy
pasveikimu.
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~Ahmed®* glaukomos voztuvas

Kokia galima rizika ir galimos nepagei-
daujamos reakcijos po operacijos?

Atsizvelgiant | paciento sveikatos istorijg ir glau-
komos drenaZo prietaiso procediry pobudi,
gali aftsirasti  komplikacijy ir nepageidaujamy
reakcijy. Po operacijos chirurgas apziirés jusy
akis ir jvertins, ar yra bet kuris i§ Siy galimy jvykiy
ar pavojy.

Glaukomos chirurgai yra gerai iSmokyti gydyti
jvairias  komplikacijas, kurios gali atsirasti  po
glaukomos operacijos. Nors operacija paprastai
yra saugi, gali kilti keletas bendry galimy
komplikacijy. Tai apima, bet neapsiriboja:

¢ Kraujavimas

¢ Vamzdelio uzsikimsimas

e Priemonés judéjimas

* Ragenos pazeidimas

e Rainelés patinimas

Taip pat zinomos kity tipy glaukomos operacijos
ir bendrosios akiy operacijos komplikacijos,
pavyzdzivi:

o 7emas akispUdis akyje

e Suki akies infekcija

e Lesiuko drumstumas akyje (katarakta)

e Tinklaines atSoka

e Uzdegimas akyje
Svarbu pazyméti, kad Sios komplikacijos yra gana
retos, o daugumai zmoniy, kuriems atliekama
glaukomos implanto operacija, zymiai pageréja
akiy buklé. Taciau vis tiek svarbu zinoti apie rizikas
ir aptarti jas su savo gydytoju.

Lietuviy (It)

Paciento informacinis lapelis

Bendras naudos ir rizikos jvertinimas

Néra zZinomy vaisty nuo glaukomos, o negydant
glaukomos sergantiems asmenims gresia nuolatinis
regéjimo praradimas arba apakimas. Sumazéjes
akispUdis yra vienintelis reguliuojamas rizikos
veiksnys, mazinantis glaukomos progresavimg.

Bendras ,,Ahmed®" glaukomos voztuvo tikslas yra
nedelsiant sumazinti akispUdj ir (arba) sumazinti
akispUdzio mazinimo vaisty poreikj. Si klinikiné
nauda laikui bégant gali sumazéti dél natGralaus
Zaizdy gijimo aplink implantqg, dél kurio skystis gali
patekti j aplinkinius audinius.

Dauguma komplikacily ir nepageidaujamy
reakcijy po operacijos néra budingos paciam
implantui, bet yra dél operacijos pobudzio ir sveti-
mkUnio buvimo akyije.

Regos issaugojimo naudojant ,,Ahmed® glau-
komos voztuvg nauda persveria galimas
komplikacijas ir nepageidaujamas reakcijas, nes
progresuojanti glaukoma gali lemti reikSmingg
regos neteikimq ir nuolatinj aklumg.

Néra vieno tikslinio akispUdzio, tinkamo kiekvienam
pacientui; tikslinis akispodis turi bOfi nustatomas
atskirai kiekvienai akiai pritaikomas prie kintancios
paciento buUklés. Pasitarkite su gydytoju, kad
nustatytumeéte jums tinkamg akispudzio tikslg; Sis
tikslinis akispUdis gali buti atnaujintas kiekvieno
stebéjimo vizito metu, atsizvelgiant j jUsy sveikatos
buklés pokycius. ,New World Medical” apsvarsté
ir kiek jmanoma sumazino visas reikSmingas rizikas
ir laiké jas priimtinomis.
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Papildoma informacija:

Turinys: voztuvo mechanizmg sudaro silikoninis
drenavimo vamzdelis ir polipropileninis korpusas,
kuriome yra siikono  elastomero  voztuvo
membrana.

Modelis: AGV-FP7, AGV-FP8
Savo implanto modelio numerj rasite paciento
implanto korteléje.

Terapiniy prekiy administracija:

Apie bet kokj rimtg incidentq, susijusj su
prietaisu, reikia pranesti tiesiogiai  vietiniam
atstovui arba gamintojui el. pasto adresu
surveillance@newworldmedical.com, taip pat
terapiniy prekiy administravimo skyrivi adresu
www.tga.gov.au.

Europos Sgjungos valstybés narés:

Klientams i ES Saliy apie bet kokj rimtg incidentq,
susijusj su jtaisu, reikia pranesti gamintojui ir valsty-
bés narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arbal)
pacientas, kompetentingai institucijai.

Gamintojas:

»New World Medical, Inc."

10763 Edison Court

Rancho Cucamonga, Kalifornija 91730 JAV
www.newworldmedical.com
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Ahmed® glaukomventil

Hvorfor er denne informasjonen
ngdvendig?

Dette informasjonsheftet opplyser pasienter om
hva de kan forvente ndr det gjelder nadvendig
behandling, forholdsregler og oppfelging fer
og efter operasjonen der de har fatt innlagt en
Ahmed® glaukomventil.

Dette ma jeg vite for
glaukomkirurgi

Hva er glaukom?

Glaukom er en gyesykdom som skader den optiske
nerven i gyet. Ubehandlet glaukom kan medfere
permanent synstap eller blindhet. Glaukom
kan ramme bd&de voksne og barn og kan vcere
medfedt eller oppstd som falge av ulike faktorer.

Hva er Ahmed® glaukomventil, og hva
gjer den?

Ahmed® glaukomventil (modell AGV-FP7 og
AGV-FP8) er et implantat med en ventil som skal
redusere og regulere gyetrykket hos pasienter
med langt fremskredent glaukom. Slangen
drenerer voesken ut av gyet gjennom ventilen,
slik at gyetrykket reduseres. Implantatet plasseres
utenfor gyet, men dekkes av gyehuden slik af det
ikke kan sees eller fgles. Ahmed® glaukomventil
er unik fordi den har en ventiimekanisme som
reduserer sannsynligheten for at gyetrykket
reduseres til under et sunt nivd, sammenlignet med
glaukomenheter uten ventil som mangler den
innebygde ventilen for stremningsregulering.

Ahmed® glaukomventil bestér av en silikonplate
og en ventiimekanisme. Ventilmekanismen bestdar
av en silikonslange og et polypropylenkammer.
Ventiimembranen av silikonelastomer ligger inni
polypropylenkammeret og beskyttes sGledes mot
vevsblokkering. Platen tilpasser seg gyets form og
danner et omréde hvor vaeske kan dispergeres.

Norsk (no)

Informasjonshefte for pasienter

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

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

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

Ahmed® glaukomventil skal redusere trykket i gyet.

Dette ma jeg vite etter
glaukomkirurgi

Hva ma jeg vite generelt etter
operasjonen?

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

Ahmed® glaukomventil bestédr av materialer som
i lang tid har veert brukt klinisk p& en trygg mate.
Efter implantasjon skal enheten bli liggende
i pasientens gye permanent, og den forventes
& veere stabil i hele pasientens levetid.

Det er trygt & undersgkes med magnetresonans-
fomografi (MR) etter behandling med Ahmed®
glaukomventil.

%NEWW RLD
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Hvilke advarsler og forholdsregler skal
jeg ta hensyn til?

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

* Unngd aktiviteter som kan anstrenge aynene,
for eksempel lgfting av tunge gjenstander,
baying eller hard trening i flere uker etter
operasjonen.

e Unngd& & gni eller ta pd gynene dine, da
defte kan skade implantatet eller gke
infeksjonsrisikoen.

e Bruk forskrevne g@yedréper slik kirurgen
har anbefalt for & forebygge infeksjon og
betennelse.

e Mgt opp ftil dlle oppfelgingstimer med
gyelegen for & overvdke fremgangen og gjere
eventuelle ngdvendige justeringer i behand-
lingsplanen.

e Vcer oppmerksom pd potensielle tegn pd
infeksjon eller komplikasjoner, for eksempel
smerter, rgdhet, feber, hovne g@yne eller
synsendringer. Ta kontakt med lege umid-
delbart hvis du opplever noen av disse
symptomene.

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

e Bruk gyebeskyttelse, for eksempel vernebriller
eller solbriller, for & beskytte gynene mot stav,
vind eller andre irriterende partikler.

¢ Meld fra til legen hvis du opplever plutselige
synsendringer, for eksempel tdkesyn eller
alvorlige gyesmerter, da dette kan voere tegn
p& funksjonsfeil pd implantatet eller andre
komplikasjoner.

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

Hva er de potensielle risikofaktorene

og de potensielle bivirkningene etter
inngrepet?

Det kan oppstd komplikasjoner og bivirkninger
som felge av pasientens helsehistorikk og selve
innsettingen av glaukomimplantatet. Etter inngrepet
vil kirurgen undersgke gyet og vurdere om noen av

disse potensielle bivirkningene eller risikofaktorene
foreligger.

Glaukomkirurger har god opplcering i & behandle
de ulike komplikasjonene som kan oppstd etter
glaukomkirurgi. Inngrepet er generelt trygt, men
det finnes enkelte generelle komplikasjoner som
kan oppstd. Her er noen eksempler:

*  blgdning
* Dblokkert slange
e forflytning av implantatet
* skade pd& hornhinnen
e hoveniris
Ogsd kjente komplikasjoner ved andre typer

glaukomkirurgi og generell gyekirurgi kan oppstd,
blant annet:

e lavttrykk i gyet

e alvorlig infeksjon i gyet

e fordunkling av linsen i gyet (katarakt)

¢ netthinnelgsning

* betfennelse i gyet
Det er viktig & merke seg at disse komplikasjonene
er sieldne, og de fleste mennesker som f&r operert
inn et glaukomimplantat, opplever betraktelig

bedring i tilstanden. Det er likevel viktig & veere klar
over risikofaktorene og diskutere dem med legen.

Norsk (no)

Informasjonshefte for pasienter

Generell nytte- og risikovurdering

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

Det generelle mélet med Ahmed® glaukomventil
er & redusere gyetrykket umiddelbart og/eller
redusere behovet for trykksenkende medika-
menter. Den kliniske nytteverdien kan svekkes over
tid p& grunn av den naturlige sdrtilhelingen rundt
implantatet, som kan begrense vceskeavigpet til
omkringliggende vev.

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

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

Det finnes ikke etft ayetfrykk som passer for alle
pasienter. Maltrykket mé& beregnes separat for
hvert aye og tilpasses pasientens endrende tilstand.
Snakk med legen om & finne @yetrykket som
passer for deg. Dette maltrykket kan oppdateres
under hver oppfelgingstime basert p& endringer
i helsetistanden din. New World Medical har
vurdert og moderert alle vesentlige risikofaktorer sé
langt det er mulig og fastsldtt at de er akseptable.
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Mer informasjon

Innhold: Ventiimekanismen bestdr av en dren-
slange av silikon og et polypropylenkammer som
inneholder en ventilmemlbran av silikonelastomer.

Modell: AGV-FP7, AGV-FP8
Se pasientimplantatkortet for & finne modell-
nummeret til implantatet.

Therapeutic Goods Administration:

En eventuell alvorlig hendelse som oppstér i forbin-
delse med utstyret, skal meldes direkte til denlokale
representanten eller til produsenten pd& e-post-
adressen surveillance@newworldmedical.com
og ftil Therapeutic Goods Administration pd
www.tga.gov.au.

Medlemsland i Den europeiske union:

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

Produsent:

New World Medical, Inc.

10763 Edison Court

Rancho Cucamonga, California 91730 USA
www.newworldmedical.com
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Ahmed®tcemingarloki
fyrir glaku

Af hverju eru pessar upplysingar
naudsynlegar?

pessi fylgisedill er cetladur til ad upplysa sjuklinga um
vid hverju megi buUast hvad vardar naudsynlega
medferd, varlidarrddstafanir og eftirfylgni  fyrir
og eftir skurdadgerd til isetningar & Ahmed®-
tcemingarloka fyrir gldku.

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

Hvad er gldka?

Gldka er augnsjukddmur sem skadar sjdntaug
augans. Ef gldka er ekki medhondiud, eiga
einstaklingar & hcettu ad f& varanlega sjon-
skerdingu eda blindu. Gldka getur komid upp hjd
fullordnum og boérnum, hun getur verid til stadar frd
faedingu eda orsakast af mismunandi pattum.

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

Ahmed®-tcemingarlokinn  fyrir  gldku  (tegund
AGV-FP7 og AGV-FP8) er lokaigreedi sem cetlad
er ad draga Ur og hafa stjorn & augnprystingi hjd
sjuklingum med langt gengna gldku. Slangan
tcemir vokvann Ut Ur auganu i gegnum lokann
og dregur pannig Ur augnprystingi. igreedinu
er komid fyrir utan & auganu, en er hins vegar
hulid hid augans pannig ad ekki er hcegt ad sjd
bad eda finna fyrir pvi. bad sem gerir Ahmed®-
tcemingarlokann fyrir gldku einstakan er ad hann
innineldur lokubUnad sem dregur Ur likunum
& pvi ad augnprystingur loekki undir heilbrigd mork,
samanborid vid tcemingarbunad fyrir gldku én loka
sem inniheldur ekki innbyggt fleedisstjiérnunarkerfi.

Ahmed®-tcemingarlokinn  fyrir  gldku inniheldur
silikonpldtu og loka. Lokinn er samsettur Ur slongu Or
silikoni og hylki Ur pdlyprépyleni. Polypropylenhylkid
innineldur lokahimnu Ur silikongUmmiliki til verndar
gegn fyrirstéou i vefjum. Platan passar vid 16gun
augans og myndar svaedi par sem vokvinn getur
dreift sér.

islenska (is)

Fylgisedill

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

Ahmed®-tcemingarlokinn fyrir gldku er skurdtoeki
sem loceknar nota hjd félki sem hafa pd gerd gldku
sem adrar medferdir hafa ekki boett.

Ahmed®-tcemingarlokinn fyrir gldku er cetladur félki
med langt gengna gldku sem hefur ekki svarad
6drum medferdum vel. betta folk hefur yfirleitt
farid ddur i gldkuadgerd, er eldra og hefur dGnnur
heilsufarsvandamdl sem geta haft dhrif & drangur
adgerdarinnar.

Ahmed®-tcemingarlokinn fyrir gldku er notadur fil
ad reyna ad draga Ur prystingi i auganu.

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

Hvad parf ég ad hafa i huga eftir adgerd?

FAdu leidbeiningar hjd skurdloekninum um hvad
barf ad gera strax eftir adgerdina. Hafdu tafarlaust
samband vid laekninn ef pU foerd ofncemisvidbréogd
og/eda aukaverkanir.

Ahmed®-tcemingarlokinn fyrir gldku er samsettur
Ur efnum med langa ségu um &érugga kliniska
notkun. Eftir igreedslu, helst hann varanlega i auga
sjuklingsins og buist er vid pvi ad hann haldist
stdédugur alla cevi sjuklingsins.

Ohcett er ad gangast undir seguldmun (MRI)
eftir medferd6 med Ahmed®-tcemingarlokanum
fyrir gldku.
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Hvada vidvaranir og varudarrddstafanir
parf ég ad hafa i huga?

Hér eru nokkrar vidvaranir og vartdarrddstafanir
sem puU skalt hafa i huga ftil ad tryggja éruggan
og drangursrikan bata, sem pU getur roett vid
skurdlcekninn:

e Fordastu athafnir sem gcetu valdid dlagi
& augun eins og ad lyfta pungum hlutum,
beygja pig eda stunda erfidar likamscefingar
i nokkrar vikur eftir adgerd.

e Fordastu ad nudda eda snerta augun, par
sem pad getur skemmt igreedid eda aukid
hoettu & sykingu.

e Notadu dvisada augndropa samkvoemt
leidbeiningum skurdloeknisins til ad koma i veg
fyrir sykingu og bdlgu.

e Mceettu 1 allar eftirfylgnineimsoéknir il
augnlceknisins til pess ad hoegt sé ad fylgjast
med framférum pinum og gera naudsynlegar
breytingar & medferdardcetiuninni.

e Vertu & verdi gagnvart hugsanlegum merkjum
um sykingu eda fylgikvilla, svo sem verk, roda,
hita, prota i augum eda breytingum & sjén.
Hafdu tafarlaust samband vid lcekninn ef pu
finnur fyrir einhverjum af pessum einkennum.

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

e Notadu gleraugu, svo sem hlifdargleraugu
eda sdlgleraugu, til ad verja augun fyrir ryki,
vindi eda 66rum ertandi efnum.

e Ld&ttu leekninn vita af hvers kyns skyndilegum
breytingum 4 sjén, s.s. pokusyn, eda sleemum
verk i auga par sem peer goetu verid merki um
bilun i igreedinu eda adrar aukaverkanir.

Mundu ad naudsynlegt er ad fara vandlega eftir
leidbeiningum lceknisins og ad koma & framfeeri
ollum dhyggjum eda spurningum sem puU gcetir
haft vardandi bata pinn.
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Ahmed®tcemingarloki
fyrir glaku

Hver er hugsanleg dhcetta og
mogulegar aukaverkanir eftir adgerd?

Fylgikvillar og aukaverkanir geta komid fyrir og
fara eftir heilsufarsségu sjuklingsins og adferdum
vid isetningu tcemingarbunadar fyrir gldku. Eftir
adgerdina mun skurdloeknirinn skoda augad og
meta hvort einhver af pessum hugsanlegu atvikum
eda dhcettum séu fil stadar.

Skurdlceknar sem medhdndla  gldku eru  vel
pjdlfadir i medferd & hinum ymsu fylgikvilum sem
geta komid upp eftir gldkuadgerd. bratt fyrir ad
skurdadgerdir séu almennt éruggar, er hugsanlegt
ad tilteknir fylgikvillar komi fyrir. peir eru medal
annars en takmarkast ekki vid:

¢ Bleeding
e Fyrirstadaisldngu
e Tilfcersla tcekis
e Skemmdir & glceru
e profiilithimnu
Asamt pekktum fylgikvilum annarra tegunda

skurdadgerda  vid  gldku  og  almennra
augnskurdadgerda, svo sem:

e LAgur prystingur i auganu

e Alvarleg syking inni i auganu

e Sky & augasteininum (drer)

e Los & sjonhimnu

e Bdlgainnan i auganu
Mikilveegt er ad hafa i huga ad pessir fylgikvillar eru
filtdlulega sjaldgeefir og flestir sem gangast undir
igreedsluadgerd vegna gldku finna verulegan

bata & astandi sinu. Samt sem &dur er mikilveegt
ad vita um dhcettuna og reeda hana vid loekninn.

islenska (is)

Fylgisedill

Heildarmat & avinningi og dhcettu

Engin lcekning er ftil vid gldku og einstaklingar
med dmedhdndlada gldku eiga & hcettu ad fa
varanlega sjonskerdingu eda blindu. Loekkun
augnprystings er eini dhcettupdtturinn sem hoegt er
ad breyta til ad draga Ur versnun gldku.

Markmidid med notkun Ahmed®-tcemingarlokans
fyrir gldku er ad draga tafarlaust Ur augnprystingi
og/eda ad draga Ur porf fyrir prystingsloekkandi
lyf. Dregid® getur Ur pessum kliniska dAvinningi
med timanum vegna ndttirulegrar sdragroedslu
umbhverfis igraedid sem getur takmarkad Utfloedi
vokva fil ncerliggjandi vefja.

Flestir fylgikvillar og aukaverkanir eftir adgerd eru
ekki af voldum igroedisins sjdlfs, heldur vegna edlis
adgerdarinnar og adskotahlutarins i auganu.

Avinningurinn af vardveislu sjénar med notkun
Ahmed®-tcemingarloka fyrir gldku vegur pyngra
en hugsanlegir fylgikvillar og aukaverkanir, par
sem versnandi gldka getur leitt fil verulegrar
sjdbnskerdingar og varanlegrar blindu.

Ekkert eitt markgildi fyrir augnprysting hentar éllum
sjuklingum, acetla parf markgildi fyrir augnprysting
sérstaklega fyrir hvort auga og adlaga hann ad
breyttu dstandi sjuklings. Roeddu vid loekninn til ad
dkvarda markgildi fyrir augnprysting sem hentar
bér, hugsanlegt er ad petta markgildi verdi uppfoert
i hverri eftirlitsheimsdkn & grundvelli breytinga
& heilsufari pinu. New World Medical hefur ihugad
og dregid Ur allri verulegri dhcettu eins og mégulegt
er og metid hana sem dscettanlega.
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Frekari upplysingar:

Innihald: Lokinn er samsettur Ur tcemingarsiéngu
Ur silikoni og hylki Ur pdlypropyleni sem innineldur
lokahimnu Ur silikongUmmiliki.

Tegund: AGV-FP7, AGV-FP8
Upplysingar um gerdarnimer igraedisins md sjd
& igreedslukorti sjuklings.

Eftirlitsstofnun fyrir lcekningavorur (Therapeutic
Goods Administration):

Tikynna skal &l alvarleg atvik sem upp
koma i tengslum vid notkun toekisins il
stadbundins fullira eda framleidanda i gegnum
netfangi® surveilance@newworldmedical.com,
og fil  Effirlitsstofnunar  fyrir  loekningavérur
4 www.tga.gov.au.

Adildarriki Evrépusambandsins:

Vidskiptavinir i I6ndum innan ESB skulu tilkynna oll
alvarleg atvik sem upp koma i tengslum vid notkun
tcekisins til framleidanda og l6gbcerra yfirvalda
bess adildarrikis par sem notandi og/eda sjuklingur
er stadsettur.

Framleidandi:

New World Medical, Inc.

10763 Edison Court

Rancho Cucamonga, California 91730, Bandarikin
www.newworldmedical.com
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