Ahmed ClearPath®

Why is this information necessary?

This patient information leaflet serves to inform pa-
fients on what to expect regarding the required
care, precautions, and follow-up before and after
Ahmed ClearPath®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 untreated,
individuals are at 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 ClearPath® implant
and what does it do?

Ahmed ClearPath® is a non-valved glaucoma im-
plant designed to drain fluid buildup from high eye
pressure. The tube drains fluid out of the eye, thus
reducing eye pressure. The implant is placed out-
side the eye; however, it is covered by the skin of
the eye so it cannot be seen or felf.

The implant consists of a silicone fube and plate.
The plate fits to the shape of the eye and provides
an area where fluid can be dispersed.

What is the Ahmed ClearPath® implant
used for and when is it recommended?

Ahmed ClearPath® implant is a surgical device
infended to reduce eye pressure by draining fluid
through a tube.

Ahmed ClearPath® implant is recommended for
people with moderate to severe glaucoma and
who have not responded well to other freatments.
These people have usually had glaucoma surgery
before, are older, and have other health problems
that may affect how well the surgery works.
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What | need to know after
glaucoma tfreatment surgery

What must | generally be aware of after
surgery?

Consult your physician for instructions that should
be followed starting directly after your surgery.
Immediately contact your physician if you expe-

rience any allergic reactions and/or adverse ef-
fects.

Ahmed ClearPath® is comprised of materials 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 pa-
tient.

It is safe to undergo Magnetic Resonance Imaging
(MRI) after tfreatment with the Ahmed ClearPath®
implant.

What warnings and precavutions should

| consider?
Here are some warnings and precautions to con-
sider for ensuring a safe and successful recovery:

e Avoid activities that could cause strain on your
eyes, such as liffing heavy objects, bending, or
vigorous exercise for several weeks affer sur-
gery.

e 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 fo prevent infection and inflamma-
fion.

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

e Be aware of potential signs of infection or
complications, such as pain, redness, fever,
eye swelling, or vision changes. Contact your
doctor immediately if you experience any of
these symptoms.
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e Avoid swimming, hot tubs, or any other activity
that could expose your eyes to water for sev-
eral weeks after surgery fo prevent infection.
Wear protfective eyewear, such as goggles or
sunglasses, to shield your eyes from dust, wind,
or otherirritants.
¢ Notify your doctor if you experience any sud-
den changes in vision like cloudiness or severe
eyepain, 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 orrisks are present. Glaucoma surgeons are
well-trained to treat the various complications that
can occur after glaucoma surgery.

While surgery is generally safe, there are some
general possible complications that can occur.
These include but are not limited to:

* Bleeding

* Tube obstruction
* Device migration
» Corneal damage
* 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 retina

¢ Inflammation inside the eye
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Itis important fo note that these complications are
rare, and most people who undergo glaucoma
implant surgery experience a significant improve-
ment in their condition. However, it is 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 at 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 ClearPath®is the im-
mediate reduction in eye pressure and/or reducing
the need for pressure-lowering medications. This
clinical benefit may reduce over time due to the
natural wound healing around the implant which
may restrict fluid to the surrounding tissue.

Most complications and adverse reactions after
surgery are not intrinsic 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
ClearPath® outweighs the potential complications
and adverse reactions, since progression of glau-
coma can lead to significant loss of vision and per-
manent 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 adapted to
changing patient conditions.
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Talk to 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 considered and mitigated as far as
possible all significant risks and deemed them
acceptable.

Further Information:

Contents: The implant consists of a medical-grade
silicone tube and plate. The silicone plate is barium
filled and contains a minimum of 8% and a maxi-
mum of 10% of barium sulfate (BaSO,) to increase
ultrasound resolution and identification with CT
scans, MRIs, and plain skull films.

Model: CP250, CP350
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

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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¢Por qué es necesaria esta informaciéon?

Este folleto de informacion para pacientes sirve
para informar a los interesados de las expectativas
en cuanto a los cuidados necesarios, las precau-
ciones y el seguimiento antes y después de la
cirugia con el implante Ahmed ClearPath®.

. 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 éptico del ojo. De no tratarse, las personas
corren el riesgo de sufrir una pérdida de visidon
permanente o ceguera. El glaucoma puede darse
tanto en adultos como en ninos y puede estar
presente desde el nacimiento o aparecer por
ofros factores.

¢ Qué es el implante Ahmed ClearPath®
y cémo funciona?

Ahmed ClearPath® es un implante para glaucoma
sin vdlvula disefado para drenar la acumulacién
de liquido que produce la presidbn ocular elevada.
El tubo drena el liquido del ojo, reduciendo asi la
presién ocular. Elimplante se coloca fuera del ojo;
sin embargo, queda cubierto por la piel de este,
por lo que ni se puede ver, ni se nota.

El implante consta de un tubo y una placa de
siicona. La placa se adapta a la forma del
ojo y proporciona un drea por la que puede
dispersarse el fluido.

¢Para qué se utiliza el implante
Ahmed ClearPath® y cudndo se
recomienda?

El implante Ahmed ClearPath® es un dispositivo
quirdrgico indicado para reducir la  presién
ocular mediante el drendje de liquido a través
de un tubo.

Espaniol (es)
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Elimplante Ahmed ClearPath®se recomienda para
personas con glaucoma moderado o grave que
no hayan respondido bien a otros fratamientos.
Estas personas suelen haberse sometido ya a una
cirugia de glaucoma, tener una edad avanzada
y padecer ofros problemas de salud que pueden
afectar a la eficacia de la cirugia.

¢ Qué debo saber después de la
cirugia para tratar el glaucoma?
¢ Qué cosas debo saber en general
después de la cirugia?

Hable con su médico para conocer las
instrucciones que deberd seguir inmediata-
mente después de la cirugia. Pbngase en contacto
con su médico de inmediato si experimenta una
reacciéon alérgica o acontecimientos adversos.

Ahmed ClearPath®estd fabricado con materiales
gue 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
el implante Ahmed ClearPath®.

¢ Qué advertencias y precauciones
debo tener en cuenta?

A continuacién se presentan algunas advertencias
y precauciones que debe tener en cuenta para
garantizar una recuperacién segura y safisfactoria:

e 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.

e Eviterestregarse ytocarselos ojos, pueshacerlo
podria danar el implante o aumentar el riesgo
de infeccion.
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e Utilice las gotas oculares prescritas por su médico
para prevenir infecciones e inflamacion.

e Acuda a las citas de seguimiento con su
oftalmdlogo para monitorizar su evolucién
y hacer los ajustes necesarios a su plan de
fratamiento, si procede.

e Preste atencién a posibles signos de infeccién
ocomplicaciones, comodolor, enrojecimiento,
fiebre, hinchazdn del ojo o cambios en la vista.
Pongase en contacto con su médico de
inmediato sinota cualquiera de esos sintomas.

e Evite nadar, los banos calientes o cualquier
otra actividad que pudiera exponer sus ojos all
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 0jos
del polvo, el viento y otros irritantes.

¢ 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 funcidon de la historia médica del
paciente y de la naturaleza de los procedimien-
tos 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 disponen
de amplia formacién para tratar las diversas com-
plicaciones que pueden producirse fras este tipo
de cirugia.
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Si bien la cirugia es por lo general segurq,
hay algunas posibles complicaciones de tipo
general que podrian producirse. Entre ellas cabe
citar las siguientes:

* Sangrado

* Obstruccién del tubo

* Migracién del dispositivo
* Lesion en la cérnea

* Hinchazdn del iris

Asimismo, se indican algunas de las complicao-
ciones conocidas de otros tipos de cirugia para
el glaucoma y oftdimica general:

* Presién baja en el interior del ojo

* Infeccidén grave del ojo

* Opacidad del cristalino del ojo (cataratal)
e Desprendimiento de retina

¢ Inflamacion en el interior del ojo

Resulta importante apuntar que las mencionadas
complicaciones son infrecuentes y que la mayoria
de las personas que se somete a una cirugia de
implante para glaucoma experimenta una mejo-
ria significativa de su enfermedad. No obstante,
es imprescindible 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 visidon
permanente o ceguera. Bajar la presidon ocular es
el Unico factor de riesgo ajustable para minimizar
el avance del glaucoma.

El objetivo general de Ahmed ClearPath® es la
reduccion inmediata de la presidn ocular o la
reducciéon de la dependencia de medicamentos
para bajar dicha presidon. Este beneficio clinico
puede bajar con el tiempo debido a la respuesta
natural de cicatrizacién de la herida alrededor del
implante, que puede limitar la salida de liquido
hacia el tejido circundante.

Espaniol (es)
Folleto de informacion
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La mayoria de complicaciones y reacciones
adversas después de la cirugia no son secundarias
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 del
implante Ahmed ClearPath®es mayor que elriesgo
de las posibles complicaciones y reacciones
adversas, ya que el avance del glaucoma puede
enfranar una pérdida de vision significativa
y ceguera permanente.

No existe un Unico nivel de presibn ocular
adecuado para todos los pacientes; la presidon
objetivo debe estimarse por separado para
cada ojo y adaptarse a los cambios en el estado
del paciente.

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 en la medida de lo posible y los ha
considerado aceptables.

Mas informacion:

Contenido: el implante consta de un tubo y una
placa de silicona de calidad médica. La placa de
silicona estd rellena de bario y contiene un minimo
de 8 % y un mdéximo de 10 % de sulfato de bario
(BaSO,) para aumentar laresolucion en ecografias
y mejorar la identificacion mediante TAC, RM
y radiografias sencillas de crdneo.

Modelo: CP250, CP350.
Consulte nuestra tarjeta del implante del paciente
para ver el nUmero de modelo de su implante.

ZBNEAVE\/ RLD
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Therapeutic Goods Administration:

Cualquier incidente grave que se produzca
en relacion con el dispositivo se deberd
nofificar 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 Union 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
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Pourquoi ces informations sont-elles
nécessaires ?

Cette brochure d'information des patients a pour
but de leur expliquer a quoi s'attendre en ce qui
concerne les soins, précautions et suivi nécessaires
avant et aprés I'implantation du dispositif Ahmed
ClearPath®.

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 I'implant Ahmed ClearPath®
et comment fonctionne-t-il ?

Le dispositif Ahmed ClearPath® est un implant sans
valve congu pour drainer le liquide accumulé en
raison d'une forte pression oculaire. Le tube draine
le liquide oculaire, ce qui permet de réduire la
pression dans I'ceil. L'implant est placé en dehors
de I'ceil, mais est recouvert par la paupiére ; il ne
peut éfre ni vu niressenti.

L'implant est constitué d'un tube et d'une plaque
en silicone. La plague épouse la forme du globe
oculaire et crée ainsi une surface a partir de
laquelle le liquide peut étre dispersé.

A quoi sert 'implant Ahmed ClearPath®
et quand est-il recommandé ?

L'implant Ahmed ClearPath® est un dispositif
chirurgical destiné & réduire la pression oculaire
en drainant le liquide & travers un tube de facon
d préserver la vue.

Francais (fr)

Brochure d’information du patient

L'implant Ahmed ClearPath® est recommandé
pour les personnes atteintes d'un glaucome mo-
déré a avancé résistant aux autres traitements.
Ces personnes ont généralement déja subi une
chirurgie du glaucome, sont plus &gées et pré-
sentent d'autres problémes de santé susceptibles
d'affecter le succés de I'intervention.

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

De fagon générale, a quoi dois-je préter
attention apres l'intervention ?

Consultez votre médecin pour savoir quelles
mesures doivent étre observées immédiatement
aprés l'intervention chirurgicale. Prenez contact
immédiatement avec votre médecin en cas de
réactions allergiques et/ou d'effets indésirables.

Le dispositif Ahmed ClearPath® est composé 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 IRM
(imagerie par résonance magnétique) apres
I'implantation du dispositif Ahmed ClearPath®.

De quoi faut-il étre averti et quelles sont
les précautions a prendre ?

Voici quelques avertissements et précautions
d prendre en considération pour une convales-
cence sans risque et réussie :

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

e Utilisez le collyre (gouttes pour les yeux)
prescrit par votfre chirurgien pour prévenir
toute infection ou inflammation.

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

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

»  EBvitez, pendant plusieurs semaines, la natation,
les bains & remous et toute autre activité qui
risquerait d'exposer vos yeux & de I'eau et de
provoquer une infection.

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 vofre 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.
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Quels sont les risques éventuels et les
réactions indésirables pouvant survenir
apreés 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'événements indésirables. Les  chirurgiens
spécialisés dans le traitement du glaucome
sont hautement qualifiés pour gérer les diverses
complications possibles aprés la chirurgie.

La chirurgie ne présente habituellement aucun
danger, toutefois certaines complications d’ordre
général sont possibles, notamment :

e Saignement

e Obstruction du tube

e Migration du dispositif
e Lésion cornéenne

e Gonflement de ['iris

Ainsi que des complications connues liées
a d'autres types de chirurgie du glaucome et
d'intervention ophtalmique générale, telles que :

* Faible pression a I'intérieur de I'cell

¢ Infection sévére a I'intérieur de I'cell

e Opacification du cristallin (cataracte)
e Décollement de la rétine

¢ Inflammation de I'ceil

Il convient de noter que ces complicatfions sont
rares et que la plupart des personnes qui subissent
une implantation pour le fraitement du glaucome
constatent une amélioration significative de leur
état. Il est néanmoins important d'étre conscient
des risques et d'en discuter avec votre médecin.

Francais (fr)
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Evaluation globale des bénéfices
etrisques

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

L'objectif global du dispositif Ahmed ClearPath®
est la réduction immédiate de la pression infra-
oculaire et/ou la réduction de la nécessité de
médicaments pour le traitement de la PIO élevée.
Ces bénéfices cliniques peuvent diminuer au
fil du temps en raison du processus naturel de
cicatrisation auftour de I'implant susceptible
de limiter I'écoulement de liquide vers les tissus
environnants.

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

L'avantage de préserver la vision a I'acide du
dispositif Ahmed ClearPath® I'emporte sur les
complications et réactions indésirables
potentielles, étant donné que la progression du
glaucome peut enfrainer une perte de vision
importante et une cécité permanente.

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.
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Consultez votre ophtalmologue pour déterminer
votre propre niveau de pression intraoculaire
cible ; cette pression cible peut étre ajustée lors de
chaque visite de suivi, en fonction de I'évolution
de votre frouble 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 : L'implant est constitué d'un tube et
d'une plague en silicone de qualité médicale.
La plaque en silicone est remplie de baryum
et contfient un minimum de 8 % et un maximum
de 10 % de sulfate de baryum (BaSO,) pour
accroitre la résolution des ultrasons et I'identifica-
tion par TDM, IRM et clichés simples du créne.

Modeéles : CP250, CP350.
Votre carte d'implant patient indique la référence
de votre modéle 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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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 impianto
del dispositivo Ahmed ClearPath®.

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 otfico e che se non frattato
comportailrischio dicecitdirreversibile. Ne possono
essere affetti sia adulti che bambini e pud
manifestarsi fin dalla nascita o essere causato da
diversi fattori.

Descrizione e funzione dell'impianto
Ahmed ClearPath®

Ahmed ClearPath® & un impianto non valvolare
per il trattamento del glaucoma, progettato
per drenare il liquido che si accumula nel globo
oculare a causa dell’elevata  pressione
intraoculare. E dotato di un tubicino per |l
drenaggio del liquido presente nel bulbo oculare
('umor acqueo), al fine diridurre la pressione infra-
oculare. Il dispositivo viene impiantato esterna-
mente all’occhio, ma & coperto dalla palpebra
per cui non puod essere visto né avvertito.

L'impianto € costituito da un tubicino in silicone
e da un piattino. Quest'ultimo si adatta alla forma
del globo oculare fornendo una superficie per |l
deflusso del liquido.

ltaliano (it)
Opuscolo informativo
per il paziente

Descrizione dell'impianto Ahmed
ClearPath® e casi in cui & consigliato

L'impianto Ahmed ClearPath® € un dispositivo
chirurgico concepito per ridurre la pressione
infraoculare drenando il liquido presente nel
bulbo oculare.

L'impianto Ahmed ClearPath® & consigliato per
persone daffefte da glaucoma da moderato
a grave che non hanno risposto bene ad aliri
frattamenti. In genere queste persone sono state
gid sottoposte a intervento chirurgico per |l
trattamento del glaucoma, hanno gid una certa
etd e aliri problemi di salute che potrebbero
influire sull’esito dell’intervento chirurgico.

Cosa occorre sapere dopo

la procedura chirurgica per il
trattamento del glaucoma

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

Consultarsi con il medico per le istruzioni da seguire
immediatamente dopo l'infervento chirurgico.
Contattare subito il medico se si accusano reazioni
allergiche e/o effetti avversi.

Il dispositivo Ahmed ClearPath® & realizzato con
materiali di comprovata sicurezza per I'uso clinico.
Una volta impiantato, rimane definitivamente
nell’occhio del paziente e si prevede che rimarrd
stabile per tutta la vita.

Dopo il trattamento con il dispositivo Ahmed
ClearPath® si pud essere sottoposti senza rischio
a esami dirisonanza magnetica (RM).
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Avvertenze e precauzioni

Affinché la guarigione sia facile e sicura, tenere
presenti le seguenti avvertenze e precauzioni:

e per alcune settimane dopo linfervento
chirurgico evitare attivitd che potrebbero
sforzare gli occhi, come sollevare oggetti
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 confrolli programmati
con l'oculista per verificare i progressi fatti
e modificare il piano di frattamento secondo
le necessitd;

e prestare aftenzione a possibilisegni diinfezione
o complicanze, come dolore, arrossamento,
febbre, gonfiore del’occhio o cambiamenti
nella visione e contaftare immediatamente
il medico se si avverte uno qualsiasi di questi
sinfomi;

e per prevenire un'infezione, per alcune setti-
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 confro polvere, vento o altri agenti
irritanti;

e informare il medico se si avverftono cambio-
menti improvvisi nella vista come visione
annebbiata oppure dolore acuto all’occhio
perché questi possono essere segni di un
malfunzionamento dell'impianto o di alire
complicanze.

Tenere presente che & essenziale seguire scrupo-
losamente le istruzioni del medico ed esprimere
qualsiasi dubbio o fare eventuali domande
riguardo alla guarigione.
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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 liguido presente nel bulbo oculare, posso-
no manifestarsi complicanze e reazioni avverse.
Dopo I'intervento, il chirurgo esaminerd I'occhio
per valutare se esiste la possibilitd di questi eventi
avversi o alfri rischi. | chirurghi specializzati nel
frattamento del glaucoma sono esperti nella
gestione delle varie complicanze che possono
insorgere dopo l'infervento chirurgico.

Sebbene l'intervento chirurgico in generale sia
sicuro, possono insorgere complicanze di natura
generale (I'elenco che segue non & esaustivo):

e Sanguinamento

e Ostruzione del tubicino

* Migrazione del dispositivo
e Lesione corneale

e Gonfiore dell'iride

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

* Bassa pressione all'interno dell’occhio

* Infezione grave all'interno dell’occhio

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

* Distacco della retina

¢ Inflammazione all'interno dell’occhio

E importante tenere presente che queste com-
plicanze sono rare e che la maggior parte delle
persone sottoposte a impianto per il trattamento
del glaucoma risconfreranno un miglioramento
della loro condizione. Tuttavia, & importante
conoscere irischi e discuterne con il medico.

[taliano (it)
Opuscolo informativo
per il paziente

Valutazione complessiva dei benefici
rispetto al rischio

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

L'obiettivo complessivo dell'impianto del disposi-
tivo Ahmed ClearPath® & la riduzione immediata
della pressione intfraoculare e/o la riduzione della
necessita di farmaci che diminuiscono la pressione
stessa. Il beneficio clinico pud 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 marisultano
dalla natura dell'intervento stesso e dalla presenza
di un oggetto estraneo nell’occhio.

Il beneficio di preservare la vista mediante
I'impiantfo Ahmed ClearPath® prevale sul rischio
di possibili complicanze e reazioni avverse perché
I'aggravarsi 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 sepa-
rafamente per ciascun occhio e adaftata alle
condizioni variabili del paziente.

Consultarsi con il medico per stabilire la pressione
intraoculare ideale nel proprio caso, che potrebbe
essere aggiornata nel corso di ogni visita di
controllo in base a variazioni nelle proprie
condizioni di salute. New World Medical ha
considerato e mitigato nella massima  misura
possibile tutte i rischi significativi e i ha ritenuti
accettabili.
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Ulteriori informazioni

Costruzione: I'impianto & costituito da un tubicino
e un piattino entrambi in silicone di qualita
ospedadliera. Il piattino contiene un minimo di 8%
e un massimo di 10% di solfato di bario (BaSO,)
per migliorare la risoluzione ecografica e I'identifi-
cazione nelle scansioni TC, RMN e nelle radiografie
semplici del cranio.

Modelli: CP250 e CP350.

Il codice del modello & riportato sul tesserino di
identificazionedell'impiantocheviene consegnato
al paziente.

Autorita sanitaria australiana Therapeutic Goods
Administration

Qualsiasi incidente grave che avvenga in
relazione al dispositivo deve essere segnalato
sia informandone direftamente il rappresen-
tante locale o il produttore inviando un’'e-mail
a surveillance@newworldmedical.com, sia tramite
ilsito web dell’autorita sanitaria australiana compe-
tente per i beni terapeutici, www.tga.gov.au.

Stati membri dell’'Unione Europea

Peri clienti di Paesi dell’Unione Europea, eventuali
incidenti gravi verificafisi in relazione al dispositivo
dovranno essere segnalati al produttore e all’auto-
ritd competente dello Stato membro in 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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Waarom is deze informatie noodzakelijk?

Deze bijsluiter voor de patiént dient om patiénten
teinformeren overwat ze voéren na de operatieve
ingreep met de Ahmed ClearPath® kunnen
verwachten met betrekking tot de vereiste zorg,
voorzorgsmaatregelen en nazorg.

Wat moet ik weten voorafgaand
aan de operatieve behandeling
van glaucoom?
Wat is glaucoom?

Glaucoom is een oogziekte die de oogzenuw
beschadigt. Als glaucoom niet wordt behandeld,
lopenpersonenhetrisico op definitiefgezichtsverlies
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 het Ahmed ClearPath®-implantaat
en hoe werkt het?

Ahmed ClearPath® is een implantaat voor
glaucoom zonder klep dat bedoeld is om vocht
dat door een hoge oogdruk is opgehoopt, uit
het oog te laten stromen. Het buisje laat vocht
uit het oog stromen, 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.

Het implantaat bestaat uit een siliconen buisje en
een plaat. De plaat past zich aan de vorm van het
oog aan en vormt een gebied vanwaar vocht kan
worden verspreid.

Waarvoor wordt het Ahmed ClearPath®-
implantaat gebruikt en wanneer is het
aanbevolen?

Het Ahmed ClearPath®implantaat is een
chirurgisch hulpmiddel dat dient om de oogdruk
te verlagen door vocht via een buisje uit het oog
te laten stromen.

Nederlands (nl)

Bijsluiter voor de patiént

Het Ahmed ClearPath®implantaat is aanbevolen
voor personen met matig fot ernstig glaucoom
die niet ofdoende reageerden op andere
behandelingen. Doorgaans hebben deze
personen eerder een operatieve ingreep voor
glaucoom ondergaan, zijn ze van oudere leeftijd
en hebben ze andere gezondheidsproblemen
die invloed kunnen hebben op hoe goed de

operatieve ingreep werkt.

Wat moet ik weten na de opera-

tieve behandeling van glaucoom?
Waarmee moet ik in het algemeen na
de operatieve ingreep rekening houden?

Raadpleeg uw arfs voor instructies die u onmid-
dellik na uw operatieve ingreep dient te volgen.

Neem onmiddellijk contact op met uw arts als
u een adllergische reactie en/of bijwerking hebt.

De Ahmed ClearPath® bestaat uit materialen met
een lange geschiedenis van veilig klinisch gebruik.
Na implantatie blijft deze definitief in het oog van
de patiént. Deze zal naar verwachting voor de rest
van het leven van de patiént stabiel blijven.

Na behandeling met het Ahmed ClearPath®-
implantaat kunt u veilig magnetische kernspin-
resonantie (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:

* Na de operatieve ingreep moet u gedurende
een aantal weken activiteiten vermijden die
druk op uw ogen zouden kunnen veroor-
zaken, zoals het fillen van zware voorwerpen,
vooroverbuigen of inspannende lichaams-
beweging.
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e U moet vermijden dat u in uw ogen wrijft of
ze aanraakt, omdat dit het implantaat kan
beschadigen 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.

¢ U moet bij uw oogarts langsgaan voor alle
afspraken van de nazorg om uw vooruitgang te
confroleren en om zo nodig uw behandelplan
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. Neem onmiddellijk
contact op met uw arts als u een van deze
symptomen 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.

¢ U moet oogbescherming dragen, zoals een
(zonne)bril, om uw ogen tfe beschermen
tegen stof, wind of andere irritatie.

e U moet het uw arts vertellen als u plotselin-
ge veranderingen in het gezichtsvermogen
opmerkt, zoals troebelheid of hevige oogpijn,
omdat deze tekenen kunnen zjn van een
defect van het implantaat of andere compli-
caties.

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.
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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 na
een operatieve ingreep voor glaucoom kunnen
optreden.

Hoewel een operatieve ingreep doorgaans
veilig is, kan het zijn dat zich enkele algemene
complicaties voordoen. Deze kunnen onder
andere de volgende zijn:

* Bloeding

* Verstopping van het buisje

* Verplaatsing van het hulpmiddel
* Schade aan het hoornvlies

e Zwelling van de iris

Er ziiln ook de bekende complicaties van andere
soorten operatieve ingrepen voor glaucoom en
algemene oogoperaties, zoals:

* Lage drukin het oog

* Ernsfige infectie in het oog

* Troebel worden van de lens in het oog (cataract)
* Loslating van het netvlies

* Ontsteking in het cog

Het is belangrik erop fte wijzen dat deze
complicaties zich zelden voordoen. De meeste
personen die een operatieve ingreep met
een implantaat voor glaucoom ondergaan,
ondervinden een aanzienlijke verbetering van
hun aandoening. Het blijft nochtans belangrijk
dat u zich bewust bent van de risico’s en dat
U ze met uw arts bespreekt.

Nederlands (nl)

Bijsluiter voor de patiént

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 tof een minimum
te beperken.

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

De meeste complicaties en bijwerkingen na
een operafieve ingreep zijn niet het gevolg van
het implantaat zelf, maar van de aard van de
operatieve 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 ClearPath® weegt op tegen de mogelike
complicaties en bijwerkingen, omdat verergering
van glaucoom kan leiden tfof aanzienlik
gezichtsverlies en definitieve blindheid.

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
oogdruk voor u geschiktis. Deze beocogde druk kan
bij elk controlebezoek worden aangepast op basis
van uw medische situatie. New World Medical
heeft alle aanzienlike risico’'s in overweging
genomen en zoveel mogelik beperkt, en acht
deze aanvaardbaar.
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Aanvullende informatie:

Inhoud: Het implantaat bestaat uit een buisje
en plaat van siliconen van medische kwaliteit.
De siliconen plaat is met barium gevuld en bevat
minimaal 8% en maximaal 10% bariumsulfaat
(BaSO,) om de resolutie van echografie evenals
identificatie met CT-scans, MRI's en réntgenfoto’s
van de schedel te verbeteren.

Model: CP250, CP350.
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 vertegenwoor-
diger of aan de fabrikant op het e-mailadres
surveillance@newworldmedical.com, evenals
aan de Therapeutic Goods Administration op
www.tga.gov.au.

Lidstaten van de Europese Unie:

Klanteninlanden binnen de EUmoeten alle 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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Porque é que estas informagoes sdo
necessarias?

Este folheto informativo para o doente tfem como
objetivo informar os doentes relativamente
a cuidados, precaucdes e seguimento necessarios
antes e apds a cirurgia de implantacdo do Ahmed
ClearPath®.

O que preciso de saber antes
da cirurgia de tratamento de

glaucoma
O que é um glaucoma?

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

O que é o implante Ahmed ClearPath®
e o que faz?

Ahmed ClearPath® é um implante para
glaucoma ndo valvular concebido para drenar
a acumulacdo de fluido decorrente de uma
elevada pressdo ocular. O fubo drena fluido que
é extraido do olho, 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.

O implante é composto por uma membrana e um
tubo de silicone. A membrana adapta-se a forma
do olho e fornece uma zona a partir da qual
o fluido se pode dispersar.

Para que é utilizado o implante Ahmed
ClearPath® e quando é recomendado?

O implante Ahmed ClearPath® é um dispositivo
cirirgico destinado a reduzir a pressdo ocular
mediante a drenagem de fluido através de um
tubo.

Portugués (pt)

Folheto informativo para o doente

O implante Ahmed ClearPath® é recomendado
para individuos com glaucoma moderado
a grave e que ndo responderam bem a outros
tratamentos. Geralmente, trata-se de individuos
anteriormente submetidos a cirurgia de trato-
mento de glaucoma, idosos e individuos com
outros problemas de saude que podem afetar
o sucesso da cirurgia.

O que preciso de saber apos
a cirurgia de tratamento de

glaucoma

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

Consulte o seu médico para saber o que fazer
imediatamente apds a sua cirurgia. Entre
imediatamente em contacto com o seu médico

se sentir qualquer reacdo alérgica e/ou efeitos
adversos.

Ahmed ClearPath® é composto 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 ressondincia magnética (RM)
apds aimplantacdo do Ahmed ClearPath®.

Que avisos e precaugoes devo ter em
conta?

Seguem-se alguns avisos e precaucoes que deve
ter em conta para garantir uma recuperacdo
segura e bem-sucedida:

e Evite atividades que possam causar esforco
nos seus olhos, como pegar em objefos
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.
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e Utlize as gotas oftdimicas indicadas pelo
seu cirurgido, de modo a prevenir infecoes
e inflamacodes.

e Compareca a todas as consultas de
seguimento com o seu offalmologista para
monitorizar o progresso e fazer quaisquer
ajustes necessdrios ao seu plano de
fratamento.

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

e Evite nadar, banhos de imersdo quentes,
ou qualguer outro fipo de afividade que
possa expor os seus olhos d dgua, durante
vdrias semanas apds a cirurgia, de modo
a prevenir infegcoes.

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

e Informe o seu médico se sentir alguma
alteracdo repentina na visdo, como Vvisdo
turva ou dor ocular intensa, j& que estes
podem ser sinais de funcionamento incorrefo
do implante ou de complicagdes.

Lembre-se de que é essencial seguir
cuidadosamente as instrucdes do seu médico
e comunicar quaisquer preocupacoes ou questoes
que possa ter sobre a recuperacdo.
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Quais sdo os possiveis riscos e reagoes
adversas apds 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 avalid-lo quanto & presenca de qualquer
um destes potfenciais eventos ou riscos.
Os cirurgides de glaucomas sdo qualificados
para o fratamento de vdarias complicacdes que
podem ocorrer apds a cirurgia de tratamento
de glaucoma.

Embora a cirurgia seja, de um modo geral, segura,
existem algumas complicacdes gerais. Estas
incluem, entre outras:

* Hemorragia

e Obstrucdio do tubo

* Migracdo do dispositivo
e Lesdes na cérnea

e Inchaco dairis

Existem também complicacdes decorrentes
de outros fipos de cirurgias de tratamento de
glaucoma e cirurgias oculares gerais, tais como:

* Pressdo infraocular baixa

* Infecdo intraocular grave

e Turvar da lente do olho (cataratas)
* Descolamento da retfina
 Inflamacdo intraocular

Eimportante terem conta que estas complicacdes
sdo raras e gue a maior parte das pessoas
submetidas a este fipo de cirurgia senfem uma
melhoria significativa no seu estado de saude.
No entanto, é importante conhecer os riscos
e discuti-los com o seu médico.

Portugués (pt)

Folheto informativo para o doente

Avaliagdo geral da relagdo beneficio/
risco

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

O grande objetivo do Ahmed ClearPath®
é a reducdo imediata da pressdo ocular e/ou
a reducdo da necessidade de medicacdo para
areducdo da pressdo. Este beneficio clinico pode
diminuir ao longo do tempo devido & cicatrizacdo
natural do tecido a volta do implante, o que pode
limitar a passagem de fluidos para os tecidos
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
o Ahmed ClearPath® sdo maiores do que os riscos
de complicacdes e reacdes adversas, jd que
a progress@o do glaucoma pode levar a uma
perda significativa da visdo e a cegueira
permanente.

Ndo existe um Unico nivel de pressdo ocular
que seja adequado para todos os doentfes.
A pressdo infraocular alvo tem de ser calculada
separadamente para cada olho e adaptada
ds condicoes 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.
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Informacgoes adicionais:

Conteldo: o implante é composto por uma
membrana e um fubo de silicone para uso
médico. A membrana de silicone é enchida com
bdrio e contém, no minimo, 8% e, no mdximo,
10% de sulfato de bdrio (BaSO,) para aumentar
a resolucdo de ultrassons e identificacdo com
TAC, RM e radiologia simples do cranio.

Modelo: CP250, CP350.
Consulte o nosso cart@o de implante do doente
para saber o nimero do modelo do seu implante.

Therapeutic Goods Administration:

Qualqguer incidente grave que ocorra devido
a utilizacdo do dispositivo deve ser comunicado
diretamente ao representante local ou ao
fabricante através do endereco de e-mail
surveillance@newworldmedical.com, bem como
d 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 notificado ao fabricante e & entidade
competente do Estado-Membro onde o utilizador
e/ou doente se encontram estabelecidos.

Fabricante:

New World Medical, Inc.

10763 Edison Court

Rancho Cucamonga, California 91730 EUA
www.newworldmedical.com
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Hvorfor er denne information nedvendig?

Denne indlcegsseddel har til formdl at informere
patienter om, hvad de kan forvente med hensyn fil
pdkraevet pleje, forholdsregler og opfalgning far
og efter kirurgi med Ahmed ClearPath®.

Hvad skal jeg vide inden
operationen for glaukom
Hvad er glaukom?

Glaukom er en gjensygdom, der beskadiger
synsnerven i gjetf. Personer med ubehandlet
glaukom er i risko for permanent synstab eller
blindhed. Glaukom kan forekomme hos voksne
og bern, og det kan vcere fil stede fra fgdslen eller
veere forérsaget af flere forskellige faktorer.

Hvad er et Ahmed ClearPath® implantat,
og hvilken funktion har det?

Ahmed ClearPath® er et glaukomimplantat
uden ventil. Det er designet til at drcene voeske,
der ansamles p& grund af forhgjet tryk i gjet.
Dreenrgret lader veeske Igbe ud af gjet, s& trykket
i gjet scenkes. Implantatet anlcegges uden for gjet,
men det er deekket af gjenhuden, sé det ikke kan
ses eller mcerkes.

Implantatet bestdr af et silikonerar og en
siikoneplade. Pladen filpasser sig gjets form og
danner en overflade, hvor voeske kan spredes.

Hvad bruges Ahmed ClearPath®
implantatet til, og hvorndr anbefales det?

Ahmed ClearPath® implantatet er medicinsk
udstyr, der er beregnet fil at scenke trykket i gjet
ved at drcene voeske gennem et ror.

Ahmed ClearPath® implantatet anbefales Hil
personer med moderat fil sveert glaukom, som ikke
har reageret godt pd andre behandlinger.
S&danne personer er som regel blevet opereret
for glaukom fidligere, og de er som regel celdre og
har andre helbredsproblemer, der kan indvirke pa,
hvor godt operationen virker.

Dansk (da)

Indlaegsseddel

Hvad skal jeg vide efter

operationen for glaukom
Hvad skal jeg generelt veere opmcerksom
pa efter operationen?

Sperg loegen om, hvilke anvisninger du skal
begynde at fglge straks efter operationen. Kontakt
straks dinloege, hvis du oplever allergiske reaktioner
eller bivirkninger.

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

Det er sikkert af f& foretaget MR-scanning
(magnetisk resonans-scanning) efter behandling
med Ahmed ClearPath® implantatet.

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:

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.

*  Mad op til alle kontrolbesag hos din gjenlcege,
s& denne kan overvége udviklingen og
eventuelt  foretage  justeringer i  din
behandlingsplan.

e Vcer opmcerksom p& 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.
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e Undgd svemning, spabad eller andre
akfiviteter, 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 skcerme gjnene mod stav,
vind eller andre lokalirriterende stoffer.

¢ Informér din lcege, hvis du oplever pludselige
synscendringer som f.eks. uklarhed eller
svcere gjensmerter, da disse kan vecere tegn
pd fejlfunktion af implantatet eller andre
komplikationer.

Husk, at det er afgerende at fglge din lceges
anvisninger omhyggeligt og atf fortcelle det fil
lcegen, hvis du har bekymringer eller spargsmal
med hensyn fil din restitution.

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
glaukomdrcen. Efter operationen vil kirurgen
undersgge dit gje og vurdere, om nogle aof
disse mulige hcendelser eller risici er fil stede.
Glaukomkirurger er veluddannede i at behandle
de forskellige komplikationer, der kan forekomme
efter glaukomekirurgi.

Selv. om det generelt er sikkert at blive opereret,
kan der forekomme visse generelle komplikationer.
Disse omfatter, men er ikke begrcenset til:

* Blgdning

* Blokering af drcenrer

¢ Implantatet flytter sig

¢ Beskadigelse af hornhinden
¢ Hoevelse af regnbuehinden
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Sdvel som kendte komplikationer ved andre typer
glaukomkirurgi og almen gjenkirurgi, f.eks.:

e Lavt fryk inde i gjet

* Alvorlig infektion inde i gjet

* Uklarheder ilinsen inde i gjet (katarakt eller
gré steer)

* Lgsning af nethinden

* Betcendelse inde i gjet

Det er vigtigt af bemcerke, at disse komplikationer
ersjceldne, og at de fleste personer, somm gennemgadr
glaukomkirurgi med anlceggelse af et implantat,
oplever en vcesentlig bedring i deres filstand.
Det er dog vigtigt at vcere bekendt med risiciene
og at drgfte dem med lcegen.

Overordnet evaluering af fordele

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 p& at minimere
udviklingen af glaukom, bestdr i at scenke trykket
i gjet.

Det overordnede mdl med Ahmed ClearPath®
er umiddelbar reduktion af gjentrykket og/eller
reduceret behov for trykscenkende lcegemidler.
Denne kliniske fordel kan mindskes med fiden
p& grund af den naturlige sérheling rundt om
implantatet, som kan begrcense afleb af vaeske il
det omgivende vecev.

De fleste komplikationer og bivirkninger efter
operafion 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 ClearPath® opvejer de mulige kompli-
kationer og bivirkninger, eftersom udviklingen af
glaukom kan fgre ftil voesentligt synstab og
permanent blindhed.

Dansk (da)

Indlaegsseddel

Der er ikke ét enkelt madl for gjentryk, som er
passende for alle patienter, s& mdltrykket skal
estimeres separat for hvert gje og filpasses
skiffende patienttilstande.

Tal med lcegen om at fastscette det mal for
gjentrykket, der er egnet for dig. Dette mdiltryk
kan opdateres ved hvert kontrolbesag pd
grundlag af cendringer i din medicinske filstand.
New World Medical har s& vidt muligt overvejet og
imgdekommet alle vcesentlige risici og har anset
dem som acceptable.

Yderligere

Indhold: Implantatet bestdr af et silikonergr og en
silikoneplade af medicinsk kvalitet. Silikonepladen
er fyldt med barium og indeholder mindst 8 % og
hgjst 10 % bariumsulfat (BaSO,) for at forbedre
ultralydsoplasningen og identfifikation med CT- og
MR-scanninger og almindelige rgntgenbilleder af
kraniet.

Model: CP250, CP350.
Patientimplantatkortet  indeholder modelnum-
meret p& dit implantat.

Therapeutic Goods Administration:

Enhver alvorlig skade, der forekommer i forbindelse
med udstyret, skal indberettes direkte fil den lokale
reprcesentant eller fabrikanten pd& e-mailadressen
surveillonce@newworldmedical.com — samt il
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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Warum ist diese Information notwendig?

Diese Patienteninformation soll die Patienten
darGber informieren, was sie hinsichtlich der
bendtigten Versorgung, VorsichtsmaBnahmen und
Nachsorge sowohl vor als auch nach einer
Ahmed ClearPath® Operation erwartet.

Was ich vor einer Glaukom-
operation wissen muss
Was ist ein Glaukom?

DasGlaukom (grunerStar)isteine Augenerkrankung,
bei der der Sehnerv geschadigt wird. Bleibt ein
Glaukom unbehandelt, kann dies zu dauerhaftem
Sehverlust oder zur Erblindung fUhren. Ein Glaukom
kann sowohl bei Erwachsenen als auch beiKindern
auftreten; es kann von Geburt an vorhanden
sein oder sich aufgrund verschiedener Fakforen
entwickeln.

Was ist das Ahmed ClearPath® Implantat
und was bewirkt es?

Beim Ahmed ClearPath® handelt es sich um ein
ventilloses Glaukomimplantat, das dafUr ausgelegt
ist, FlUssigkeit abzuleiten, die sich aufgrund
eines hohen Augendrucks angesammelt hat.
Der Schlauch leitet FlUssigkeit 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.

Das Implantat besteht aus einem Schlauch aus
Silikon und einer Platte. Die Platte passt sich der
Form des Augapfels an und stellt einen Bereich
bereit, wo die FlUssigkeit absickern kann.

Wofur wird das Ahmed ClearPath®
Implantat verwendet und wann wird
es empfohlen?

Das Ahmed ClearPath® Implantat ist ein chirur-
gisches Produkt zur Senkung des Augendrucks
durch Ableitung von FlUssigkeit Uber einen
Schlauch.

Deutsch (de)

Patienteninformation

Das Ahmed ClearPath® Implantat wird empfohlen
fir Menschen mit einem mittelschweren bis
schweren Glaukom, die auf andere Behandlungen
nicht gut angesprochen haben. Dieser Personen-
kreis hat sich in der Regel schon einmal einer
Glaukomoperation unterzogen, ist dlter und hat
weitere gesundheitliche Probleme, die sich auf
den Erfolg der Operation auswirken kénnen.

Was ich nach einer Behandlung
durch eine Glaukomoperation

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

Konsultieren Sie lhren Arzt, um Anweisungen fUr die
Zeit unmittelbar nach der Operation zu erhalten.
Kontaktieren Sie umgehend lhren Arzt, falls
allergische Reakfionen und/oder unerwiUnschte
Wirkungen auftreten.

Das Ahmed ClearPath® besteht aus Materialien,
die seit Langem sicher im klinischen Einsatz sind.
Nach der Implantation verbleibt es dauerhaft
im Auge des Patfienten, und es wird davon
ausgegangen, dass es Uber die gesamte
Lebensdauer des Patienten stabil bleibt.

Eine Magnetfresonanztomographie (MRT) ist nach
der Behandlung mit dem Ahmed ClearPath®
Implantat gefahrlos moglich.

Welche Warn- und Vorsichtshinweise
muss ich beachten?

Im Folgenden finden Sie einige Warn- und
Vorsichtshinweise, die Sie beachten muUssen,
um eine sichere und erfolgreiche Genesung
zu gewdhrleisten:

*  Vermeiden Sie nach der Operation mehrere
Wochen lang Akfivitadten, die lhre Augen
strapazieren kdnnten, wie z. B. Heben schwerer
Gegenstdnde,  BUcken oder intensive
korperliche Betatigung.
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¢ Vermeiden Sie es, Inre Augen zu reiben oder zu
berGhren, da dies das Implantat besch&digen
oder das Risiko einer Infektion erhéhen kann.

¢ Verwenden Sie die vom Chirurgen verord-
neten Augentropfen, um Infektionen und
EntzOndungen vorzubeugen.

¢ Nehmen Sie alle Nachbeobachtungstermine
bei lnrem Augenarzt wahr, um lhren Fortschritt
zu konftrollieren und gegebenenfalls
Anpassungen an |hrem Behandlungsplan
vorzunehmen.

e Achten Sie auf mogliche Anzeichen einer
Infektion oder von Komplikationen, wie z. B.
Schmerzen, Ro6tung, Fieber, geschwollene
Augen oder Verdnderungen des Sehver-
mogens. Kontaktieren Sie umgehend lhren
Arzt, wenn eines dieser Symptome bei Ihnen
auftritt.

¢ Vermeiden Sie nach der Operation mehrere
Wochen lang Schwimmen, Whirlpools oder
andere Akfivitaten, bei denen lhre Augen mit
Wasser in BerUhrung gelangen kénnten, um
Infektionen vorzubeugen.

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

¢ Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie pl6tzliche
Verdnderungen des Sehvermdgens wie
Tribung des Sehens oder starke Augen-
schmerzen feststellen, da dies Anzeichen einer
Funktionsstérung des Implantats oder sonstiger
Komplikationen sein kénnen.

Denken Sie daran, dass es ganz wichtig ist, den
Anweisungen lhres Arztes genau Folge zu leisten
und alle Bedenken oder Fragen, die Sie bezUglich
Ihrer Genesung haben, zur Sprache zu bringen.
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Was sind die moéglichen Risiken und
welche unerwunschten Reaktionen
konnen nach der Operation aufireten?

Aufgrund der medizinischen Vorgeschichte des
Patienten und der Art des fUr die Glaukomdraina-
ge angewandten Verfahrens kénnen Komplika-
fionen und unerwlnschte Reaktionen auftreten.
Nach der Operation untersucht |hr Chirurg das
Auge und prift, ob eines dieser mbglichen Ereig-
nisse oder Risiken vorliegt. Glaukomchirurgen sind
in der Behandlung der verschiedenen Komplikafi-
onen, die nach einer Glaukomoperation auftreten
kénnen, gut ausgebildet.

Die Operation ist prinzipiell sicher. Dennoch kén-
nen einige generelle Komplikationen auftreten.
Diese kdnnen u. a. Folgendes umfassen:

* Blutungen

* Verstopfung des Schlauchs

e Produktmigration

* Hornhautverletzung

e Schwellung der Regenbogenhaut (Iris)

Ebenso bestehen die bekannten Komplikationen
sonstiger Arten von Glaukomoperationen und von
Augenoperationen im Allgemeinen, wie z. B.:

* niedriger Druck im Auge

* schwere Infekfion im Augeninneren
* Trbung der Augenlinse (grauer Star)
* Abldsung der Netzhaut

* EnfzOndung im Augeninneren

Bitte beachten Sie, dass diese Komplikationen sel-
ten auftreten, und die meisten Menschen, die sich
einer Implantat-Operation zur Behandlung eines
Glaukoms unterziehen, erfahren eine deutliche
Verbesserung inres Zustands. Es ist jedoch wichtig,
die Risiken zu kennen und mit Inrem Arzt darGber
ZU sprechen.

Deutsch (de)

Patienteninformation

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 ClearPath® insgesamt besteht
in der unmittelbaren Senkung des Augendrucks
und/oder der Verminderung des Bedarfs an
drucksenkenden Medikamenten. Dieser klinische
Nufzen kann im Laufe der Zeit nachlassen, da die
natirliche Wundheilung um das Implantat herum
den FlUssigkeitsabfluss in das umgebende Gewebe
einschrénken kann.

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

Der Nutzen einer Erhaltung des Sehvermdgens
mit dem Ahmed ClearPath® Uberwiegt die
potenziellen Komplikationen und unerwlnschten
Reaktionen, da das Fortschreiten des Glaukoms zu
einem erheblichen Verlust des Sehvermdgens und
zur dauverhaften Erblindung fUhren kann.

Es gibt keinen einheitlichen Ziel-Augendruck, der
fUr jeden Patienten richtig ist; der Zieldruck muss
fur jedes Auge individuell beurteilt und an den
sich &ndernden Zustand des Patienten angepasst
werden.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, um den fUr Sie
geeigneten Augendruck festzulegen; dieser
Zieldruck kann bei den einzelnen Kontrollterminen
aufgrund von Anderungen lhres Gesundheits-
zustands aktualisiert werden. New World Medical
hat alle wesentlichen Risiken in Erwagung gezogen,
diese so weit wie moglich minimiert und die
verbleibenden Risiken fUr akzeptabel befunden.
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Weitere Informationen:

Inhalt: Das Implantat besteht aus einem Schlauch
aus Silikon medizinischer GUte und einer Platte.
Die Silikonplatte ist mit Barium gefUllt und enthdalt
mindestens 8 % und hdchstens 10 % Bariumsulfat
(BaSO,), um die Ultraschallaufibsung und Identifi-
zierung bei CT-Scans, MRT-Untersuchungen und
in konventionellen Rontgenfimen des Schadels
zu verbessern.

Modell: CP250, CP350.
Die Modellnummer lhres Implantats entnehmen
Sie bitte Inrem Implantatausweis.

Therapeutic Goods Administration (Australien):
Jeder im Zusammenhang mit dem Produkt
auftretende 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-LGndern mussen alle im Zusam-
menhang mit dem Produkt aufgetretenen
schwerwiegenden Vorfdlle dem Hersteller und
der zustdndigen Behdérde 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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Narti eivan amapaitnTeg autég ot
TMANPOYOPIEC;

Autd TO @QUANGSIO TANPOYOPIWV Yia Tov acBeviy
EVNUEPWVEL TOUG ACOEVEIG T TIPETIEL VA TIEPIIEVOUV OXETIKA
ME TNV amautoUuevn @povTida, TIC MPOPUAAEEIC Kal TV
TapakoAoUONoN TPV Kal YETA TN XEIPOUPYIKY eméufBacn
tonoBétnong tou Ahmed ClearPath®.

T xperaletral va yvwpil{w mpiv tn
XElpovupylkn eméuPaon Oepamneiag
YAQUKWHATOG

Ti gival To YAaUKwWHa;

To yAavkwua gival pia o@BaAuIKr vooog mou BAATTEL TO
OTITIKO VEUPO Tou patiol. Edv To yAaUKwa Sev avTIpETw-
TIOTE(, TA ATopa SIATPEXOLV KiVOUVO POVIUNG ATTWAELAG TNG
6paong i TVEAWONC. To YAAUKW A UITOPEL va TTAPOUCIOOTEI
TOO0O0 0€ eVAAIKEC GO0 Kal o€ TAISIA KAl UITOPEL va UTTAPXEL
€K YEVETAC 1 va TPpokANBei amd Sidipopoug mapdyovTec.

T givai to gp@utevpa Ahmed ClearPath®
KOt TL KAVEL;

To Ahmed ClearPath® givai £va ep@uTteupa yia To yYAaUkw-
pa, xwpi¢ BaiBida, yla Tnv amoatpdyylon Tou uypou TTou
ovoowpeLEeTAlamd TV VPNAH 0@BaAIKN Tiieon. O cwARvag
amootpayyilel To vypod amd TO PATL, HEIWVOVTAG £TOL TNV
evbo@BAaAuLa Tiieon. To epuTeLHa ToToOETEITAN €W ATTO
To MdTl. QoTO00, KAAUTITETAL ammd To S€pUa TOU HATIOU,
ouvenwg dev gival ouTe opatd oUTe AlONTO.

To epUTELHA amoTeleiTal amod évav owWARVA CIAKOVNG Kal
pta TAdka. H mAdka e@appolel oto oxfipa Tou patiol Kal
TIAPEXEL EM@PAVEID 0TNV omoia propei va Siaokopmiletal
TO LYPO.

MNa molov okomo xpnotpomnoteital to Ahmed
ClearPath® kau méte cuviotartay;

To eugpUTevpa Ahmed ClearPath® givat pia xelpoupyikn
Sidta&n mou mpoopiletal yia va Pelwoel TNV evOo@BAAuLa
miieon amootpayyilovtag 1o LyPd PECW EVOG CWARVA.

ENNnvika (el)
®uAAadio mAnpoopiwv yia
Tov acOevn

To ep@utevpa Ahmed ClearPath® mpoopilstat yia ta
ATOMA ME METPLAC WG Bapldg HOP@PNE YAQUKWUA Ta oTroia
Oev éxouv avtamokplOei kKald oTi¢ dN\e¢ Bepameieg. Autd
Ta datopa eixav ouviBwg umoPAnBei Ot XEIPOUPYIKN
enméuPfaon yAaukwpatog malaldtepa, ival HeYaAUTEPNG
nAkkiag kat €xouv kat GAa mpofAfjuata uvyeiag, Ta
omoia evdéxetal va emnpedlouvv Tnv Kahf €kPaon tng
XELPOUPYIKAG eméUPaong.

Tixperaletal va yvwpil{w peta tn
XEPOUPYIKN eméuPacn Oepaneiag
YAQUKWHATOG

Tinmpémel va yvwpil{w YEVIKA GXETIKA HE TN
HETEYXEIPNTIKN PACN;

JupPouleuteite Tov aTpd cag yia T odnyiec mou Oa
TIpEmel va akolouBouvtal, apxfi¢ Yevopévng ameuBeiag
META TN XEPOUPYIKN eMéuBacty oag. Emkovwvriote apéowg
ME TOV 10TPO 0dC €AV TIAPOUCIACETE  OAAEPYIKES
avTidpdoelg i/Kat avemBuuNTEG EVEPYELEC.

To Ahmed ClearPath® amote)eital amd UNIKA pe pakpL
I0TOPIKS ACPOAOUG KAIVIKAG XPNONG. AQOU EUPUTEUTE,
TIAPAUEVEL  HOVIHWG oTov o@BaAuoO Tou aoBevolc.
H ouokeuny avapévetal va mapapeivel otabepr yla
Sidpketa {wn¢ Tou acbevouc.

Eivat aoc@aléc va utoBANNECTE O€ aTEIKOVION MAYVNTIKOU
OUVTOVIOHOU MEeTA TN Bepameia pe 1o gu@UTELPA Ahmed
ClearPath®,

Moieg mpoeIdoMOINOELG KAl IPOPUAAEELG
Oa mpémel va AapBavw vnmoyn;

ESw mapéxovtal oplopévES TTPOEISOTIOINCELG KAl TTIPOQU-
Aa€eig mou mpémel va AaPete unmoyn yia va Slao@alioTel
N A0@AANG KAl EMTUXNHEVN AvVApPWon:

*  Amogelyete SpaoctnplotnTeg mou Ba umopovoav
VA KOTOTIOVAOOUV Ta MATIA 0a¢, Yid Tapddelypa va
ONKWVETE Bapld QVTIKEIMEVA, VO OKUBETE 1] va KAVETE
(wnprp doknon yio opketéc ePSouddec peta TN
XELPOUPYIKA eMEUPaon.
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*  Amo@elyete va Tpifete i va ayyilete Ta pdtia oag,
ylati auté pmopei va mpokaAéoel {nid 0To UPUTELHA
1 va auv€noel Tov Kivuvo Aoipwénc.

*  XPNOIUOTIOIEITE TIC CUVTAYOYPAPNUEVEC OPOANUIKES
OTAYOVEG CUPPWVA UE TIG 08NYIEG TOU XELPOUPYOU CaG
yla va anmoTpéPeTe Aoipwén Kal AeyuovN.

* [Inyaivete oe 6Aa ta pavtefol mapakoAolOnong ue
TOoV 0QBAAUIaTPO 0ag yia va TTapaKoAoUBEi Tnv mpo-
0806 00G KAl VA KAVEL TUXOV armapaitnTeG TPOCAPHOYEG
oto mAdvo Bepareiag oac.

e T[pooéxete yia mOavég evoei&elg Aoipwéng i mMIMAOKEG,
omnwc¢ mévo, epuBpoTNTA, MUPETO, TPREILO TOU HATIOU
N HeTaBoAéc TnG Opaonc. Eav mapouacidoete omoladn-
TOTE amMd aAUTA TA OCUPMTWUOTA, ETMIKOIVWVNOTE
QUEOWG PE TOV YIATPO OaG.

*  Amo@elyete To KOAOUL, Ta {e0Td AouTtpd 1| omoladn-
mote AAMn Spactnpidétnta mou Ba umopolce va
ekO€0el Ta PATIA 0aC O VEPO YIa APKETEC ROOUASEC
META TN XELPOLPYIKA EMEURAO, YIA VA OTTOTPEYETE TN
Aoipwén.

*  Dopdte MPOOTATEVUTIKA YUOAIE, OTTWG YUOAIA ao@aAeiog
N YUOALd nAiou, yla va pooTateVeTe T PATIA 0OC
amd TN OkKovn, Tov aépa 1 AAouC gpeBIOTIKOUG
TTAPAYOVTEG.

*  Eidormoleite ToV yl0TpO 0a¢ €AV TAPOUGCIACETE OTIOIED-
dnmote aipvidleg alhayég otnv 6paon, omwe B0Awon
N Bapldg poperic o@BaAUIKO TOVo, KaBW¢ autd
MImopouv va amotelolv evdeiéelc SuoAelroupyiag Tou
EUPUTEVUATOC 1) AANNWV ETTITTAOKWV.

Na Bupdorte, eivat amapaitnto va akolouBeite pe mpoooxn
TIG 0dnyieg TO YIaTPOU 0aG KAl VO EVNUEPWVETE OXETIKA UE
OTIOIoUGOATIOTE TTPORANUATIOHOUG 1} EPWTHOELG TIOU EXETE
OXETIKA UE TNV avappwor| oag.
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Motot givat ot mOavoi kKivéuvor Kat
ot mOavég avemOUuNTEG avtidpAaocelg

HETA TN XEIPOUPYIKN eMEPBaon;

Me Bdon to 10ToPIKO LYEiag Tou aoBevoug Kal TN GUON TWV
S1a81KaoIWV TNG CUCKEUNG TTOPOXETEUONG YAAUKWUATOG,
ev&EXETAL VA TTAPOUCIAOTOUV EMITAOKEG Kal AVEMOUUNTEG
avTIOPAoELG. META TN XEIPOUPYIKN EMEURAOT), O XEIPOUPYOG
oag Oa e€etdoel To pdti oag kat Ba afloloyrioel €dv vpioTa-
vtat omoladnmote and autd ta SuvnTikd cupBdavTa rj Toug
Kiv&Uvoug. Ot Xelpoupyoi TTou aoXoAOUVTAL LE TO YAQUKWHA
gival KoAd ekmaideupévol yld TNV AVTILETWITION TWV
S14@opwV EMITAOKWV TIOU PITOPOUV va TIPOKUYPOULV PETA
amo TN XEPOUPYIKN EMEUPBAOH YAAUKWUATOG,.

Mapdtt N xelpoupylkn eméuPaocn gival yevikKws ac@alig,
MITOPE( va TIPOKUYPOUV OPIOUEVEC YEVIKA TIIOAVEG ETIITAOKEG.
3 € QUTEC CUYKATAAEYOVTAL, XWPIC TTEPLOPIOHOUG:

* Alpoppayia

* Euppaén cwAnva

* METOTOMION CUOKEUNG
* BAAPN otov kepaToeldn
* Oidnua tng ipdag

Kabwg kal ol yvwotég emmAOKEC OGMNwv  TUTWV
XEIPOUPYIKWV EMEUBACEWY  YAAUKWHUATOG KAl  YEVIKWY
0POAAUIKWY eTEPPACEWY, OTTWG:

* XapnAr evéo@Bdiuia mieon

* YoBapn evo@Baiuia hoipwén

* OOAwOoN TOU PAKOU OTO ECWTEPIKO TOU HATIOU
(katappdktng)

* ATTOKOANANGON TOU AP@IBANCTPOEISOUG

* MAeypovri 0TO E0WTEPIKS TOU PATIOU

Eivat onuavTiko va onpelwOel 6Tt aUTEG Ol EMITTAOKEG ival
OTTAVIEG KAl Ta TIEPIOOOTEPA ATOMA Tou uTTodAovtal
O€  XEIPOUPYIKN eméuBaon €UQUTELONG YAAUKWHATOS
mapouctalovv  onUAvVTIK PeAtiwon NG KaTtdoTaong
TouG. QOTOOO, €ival Kat TIAAL GNUAVTIKO va yVwpileTe TOUG
KIvéUVOoU¢ Kal va Toug ou{nTdTe e ToV YlaTpod 0ag.

ENnvika (el)
®uAAadio mAnpoopiwv yia
Tov acOevn

A&loA6ynon cuvoAikoU o@éNoug-Kivéuvou

A&V UTTAPXEL YVWOTH Bepareia yia To YAAUKWA KAl T ATopd
ME HNn avTipetwmoBév yAavkwpa Slatpéxouv Kivduvo
MOVIUNG amMWAEIDG TNG Opaong 1 TVeAwonG. H peiwon
™G evoo@BANUIaC TTiEoNC €ival 0 MOVOC TTPOCAPUACIHOG
mapdyovTag KivoUvou yla tnv ehaxtotomoinon g eEENENG
TOU YAQUKWHATOC.

O ouvolikog otdxo¢ tou Ahmed ClearPath® eivat n due-
on peiwon g evéo@BANUIag TTieoNC 1)/Kal O TIEPLOPIOUOG
™G avaykng Ayng QapUAKEUTIKWV aywywv HEWONS TNG
mieonG. Autd To KAWVIKO O@eNog evdéxetal va Pelwbei pe
™V mapodo Tou XpPdvou, AOyw TNG QUOIKNAG EMOUAWONG
TOU TPAUHATOG YUPW ammd TO EUPUTEVHA, N oTToia PImopEi va
TIEPLOPIOEL TNV EKPOT| UYPOU OTOV TIEPIBANNOVTA 1OTO.

Ol TIEPIOCOTEPEG EMITAOKEG KAl QVEMOUUNTEG EVEPYELEG
META TN XelpoupyIKA eméuPBaon Sev ogeilovtal 0To 510 TO
EUPUTEVUA AN 0T QUON TNG XELPOUPYIKAG EMEUPaoNG
Kal 0TV TIapouacia §EVou GWHATOG 0TO ECWTEPIKO TOU HATIOU.

To 6@elog TNG Slatripnong TG 6paong Pe T Xpron Tou
Ahmed ClearPath® avtiotaBpilet Tig mbavég emmlokE Kal
avTtidpaoelg, kabwg n eEENEN TOU YAAUKWUATOC UITOpE( va
odnynoel o ONUAVTIKA ATWAELN TNG OPAONG KAl UOVIUN
TOpAwon.

Aev umdpxel éva HEMOVWHEVO, OTOXEUOMEVO emimedo
evdo@BANuIag mieong mou va gival KataAnho yla Kabe
acBevr). H otoxeuopevn evéo@Bdaluia mieon mpémel va
eKTIATAL EEXWPIOTA Yo KABe pdTt kat va mpooapuodletal
OTIG METABANNOHEVES KATAOTATELC TOU aoBeVOUG.

JulnTNOoTE ME TOV YIATPO Oa¢ yla va kabopioete Tn
OTOXEUOUEVN O@BOANUIKY Tieon mou eival KAtdAAnAn
yla €0dG. Aut n OTOXeuduevn Tiieon umopsi va
eMmKalpomoleital o€ KAOE emiokeyn mapakoAoubnong, He
Bdon Tig peTaorég Tng mabnorig oag. H New World Medical
€xel eCETAOEL KAl PETPLACEL 60O TO SUVATOV TIEPIOCOTEPO
OAOUG TOUG ONUAVTIKOUG KIVEUVOUG Kal TOUG €XEl KPIvel
w¢ amoSeKTOUG,.
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MepioodTtepeg MAnpPoOYopisG:

Mepiexopeva: To ePPUTEVA ATTOTENETAL ATTO EVaV CWARVA
OIAIKOVNG LATPIKOV TUTTOU Kal ia TAAKa. H TAAKa GIAIKOvVNG
gival MAnpwuévn pe Bdplo kat TePIEXEL TOUAAXIOTOV 8%
Kal To péyloto 10% Beuxo Bapio (BaSO,) yia va avéAoel
v avd\uon Twv UTEPHXWV Kal TNV Tautomoinon e
aOVIKEC TOMOYPAPIES, PAYVNTIKEC TOUOYPAPIEC KAl ATTAEG
AKTIVOYPaQieG Kpaviou.

Movtého: CP250, CP350.
lNa Tov aplBud HoVTENOU TOU EUPUTEVUATOC OAC, TTAPAKA-
Aoupue avatpé€te otnv KdpTa epputelipatog aocbevoulc.

AevOuvon Oepaneutikwy Mpoidvtwv (Therapeutic
Goods Administration):

K&Be ooPapd mMePIOTATIKO TIOU TIPOKUTITEL O OX€0N
ME Tn ouokeury Ba MPEMEl va ava@épetal ameubeiag
OTOV TOTIKO QVTIMPOOWTIO I} OTOV  KATOOKELAOTH
otn S1evbuvon NAEKTPOVIKOU Tayudpopeiou
surveillance@newworldmedical.com, kafw¢ kat otn
AlevBuvon OegpameuTiKWV MPoldVTWV 0NV NAEKTPOVIKNA
S1evbuvon www.tga.gov.au.

Kpdtn péAn ¢ Evpwnaikig ‘Evwong:

MNa meNateg amod xwpeg evtog Tng EE, omolodrimote ooPapd
ouUBAv TTou éxel TPOKANBEL O€ OXéoN ME TN OUOKELN AUTH
Ba MPEMEL va ava@EéPETAl OTOV KOTAOKEVAOTH KAl OTNV
appédia apxn tou Kpdtoug Méloug oto omoio Bpioketal
0 XPNoTNG /Kat 0 aoOevic.

Kataokevaotig:

New World Medical, Inc.

10763 Edison Court

Rancho Cucamonga, California 91730 H.M.A.
www.newworldmedical.com
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Ahmed ClearPath®

Miksi naita tietoja tarvitaan?

Tassd potilasesitteessd kerrotaan pofilaille, mitd on
odofettavissa tarvittavan hoidon, varotoimien ja
seurannan osalfa ennen Ahmed ClearPath®
-leikkausta ja sen jalkeen.

Mita on tiedettava ennen

glaukooman hoitoleikkausta
Mika on glaukooma?

Glaukooma on siimd@sairaus, joka vaurioittaa
simdan nékdéhermoa. Jos glaukoomaa ei hoideta,
henkildlld  on pysyvan nddnmenetyksen tai
sokeuden riski. Glaukooma voi ilmetd aikuisilla
ja lapsilla. Se voi esiintyd syntymdastd asti tai voi
aiheutua muista tekijoistd.

Mika Ahmed ClearPath® -implantti on ja

miten se toimii?

Ahmed ClearPath® on venttiilitén glaukooma-
implantti, joka on suunniteltu  poistamaan
korkean silmd&npaineen seurauksena muodos-
tfuvaa nestettd. Putki poistaa simdstd nestetta.
T&ma alentaa simdnpainetta. Implantti asetetaan
simdan ulkopuolelle. Siimé&n iho kuitenkin peittéad
implantin, joten sitd ei voi n&hdd eikd tuntea.

Implantti koostuu silikoniputkesta ja levystd. Levy
mukautuu simdn muotoon ja muodostaa alueen,
jolle neste voi levitd.

Mihin Ahmed ClearPath® -implanttia
kdytetadn ja milloin sita suositellaan?

Ahmed ClearPath® -implantti on kirurginen laite,
jonka tarkoitus on alentaa siimd&npainetta poista-
malla nestettd putken kautta.

Suomi (fi)

Potilasesite

Ahmed ClearPath® -implanttia suositellaan henki-
1&ille, joilla on keskivaikea tai vaikea glaukooma
ja jotka eivat ole saaneet hyvad vastetta muihin
hoitoihin. Nd@ille henkildille on yleensd tehty aiemmin
glaukoomaleikkaus, he ovat yleensd igkk&dampid
ja heilld on muita terveysongelmia, jotka voivat
vaikuttaa leikkauksen tulokseen.

Mita on tiedettava glaukooman
hoitoleikkauksen jalkeen

Mita on tiedettava yleisesti leikkauksen
jalkeen?

Pyydd |adkariltasi ohjeet, joita tdytyy noudattaa
heti leikkauksesi jalkeen. Otfa heti yhteyttd

|&&kariin, jos sinulla esiintyy jokin allerginen reakfio
ja/tai haittavaikutus.

Ahmed ClearPath® -laite koostuu materiaaleista,
jotka ovat olleet turvallisessa kliinisessd kaytdssd jo
pitkddn. Kun laite on implantoitu, se jad pysyvasti
pofilaan silmd&dn ja sen odotfetaan pysyvén
stabiilina koko pofilaan elinidn ajan.

Magneettikuvaus (MRI) on furvallista Ahmed
ClearPath® -implantilla fehdyn hoidon jalkeen.

Mita varoituksia ja varotoimia on
noudatettava?

Seuraavassa on varoituksia ja varotoimia, joita on
noudatettavaturvallisen ja onnistuneen toipumisen
varmistamiseksi:

e VAltd akfiviteetteja, jotka voivat aiheuttaa
rasitusta silmissdsi, kuten raskaiden esineiden
nostelua, taivutuksia tai voimakasta likuntaa,
useiden viikkojen ajan leikkauksen jalkeen.

e Valtad silmien hankaamista tai koskettamista,
sillé tdma voi vaurioittaa implanttia tai lisGta
infektioriskic.
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o Kaytd sinulle madrattyja simdatippoja kirurgisi
ohjeiden mukaan infekfion ja tulehduksen
ehkdisemiseksi.

e Kay simal&aakarisi kaikilla seurantakdynneilld,
jotta edistymistd voidaan seurata ja tehdd
mahdollisia tarvittavia séatéjd hoitosuunnitel-
maan.

e Tiedosta infekfion tai komplikaatioiden
mahdolliset merkit, kutenkipu, punoitus, kuume,
sim&n furpoaminen tai n&ddn muutokset.
Ota heti yhteys 16dkariin, jos sinulla iimenee
mit&an ndistd oireista.

e VAltd uimista, porealtaita tai muita akfivi-
teetteja, jotka voisivat altistaa siimdasi vedelle,
useiden viikkojen ajan leikkauksen jalkeen
infektion ehkdisemiseksi.

e Kayté siimdasuojaimia, kuten suojalaseja tai
aurinkolaseja, siimien suojaamiseksi polyltd,
tuulelta tai muilta arsyttavilta tekijoilta.

e IImoita I&dkdarille, jos koet mitdan dkillisic
nddn muutoksia, kuten sameutta tai vakavaa
simdkipua, silld nédmd& voivat olla merkkejd
implantin - toimintahdiriéstd  tai muista
komplikaatioista.

Muista, ettd 1Gakarisi ohjeiden huolellinen noudat-
taminen on olennaisen tarkedd. Kerro I&dkdarillesi,
jos sinulla on mahdollisesti huolestuttavia asioita tai
kysyttavad toipumiseesi littyen.

Mitka ovat mahdolliset riskit ja
mahdolliset leikkauksen jalkeiset
haittavaikutukset?

Komplikaatiot ja haittavaikutukset ovat mahdollisia
pofilaan terveyshistorian mukaisesti ja glaukooman
viemardintilaitteisiin liittyvien foimenpiteiden
luonteeseen liittyen. Leikkauksen jalkeen kirurgi
tarkastaa simd&si ja arvioi ndiden mahdollisten
tapahtumien tai riskien esiintymistd. Glaukoo-
makirurgeila on  hyvd  koulutus  erilaisten
glaukoomaleikkauksen jalkeen iimenevien
komplikaatioiden hoitoon.
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Vaikka leikkaus on yleensd turvallinen, on joitakin
mahdollisia komplikaatioita, joita voi ilmetd. N&ité
ovat mm. seuraavat:

e verenvuoto

e putken tukkeutuminen
e |aitteen siirtyminen

e sarveiskalvon vaurio

e iiriksen turpoaminen.

Seka lisaksi muun tyyppisten glaukoomaleikkausten
ja yleisten siimdaleikkausten tunnetut komplikaatioft,
kuten seuraavat:

e matala simdnsisdinen paine

e vakava siimdansisdinen infektio

* silmdan mykidon samentuminen (kaihi)
¢ verkkokalvon irftoaminen

¢ silmdnsisdinen tulehdus.

On tarkedd huomata, eftd ndmdé& komplikaatiot
ovat harvinaisia, ja useimmilla pofilailla glaukoo-
maimplanttileikkaus  parantaa  huomattavasti
sairauden filaa. On kuitenkin térkedd tiedostaa
riskit ja keskustella niist& 16&karin kanssa.

Yleinen hyoty-riskiarviointi

Glaukoomaa ei voida parantaa, ja henkildilld,
joiden glaukoomaa ei hoideta, on pysyvan
nadnmenetyksen tai sokeudenriski. Simanpaineen
alentfaminen on ainoa sdddettdvissd  oleva
riskitekija glaukooman etenemisen minimoimiseksi.

Ahmed ClearPath® -implantin yleinen tavoite on
simdanpaineen vdlitdén alentaminen ja/tai painet-
fa alentavien |laddkkeiden tarpeen vahentdminen.
T&ma klininen hydty voi vahentyd ajan mydtd, kun
haava paranee luonnollisesti implantin ympdarilld,
jolloin nesteen virtaus ympdardivadn kudokseen voi
rajoittua.

Useimmat leikkauksen jalkeiset komplikaatiot ja
haitfavaikutukset eivat ole itse implantille ominai-
sia, vaan johtuvat leikkauksen luonteesta sekd vie-
rasesineestd silman sisallé.

Suomi (fi)

Potilasesite

Ahmed ClearPath® -laitteella toteutetun n&on
sdilyttamisen hydty ylittéd mahdollisten komplikaa-
tioiden ja haittavaikutusten riskin, silld glaukooman
eteneminen voi johtaa merkittav&dn néddénmene-
tykseen ja pysyvadn sokeuteen.

Ei ole olemassa yhta tiettyd siimdanpainetta, joka
soveltuu jokaiselle potilaalle; paineen tavoitearvo
on arvioitava erikseen kummallekin simdlle ja
sitd on mukautettava pofilaan muuttuvan filan
mukaisesti.

Keskustele 1&akarisi  kanssa  sinulle  sopivan
simdnpainetavoitteen madrittdmiseksi.  Tata
tavoitepainetta voidaan pdivittéd  jokaisella
seurantakdynnillé oman |&dketieteellisen filasi
muutosten mukaan. New World Medical -yhtid
on oftanut huomioon kaikki merkittavat riskit ja
lievittanyt niit& mahdollisimman paljon.
Ne katsotaan hyvaksyttaviksi.

Lisatietoja:

Sisdlté: Implantti koostuu lédketieteellisestd siliko-
nista valmistetusta putkesta ja levystd. Silikonilevy
on taytetty bariumilla ja sisétad vahintédn 8 % ja
enintddn 10 % bariumsulfaattia (BaSO,). Tama
parantaa  ultraddnikuvauksen erotuskykyd ja
helpottaa tunnistusta TT-, magneetti- ja kalloréont-
genkuvissa.

Mailli: CP250, CP350.
Katso potilaan implanttikortista oman implanttisi
mallinumero.

Therapeutic Goods Administration:

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet
on ilmoitettava suoraan paikalliselle edustajalle
tai valmistajalle sGhkdpostiosoitteeseen
surveillance@newworldmedical.com sek& Thero-
peutic Goods Administration -hallintoon verkkosi-
vustolla www.tga.gov.au
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Euroopan unionin jasenvaltiot:

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

Valmistaja:

New World Medical, Inc.

10763 Edison Court

Rancho Cucamonga, California 91730 Yhdysvallat
www.newworldmedical.com

50-0220 Rev A 2023-08



Ahmed ClearPath®

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 operacjg wszczepieniaimplantu
Ahmed ClearPath® oraz po operaciji.

Wazine informacje, z ktérymi nalezy
sie zapoznac¢ 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 ostrodci
wzroku lub Slepoty. Jaskra moze wystepowad

U 0sdb dorostych i dzieci, i moze by¢ wrodzona
lub wywotana przez rézne czynniki.

Czym jest implant Ahmed ClearPath®

i jak dziata?

Ahmed  ClearPath® jest  bezzastawkowym
implantem do leczenia jaskry, stuzgcym do
odprowadzania ptynu z oka, w ktérym panuje
wysokie cisnienie. Rurka odprowadza ptyn z oka,
obnizajgc tym samym cisnienie w oku. Implant jest
umieszczany poza okiem; jest on jednak zakryty
przez skére otaczajgcg oko, wiec nie jest widoczny
ani wyczuwalny.

Implant sktada sie z silikonowej rurki i ptytki. Ptytka
dopasowuie sie do ksztattu oka i tworzy powierzchnie
umozliwiajgcq rozpraszanie odsgczonego ptynu.

Do czego stuzy implant Ahmed
ClearPath® i kiedy zalecane jest jego
wszczepienie?

Implant Ahmed ClearPath® to wyrdb chirurgiczny,
ktéry obniza cisnienie w oku, odprowadzajgc ptyn
przez rurke.

Polski (pl)

Ulotka informacyjna dla pacjentow

Implant Ahmed ClearPath® jest zalecany dla oséb
z jaskrg o nasileniu od umiarkowanego do duzego,
U ktérych nie uzyskano dobrej odpowiedzi na
inne metody leczenia. Osoby te zwykle miaty juz
wczesniej operacje w zwiqzku z jaskrg, sqg starsze
i majg inne problemy zdrowotne, ktére mogg
wptywacd na skutecznos$¢ operacii.

Wazne informacje dotyczgce
okresu po operacji leczenia jaskry
O czym nalezy pamietaé po operaciji?

W celu uzyskania wytycznych, ktérych nalezy
przestrzega¢ od razu po operacji, nalezy
skonsultowac¢ sie z lekarzem. W przypadku
wystgpienia jakichkolwiek reakcji alergicznych

i/lub skutkdw niepozgdanych nalezy bezzwtocznie
skontaktowac sie z lekarzem.

Implant Ahmed ClearPath® sktada sie z materiatow
o dtugiej historii bezpiecznego stosowania w prak-
tyce klinicznej. Wszczepiony implant pozostaje na
state w oku pacjenta. Oczekuje sie, ze stabilno$c
wyrobu zostanie zachowana przez cate zycie
pacjenta.

Po leczeniu z uzyciem implantu Ahmed ClearPath®
mozliwe jest bezpieczne wykonanie u pacjenta
badania obrazowego metodg rezonansu
magnetycznego (MRI).

Jakich ostrzezen i sSrodkéw ostroznosci
nalezy przestrzegaé?

Ponizej przedstawiono kilka ostrzezen i Srodkow
ostroznosci, ktorych nalezy przestrzegac,
aby zapewni¢ bezpieczng i pomyséing rekon-
walescencje:

e Przez kilkka tygodni po operacji nalezy unikac
wykonywania czynnosci, ktére mogtyby
spowodowac wazrost ciSnienia w oczach,
takich jaok podnoszenie ciezkich przedmiotdw,
schylanie sie lub wykonywanie forsownych
¢cwiczenh.
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* 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 konfrolne
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 ostro$ci wzroku. W przypadku
wystgpienia ktéregokolwiek z tych objawdw
nalezy bezzwtocznie  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 iinnymi czynnikami
draznigcymi.

* W przypadku wystgpienia gwattownych zmian
w ostrosci widzenia, takich jak zmetnienie,
lub silnego bdlu oczu, nalezy powiadomic
o tym fakcie lekarza, gdyz takie objawy
mogaq wskazywad na nieprawidtowe dziatanie
implantu lub inne powiktania.

Nalezy pamieta¢, ze kluczowe jest doktadne
przestrzeganie wytycznych podanych przez
lekarza i zgtaszanie wszelkich wagtpliwosci lub

pytan dotyczgcych rekonwalescencii.
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Jakie sg potencjalne rodzaje ryzyka

i reakcje niepozgdane, ktére mogq
wystqgpic¢ po operaciji?

Istnieje ryzyko wystgpienia powiktan i reakcji niepo-
zqgdanych powigzanych z historig medyczng
pacjenta oraz charakterem operacji z uzyciem
implantdw  drenujgcych do leczenia jaskry.
Po operacji chirurg bada oko pacjenta i ocenia
je pod katem wystepowania ktéregokolwiek
z tych potencjainych zdarzen Iub rodzajéw
ryzyka. Chirurdzy przeprowadzajgcy operacje
U pacjentdw z jaskrg sg dobrze przeszkoleni
w leczeniu réznych powiktan, ktére mogg pojawic
sie po chirurgicznym leczeniu jaskry.

Chociaz operacja jest na ogdt bezpieczna,
istnieje ryzyko wystgpienia pewnych powiktan.
Do powiktarh tych nalezg m.in.:

* Krwawienie

e Zatkanie rurki

e Przemieszczenie sie implantu
* Uszkodzenie rogdwki

» Obrzek teczdwki

MoZzliwe jest rowniez wystgpienie znanych powiktan
innych zabiegdw chirurgicznego leczenia jaskry
i ogdlnych operacji w obrebie oka. Do powiktan
tych nalezq:

* Niskie cisnienie wewnatrz oka

* Powazne zakazenie wewngtrz oka

* Zmetnienie soczewki w oku (zacma)
* Odwarstwienie siatkdwki

* Zapalenie wewngtrz oka

Nalezy zauwazy¢, ze powiktania te wystepujg
rzadko, a U wiekszosci osdéb podanych operacii
wszczepienia implantu do leczenia jaskry obser-
wowana jest znaczna poprawa stanu jaskrowego.
Wazne jest jednak, by miec swiadomos¢ zagrozeh
powigzanych z zabiegiem i omowic je z lekarzem.

Polski (pl)

Ulotka informacyjna dla pacjentow

Ogodlna ocena stosunku korzysci

do ryzyka

Jaskra jest chorobg nieuleczalng. Nieleczona
jaskra wigze sie z ryzykiem trwatej utraty ostrosci
wzroku lub Slepoty. Jedynym mozliwym do kontrol-
owania czynnikiem ryzyka  minimalizujgcym
progresje jaskry jest obnizenie cisnienia w oku.

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

Wiekszos¢ powiktan i reakcji niepozgdanych
wystepujgcych po operacji nie jest nieodtqcznie
zwigzana z samym implantem, ale wynika
z charakteru operacji i obecnosci ciata obcego
w oku.

Korzy$s¢ w postaci zachowania zdolnosci widzenia
po wszczepieniu implantu Ahmed ClearPath®
przewyzsza ryzyko zwigzane z potencjalnymi
powiktaniami i reakcjami niepozgdanymi, gdyz
progresja jaskry moze prowadzi¢ do znacznej
utraty ostrosci wzroku i trwatej Slepoty.

Nie istnieje jeden docelowy poziom ci$nienia w oku,
ktéry bytby odpowiedni dla kazdego pacjenta,
dlatego docelowe ci$nienie w oku musi zostac
oszacowane oddzielnie dla kazdego oka kazdego
pacjenta i dostosowywane do zmieniajgcego sie
stanu pacjenta.

Kwestie ustalenia odpowiedniego docelowego
cis$nienia w oku nalezy omoéwic¢ z lekarzem; moze
wystgpi¢ konieczno$¢ dostosowywania cisnienia
docelowego na kazdej wizycie monitorujgcej
w oparciu o zmiany jaskrowe. Firma New World
Medical uwzglednita i ograniczyta w motzliwie
najwiekszym stopniu wszystkie istotne rodzaje
ryzyka i uznata je za dopuszczalne.
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Dodatkowe informacje:

Zawartosé: Implant sktada sie z rurki i ptytki
wykonanych z silikonu klasy medycznej. Ptytka
siikonowa jest wypetniona barem i zawiera co
najmniej 8% i nie wiecej niz 10% siarczanu baru
(BaSO,), ktéryzwiekszarozdzielczo$¢ wobrazowaniu
ultrasonograficznym oraz utatwia identyfikacje
implantu podczas badan wykonywanych metodq
tomografii komputerowej, badan wykonywanych
metodqg rezonansu magnetycznego i badan
RTG czaszki.

Model: CP250, CP350.
Numer modelu wszczepionego implantu jest
podany na karcie implantu.

Therapeutic Goods Administration:

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

Panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej:

Dotyczy klientdw 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
majq miejsce zamieszkania.

Producent:

New World Medical, Inc.

10763 Edison Court

Rancho Cucamonga, California, 91730 USA
www.newworldmedical.com
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Varfor ar denna information néodvandig?

Defta patientinformationsblad har fill syfte att
informera patienter om vad man bér férvanta sig
nér det gdller nédvandig vard, forsiktighetsatgar-
der och uppfdlining fére och efter en operation
med Ahmed ClearPath®.

Vad jag behover veta fore
en operation for behandling av

glaukom
Vad ar glaukom (gron starr)?

Glaukom dr en 6gonsjukdom som skadar dgats
optiska nerv. Om glaukom inte behandlas I&per
personen risk for permanent synnedsattning eller
blindhet. Glaukom kan férekomma hos bdde
vuxna och barn, kan vara medfédd och kan ha
olika orsaker.

Vad ar Ahmed ClearPath®-implantatet
och hur fungerar det?

Ahmed ClearPath® d&r eft glaukomimplantat utan
ventil som ar utformat for att dranera véatska som
ansamlats, for aft behandla hoégt tryck i 6gat.
Slangen anvands for att tomma ut vatska ur 6gat
och pd& s& satt minska trycket i 6gat. Implantatet
placeras utanfér 6gat men técks av huden &ver
ogat, s& det kan varken ses eller kdnnas.

Implantatet bestdr av ensilikonslang och en platta.
Plattan passar till 6gats form och tillhandahdller en
yta dér vatska kan skingras.

Vad anvands Ahmed ClearPath®-implan-
tatet till och nar rekommenderas det?

Ahmed ClearPath®implantatet dr en  kirurgisk
enhet som ar avsedd for att minska frycket i 6gat
genom att drénera vatska via en slang.

Svenska (sv)

Patientinformationsblad

Ahmed ClearPath®implantatet rekommenderas
for personer med mattligt uttalat fill svart glaukom
som inte har svarat bra p& andra behandlingar.
Dessa personer har vanligen genomgdtt tidigare
glaukomoperationer, &r dldre och har andra
hdlsoproblem som kan pdverka hur bra
operationen fungerar.

Vad jag behover veta efter
en operation for behandling
av glaukom

Vad maste jag vara medveten om
generellt efter operationen?

Tala med din 1akare for att f& anvisningar som du
ska folja omedelbart efter operationen. Kontakta
genast din Idkare om du far allergiska reaktioner
och/eller biverkningar.

Ahmed ClearPath® bestdr av sékra material som
har varit i kliniskt bruk under l&ng tid. Efter aft
produkten har implanterats stannar den kvar
permanent i patientens 6ga och foérvantas halla
under patientens hela livstid.

Det dar sdkert att genomgd magnetkameraun-
dersékning (MR) ndr man har fatt  ett
Ahmed ClearPath®-implantat.

Vilka varningar och forsiktighetsatgarder
bor jag tdnka pa?

Hér ges vissa varningar och férsiktighetsdtgdrder
som du bor folja for att sdkerstdlla en séker och
framgdngsrik dterhdmtning:

e Du ska under flera veckor efter operationen
undvika aktiviteter som skulle kunna utsatta
dina égon foér pdafrestningar, sGsom att lyfta
tunga foremdl eller boja dig, eller anstréngan-
de motion.

e Du ska undvika att gnida dig i eller vidréra
ogonen eftersom detta kan skada implanta-
tet och 6ka risken for infektion.
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¢ Anvdnd de ordinerade 6gondropparna enligt
ogonkirurgens anvisningar, for att férhindra
infektion och inflammation.

e Du ska gd pd alla konfrollbesdk hos din égon-
|Gkare for dvervakning av Idkningen och for
noédvéandiga justeringar av din behandlingsplan.

e Var uppmdarksam pd& mojliga tecken pd
infektion eller komplikationer, sGsom smarta,
rodnad, feber, svullna dgon eller synférand-
ringar. Kontakta IGkaren omedelbart om du
upplever ndgot av dessa symtom.

e For att férhindra infektion ska du under flera
veckor efter operationen undvika att gé och
simma, bubbelpooler och alla andra akfivi-
teter som skulle kunna utsatta dina égon for
vatten.

e Bdar 6gonskydd sdsom skyddsglasdgon eller
solglasdgon s& att du skyddar égonen mot
damm, vind och annat som irriterar.

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

Kom indg att det @r mycket viktigt att du foljer din
|&kares anvisningar noga och meddelar IGkaren
om eventuella problem eller frdgor du kan ha om
din &terhdmtning.

Vilka ar de mojliga riskerna och majliga
biverkningarna efter operationen?

Komplikationer och biverkningar kan uppstd
beroende pd patientens sjukhistoria och typen
av operation med drdneringsenhet fér glaukom-
behandling. Efter operationen undersdker 6gonki-
rurgen 6gat och beddémer om ndégra sddana
mojliga hd&ndelser eller risker foreligger. Glau-
komkirurger &r utbildade for aft kunna behandla
de olika komplikationer som kan intraffa efter en
glaukomoperation.
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Aven om operationen generellt sett &r séker finns
det vissa allm&nna komplikationer som eventuellt
kan férekomma. Dessa dr bl.a.:

* blédning

* blockerad slang

* enheten rubbas ur lage

e skada pd& hornhinnan

* svullnad i regnbdgshinnan, iris.

Andra k&nda komplikationer fill andra typer av
glaukomoperationer och fill allman dgonkirurgi ar:

e l&gt tryck i 6gat

e allvarlig infektfion i 6gat

e grumling av linsen i dgat (grd starr, katarakt)
* nathinneavlossning

e inflammation i 6gat

Det &r viktigt att notera aft dessa komplikationer
ar sdllsynta och de flesta personer som genomgadr
en operation med ett glaukomimplantat upplever
en betydande forbdattring av sitt tillstdnd. Det ér
dock viktigt att vara medveten omriskerna och aftt
diskutera dem med I&karen.

Overgripande bedémning av risk
och nytta

Det finns inget k&nt botemedel mot glaukom och
personer med obehandlat glaukom &per risk for
permanent synnedsattning eller blindhet. Att sénka
frycket i 6gat ar den enda riskfaktorn som kan
pdverkas for att minimera glaukomsjukdomens
fortskridande.

Den overgripande mdlsattningen med Ahmed
ClearPath® ér en omedelbar trycksdnkning i 6gat
och/eller aft minska behovet fér trycksénkande
mediciner. Denna kliniska férdel kan eventuellt
avta med tiden pd& grund av den naturliga
sarlgkningen runt implantatet, viken eventuellt
kan begrdnsa vatskeutflddet till den omgivande
vavnaden.

Svenska (sv)

Patientinformationsblad

De flesta komplikationer och biverkningar efter
operationen orsakas inte av sjdlva implantatet
utan sammanh&nger med operationens karaktéar
och ndrvaron av en fraimmandekropp i 6gat.

Fordelen med att bevara synen genom att
anvédnda Ahmed ClearPath® uppvager de mojliga
komplikationerna och biverkningarna eftersom
fortskridande glaukom kan leda till betydande
synférlust och permanent blindhet.

Det finns ingen enstaka malnivd for tryck i 6gat
som l&mpar sig for varje patient och maltrycket
mdste darfor faststallas separat for varje 6ga och
anpassas till andringar i patientens tillstadnd.

Tala med din Iakare for att faststdlla viket mal
for frycket i 6gat som ar lampligt for dig. Detta
maltryck kan uppdateras vid varje konfrollbesdk
baserat pd forandringar i ditt medicinska tillstdnd.
New World Medical har s& I&ngt maojligt beaktat
och minskat alla betydande risker och har bedémt
dem sdsom acceptabla.

Ytterligare information:

Innehall: Implantatet bestdr av en slang och platta
av silikon av medicinsk kvalitet. Silikonplattan
ar fylld med barium och innehdller minst 8 %
och hoégst 10 % bariumsulfat (BaSO,) for atft dka
uppldsningen vid ultraljudsundersdkning och for
identifiering med datorfomografi, MR och slatront-
gen av skallen.

Modell: CP250, CP350.
Se patientimplantatkortet fér information om ditt
implantats modellnummer.

Therapeutic Goods Administration:

Varje allvarlig hdndelse som intraffar i samband
med produkten ska rapporteras direkt fill nGrmaste
representant eller il tillverkaren p& e-post-
adress surveillance@newworldmedical.com,
samt till Therapeutic Goods Administration pd
www.tga.gov.au
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Europeiska unionen - medlemslander:

Kunder i EU-lander mdste rapportera varje allvarlig
incident som har intraffat i samband med
produkten ftill tillverkaren och tillsynsmyndigheten
i det medlemsland i vilket anvé&ndaren och/eller
patienten ar etablerad/bosatt.

Tillverkare:

New World Medical, Inc.

10763 Edison Court

Rancho Cucamonga, California 91730, USA
www.newworldmedical.com
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Hvorfor er denne informasjonen
ngdvendig?

Dette informasjonsheftet opplyser pasienter om
hva de kan forvente nér det gjelder nedvendig
behandling, forholdsregler og oppfelging fer og
etter Ahmed ClearPath®-operasjonen.

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 bdde voksne og barn og kan vcere
medfgdt eller oppstd som falge av ulike faktorer.

Hva er Ahmed ClearPath®-implantatet,
og hvilken funksjon har det?

Ahmed ClearPath® er et ventilfritt glaukom-
implantat som er utformet for & drenere bort
veeskeansamling som felge av hoyt gyefrykk.
Slangen drenerer voesken ut av gyetf, slik af
gyetrykket reduseres. Implantatet plasseres utenfor
gyet, men dekkes av gyehuden slik at det ikke kan
sees eller fales.

Implantatet bestdr av en silikonslange og -plate.
Platen filpasser seg @yets form og danner et
omrdde hvor vaeske kan dispergeres.

Hva brukes Ahmed ClearPath®-
implantatet til, og nar anbefales det brukt?

Ahmed ClearPath®implantatet er en kirurgisk enhet
som skal redusere gyetrykket ved & drenere voeske
ut gjennom en slange.

Ahmed ClearPath®implantatet anbefales il
personer med moderat til alvorlig glaukom som
ikke harrespondert bra pd andre typer behandling.
Disse er vanligvis operert for glaukom fear, er eldre
og har andre helseproblemer som kan pdvirke
hvor godt operasjonen fungerer.

Norsk (no)

Informasjonshefte for pasienter

Dette ma jeg vite etter glaukom-
kirurgi

Hva ma jeg vite generelt etter opera-
sjonen?

Ré&dfer deg med legen for & f& anvisninger som du
skal fglge umiddelbart etter inngrepet. Ta kontakt

med lege umiddelbart hvis du opplever allergiske
reaksjoner og/eller bivirkninger.

Ahmed ClearPath® bestér av materialer somilang
tid har veert brukt klinisk p& en trygg mate. Etter
implantasjon skal enheten bliliggende i pasientens
gye permanent, og den forventes & veere stabil
i hele pasientens levetid.

Det er trygt & undersgkes med magnetreso-
nanstomografi (MR) etter behandling med Ahmed
ClearPath®-implantatet.

Hvilke advarsler og forholdsregler skal jeg
ta hensyn til?

Her er noen advarsler og forholdsregler du skal ta
hensyn til for & sikre at tilhelingen skjer p& en trygg
og god mate:

* 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
detfte kan skade implantatet eller oke
infeksjonsrisikoen.

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

e Mgt opp ftil dlle oppfalgingstimer med
gyelegen for & overvdke fremgangen og
gjere eventuelle ngdvendige justeringer
i behandlingsplanen.
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e Veoer oppmerksom pd potensielle tegn pd
infeksjon eller komplikasjoner, for eksempel
smerter, redhet, feber, hovne gyne eller
synsendringer. Ta  kontakt med lege
umiddelbart hvis du opplever noen av disse
symptomene.

*  Unngd svemming, boblebad eller andre aktivi-
teter som kan eksponere gynene 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 fil legen hvis du opplever plutselige
synsendringer, for eksempel tdkesyn eller
alvorlige gyesmerter, da dette kan vcere tegn
pd funksjonsfeil pd implantatet eller andre
komplikasjoner.

Husk at det er sveert viktig & felge legens instrukser
ngye og si fra hvis du lurer p& noe i forbindelse
med ftilhelingen.

Hva er de potensielle risikofaktorene og de
potensielle bivirkningene etter inngrepet?

Det kan oppstd komplikasjoner og bivirkninger
som fglge av pasientens helsehistorikk og selve
innsettingen av glaukomimplantatet. Etter inngrepet
vil kirurgen undersgke @yet og vurdere om noen av
disse potensielle bivirkningene eller risikofaktorene
foreligger. Glaukomkirurger har god opplcering
i & behandle de ulike komplikasjonene som kan
oppstd etter glaukomekirurgi.

Inngrepet er generelt trygt, men deft finnes enkelte
generelle komplikasjoner som kan oppstd. Her er
noen eksempler:

* blgdning

* blokkert slange

¢ implantatmigrasjon

¢ skade p& hornhinnen
e hoven iris
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Samt kjente komplikasjoner ved andre typer
glaukomkirurgi og generell gyekirurgi, for eksempel:

e lavt trykk i gyet

e alvorlig infeksjon i yet

 fordunkling av linsen i gyet (katarakt)
e netthinnelgsning

* betennelse i gyet

Det er viktig & merke seg at disse komplikasjonene
er sieldne, og de fleste mennesker som f&r operert
inn et glaukomimplantat, opplever befraktelig
bedring i tilstanden. Det er likevel viktig & voere klar
over risikofaktorene og diskutere dem med legen.

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 mdlet med Ahmed ClearPath® er
& redusere g@yetrykket umiddelbart og/eller
redusere behovetfortrykksenkende medikamenter.
Den Kkliniske nytteverdien kan svekkes over fid
p& grunn av den naturlige sdrtilhelingen rundt
implantatet, som kan begrense voeskeavigpet il
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
ClearPath®veier opp for potensielle komplikasjoner
og bivirkninger, ettersom glaukomet kan utvikle
seg og faere til vesentlig synstap og permanent
blindhet.

Det finnes ikke ett ayefrykk som passer for alle
pasienter. Maltrykket mé& beregnes separat for
hvert gye og tilpasses pasientens endrende tilstand.

Norsk (no)

Informasjonshefte for pasienter

Snakk med legen om & finne @yetrykket som
passer for deg. Dette mdltrykket 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 fastslatt at de er akseptable.

Mer informasjon

Innhold: Implantatet bestdr av en slange og
plate av medisinsk silikon. Silikonplaten er fylt
med barium og inneholder minimum 8 % og
maksimum 10 % bariumsulfat (BaSO,) for & eke
ultralydopplgsningen og idenfifiseringen ved
CT-skanning, MR og rgntgen av hode.

Modell: CP250, CP350.
Se pasientimplantatkortet for & finne modell-
nummeret fil implantatet.

Therapeutic Goods Administration:

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

Medlemsland i Den europeiske union:

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

Produsent:

New World Medical, Inc.

10763 Edison Court

Rancho Cucaemonga, California 91730 USA
www.newworldmedical.com
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