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EX-PRESS™ GLAUCOMA FILTRATION DEVICE
PATIENT INFORMATION BROCHURE

[:E] www.ifu.alcon.com

This brochure has been written to assist you
and your eye doctor regarding the use of the
EX-PRESS Glaucoma Filtration Device following
glaucoma surgery.

INFORMATION ABOUT GLAUCOMA
What is glaucoma?

Glaucoma is a group of eye conditions that damage
the optic nerve, which is the nerve that allows you to
see. If left untreated, glaucoma leads to permanent
vision loss and blindness. With treatment, however,
you can often protect your eyes from serious
vision loss.

Aqueous

Sclera

Figure 1 - Eye Anatomy

What causes glaucoma?

Although an exact cause is unknown, glaucoma
is usually associated with abnormally high eye
pressure also called intraocular pressure (or IOP).
Eye pressure is often measured by eye surgeons
in order to see if you might have glaucoma, even
if you have not yet had any vision loss. Your eyes
are constantly producing fluid. This fluid provides
nourishment to the eye and is essential for normal,
healthy eye function. As fluid is produced, it moves
throughout your eye and eventually exits through
tiny drainage channels located near the cornea (the
front part of your eye). If these drainage channels
become blocked, the fluid in your eye can build up,
causing elevated eye pressure. This elevated eye
pressure can damage your optic nerve (Figure 1).
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INFORMATION ABOUT GLAUCOMA
FILTRATION DEVICES &

GLAUCOMA SURGERY

What is the EX-PRESS Glaucoma

Filtration Device?

The EX-PRESS Glaucoma Filtration Device is
designed to allow fluid to flow out of the eye,
reducing your IOP or eye pressure. This is one
treatment option your eye doctor may use if you
have glaucoma. EX-PRESS Glaucoma Filtration
Device comes in 2 models, the P-50 and the P-200,
and your eye surgeon will decide which model is
right for you.

The EX-PRESS Glaucoma Filtration Device is made
from stainless steel. It consists of a 2.64 mm long
and 0.4 mm outer diameter tube (Figure 2) and is
designed to allow fluid to drain from your eye and
reduce IOP or eye pressure.

A\

Figure 2 - EX-PRESS Glaucoma Filtration Device

What is the surgery to place the EX-PRESS
Glaucoma Filtration Device?

The EX-PRESS Glaucoma Filtration Device
supports the natural drainage fluid pathway of
the eye to reduce the eye pressure or IOP. It
is placed within the eye through a surgery called
“trabeculectomy” or glaucoma filtration surgery,
which is usually done using a numbing medicine
and relaxing medications. An eye surgeon makes
a small flap cut in the white part of the eye (sclera)
to place the EX-PRESS Glaucoma Filtration Device
to allow the fluid to drain from the eye.

EX-PRESS GLAUCOMA FILTRATION
DEVICE MATERIAL

What is the EX-PRESS Glaucoma Filtration
Device made of?

The EX-PRESS Glaucoma Filtration Device is made
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of surgical grade stainless steel. This material has a
history of over 30 years of use in the eye.
SAFETY INFORMATION FOR
EX-PRESS™ GLAUCOMA FILTRATION
DEVICE SURGERY

Potential Side Effects Associated with the
EX-PRESS Glaucoma Filtration Device
Surgical treatment of glaucoma to relieve the
pressure from inside of the eye has been used to
help control eye pressure for more than 40 years.

« Other relevant side effects:
- Small amount of blood in eye (Hyphema).
-When a hard mass forms on the thin
connective tissue in the back of the eyeball
(Tenon cyst).
- Problem with transparent layer in front of the
eye (Corneal complication).

NOTE: The patients should ask their doctor
if they have any questions related to these
side effects.

However, there may be as with any
other surgical procedure.

As with any surgery, there is risk involved whether
or not an EX-PRESS Glaucoma Filtration Device
is used. Complications of glaucoma surgery range
from minor, usually temporary side effects, to major
complications that could affect vision. There is a
small risk of requiring further surgical treatment after
the initial implantation

Clinical studies were performed to evaluate the
EX-PRESS Glaucoma Filtration Device with a
follow-up period of one year. The testing was done
on a total of 113 patients implanted with the R-30

RECOVERY FROM GLAUCOMA
FILTRATION SURGERY
Important Instructions after Glaucoma
Filtration Surgery:
* You should avoid any activity that could harm
your eye while you are recovering from surgery.
« Take all prescribed medicines and apply eye
drops as instructed.
« Contact your eye doctor immediately if you have
any ov lhe following symptoms after surgery:

and R-50 versions with 58 patients a
one-year follow-up. The R-30 and R-50 versions
are earlier versions of the EX-PRESS Glaucoma
Filtration Device, which are similar to the P-versions.
The side effects reported in the clinical studies
that occurred in more than 5 out of 100 patients
are shown below:
« Additional Surgeries:

- Surgery performed to drain built-up fluid in the
eye (Glaucoma filtration surgery).

- Having to remove the device from the eye
(Device removal).

- Surgery on the blister in the eye (created
during the implantation surgery) with or
without certain medications (Revision of
bleb using antimetabolites or without using
antimetabolites).

« Issues with Device:

- Device touches the colored layer of the
eyeball (Device-Iris Touch).

- Implanted device becomes visible or touches
inappropriate eye tissue (Device exposure).

« Issues with Fluid inside eye:

- Fluid-filled space inside the eye becomes too
shallow (Shallow Anterior Chamber).

- Reforming the fluid-filled space inside the eye
(Anterior Chamber

- in vision
- Significant eye pain,

- Significant itching of the eye,

- Significant redness of the eye,

- Watering of your eye,

- Double vision lasting more than a few days,
- Significant eye discharge, or

- Increased sensitivity to light.

These symptoms could indicate potential serious
postoperative complications, and you should follow
up with your eye doctor immediately.
(MR) C

The device is MR-Conditional, meaning that special
precautions must be taken prior to any MR testing
(i.e. MRIs.), which are outlined in the doctor’s
product label.

IMPORTANT: Please tell your doctor about
your EX-PRESS Glaucoma Filtration Device
implant before undergoing any MR testing.

Care
Immediately after surgery, the operated eye will be
red and irritated, and there may be increased tears.
Plan to have someone else drive you home. You will
return home after surgery after a short stay in the
recovery room. Typically, your eye doctor

- Pressure in the eye is too low (Hypotony).
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will examine you the following day. Your eye doctor
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will give you eye drops to speed up the healing
process and to prevent infection.

The specifics of surgery may be different for each
individual. Be sure to consult your eye doctor so you
can fully understand the recovery process after the
glaucoma filtration surgery. Your eye doctor will tell
you when to return for a medical visit(s) to check the
health of your eye after surgery.
Longer Term Considerations
Recovery from this kind of eye surgery can take
up to 8 weeks. During this time, vision will be
blurry, and your eye doctor will want to see you
often, usually on a weekly basis, to check eye
pressure and adjustments as needed. Your eye
doctor should follow you closely during the first
year after implantation (at least 4 times), and at
least once a year as long as you have the device
or as recommended by your eye doctor to monitor
your eye pressure.

Keep your patient identification card given to you

by your eye doctor at the time of surgery as it has
important identification information for the device
implanted in your eye. In addition, the patient
identification card has the website where you can
print a copy of this patient information brochure,
including any recent revisions of this brochure.
The website that contains the electronic form of this
patient brochure is: www.ifu.alcon.com

If you experience a serious health issue related to
the EX-PRESS™ Glaucoma Filtration Device, do
the following:

+ Consult with your eye doctor.

+ Report this health issue to Alcon by (1) calling
the local Alcon representative in your Member
State or (2) emailing Alcon at http://www.alcon.
com/contact-us/.

« Contact the competent authority of your Member
State about this serious health issue related to
the EX-PRESS Glaucoma Filtration Device.

Device Lifetime

The EX-PRESS Glaucoma Filtration Device will
remain in the patient’s eye after implantation and will
not be removed unless the doctor recommends it.

SUMMARY
The EX-PRESS Glaucoma Filtration Device is
designed to reduce your IOP or eye pressure
associated with your glaucoma. Always consult
with your eye doctor if you have any questions or
concerns as a result of glaucoma surgery.
Glossary For The Implant Card
Symbol / Abbreviation Definition

L Left

R Right

(g

www.ifu.alcon.com

Electronic instructions for use (a)

Manufacturer (b)

MR Conditional (c)

E Authorized Representative in the
European Community (d)

(a) In other words, this patient brochure is available
electronically at the following website:
www.ifu.alcon.com

(b) In other words, the person or company that created
the device.

(c) In other words, precautions need to be taken before
being exposed to any MRI Equipment.

(d) In other words, when a manufacturer is located
outside the European Union, a person is chosen that
is located in the European Union to act on behalf of
the manufacturer.

Alcon Laboratories Belgium
Lichterveld 3

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgium

443-1341-050 REV. A
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EX-PRESS™-FILTRATIEHULPMIDDEL VOOR GLAUCOOM
PATIENTINFORMATIEBROCHURE

[:E] www.ifu.alcon.com

Deze brochure is geschreven om u en uw
oogarts te ondersteunen bij het gebruik van het
EX-PRESS-filtratiehulpmiddel voor glaucoom na een
glaucoomoperatie.

INFORMATIE OVER GLAUCOOM
Wat is glaucoom?

is een g van
die de optische zenuw beschadigen, dit is de zenuw
die ervoor zorgt dat u kunt zien. Als dit niet wordt

c € 0123
INFORMATIE OVER

FILTRATIEHULPMIDDELEN VOOR
GL EN EEN GL TIE

Wat is het EX-PRESSfiltratiehulpmiddel voor
glaucoom?

Het EX-PRESS i voor gl is
ontworpen om vloeistof uit uw oog te laten stromen,
waardoor uw |OP of oogdruk wordt verlaagd. Dit is één
van de behandelingsopties die uw oogarts mogelijk
gebruikt als u glaucoom heeft. Het EX-PRESS-

leidt g tot permanent zi
en biindheid. Echter, met behandeling kunt u meestal
uw ogen beschermen tegen emstig zichtverlies.

Netvlies
Vaatvlies

Afbeelding 1 - Anatomie van het oog

Hoe wordt glaucoom veroorzaakt?

voor is in
2 modellen, de P-50 en de P-200. Uw oogarts besluit
welk model geschikt is voor u.

Het EX-PRE:! voor is
vervaardigd uit roestvrij staal. Het bestaat uit een buisje
van 2,64 mm lang met een buitendiameter van 0,4 mm
(afbeelding 2) en is ontworpen om vioeistof uit uw cog
afte voeren en zo uw IOP of oogdruk te verlagen.

Afbeelding 2- Het EX-PRESS-firatiehulpmiddel voor glaucoom

Wat houdt de operatie voor het plaatsen van het
ESS i - H

Ook al is de exacte oorzaak
wordt meestal geassocieerd met abnormaal hoge
oogdruk, dit wordt ook druk (of IOP)

Het EX-| PRESS filtratiehulpmiddel voor glaucoom

genoemd. Oogdruk wordt vaak gemeten door
oogartsen om te kijken of u glaucoom heeft, zelfs
als u nog geen last heeft van zichtverlies. Uw ogen
produceren continu vloeistof. Deze vloeistof levert
voeding aan het 0og en is cruciaal voor een normaal,
gezond functionerend oog. Terwijl vioeistof wordt
geproduceerd, beweegt het door uw 0og en verlaat
het uw oog via kleine afvoerkanaaltjes dichtbij de
cornea (het voorste gedeelte van uw 00g). Als deze
afvoerkanaaltjes verstopt raken, kan de vloeistof
in uw 0og ophopen en zorgen voor een verhoogde
oogdruk. Deze verhoogde oogdruk kan uw optische
zenuw beschadigen (afbeelding 1)

443-1341-050 REV. A
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afvoerweg voor vioeistof van
het oog om de oogdruk of IOP te verlagen. Het wordt
binnen het oog geplaatst door middel van een operatie
die 'trabulectomie’ of glaucoomfiltratie wordt genoemd.
Deze wordt normaliter uitgevoerd met verdovings- en
ontspanningsmiddelen. Een oogarts maakt een kleine
flapincisie in et witte gedeelte van hel 009 (sclera)om
het EX-PR
plaatsen en (e zorgen dat de Viosistof uit het oog Kan
worden afgevoerd.

MATERIAAL VAN HET EX-PRESS-
FILTRATIEHULPMIDDEL VOOR GLAUCOOM
Waar is het EX-PRESS-filtratiehulpmiddel voor
glaucoom van gemaakt?

Het EX-PRE: { voor gl

gemaakt van hoogwaardig chirurgisch roestvrij s(aal
Dit materiaal heeft een geschiedenis van meer dan
30 jaar voor gebruik in het oog
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VEILIGHEIDSINFORMATIE OVER DE
OPERATIE VOOR HET EX-PRESS™-
FILTRATIEHULPMIDDEL VOOR
GLAuUCOOM

Mogelijke bijwerkingen in verband mel het
EX.PRESS i i

Chir ing van ,’ om de druk
van de binnenkant van het oog te verlagen, wordt
al meer dan 40 jaar gebruikt om te helpen bij het
beheersen van oogdruk. Echter kunnen er zich, net als

+ Andere relevante bijwerkingen:
- Kleine hoeveelheid bloed in het oog (hyfemie).
- Wanneer een harde massa zich op het dunne
bindweefsel aan de achterkant van de oogbol
vormt (tenon cyste)
- Probleem met transparante laag aan de
voorkant van het oog (corneale complicatie).

OPMERKING De patiénten moe!en
n de

bij elke andere
voordoen.

Net als bij elke andere operalle bestaan er risico's,
ongeacht of het EX-P!

eze
potentiéle buwerkmgen aan hun arts stellen.

HERSTEL VAN EEN

glaucoom wordt gehrulkt. Complicaties van een
glaucoomoperatie omvatten milde, meestal tijdelijke
bijwerkingen tot ernstige complicaties die het zicht
kunnen beinvioeden. Er bestaat een klein risico op het
nodig hebben van verdere chirurgische behandeling na
de eerste implantatie.

Klinische studies werden uitgevoerd om het
PRE i te

LTRAT
naeen

TIE

operatie:

* U dient elke activiteit die uw oog kan schaden te

vermijden terwijl u aan het herstellen bent van de
operatie.

+ Neem alle voorgeschreven medicatie en pas de

met een van één jaar.
De testen werden uitgevoerd bij in totaal 113 patiénten
met de types R-30 en R-50. 58 patiénten hebben een
opvolging van één jaar afgerond. De types R-30
en R-50 zijn eerdere versies van het EX-PRESS-
filtratiehulpmiddel voor glaucoom en zijn vergelijkbaar
met type P.

Hieronder worden de bijwerkingen die zijn gemeld bij
klinische studies die voorkwamen bij meer dan 5 op de
100 patiénten weergegeven:

+ Aanvullende operaties:

- Operatie uitgevoerd om de opgehoopte vioeistof
in het oog af te voeren

toe per instructie

« Neem direct contact op met uw oogarts als u een
van de volgende symptomen heeft na de operatie:

- aanzienlijke afname in zicht,

- aanzienlijke oogpijn,

- aanzienlijke jeuk aan het oog,

- aanzienlijke roodheid van het oog,
- tranend oog,

- dubbel zicht dat langer dan een paar dagen
duurt,

- aanzienlijke oogafscheiding, of

operatie)
- Verwijdering van het

- igheid voor licht.
Deze symptomen kunnen wijzen op potentiéle ernstige

uit het oog
(hulpmiddel verwijderen).

- Operatie voor de blaar in het oog

or
contact opnemen met uw oogarts.
MR i i

tiidens de implantatie-operatie) met of zonder
bepaalde medicatie (revisie van bleb met
gebruik van antimetabolieten of zonder gebruik
van antimetabolieten).
+ Problemen met het hulpmiddel:

- Het hulpmiddel raakt de gekleurde laag van de
oogbol (contact hulpmiddel-iris).

- Geimplanteerd hulpmiddel wordt zichtbaar
of raakt

Het hulpmiddel is MR-voorwaardelijk. Dit betekent dat
er speciale voorzorgsmaatregelen moeten worden
genomen voor enig MR-onderzoek (bijv. MRI's), die
worden aangegeven op het productetiket van de arts.

BELANGRIJK: Vertel uw arts over uw
EX-PRESS-filtratiehulpmiddel voor
glaucoom voordat er enig MR-onderzoek
bij u wordt uitg

hulpmiddel).
« Problemen met vioeistof in het oog:

- Ruimte met opgehoopt vioeistof in het oog wordt
te ondiep (ondiepe voorste kamer)

- Hervorming van ruimte met opgehoopt vioeistof
in het oog (hervorming voorste kamer).

- Drukin het oog is te laag (hypotonie).

443-1341-050 REV. A
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Zorginstructies voor direct na de operatie
Direct na de operatie wordt het geopereerde oog rood
en geirriteerd, en heeft u mogelijk last van tranen. Zorg
dat iemand anders u naar huis rijdt. Na de operatie
verblijft u kort in de verkoeverkamer en vervolgens
gaat u weer terug naar huis. Normaliter onderzoekt
de oogarts u de volgende dag. Uw oogarts geeft u

[NL]



om het te
infectie te voorkomen.

De details van de operatie kunnen variéren per
individu. Raadpleeg uw oogarts zodat u het

nade peratie volledig
begrijpt. Uw oogarts vertelt u wanneer u terug kunt
komen voor een medisch bezoek om de g

rsnellen en om

L van het

Het EX-PRESS-filtratiehulpmiddel voor glaucoom blijft
in het oog van de patiént na de implantatie en wordt
niet verwijderd tenzij de arts dit aanraadt.

SAMENVATTING

van uw 0og na operatie te controleren
Overwegingen op de lange termijn

Herstel van dit soort oogoperaties kan tot 8 weken
duren. Gedurende deze tijd is uw zicht wazig en zal uw
oogarts u vaak willen zien, meestal op een

Het EX-PRE: i voor

is ontworpen om uw IOP of oogdruk die verband
houdt met uw glaucoom te verlagen. Raadpleeg
altijd uw oogarts als u vragen of zorgen heeft na een
glaucoomoperatie.

basis om uw oogdruk te controleren en zo nodig aan
te passen. Uw oogarts dient het eerste jaar

na de implantatie zorgvuldige controles uit te voeren
(ten minste 4 keer) en ten minste eens per jaar zolang
u het hulpmiddel heeft of zoals aanbevolen door uw
oogarts om uw oogdruk te controleren.

Bewaar uw patiéntidentificatiekaart die u van uw
oogarts tijdens de operatie heeft gekregen, omdat
het belangrijke identificatie-informatie bevat voor het
hulpmiddel dat in uw oog is geimplanteerd. Daarbij
staat op de patiéntidentificatiekaart de website waar
u een kopie van deze patiéntinformatiebrochure kunt
afdrukken, en ook eventuele recente herzieningen van
deze brochure.

De website met het elektronische formulier van deze
patiéntbrochure is: www.ifu.alcon.com

Als u last krijgt van een ernstig gezondheidsprobleem
met betrekking tot het EX-PRESS™-filtratiehulpmiddel
voor glaucoom, volg dan de ies hieronder:

ijst voor de i t
Definitie
L Links
R Rechts
Elektronische gebruiksaanwijzing
www.ifu.alcon.com @
M Fabrikant (b)

MR-voorwaardelijk (c)

JAN

Gemachtigde vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap

(]

+ Raadpleeg uw oogarts.

+ Meld dit gezondheidsprobleem bij Alcon door (1)
de plaatselijke Alcon-vertegenwoordiger in uw
lidstaat te bellen of (2) te e-mailen naar Alcon via
http://www.alcon.com/contact-us

+ Neem contact op met de bevoegde autoriteit van
uw lidstaat over dit emstige gezondheidsprobleem

ing tot het EX-PRE:! i

voor glaucoom.

(a) In andere woorden: deze patiéntbrochure is elektronisch
beschikbaar op de volgende website: www.ifu.alcon.com

(b) Met andere woorden: de persoon of het bedrilf die het
hulpmiddel heeft gemaakt.

(c) Met andere woorden: er moeten voorzorgsmaatregelen
worden genomen vodr blootstelling aan MRI-apparatuur.

(d) Met andere woorden: wanneer een fabrikant buiten
de Europese Unie is gevestigd, wordt er een persoon
gekozen die in de Europese Unie is gevestigd om
namens de fabrikant te handelen.

Alcon Laboratories Belgium
Lichterveld 3

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgié

443-1341-050 REV. A
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EX-PRESS™TJIAYKOMA OUJITPUPALL UMIMJIAHT
BEPOLWYPA C UH®OPMALINA 3A NALUMEHTA

[j}] www.ifu.alcon.com

Tasu Gpowypa e HanucaHa Aa cbaencTsa Ha Bac n
Ha Ballusi OMeH flekap OTHOCHO M3NT03BaHeTo Ha
EX-PRESS lmaykoma (unTpupall WMAnaHT cnen
onepauys Ha mayKkoma.

WHO®OPMALIUA 3A FNTAYKOMATA

Kakso e rnaykoma?

I & rpyna ot o4 , KouTo
YBPEXAAT 3pUMEITHUS HEpe, KOMTO € HEpBbT, C KOHTO
MoxeTe Aa BkaaTe. AKo ce ocTasn Ges nevexue,
2naykomama BOAM [0 TpaiiHa 3aryba Ha 3peHne n
cnenora. C nederne obaye MOXeTe Aa 3aluTuTe o4uTe
oV OT cepuoaHa 3ary6a Ha peHve.

®urypa 1 - AHaTOMUA Ha OKOTO

OT Kakeo ce NpUYMHABE raykomara?

C €I]123

NpoeKTUpaH 4a N03BONABA TEYHOCTTA fla MaTMua OT
KOTO, Hamansea BaweTo BOH nnn o4Ho Hansraxe.
ToBa e eAHa BL3MOXHOCT 3a NevyeHue, KoaTo Bawmsat
O4eH niekap MoXe Aa U3NON3Ba, ako MMaTe rnaykoma.
EX-PRESS rnaykoma QunTpupaly umnnaHt ce
npeanara & 2 moaena, P-50 v P-200, 1 BawwsT ovex
XVIPYPT L€ PeLLM KOt MOAEN € NoAXoAsLY 3a Bac.

EX-PRESS rnaykoma GuUATpUpall MMANaHT e
MPOU3BEAIEH OT HEpLXAaeMa CToMaHa. CheTou ce oT
TPLOUUKA C AbMKNHA 2,64 MM 1 BbHLIEH AMaMeTbp
0,4 mm (durypa 2) v € NpoekTMpaH Aa No3sonsBa
TeYHOCTTa Aa Ce OTTU4a OT OKkoTO Bu W Aa Hamansea
BOH unm o4HoTO HansiraHe.

®urypa 2 - EX-PRESS rniaykoma hnTppaLL uMnnant

Kakzo
Ha EX-PRESS rnaykoma (unTpupaLy umnnant?

EX-PRESS rnaykoma (punTpypalLy UMnnanT nosaspxa
€CTECTBEHV BT 3a OTTVHHE HA TEUHOCT HA OKOTO, 33
@ Hamanvt 04T Hansirake wnu BOH. Toit ce noctaest
BLTPE B OKOTO UPe3 XUPYPIUUECKa OnepaLs, HapedeHa

Makap ue TouHaTa npuma e

ce CEbpaEa c BUCOKO O4HO

Hansirave. BLIO

(wnu BOH). Ourioto Danararis vacro co amepsa ot
O4HWTE XMPYP3W, 3a @ YCTaHOBST Aan MOXe Aa
vMate rnayKkoma, [J0pM KOraTo BCE OlLie HAMATE HAKaksa
sary6a Ha 3peHueTo. OunTe B NOCTORHHO 0GpasyBaT
TeYHoCT. Ta3n TeYHOCT ocurypsisa NoaxpaHBaHe 3a
okoTon e BaxHa 3a Ha
X HHOCTTA
TS Ce IBWKM NPe3 OKoTO By 1 eBeHTyanHo uanusa npes
Mariki1 KaHaHeTa 3a OTTUYAHE, KOWTO Ce HaMUPAT 6130
[0 pozosuyama (NpeaHaTa YacT Ha okoTo Bu). Ako Tean
KaHanueTa 3a OTTMYaHe Ce 3anyLIaT, TeYHOCTTA B OKOTO
B MOXE /13 Ce HaTpyna, NPUMMHABANKY MOBULIEHO
04HO HansraHe. Tosa NOBMLEHO O4YHO HansraHe Moxe
1na yspenv Bauus 3puTeneH Heps (durypa 1).

MHOOPMALIMA 3A NMAYKOMA
OUNTPUPALLUM UMIMJTIAHTU U
OMEPALIUA HA FTTTIAYKOMA

Tomms’ vnm aa unTpauvs
Ha rmaykoma, KOATO OBMKHOBEHO Ce M3BbPLIBA C
NPUTBNABALIO BOMKATA NeKapcTBo W oTnycKaum
nekapcTBa. OUHUAT XUPYPT NPaBM Masbk NPOpes 3a
naMBO B GsinaTa YacT Ha OKOTO (Ckrepa) 3a NocTaBsiHe
Ha EX-PRESS maykoma (uitpupaLy UMNIanT, 3a Aa
no3BonsiBa TEYHOCTTA 1@ Ce OTTU4Ya OT OKOTO.

MATEPUAI HA EX-PRESS MNAYKOMA
SUNTPUPALL UMNAAHT

Ot kakBo e HanpaBeH EX-PRESS rnaykoma
$unTpupaw uMnnanT?

EX-PRESS rnaykoma (hvnTpupaLL UMNNanT e HanpaseH
OT XUPYPIYYECKa HEPBXIAEMa CTOMaHa. Toan MaTepuan
1Ma UCTOPUS! Ha Haf 30 FOANHM UINON3BAHE B OUMTE.

WHO®OPMALIUA 3A BE3OMACHOCT 3A

OMEPAUMATA 3A EX-PRESS™ FTAYKOMA
OHHTPHPAU-I UMMANAHT

P ek, c
X PRESe YoM T pAp A AARAT

Kakso EX-PRESS

unTpupaw umnnanT?
EX-PRESS rnaykoma (unTpupawy umnnat e
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Ta Ha
[ia noanomara O4HOTO HansiraHe noseve ot 40 roanHu.
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Bbnpekyt ToBa, MOXE 12 UMa yCTIOKHEHUS!, KaKTO NpY
Besika pyra Xvpypriyecka npouesypa.

KaKTo npyt BCsika Onepauus,, ChlLECTByBa pUcK, CBbp3aH
c Toea panu ce manonssa EX-PRESS rnaykoma
DUNTPUPALL MIMNANAHT UMK He. YCOKHEHMATA NPy
onepauvs Ha raykoma Bapupar OT HE3HauMTenHH,
06UKHOBEHO BPEMEHHW CTPaHu4HW edekTu, Ao
rONeMM YCOKHEHMS,, KOUTO Byxa MOVTM Aa 3acerHar
3peHmeTo. ManbK
OT [0MbLNHUTENHO xwpyprw—lecko s cnen
m,paonauannom MMnNaHTMpaHe.
Ca KIMHUYHY NP sa Ha
E>< PRESS rnaykoma husiTpupaLL UMNNaHT C Nepuos,
Ha NpocneasiBane oT eaHa roauHa. TecTsaHeTo 6e
nposeaeHo ¢ 06wo 113 nauneHTn, UMNNaHTUpaHn ¢
Bepcun R-30 1 R-50, kaTo 58 naumeHT ca 3aBbplumnu
npocneasieaHe 3a eaHa rogmHa. Bepcuute R-30 n
R-50 ca no-paHHM Bepcun Ha EX-PRESS rnaykoma
UNTPUPAL] MMNNAHT, KOWTO ca MOAOBHM Ha
P-BepcumTe.
Mo-gony ca Jlokasaku GrpannuHiTe edekTy,
, KouTo ca
BL3HVKHANN npm 08646 OT 5 0T 061 100 NaLMeHTa:
- A XUpypruvecky
- Onepauusi, M3BbPLWEHA 33 OTTUYAHE Ha
HaTpynaHaTa TeYHOCT B OKOTO (Onepauus 3a
hunmpupane Ha anaykoma).
- HeobxoanmocT Aa ce 3saav U3AeneTo OT OKOTO
(omcmpansieatie Ha uadenuemo).
- Onepauys BLPXy MeXypHeTo B OKOTO (cbadadeHo
110 epeme Ha orepayusima 3a UMMIaHMUPAHE)
Che MM 663 onpeneneHi nexaporea (Pesuaus Ha

3ABENEXKA: MauuenTute Tpa6sa aa
MONMTAT CBOA NeKap, ako MMaT HAKaKBM
cTean

CTPaHNYHM edhekTy.

BB3CTAHOBABAHE OT OMEPAUMA 34
®UNTPUPAHE HA FTIAYKOM
Baxuy MHCTPYKuM Cries onepaLis 3a
UNTpUpaHe Ha raykoMa:
* TpnGsa na usGareare sonKaksa feiHocT, KoATo
61 Morna na yspeau okoTo Bu, gokato ce
SeactaoRRaTe BT onopaLMAT

+ B3emaiTe BCWYKM NPEANUCaHN nekapcTea u
nOCTaBSIATE KaMku 3a 041 COpeA MHCTPYKLMUTE.

- Cowpxere ce ¢ Bawws oueH nekap seaara,
aKko MmaTe HSKOW OT CnefHWTe CUMNTOMU cnep
onepauwsTa:

- Ha
- 3ra4ument+a 60onka e okomo,

- 3HaqumeneH cbpbex 8 okomo,

- 3HadumenHo sayepesisaHe Ha okomo,
- OeodHseaHe Ha okomo Bu,

- Heoiiro guxdane, npodsnxasato noseve om
HSIKOIKO OHU,

- BHauUMenHo uanycKaHe Ha cekpern om oKomo,
unu

- lMosuwera YyecmeumenHoCm KbM C8emsIuHa.
Tesu cuunTony 64xa MO 52 yKaXaT noTeHUANK
"

unu Ges Ha

cepuost sbea na
Boaete ot Bawws oueH neakp se/:\nara

+ MpoGriemy ¢ uagenmero:

- Manenneto nokocea OLBETEHNS COiA Ha O4HaTa
A6bKa (KoHmakm uadente-upuc).

- VIMINaHTUPaHOTO M3Aenvie CTasa BUAUMO W

Ycnosua 3a AnpeHO-MarHuTeH pesoHaHc (AMP)

VCTPOICTBOTO MOXE /13 Ce M3NON3sa Npu SAPEHo-
MarHuTeH pesoHanc (IMP) npy onpeneneHm ycrosms,
KOETO 3HauM, Ye TpsBa Aa Ce B3eMar CrieumanHm
MepKY Npeau BCsikakeo TecTsaHe ¢ AMP.

[nokocsa ‘ouHa TkaH (77}
Ha u3denuemo).
+ MpoBneMH C TEHHOCT BLTPE B OKOTO:

- 3aNBAHEHOTO C TEYHOCT NPOCTPAHCTBO BLTPE B
0KOTO CTaBa TebpAe NAMTKO (Iaumka npedra
Kamepa).

- PechopmupaHe Ha HambAHEHOTO C TEYHOCT
NPOCTPaHCTBO BLTPE B OKOTO (PechopMupaHe Ha
npedHama kamepay.

- HansiraHeTo B OKOTO e TBbpAe HUCKO
(XuromoHusi).

+ [Ipyri 3HUMMU CTPHYHY echekTh:

- Marko Konu4ecTBO KpbB B OKOTO (Xughema).

- KoraTo Tbpaa Maca ce 06pasysa no ThHKaTa
CbEAVHUTENHA TbKaH B 3aHaTa 4acT Ha o4YHaTa
s6bKa (TeHoHoa Kucma).

MpoBrem ¢ npoapaieH CRoii B NPeaHaTa Yact Ha
OKOTO (YCTIOKHEHUE Ha pozosuama).
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(1.e. nscnensanms ¢ AMP), KOUTO ca onucaHK B eTukeTa
Ha NPOAYKTa Ha NeKapst

BAXHO: Mons, choblerte Ha Bawus nekap

3a Bawwus EX-PRESS rnaykoma (bm'rrpupalu
npeav Aa ce

KaKBOTO M Aa 6Uno u3cnepBaHe ¢ FIMP

3a
TPUXY

Beawara cnep onepauusiTa onepupaHoTo oko e 6bae
epBeHo 1 MOXe 3 uMa y

Ha cbnauTe. MnaHupaiiTe HsKoW Apyr Aa Bu sakapa
0 Kby, Lle ce BLPHETe BKbUM CNIEA onepauusTa
cnep kpaTbK NpecToil B ambynatopHata ctas 3a
BB3CcTaHOBsIBaHe. OGUKHOBEHO BalLMAT O4eH nekap e
By nperne/a Ha cneasalms fieH. BawvaT 04eH nexap
we By 1ane Kanky 3a 04M 3a yCKopsBaHe Ha npoueca
Ha w3a

[BG]



Ci Ta MoXe
Aa Gbaat paanwﬂw o soexn omeneH yosek. He
3aBpassiATe na ce KoHCynTUpaTe ¢ Balums oveH nekap,
3a Aa MoXeTe HanbnHo Aa pasbepeTte npoueca 3a
Ta 3a
Ha rmaykoma. BawmsT oueH nekap e By Kaxe Kora
[1a ce BbPHETE 3a MEAMLMHCKA(M) BU3WTA(M), 33 Aa
NpoBEpUTE 3APABOCIOBHOTO CLCTOSHME Ha OKOTO Bt
cne onepauusiTa.
[IBArocpoUHM choBpaXeHus
BBICTAHOBABAHETO OT TO3 B 04HA ONepaLM MOXe
£ia OTHeme 20 8 ceawuL. [pe ToBa Bpeme IpeHeTo
Lie Gb/ie 3aMbINIEHO, @ BalMAT OueH Nekap Lie ucka
Aa By Buxaa Yecto, 06MKHOBEHO BCAka ceamuua, 3a
7la NPoBEpsBa O4HOTO HANAraHe W KopekuMMTe, Npu
HEoBXOAMMOCT. BaWMAT o4eH nekap Tpsibsa Aa By
Habnioaasa MHOTO PE/IOBHO NPe3 NbpBaTa roauHa cneq
UMNNEHTUPAHETO (Ha-MafIKo 4 MbTH) M Haii-Manko
BEHBK FOAVLIHO, AOKATO UMaTe U3AENMETO, Uk Cropes
npenopbkiTe Ha Balwvs O4eH nekap 3a HaBIofaBare
Ha 04HOTO By Hansrane.

Mazete uaeHT Ta kapTa 3a
koATo Bu e gageHa oT Bawwna oueH nekap kbm
MOMEHTa Ha onepauusita, Thil KaTo TA CbAbpXa
BaxHa MAeHTUDMKAUMOHHA WHpOpmauua 3a
W3/1enneTo, UMNNaHTupaHo B okoto Bu. OceeH Tosa, B
WAEHTVUKALVIOHHATA KAPTa 33 NALMEHTA CE ChAbPKa
yebcailTbT, OTKbAETO MOXeTe Aa Cu oTnevararte
Konwe Ha Tasu 6poluypa ¢ MHdopMaLms 3a nauneHTa,
BOMMKM Ha Taan

Bpouwypa.

YeGcaiTbT, KOWTO ChabpXa enekTpoHHaTa chopMa Ha
Ta3u 6poLypa 3a naLmeHTa, e: www.ifu.alcon.com

cpok Ha
EX-PRESS maykoma (huriTpupaLL UMNNaxT e ocTaHe
B OKOTO Ha NaLMeHTa Cried UMNAAHTUPaHe 1 HAMa f1a ce
3Bax/a, AOKATO NeKapsiT He Npenopbya Tosa
PE3IOME
EX-PRESS rnaykoma untpupaw MMNnaut e
npeaHasHadeH a Hamansisa Baweto BOH unm o4Ho
HansiraHe, cBbp3aH c Bawara raykoma. Bukarm ce
KOHCYNTUpaiiTe ¢ Bawws OYeH fiekap, ako umate
HAKAKBU BLNPOCH UMM NPUTECHEHNS B PesynTar ot
onepauvsiTa Ha raykoma.
PeuHuK 3a KapTaTa 3a MAnaHTa
Cumeon / Chkpawenve [flecmhnuns

L Iaso

R [acHo

(g

www.ifu.alcon.com

ud
/N

ENeKTpoHHM MHCTPYKUMM 3
ynotpe6a (a)

Mpoussoputen (b)

AMP npu onpenenexn
yenoeus (c)

annnomomen npepcrasuten
06uHoct (d)

Ako nanutsate npo6nem,

cebpaaH ¢ EX-PRESS™ rnaykoma demTplApam
VIMNaHT, HANPaBETe CREAHOTO:
« KoHcynTvpaiiTe ce ¢ Ballus o4eH nekap.
« [loknaaeaiiTe Toan 3APaBOCHOBEH NPOBReM Ha
‘Alcon upes (1) oGaxaaHe 10 MECTHUS NpeacTaBuTen
Icon BbB BawaTta Abpkasa-unexka unn
(2) wanpaujare Ha umein 1o Alcon Ha aapec
hittp://www.alcon.com/contact-us/.
+ CBLpKETE Ce C KOMMETeHTHA opraH Ha Bauwara
AbPXaBa-uneHKka 3a To3u CepHos:

(a) C apyrv aymw, Tasn GpoLuypa Ha NauveHTa e HanuyHa
B ENEKTPOHEH BapuaHT Ha cnegHua yebcaiT:
www.ifu.alcon.com

(b) C apyrvt AyMM, NMLETO MMM KOMNAHVATA, KOATO €
Cb3fana uanenuero.

(c) C apyrv aymu, npeanasHute Mepky, KouTo Tpsibea a
Ce BIeMaT, e/l /1a Ce MANOXWTE Ha Bb3eHCTBIETO
Ha BCAKkakea anapartypa 3a AMP.

(d) C apyrut /:\yMM Koram Aafen npoussoauTen e

or
npobnem, cewpsan ¢ EX-PRESS rnaykoma
UATPUpALL MMINAHT.

Cbi03, ce uabupa
e, koeTo ce Hawpa 8 EBponeiickus Cbio3, 3a fa
[AeiICTBa OT UMETO Ha NPOM3BOUTENS.

Alcon Laboratories Belgium
Lichterveld 3

2870 Puurs-Sint-Amands
Benrus
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GLAUKOMOVY FILTRACNi IMPLANTAT EX-PRESS™
BROZURA S INFORMACEMI PRO PACIENTA

[:E] wwuw.ifu.alcon.com

Tato broZura byla napsana za icelem pomoci
vam a vasemu oénimu lékafi pr\ DOUZIVanI
glaukomového filtradniho implantatu EX-PRESS
po operaci glaukomu.

INFORMACE O GLAUKOMU

Co je to glaukom?

Glaukom je skupina onemocnéni oka, ktera
poskozuje zrakovy nerv, coz je nerv, ktery vam
umoziiuje vidéni. Pokud neni lécen, vede glaukom
k permanentni ztraté zraku a oslepnuti. Pomoci
lécby vSak muZete své oci chranit pred zavaznou
ztratou zraku.

Sitnice
Cévnatka

Obrazek 1 - Anatomie oka

Co zpusobuje glaukom?

Agkoli pfesna pficina neni znama, glaukom je
obvykle spojen s abnormaln& vysokym o&nim
tlakem, ktery se také nazyva nitroocni tlak (nebo
NOT). Oc¢ni chirurgové casto oéni tlak, aby
Zjistili, zda mtZete mit glaukom, i kdyz jste dosud
Zadnou ztratu zraku nezaznamenali. Vase o¢i
neustale vytvari tekutinu. Tato tekutina poskytuje
vyZivu pro oko a je nezbytna pro normaini, zdravé
fungovani oka. Vytvorena tekutina se pohybuje
celym okem a nakonec vytéka malymi drenaznimi
kanaly umisténymi pobliz rohovky (predni castcka)
Pokud se tyto drenazni kanaly zablokuji, mize se
tekutina v oku hromadit a zpUsobit zvySeny oéni
tlak. Tento zvy3eny oni tlak muze podkodit vas
zrakovy nerv (Obrazek 1).

443-1341-050 REV. A
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INFORMACE O GLAUKOMOVYCH
FILTRACNICH IMPLANTATECH &
OPERACI GLAUKOM

Co je to glaukomovy ﬂltracm implantat

EX-PRESS?

Glaukomovy filtraéni implantat EX-PRESS je
navrZzen tak, aby umozioval tekutiné vytékat z
oka a sniZoval nitroo¢ni tlak nebo oéni tlak. Je to
jedna z moznosti IéEby, kterou mize vas oéni lékar
pouzit, pokud mate glaukom. Glaukomovy filtraéni
implantat EX-PRESS se dodava ve 2 modelech,
P-50 a P-200, a va$ oéni chirurg rozhodne, ktery
model je pro vas ten pravy.
Glaukomovy filtraéni implantat EX-PRESS je
vyroben z nerezové oceli. Sklada se z trubicky o
délce 2,64 mm a vn&j$im priméru 0,4 mm (Obrazek
2) a je navrzen tak, aby tekutina mohla odtékat z
vaseho oka a snizovat nitrooéni tlak nebo ocni tiak.

Obrézek 2 - Glaukomovy filtraéni implantat EX-PRESS

Co je to operace pro umisténi glaukomového
filtra¢niho implantatu EX-PRESS?
Glaukomovy filtraéni implantat EX-PRESS
podporuje prirozenou drahu odtoku tekutiny z oka
za Ucelem snizeni o¢niho tlaku nebo nitroocniho
tlaku. Je umistén do oka chirurgickym zakrokem
s nazvem ,trabekulotomie® nebo filtraéni chirurgie
glaukomu, ktery se obvykle provadi pomoci
znecitlivujiciho Iéku a relaxacnich léka. O&ni chirurg
vyfizne malou klapku v bilé ¢asti oka (bélima neboli
skléra), aby umistil glaukomovy filtracni implantat
EX-PRESS a tekutina pak muZe z oka vytékat.

MATERIAL GLAUKOMOVEH
FILTRACNIHO IMPLANTATU EX-PRESS
Z ¢eho je vyroben glaukomovy filtraéni
implantat EX-PRESS?

Glaukomovy filtraéni implantat EX-PRESS se
vyrébi z chirurgické nerezové oceli. Tento material
ma vice nez 30ti letou historii pouzivani v oku.

[Cs]



BEZPECNOSTNIi INFORMACE
PRO OPERACI GLAUKOMOVEHO
FILTRACNIHO IMPLANTATU
EX-PRESS™

Potencialni vedlej§

inky spojené s

éni EX-PRESS
Cmrwglcka lécba glaukomu ke zmirnéni
nitroo¢niho tlaku se pouziva k pomoci pfi regulaci
o¢niho tlaku jiz vice nez 40 let. Nicmén&, mohou
se vyskytnout komplikace stejné jako pfi jakémkoli
jiném chirurgickém zakroku.
Jako u kazdého chirurgického zakroku existuje
riziko, bez ohledu na to, zda je nebo neni pouzit
glaukomovy filtracni implantat EX-PRESS.
Komplikace operace glaukomu se pohybuji od
drobnych, obvykle doCasnych vedlejSich uginka,
az po zavazné komplikace, které by mohly ovlivnit
zrak. Po pocateéni implantaci existuje malé riziko,
Ze bude potfebna dalsi chirurgicka lé¢ba.
Byly provedeny klinické studie s cilem vyhodnotit
glaukomovy filtraéni implantat EX-PRESS s dobou
sledovani jeden rok. Testovani bylo provedeno na
celkem 113 pacientech s implantovanymi verzemi
R-30 a R-50, pficemz 58 pacient dokongilo rocni
sledovani. Verze R 30 a R-50 jsou dFivéjSimi
verzemi glat
EX-PRESS, které Jsou podobne P-verzim.
Nezadouci cinky hlasené v klinickych studiich,
které se vyskytly u vice nez 5 ze 100 pacient, jsou
uvedeny nize:

« Dodate¢né operace:

- Operace k odvedeni nahromadéné tekutiny v
oku (filtracni operace glaukomu).

- Nutnost vyjmout zafizeni z oka (Vyjmuti
zafizeni).

- Chirurgicky zakrok na blistru v oku (vytvoreny
béhem implantacni chirurgie) s nékterymi léky
nebo bez nich (Revize filtracniho puchyre
pomoci antimetaboliti nebo bez pouziti
antimetabolitd).

« Problémy se zafizenim:

- Zafizeni se dotyka barevné vrstvy o&ni bulvy
(Kontakt zafizeni-duhovka).

- Implantované zafizeni se stava viditelnym
nebo se dotyka nevhodné oéni tkané
(Expozice zafizeni).

« Problémy s tekutinou uvnitf oka:

- Prostor vyplnény tekutinou uvnitf oka je pfili§
mélky (Mélka predni komora).

- Zména tvaru prostoru uvniti oka vyplnéného
tekutinou (zména tvaru predni komory).

- Tlak v oku je pfili§ nizky (Hypotonie).

- Dal$i relevantni vedlej$i Gginky:
- Malé mnozstvi krve v oku (Hyféma).
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- Na tenké pojivové tkani v zadni ¢asti ocni
bulvy vytvofi tvrda hmota (Tenonova cysta).

- Problém s transparentni vrstvou v pfedni ¢asti
oka (Komplikace rohovky).

POZNAMKA: Pokud maji pacienti né]aké
otazky tykajici
vedlejsich G¢inki, méli by se zeptat svého
lékare.

ZOTAVENi PO GLAUKOMOVE
FILTRACNIi OPERAC!
Dulezllé pokyny po glaukomové filtraéni
oper:
. Behem zotavovani po operaci byste se méli
vyvarovat jakékoli ¢innosti, ktera by mohla vase
oko poskodit.

« Uzivejte vSechny predepsané Iéky a aplikujte
ocni kapky podle pokynt.

« Pokud mate po operaci néktery z nasledujicich
pfiznaku, kontaktujte okamzité svého ocniho
Iékare:

- vyrazné zhorseny zrak,

- vyrazna bolest oka,

- vyrazné svédéni oka,

- vyrazné zarudnuti oka,

- zavodnéni oka,

- zdvojené vidéni trvajici déle nez nékolik dni,
- vyrazny vytok z oka nebo

- zvysena citlivost na svétlo.

Tyto pfiznaky mohou poukazovat na potencialni
vazné pooperacéni komplikace a méli byste okamzité
navstivit svého oéniho lékare.

vp

rezonance (MR)

Implantat je podminéné bezpecny v prostiedi MR,
coz znamena, ze pred jakymkoli testovanim v
prostfedi MR (tj. MRI), které je uvedeno na etiketé
pro Iékare, je tfeba provést zvlastni opateni.

DULEZITE: Pred jakymkoli testovanim v
prqstfedi MR infomujle syé]\o_lékafe o

svém
EX-PRESS

Pokyny pro okamzitou pooperaéni pé
Bezprostredné po operacl bude operované oko
zarudlé a a muze dojit ke zvysenému
slzeni. Naplanuijte si, aby vas nékdo odvezl domu.
Po operaci se vratite domt po kratkém pobytu v
ambulantni zotavovaci mistnosti. Vas o¢ni Iékar vas
vysSetfi nasledujici den. Vas oéni lékaf vam da ocni
kapky pro urychleni procesu hojeni a prevenci infekce.

[Cs]



Specifika operace mohou byt pro kazdého
jednotlivce odlina. Poradte se prosim svym
o&nim Iékafem, abyste pIné porozuméli procesu
zotaveni po g\aukomove filtracni operaci. Vas ocni
Iékar vam fekne, kdy se mate dostavit na Iékafskou
prohlidku(y) za ugelem kontroly zdravi vaseho oka
po operaci.

Zotaveni z tohoto druhu operace mize trvat az
8 tydnl. Béhem této doby bude vidéni

ékar vas bude chtit Casto vidét, obvykle se
lékaF navstévuje kazdy tyden, aby zkontroloval oéni
tlak a proved| Upravy podle potfeby. Vas oéni lékaf
by vas mél peclivé sledovat béhem prvniho roku po
implantaci (nejméné 4krat) a nejméné jednou za
rok, pokud mate zafizeni nebo podle doporuceni
vaseho o€niho Iékare za G€elem sledovani vaseho
o¢niho tlaku.

Uchovaveijte identifikacni kartu pacienta, kterou
vam pfedal vas o¢ni lékaF v dobé& operace, protoze

implantované do vaseho oka. Kromé toho je na
identifika¢ni karté pacienta uvedena webova
stranka, ze které si muZzete vytisknout kopii
informacni broZury pro pacienta, véetné aktualnich
revizi této brozury.

Webova stranka, ktera obsahuje elektronickou
podobu této broZury pro pacienta je dostupna na:
www.ifu.alcon.com

Pokud mate vazny zdravotni problém souvisejici s
EX-PRESS™ glaukomovym filtraénim zafizenim,
provedte nasledujici:

* Obratte se na svého ocniho lekare.

+ Nahlaste tento zdravotni problém spole¢nosti
Alcon (1) zavolanim mistnimu zastupci
spolecnosti Alcon ve vasem clenském staté
nebo (2) e-mailem na adresu Alcon na adrese
http://www.alcon.com/contact-us/

* Kontaktuijte pfislusny organ ve vasem clenském
staté a informujte jej o tomto zavazném
zdravotnim problému spojeném s glaukomovym
filtraénim implantatem EX-PRESS.

Zivotnost zafizeni

Glaukomovy filtraéni implantat EX-PRESS zustane
v oku pacienta po implantaci a nebude vyjmut,
pokud to nedoporudi lékaf.

SHRNUTI

Glaukomovy filtragni implantat EX-PRESS je
navrzeno tak, aby snizilo nitroo¢ni tlak nebo
o¢ni tlak souvisejici s glaukomem. Pokud mate
néjaké dotazy nebo obavy v souvislosti s operaci
glaukomu, vZdy se poradte se svym o&nim lékafem.

Slovni¢ek pro kartu s informacemi o
implantatu

Symbol / Zkratka Definice

Vievo
Vpravo

(1

www.ifu.alcon.com

l
JAN

Elektronicky navod k pouZiti (a)

Vyrobee (b)

Podminéné bezpecné pro MR (c)

Zplnomocnény zastupce
v Evropském spolecenstvi (d)

(a) Jinymi slovy, tato brozura pro pacienta je dostupna
elektronicky na nasledujici webové strance:
www.ifu.alcon.com

(b) Jingmi slovy, osoba nebo spolegnost, které zafizeni
vytvofila

(c) Jinymi slovy, opatfeni, ktera se musi ucinit pfed
vystavenim se magnetické rezonanci.

(d) Jinymi slovy, pokud vyrobee sidli mimo Evropskou unii,
je vybrana osoba, ktera sidli v Evropské unii a jedna
jménem vyrobce.
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EX-PRESS™-FILTRATIONSIMPLANTAT TIL GLAUKOM
PATIENTINFORMATIONSBROCHURE

[:E] www.ifu.alcon.com

Denne brochure er skrevet for at hjeelpe dig og
din gjenleege angaende brugen af EX-PRESS-
filtrationsimplantatet til glaukom efter operation
for gron steer.

INFORMATION OM GRON STAR

Hvad er gron staer?

Gron staer (glaukom) er en gruppe af gjenlidelser,
der beskadiger synsnerven, som er den nerve, der
ger det muligt for dig at se. Hvis den ikke behandles,
farer gron steer til permanent synstab og blindhed.
Med behandling kan du imidlertid beskytte dine gjne
mod alvorligt synstab.

Nethinde

Arehinde
Hornhinde
Regnbue-
hinde Synsnerve

Senehinde

Figur 1 - Gjets anatomi

Hvad forarsager gron staer?

Selvom en ngjagtig arsag er ukendt, er gran steer
normalt forbundet med unormalt hejt tryk i gjet,
ogsé kaldet intraokulaert tryk (eller IOP). Gjentrykket
males ofte af gjenlaeger for at se, om du maske har
gren steer, selvom du ikke endnu har haft noget
synstab. Dine gjne producerer konstant vaeske.
Denne vaeske giver neering til gjet og er afgerende
for normal, sund gjenfunktion. Efterhanden som
vaesken produceres, bevaeger den sig gennem
ojet og laber til sidst ud gennem sma draenkanaler,
der er placeret naer hornhinden (den forreste del af
ojet). Hvis disse kanaler stopper til, kan vaesken
i ojet ophobes og give forhgjet tryk i gjet. Dette
forhojede gjentryk kan beskadige synsnerven
(figur 1).

443-1341-050 REV. A
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OPERATION FDR GRON STAR

Hvad er EX-PRESS-filtrationsimplantatet til
glaukom?

EX-PRESS-filtrationsimplantatet til glaukom er
designet til at lade vaeske flyde ud af gjet, hvilket
reducerer det intraokulere tryk eller gjentrykket. Dette
er én behandlingsmulighed din laege kan anvende,
hvis du har gren steer. EX-PRESS-filtrationsimplantatet
til glaukom kommer i 2 modeller, P-50 og P-200, og din
ejenkirurg vil afgare, hvilken model der passer til dig.
EX-PRESS-filtrationsimplantatet til glaukom er
fremstillet af rustfrit stél. Det bestar af en 2,64 mm
lang slange med en udvendig diameter pa 0,4 mm
(figur 2) og er designet til at lade vaeske lobe ud af
gjet og reducere IOP eller gjentryk.

Figur 2 - EX-PRESS-fitrationsimplantat t glaukom

Hvad er operationen for at anbringe
EX-PRESS-filtrationsimplantatet til glaukom?
EX-PRESS-filtrationsimplantatet til glaukom
understetter gjets naturlige kanal til draening af vaeske,
hvilket reducerer gjentrykket eller IOP. Det anbringes
i ojet via et indgreb, der kaldes for “trabeculectomi”
eller filtreringsoperation for gren steer, som normalt
udferes ved anvendelse af bedwvende medicin og
skeerer
en lille lap i gjets hvide del (senehmden) og placerer
EX-PRESS-filtrationsimplantatet til glaukom, s det
bliver muligt for veesken at labe ud af gjet.

MATERIALE | EX-PRES:
FILTRATIONSIMPLANTATET TIL
GLAUKOM

Hvad er EX-PRESS-filtrationsimplantatet til
glaukom fremstillet af?
EX-PRESS-filtrationsimplantatet til glaukom er
fremstillet af rustfrit kirurgisk stal. Historisk er dette
materiale blevet anvendt i gjet i mere end 30 ar.

[DA]



SIKKERHEDSOPLYSINGER FOR
OPERATION MED EX-PRESS™-
FILTRATIONSIMPLANTATET TIL
GLAUKOM

Mulige bivirkninger forbundet med EX-PRESS-
filtrationsimplantatet til glaukom

Kirurgisk behandling af gron steer for at lette trykket
fra ojets indre har vaeret brugt som hjeelp til at
kontrollere gjentrykket i mere end 40 ar. Som med
ethvert andet kirurgisk indgreb kan der imidlertid
vaere komplikationer.

Enhver operallon |ndebaerer risiko, uanset om der
il glaukom
eller ej. Komphkalloner ved operation for gren steer
spaender fra mindre, normalt midlertidige bivirkninger,
il store komplikationer, der kan pavirke synet. Der er
en lille risiko for, at det er nadvendigt med yderligere
kirurgisk behandling efter den farste implantation.

Der er blevet udfert kliniske undersagelser for at
vurdere EX-PRESS-filtrationsimplantatet til glaukom
med en oplmgningsper\ode pa ét ar. Afprevningen
blev udfert pa i alt 113 patienter implanteret med R- 30-
og R-50-versionerne, hvor 58 patienter

+ Andre relevante bivirkninger:
- Sma maengder blod i gjet (hyphaema).
- Nar der dannes en hard masse pa det tynde
bindeveev bagest i gjezeblet (senecyste).
- Problem med det gennemsigtige lag foran gjet
(hornhindekomplikation).

BEMARK: Patienterne ber sporge deres
lzege, hvis de har spergsmal i forbindelse
med disse mulige bivirkninger.

RESTITUERING FRA
FILTRERINGSOPERATION FOR GRON
STAR
Vigtige instrukser efter filtreringsoperation
for gron staer:
«+ Du ber undga enhver aktivitet, der kan skade gjet,
mens du er ved at komme dig over operationen.
+ Tag alle ordinerede laegemidler og anvend
wjendraber som anvist.
+ Kontakt omgaende gjenlaegen, hvis du har et af
felgende efter operationen:

en opfelgning pa ét ar. R-30- og R-50-versionerne er
tidligere versioner af EX-PRESS-filtrationsimplantatet
til glaukom, som ligner P-versionerne.
De rapporterede bivirkninger i de kliniske
undersggelser, som forekom i mere end 5 ud af
100 patienter, er vist nedenfor:

« Yderligere operationer:

- Operation udfert for at dreene ophobet vaeske
i ojet (filtreringsoperation for gron steer).

- At skulle fierne enheden fra gjet (fiernelse
af udstyr).

- Operation péa bleeren i gjet (dannet under
implantationsoperationen) med eller uden
visse medikamenter (revision af blist ved
brug af antimetabolitter eller uden brug af
antimetabolitter).

« Problemer med udstyret:

- Udstyret berorer det farvede lag af ojeaeblet
(bersring mellem regnbuehinden og
enheden).

- Det implanterede udstyr bliver synligt eller
bererer upassende gjenvaev (blotlaeggelse
af udstyr).

« Problemer med vaeske inde i gjet:

- Det vaeskefyldte omrade inde i gjet bliver for

snavert (snavert ).

- Markant synsnedsaettelse

- Betydelige ojensmerter

- Betydelig kloe i ojet

- Betydelig redme i gjet

- Tareflad

- Dobbeltsyn, der varer i mere end et par dage

- Betydeligt udflad fra sjnene

- @get lysfolsomhed.
Disse symptomer kan tyde pa alvorlige
komplikationer efter operationen, og du ber
omgaende felge op pa dem med din gjenlzege.
Betinget sikker til MR (magnetisk resonans)
Udstyret er betinget MR-sikkert, hvilket betyder at
der skal tages saerlige forholdsregler for enhver
MR-testning (dvs. MR-scanninger), som er
beskrevet i lzegens produktmaerkning.

VIGTIGT: Fortzel din laege om dit EX-
PRESS. fonsi til glauk

for du MR-testni

Anvisninger til pleje umiddelbart efter
operationen

Umiddelbart efter operationen vil det opererede
me veere redt og irriteret, og der kan vaere sget

- Reformation af det vaeskefyldte omrade i gjet
(reformation af forkammeret).

- Trykket i gjet er for lavt (hypotoni).

443-1341-050 REV. A
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. Planlaeg at fa en anden til at kere
dlg hjem. Efteroperahonen kommer du hjem efter et
kort ophold i det ambulante opvéagningsrum. Typisk
vil din gjenleege undersoge dig dagen efter. Din
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ojenlaege vil give dig ejendraber for at fremskynde
helingsprocessen og for at forhindre infektion.

Detaljerne ved operationen kan veere forskellige
fra person til person. Serg for at konsultere din
wjenlaege, sa du kan forsta helingsprocessen efter
filtreringsoperationen for gren steer fuldt ud. Din
wjenlaege vil forteelle dig, hvornar du skal vende
tilbage til en eller flere leegekonsultationer for at fa
kontrolleret dit gje efter operationen.
Overvejelser pa leengere sigt

Det kan tage op til 8 uger at komme sig over denne
slags ejenoperation. | denne periode vil synet vaere
sloret og din gjenlaege vil gerne se dig tit, normalt
en gang om ugen, for at kontrollere trykket i gjet og
foretage justeringer efter behov. | labet af det forste
ar efter implantationen ber din laege folge ngje op
med dig (mindst 4 gange) og mindst en gang om aret,
sa laenge du har udstyret, eller som det anbefales af
din gjenlaege for at monitorere dit gjentryk.

Gem dit patientidentifikationskort som du fik
af gjenlaegen pa operationstidspunktet, da det
har vigtige identifikationsoplysninger om det
udstyr, som er implanteret i dit gje. Desuden har
patientidenti tet den t

hvor du kan udskrive en kopi af denne
patientinformationsbrochure, herunder eventuelle
nylige revisioner af denne brochure.

Hi ), d den dg:

af denne patientbrochure er: www.ifu.alcon.com

Hvis du oplever et alvorligt helbredsproblem i
forbindelse med EX-PRESS ™-filtrationsimplantatet
til glaukom, skal du gere folgende:

« Tal med din gjenlaege.

« Indberet dette helbredsproblem til Alcon ved at
(1) ringe til den lokale repreesentant for Alcon i din
medlemsstat eller (2) sende en e-mail til Alcon pa
http://www.alcon.com/contact-us/.

« Kontakt det bemyndigede organ i din medlemsstat
om dette alvorlige helbredsproblem i forbindelse
med EX-PRESS-filtrationsimplantatet til glaukom.

Udstyrets levetid

Efter implantationen bliver EX-PRESS-
filtrationsimplantatet til glaukom i patientens
oje og vil ikke blive fjernet med mindre
lzegen anbefaler det.

OPSUMMERING
EX-PRESS-filtrationsimplantatet til glaukom er
designet til at mindske det IOP eller gjentryk, der
er forbundet med gren steer. Du skal altid radfere
dig med din leege, hvis du har spergsmal eller er
bekymret som falge af operation for gren steer.

Ordliste til implantatkortet

Symbol / forkortelse  Definition
L Venstre
R Hojre

[

www.ifu.alcon.com

(a) Med andre ord fas denne patientbrochure i elekironisk
form pa felgende hjemmeside: www.ifu.alcon.com

(b) Med andre ord den person eller virksomhed, der
frembragte udstyret.

(c) Der skal med andre ord tages forholdsregler, inden
eksponering for MR-udstyr.

(d) Nar en fabrikant er placeret uden for EU, vaelges der
med andre ord en person, som er placeret i EU, til at
handle pa vegne af fabrikanten.

Elektronisk brugsanvisning (a)

Fabrikant (b)

MR Conditional (c)

Autoriseret repraesentant i EU (d)
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EX-PRESS™ GLAUKOOMI FILTREERIMISSEADE
PATSIENDI INFOVOLDIK

[:E] www.ifu.alcon.com

Kéesolev voldik on koostatud selleks, et aidata
teid ja teie silmaarsti EX-PRESS glaukoomi
filtreerimisseadme kasutamisel parast
glaukoomi operatsiooni.

TEAVE GLAUKOOMI KOHTA
Mida kujutab endast glaukoom?

c € 0123
TEAVE GLAUKO

oMI
FILTREERIMISSEADMETE JA
GLAL OPERAT KOHTA
Mida kujutab endast EX-PRESS glaukoomi
filtreerimisseade?
EX-PRESS glaukooml filtreerimisseade on loodud
selleks, et v vedeliku valj
silmast, vah silma_siserdhku ehk

Glaukoomiks loetakse silma haigt dite
rihma, mis kahjustavad ndgemisnérvi, mis on
see narv, mis teil néha vdimaldab. Ravimata
jatmisel voib glaukoom kaasa tuua pusiva

kaotuse ja Raviga
on siiski sageli voimalik kaitsta oma snml tosise
nagemise kaotuse eest.

Vérkkest
Soonkest

Joonis 1 - Silma anatoomia

Mis pohjustab glaukoomi?

Kuigi tapne pohjus on teadmata, on glaukoom
tavaliselt seotud ebatavaliselt korge silmarchuga,
mida nimetatakse ka silmasiseseks réhuks (voi
silma siserﬁhuks). Silmaréhku méddavad sageli

silmardhku. See on Uks ravivéimalus, mida teie
silmaarst voib kasutada juhul, kui teil on glaukoom.
X-PRESS glaukoomi filtreerimisseade on
saadaval 2 mudelina, P-50 ja P-200, ning teie
silmakirurg otsustab, kumb mudel teile sobib.

EX-PRESS glaukoomi filtreerimisseade on
valmistatud roostevabast terasest. See koosneb

3 ja 0,4 mm
torust (joonis 2) ning on loodud selleks, et
voimaldada vedeliku aravoolu silmast ja vahendada
silma siserdhku ehk silmardhku.

Joonis 2 - EX-PRESS glaukoomi filtreerimisseade
Mida kujutab endast EX-PRESS glaukoomi

EX-PRESS glaukoomi filtreerimisseade Ioetab
silma loomulikku vedeliku &ravooluteed, et
véhendada silmaréhku ehk silma siserohku.

, ega teil eiole
isegi kui tell ei ole veel

See silma i mida
" ehk glaukoomi

Teie silmad toodavad pidevalt vedelikku. See
vedelik toidab silma ja on silmade nor

klrurglllseks raviks, mille puhul kasutatakse

ravimeid.

terveks fur imiseks hadavajalik. Vedeliku
tootmisel liigub see I&bi kogu silma ja valjub I6puks
pisikeste aravoolukanalite kaudu, mis asuvad siima
sarvkesta (silmamuna katva eesmise osa) lahedal.
Kui need dravoolukanalid ummistuvad, v6ib vedelik
teie silmas koguneda pohJusIades silmardhu
tousu. See voib

ja

irurg teeb silma valgesse ossa (kovakesta)
vaikese \olke et paigaldada EX-PRESS glaukoomi
filtreerimisseade, mis voimaldab vedeliku aravoolu
silmast.

EX PRESS GLAUKOOMI

nagemisnarvi (joonis 1)

443-1341-050 REV. A
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Mlllesl on valmistatud EX-PRESS glaukoomi
filtreerimisseade?

EX-PRESS glaukoomi filtreerimisseade on
valmistatud kirurgilisest roostevabast terasest.

[ET]



Seda materjali on silmade puhul kasutatud juba
ile 30 aasta.

OHUTUSALANE TEAVE EX-PRESS™
GLAUKOOMI FILTREERIMISSEADME
OPERATSIOONI JAOKS

EX-PRESS glaukoomi filtreerimisseadmega
seotud véimalikud kérvaltoimed

Kirurgilist ravi glaukoomi puhul rohu vahendamiseks
silma sees on kasutatud silmarhu reguleerimiseks
juba Ule 40 aasta. Kuid sarnaselt teiste kirurgiliste
protseduuridega vdivad tekkida tisistused.

Nagu iga operatsiooni puhul, kaasneb ka
EX-PRESS glaukoomi filtreerimisseadme
kasutamisega oht. Glaukoomi operatsiooni

ulatuvad tavaliselt
ajutistest korvaltoimetest kuni suuremate
tisistusteni, mis vbivad nagemist méjutada. On
véike risk, et parast esialgset on vaja

* Muud olulised kdrvalméjud:

- Silmas on véike kogus verd (silma eeskambri
verevalum).

- Silmamuna tagaosas asuvas 6hukeses
sidekoes moodustub kéva mass (Tendon’i
tsist).

- Probleemid labipaistva kestaga silma ees
(sarvkesta tisistus).

MARKUS. Patsiendid peaksid poérduma
oma arsti poole, kui neil tekib nende
alike korvaltoimetega seotud

musi.

TAASTUMINE GLAUKOOMI
FILTREERIMISOPERATSIOONIST

Olulised juhised parast glaukoomi

taiendavat kirurgilist ravi.

EX-PRESS glaukoomi filtreerimisseadme
hindamiseks viidi labi kliinilised uuringud
liheaastase jarelkontrolli perioodiga. Uuringud
viidi abi 113 patsiendil, kellele paigaldati mudelid

« Operatsioonist taastumise ajal tuleb véltida
igasugust tegevust, mis v6ib silma kahjustada.

« Votke koiki maaratud ravimeid ja kasutage
silmatilku vastavalt juhistele.

« Poérduge viivi iltoma i poole, kui

-30 ja R-50, ning 58 patsienti |abis
]arelkonlrolll Mudelld R-30 ja R-50 on EX-PRESS

teil esineb pérast operatsiooni mni jargmistest

mudelid,
mis on sarnased P-mudelitega.
Allpool on toodud kliinilistes uuringutes teatatud
kérvalmojud, mis esinesid rohkem kui 5 patsiendil
100-st:
« Taiendavad operatsioonid:

- Operatsioon, mis tehti silma kogunenud
vedeliku &arajuhtimiseks (glaukoomi
filtreerimisoperatsioon).

- Vajadus seadme eemaldamiseks silmast
(seadme eemaldamine).

- Silma (paigaldamise operatsiooni kéigus
tekkinud) villi operatsioon koos teatud
ravimitega v&i ilma (Filtr

- ndgemise mérkimisvéérne langus,

- markimisvaarne silmavalu,

- mérkimisvéérne siigelustunne silmas,

- mérkimisvéérne silmapunetus,

- silm jookseb vett,

- topeltnagemine, mis on pusinud kauem kui
paar péeva,

- mérkimisvéaérne eritis silmast voi

- suurenenud valgustundlikkus.

Sellised stimptomid véivad viidata voimalikele
tdsistele operatsioonijérgsetele tiisistustele ja te

des véi
antimetaboliite kasutamata).
« Probleemid seadmega:

- Seade puudutab silma ringjat varvilist
vikerkesta (seadme kokkupuude iirisega).

- Paigaldatud seade tuleb nahtavale voi
puudutab soovimatuid silmakudesid (seadme
ekspositsioon).

« Probleemid silmasisese vedelikuga:

- Silmasisene vedelikku sisaldav ruum muutub
liga madalaks (madal eeskamber).

- Silmasisese vedelikuga téidetud ruumi kuju
muutumine

peaksite ult poérduma oma silmaarsti
poole.

(MR) ti
Seade on MR-tingimuslik, mis tdhendab, et enne
MR-uuringuid (st MRT-uuringuid) tuleb rakendada
erilisi ettevaatusabinbusid, mis on toodud arstile
mbeldud tootemargistusel.

TAHTIS! Palun teavitage oma arsti
EX PRESS glaukooml flltreenmlsseadme
enne MR:

minekut.

Juhised vahetuks operatsioonijargseks

-Réhk silmas on liiga madal
hiipotoonia).

(silma

443-1341-050 REV. A

=177 =

Vahetult parast operatsiooni on opereeritud silm
punane ja arritunud ning véib esineda suurenenud
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pisaravool. Korraldage nii, et keegi teine sdidutab
teid koju. Operatsiooni Jarel paasete te koju paras(
lthiajalist viibimist a taastumis

« Votke Ghendust oma liikmesriigi padeva
asutusega seoses kdnealuse tosise
ter , mis on seotud EX-PRESS

Tavaliselt teostab teie teie

jargmisel paeval. Teie silmaarst annab teile
silmatilku, et kiirendada paranemise protsessi ja
valtida infektsiooni.

Operatsloom spetsiifika voib olla igaiihel erinev.

lage kindlasti n6u oma silmaarstiga, et méista
Ia likult taastumisprotsessi parast glaukoomi
filtreerimisoperatsiooni. Teie silmaarst annab
teile teada, millal peate parast operatsiooni uuesti
arstlikule visiidile (visiitidele) tulema oma silma
tervisliku seisundi kontrollimiseks.

Pikemaajalised kaalutlused

Taastumine sellisest silmaoperatsioonist v6ib
votta kuni 8 nadalat. Selle aja jooksul on nagemine
hégune ja teie silmaarst soovib teid néha sageli,
tavaliselt kord né&dalas, et kontrollida silmardhku
ja vajadusel seda korrlgeenda Teie silmaarst peab
esimese aasta jooksul parast seadme paigaldamist
teostama teile mitmeid jarelkontrolle (vahemalt 4
korda) ning parast seda véhemalt kord aastas seni,
kuni seade on kasutuses, voi vastavalt silmaarsti
otsusele, et jalgida teie silmardhku.

Hoidke alles patsiendi identifitseerimiskaart,
mille teile andis silmaarst operatsiooni ajal, sest
see sisaldab olulist teavet teie silma paigaldatud
seadme identifitseerimiseks. Lisaks on patsiendi
identifitseerimiskaardil veebilehe aadress, kus
saate valja printida kaesoleva patsiendi infovoldiku
eksemplari, sealhulgas koik selle viimased
parandused.

Veebisait, millelt leiate kaesoleva patsiendi voldiku
elektroonilisel kujul, on: www.ifu. alcon com

Kui teil tekib EX-PRESS

filtreer
Seadme kasutusiga

EX-PRESS glaukoomi filtreerimisseade jaab
patsiendi silma pérast paigaldamist ja seda
ei eemaldata, valja arvatud juhul, kui arst
nénda otsustab.

KOKKUVOTE

EX-PRESS glaukoomi filtreerimisseade on moeldud
glaukoomiga seotud silma siseréhu ehk silmaréhu
vahendamiseks. Péorduge alati oma silmaarsti
poole, kui teil on glaukoomi operatsiooni tottu
kiisimusi v6i muresid.

Sonastik implantaadikaardi jaoks
Siimbol / liihend Téhendus
L Vasak
Parem

(m

wwwifu.alcon.
Volitatud esindaja Euroopa

m Uhenduses (d)

Elektrooniline kasutusjuhend (a)
com

Tootja (b)

MR-tingimuslik (c)

filtreerimisseadmega seotud tdsine
terviseprobleem, tehke jargmist:

« P66rduge oma silmaarsti poole.

« Teatage sellest terviseprobleemist Alconile, kas
(1) helistades Alconi kohalikule esindajale teie
likmesriigis voi (2) kirjutades Alconile aadressil
http://www.alcon.com/contact-us/.

(a) Teisisdnu, kaesolev patsiendi voldik on elektrooniliselt
kattesaadav jargmisel veebilehel: www.ifu.alcon.com.

(b) Teisisdnu, isik vGi ettevdte, kes on seadme loonud.

(c) Teisisdnu, enne MRT-seadmetega kokkupuutumist
tuleb rakendada ettevaatusabingusid.

(d) Teisisonu, kui tootja asub véljaspool Euroopa Liitu,
valitakse tootja nimel tegutsema Euroopa Liidus asuv isik.
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DISPOSITIF DE FILTRATION POUR LE GLAUCOME EX-PRESS™
BROCHURE D’INFORMATIONS POUR LES PATIENTS

[j}] www.ifu.alcon.com

Cette brochure a été rédigée pour vous aider, vous et votre
ophtalmologiste, a utiliser le dispositif de filtration pour le
glaucome EX-PRESS aprés une chirurgie du glaucome.

C o

INFORMATIONS SUR LES DISPOSITIFS DE
FILTRATION POUR LE GLAUCOME ET LA
CHIRURGIE DU GLAUCOME

Qulest-ce que le dispositif de filtration pour le

TIONS A

Qulest-ce que le glaucome ?
Le glaucome est un groupe de pathologies oculaires
endommageant le nerf optique, le nerf qui vous permet
de voir. S'il n'est pas traité, le glaucome entraine une
perte de vision permanente et la cécité. Toutefois, avec
un traitement, vous pouvez souvent prévenir une perte
de vision grave.

DU GL

Aqueux

Sclere

Figure 1 - Anatomie de I'ceil

Quelles sont les causes du glaucome ?

Bien que la cause exacte soit inconnue, le glaucome
est généralement associé a une pression oculaire
anormalement élevée, également appelée pression
intraoculaire (ou PIO). La pression oculaire est souvent
mesurée par les chirurgiens ophtalmologiques afin de

¢ iivous souffrez d'un gl . méme si vous
ne présentez pas encore de perte de vision. Vos yeux
produisent constamment du liquide. Ce liquide nourrit 'ceil
etest essentiel & une fonction oculaire normale et saine. A
mesure que le liquide est produit, il se déplace dans I'ceil
et finit par sortir par de minuscules canaux de drainage
situés prés de la cornée (Ia partie avant de I'eeil). Si ces
canaux de drainage sont obstrués, le liquide contenu dans
I'eil peut s'accumuler et provoquer une pression oculaire
élevée. Cette pression oculaire élevée peut endommager
votre nerf optique (figure 1).
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EX-PRESS ?
Le disposiif de filtration pour glaucome EX-PRESS est
congu pour permettre au liquide de s'écouler de I'ceil,
réduisant ainsi votre PIO ou pression oculaire. Il s'agit
d'une option de traitement que votre ophtalmologiste peut
utiliser si vous présentez un glaucome. Le disposilif de
filtration pour le glaucome EX-PRESS existe en 2 modéles,
le P-50 et le P-200. Votre chirurgien ophtalmologiste
décidera du modle qui vous convient le mieux.

Le dispositif de filtration pour le glaucome EX-PRESS
est fabriqué en acier inoxydable. Il se compose d'un tube
de 2,64 mm de long et de 0,4 mm de diamétre extérieur
(figure 2) et est congu pour permettre au liquide de s'écouler
de votre ceil et réduire la PIO ou pression oculaire.

Figure 2 - Dispositf de filration pour le glaucome EX-PRESS

Quelle intervention chirurgicale est pratiquée pour
placer le dispositif de filtration pour le glaucome
EX-PRESS ?

Le dispositif de filtration pour glaucome EX-PRESS
utilise la voie naturelle de drainage des fluides de I'ceil
afin de réduire la pression oculaire ou PIO. Il est placé
dans 'ceil au cours d'une intervention chirurgicale appelée
« trabéculectomie » ou chirurgie de filtration pour le
glaucome, qui est généralement réalisée sous produits
anesthésiants et relaxants. Un chirurgien ophtalmologique
pratique une petite incision en volet dans la partie blanche
de I'eeil (sclére) pour placer le dispositif de filtration pour
glaucome EX-PRESS afin de permettre au liquide de
s'écouler de I'ceil.

MATERIAU DU DISPOSITIF DE FILTRATION
POUR LE GLAUCOME EX-PRESS

De quoi le dispositif de filtration pour le glaucome
EX-PRESS est-il composé ?

Le dispositif de filtration pour le glaucome EX-PRESS
est composé d'acier inoxydable implantable de qualité

[FR]



Ce matériau bénéfi
de 30 ans d'utilisation dans I'ceil.

INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES
A LINTERVENTION CHIRURGICALE
D’IMPLANTATION DU DISPOSITIF DE
FILTRATION POUR LE GLAUCOME
EX-PRESS™

Effets secondaires potentiels associés au dispositif
de filtration pour le glaucome EX-PRESS

d'unhistorique de plus

Le traitement chirurgical du glaucome visant & soulager
Ia pression & lntérieur de I'ceil est utilisé pour aider &
controler la pression oculaire depuis plus de 40 ans.
Cependant, cette procédure chirurgicale, comme toute
autre, présente des complications.

« Autres effets secondaires pertinents
- Petite quantité de sang dans I'ceil (Hyphéma).

- L urle
fin a larriére du globe oculaire (kyste ténonien).

- Probléme avec la couche transparente a I'avant de
I'eil (complication cornéenne).

REMARQUE : Les patients doivent demander
a leur médecin s'ils ont des ques(lons
ces effets

CONVALESCENCE APRES UNE
INTERVENTION CHIRURGICALE DE
FILTRATION POUR LE GLAUCOME

Comme pour toute , il existe un
risque, que 'on utiise ou non un dispositt de firation pour
le glaucome EX-PRESS. Les d

aprés une i
chirurgicale de filtration pour le glaucome :
chirurgie devez éviter toute activité préjudiciable pour votre

du glaucome vont des effets secondaires mineurs,
jeures
pouvant affocter 1 vision. I existo un aible risque de

ceil pendant votre convalescence suite & l'intervention.
* Prenez ous les médicaments prescris ol appliguezes

devoir subir un traitement chirurgical
aprés limplantation initiale.

Des études cliniques ont été réalisées pour évaluer le
dispositif de fitration pour e glaucome EX-PRESS avec
une période de suivi d'un an. Les tests ont été effectuss
sur un total de 113 patients auxquels les versions R-30 et
R-50 ont été implantées. 58 patients ont effectué un suivi
d'un an. Les versions R-30 et R-50 sont des versions
antérieures du dispositif de filtration pour le glaucome
EX-PRESS et sont similaires aux versions P.

Les effets secondaires signalés dans les études cliniques
etsurvenus chez plus de 5 patients sur 100 sont présentés
ci-dessous :

- Chirurgie drainer le liquide Ié

gouttes comme indiqué.

« Contactez immédiatement votre ophtalmologiste si
vous présentez 'un des symptomes suivants aprés
lintervention :

- Baisse importante de la vision,

- Douleur oculaire importante,

- Démangeaisons oculaires importantes,

- Rougeur oculaire importante,

- il larmoyant,

- Vision double qui dure plus de quelques jours,
- Ecoulement oculaire important, ou

- Sensibilité accrue & la lumiére.

Ces

ie p
dans sl (ohirgis de fitraion pout s g

peuvent indiquer des complications
raves, et vous devez

- Explantation du dispositif de I'ceil (retrait du
dispositif).

- Chirurgie de la vésicule dans I'sil (créée lors de
Iintervention chirurgicale d'implantation) avec ou
sans certains médicaments (Révision de fa bulle de
filtration avec ou sans utilisation d’antimétabolites).

+ Problémes liés au dispositif

- Le dispositif touche la couche colorée du globe
oculaire (contact entre le dispositif et iis).

- Le dispositif implanté devient visible ou touche un
tissu oculaire inapproprié (exposition du dispositi).

+ Problémes de liquide a I'intérieur de I'ceil :

- L'espace rempli de liquide & l'intérieur de I'ceil
devient trop peu profond (chambre antérieure
peu profonde).

- Reformation 'espace rempli de liquide & lntérieur
de I'ceil (reformation de la chambre antérieure).

- La pression dans I'eil est trop faible (Hypotonie).

443-1341-050 REV. A

-20 -

g
immeédiatement consulter votre ophtalmologiste.

Compatible avec PIRM (Imagerie par résonance
magnétique) sous conditions

Le dispositif est compatible avec IRM sous conditions,
ce qui signifie que des précautions spéciales doivent étre
prises avant tout examen d'IRM. Ces conditions sont
décrites sur I'étiquette du produita I'attention du médecin.

IMPORTANT : Veuillez informer votre
médecin de la présence de votre implant

de dispositif de filtration pour le glaucome
EX-PRESS avant de subir tout examen d’IRM.

pour les soins

Immédiatement aprés I'opération, I'ceil opéré est rouge et
irrité. Une augmentation de la production de larmes est
possible. Prévoyez que quelqu'un d'autre vous conduise
chez vous. Vous rentrerez chez vous aprés ['opération
aprés un court séjour en salle de réveil ambulatoire.
En général, votre ophtalmologiste vous examinera le
lendemain. Votre ophtalmologiste vous prescrira des

[FR]



gouttes ophtalmiques pour accélérer le processus de
quérison et prévenir les infections.

Les spécificités de l'intervention chirurgicale peuvent tre
différentes pour chaque individu. Veillez a consulter votre

afin de bien le

de convalescence aprés lintervention de filration pour e
glaucome. Votre ophtalmologiste vous indiquera quand
vous devrez vous présenter & nouveau pour une ou
plusieurs visites médicales afin de vérifier la santé¢ de
votre ceil aprés lintervention.

Considérations 2 plus long terme

La pour ce type d'
oculaire peut prendre jusqu’a 8 semaines. Pendant cette

Durée de vie du dispositif

Le dispositif de filtration pour le glaucome EX-PRESS
restera dans I'ceil du patient aprés son implantation et
ne sera pas retiré, sauf si le médecin le recommande.

RESUME

Le dispositif de filtration pour glaucome EX-PRESS
est congu pour réduire votre PIO ou pression oculaire
associée a votre glaucome. Consultez toujours votre
ophtalmologiste si vous avez des questions ou des
inquiétudes a la suite d'une chirurgie du glaucome

Glossaire pour la carte d'implants

période, la vision sera floue, et udra  Symbole / Définition
/oir i I i

pour vérifierla procéder L Gauche

nécessaires. Votre ophtalmologiste doit vous suivre de R Droite

prés pendant la premiére année aprés lmplantation (au
moins 4 fois), et au moins une fois par an tant que vous
portez e dispositif ou selon les recommandations de votre
ophtalmologiste pour surveiller votre pression oculaire.
Conservez la carte d'identification du patient qui vous
a ét6 remise par votre ophtalmologiste au moment de
T tient des

pourlidentiication ) dispositifimplanté dans votre ceil. En
outre, la carte d'identification du patient contient ladresse
du site web ol vous pouvez imprimer une copie de cette
brochure dinformations pour les patients, y compris toute
révision récente de cette brochure.

Le site web qui contient a version lectrorique de catie

Notice d'utilisation électronique

[

www.ifu.alcon.com

wd
AN

Fabricant (b)

Compatible avec la résonance
magnétique (RM) sous
conditions (c)

Mandataire établi dans I'Union
éenne (d)

brochure pourles patients estle suivant : www.ifu.alco

Si vous rencontrez un probléme de santé grave lié au
dispositif de filtration pour le glaucome EX-PRESS™,
faites ce qui suit :

+ Consultez votre ophtalmologiste.

+ Signalez ce probléme de santé & Alcon en (1) appelant
le représentant local d'Alcon dans votre Etat membre
ou (2) en envoyant un courriel a Alcon al'adresse http://
www.alcon.com/contact-us/.

« Contactez 'autorité compétente de votre Etat membre
ausujet de ce grave probléme de santé lié au dispositif
defiltration pour le glaucome EX-PRESS.

(a) En d'autres termes, cette brochure destinée aux
patients est disponible sous forme électronique sur le
site web suivant : www.ifu.alcon.com.

(b) En d'autres termes, la personne ou I'entreprise qui a
créé le dispositif.

(c) En d'autres termes, des précautions doivent étre prises
avant d'étre exposé a un équipement d'IRM.

(d) En d'autres termes, lorsqu'un fabricant est situé en dehors
de I'Union européenne, une personne située dans I'Union
européenne est choisie pour agir au nom du fabricant.

Alcon Laboratories Belgium
Lichterveld 3

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgique

443-1341-050 REV. A
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EX-PRESS™ GLAUKOM-FILTRATIONSIMPLANTAT
PATIENTENINFORMATIONSBROSCHURE

[E www.ifu.alcon.com

Diese Broschire wurde erstellt, um Sie und

CEoe

INFORMATIONEN UBER GLAUKOM-

hren Augenarzt g des FILTRAT ANTATE UND
EX-PRESS Glauk nach der Gl TIONEN
Glaukomoperation zu unterstiitzen. Was ist das EX-PRESS

N Glaukom-Filtrationsimplantat?
INFORMATIONEN UBER GLAUKOME Das EX-PRESS Glaukom-Filtrationsimplantat ist dafir
Was ist ein Glaukom? vorgesehen, Flissigkeit aus dem Auge abflieRen zu
Glaukom bezeichnet eine Gruppe von lassen, damit Ihr IOD bzw. Augeninnendruck sinkt. Dies
Augenerkrankungen, die den Sehnerv schadigen, das  ist eine der die Ihr

heit den Nerv, der Ihnen das Sehen erméglicht. Wird
ein Glaukom nicht behandelt, kommt es zu einem
dauerhaften Verlust der Sehkraft und Blindheit. Mit einer
Behandlung kénnen die Augen jedoch héufig vor einem
schwerwiegenden Verlust der Sehkraft geschiitzt werden

Netzhaut
Aderhaut

Kammer-
wasser

Sklera
Abbildung 1 - Anatomie des Auges

Was verursacht ein Glaukom?
Obwohl die genaue Ursache nicht bekannt ist, wird

anwenden kann, wenn Sie an einem Glaukom leiden. Das
EX-PRESS Glaukom-Filtrationsimplantat st in 2 Modellen
erhaltiich, dem P-50 und dem P-200, und Ihr Augenarzt
wird entscheiden, welches Modell fiir Sie geeignet ist.

Das EX-PRESS Glaukom-Filtrationsimplantat besteht aus
Edelstahl. Es besteht aus einer 2,64 mm langen Rohre
mit einem von 0,4 mm (Abbildung 2)
und wurde entwickelt, damit Flissigieit aus Ihrem Auge
abflieBen kann, sodass Ihr 10D bzw. Augeninnendruck sinkt.

Abbildung 2 - EX-PRESS Glaukom-Filtrationsimplantat )

Wie erfolgt die Operation zur Platzierung des
EX-PRESS Glaukom-Filtrationsimplantats?

Das EX-PRESS GIaukomrFi\tra!icnSimplamal unterstiitzt

Glaukom mit einem hohen
auch (bzw. 10D)
genannt, in gebracht. Der i

wird von Augenrzten héufig gemessen, um festzustellen,
ob Sie vielleicht an einem Glaukom leiden, auch wenn bei
Ihnen noch kein Verlust der Sehkraft ist. Ihre

uges
2ur Senkung des Augeninnendrucks bzw. 10D, Es
wird durch eine Operation namens , Trabekulektomie”
bzw. fistulierende Operation bei Glaukom in das Auge

Augen erzeugen fortlaufend Fliissigkeit. Diese Fliissigkeit
nahrt das Auge und ist fiir eine normale, gesunde Funktion
des Auges unerlasslich. Die erzeugte Fliissigkeit bewegt
sich durch Ihre gesamtes Auge und tritt schiieRlich durch
winzige Ableitungskanale nahe der Hormhaut (der vordere
Teil Ihres Auges) aus. Wenn diese Ableitungskanale
blockiert werden, kann sich die Fliissigkeit in lhrem Auge
ansammeln, was zu einem erhdhten Augeninnendruck
filhrt. Dieser erhdhte Augeninnendruck kann Ihren
Sehnerv schadigen (Abbildung 1)
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platziert. Diese erfolgt gewdhnlich unter Anwendung eines
& und i

Ein Augenchirurg schneidet einen Kleinen Deckel in den
weilten Teil des Auges (Sklera), um das EX-PRESS
Glaukom-Filtrationsimplantat zu platzieren, sodass die
Fliissigkeit aus dem Auge abflieRien kann.

MATERIAL DES EX-PRESS GLAUKOM-
FILTRATIONSIMPLANTATS

Woraus besteht das EX-PRESS Glaukom-
Filtrationsimplantat?

Das EX-PRESS Glaukom-Filtrationsimplantat besteht aus
medizinischem Edelstahl. Dieses Material wird seit tiber
30 Jahren im Auge verwendet.

[DE]



SICHERHEITSINFORMATIONEN FUR
DIE OPERATION MIT DEM EX-PRESS™
GLAUKOM-FILTRATIONSIMPLANTAT

Mégliche, mit dem EX-PRESS Glaukom-

Die operative Behandlung von Glaukomen zur Behebung
des Drucks im Augeninneren wird seit iber 40 Jahren
zur Unterstiitzung der Kontrolle des Augeninnendrucks

- Eine harte Masse bildet sich auf dem dinnen
Bindegewebe im hinteren Teil des Augapfels
(Tenonzyste).

- Problem mit der transparenten Schichtim vorderen
Teil des Auges (Hornhautkomplikation).

HINWEIS: Die Patienten sollten ihren
Arzl fragen wenn s|e Fragen zu diesen
haben.

angewandt. Wie bei jedem anderen Of
kénnen jedoch Komplikationen auftreten.

Wie bei jeder Operation bestehen Risiken, ganz gleich,
ob ein EX-PRESS Glaukom-Filtrationsimplantat
verwendet wird oder nicht. Die Komplikationen einer
Glaukomoperation reichen von geringfiigigen, fur
gewshnich voriibergehenden Nebenwirkungen bis
die das
besinirachtigon kannen, Es bestent oin geringes Risko,
dass nach der Erstimplantation eine weitere operative
Behandlung erforderlich wird
Zur Beurteilung des EX-PRESS Glaukom-
Filtrationsimplantats wurde Kiinische Studien mit einem
von einem Jahr

Die Prifungen erfolgten mit insgesamt 113 Patienten,
denen die Versionen R-30 und R-50 implantiert wurden. 58
Patienten schi
einem Jahr ab. Die Versionen R-30 und R-50 sind friihere
Versionen des EX-PRESS Glaukom-Filtrationsimplantats
und entsprechen den P-Versionen.
Die in den klinischen Studien gemeldeten
Nebenwirkungen, die bei mehr als 5 von 100 Patienten
auftraten, sind nachfolgend aufgefiihrt:
+ Zusétzliche Operationen:

- Operation zur Ableitung von

o) Fi

im Auge

ERHOLUNG VON DER FISTULIERENDEN
OPERATION BEI GLAUKOM

Wichtige Anweisungen nach der fistulierenden
Operation bei Glaukom:
+ Vermeiden Sie wahrend Ihrer Erholung von der Operation
jegliche Aktivitit, die ihrem Auge schaden kénnte.

« Nehmen Sie alle verschriebenen Medikamente und
Sie die gemaR Anwei

+ Wenden Sie sich umgehend an Ihren Augenarzt, wenn
nach der Operation eines der folgenden Symptome
bei Ihnen auftritt:

- Starke Verringerung der Sehkraft,

- Starke Augenschmerzen,

- Starkes Jucken im Auge,

- Starke Rétung des Auges,

- Wessern des Auges,

- Doppeltsehen, das lénger als einige Tage anhalt,
- Starkes AbflieRien aus dem Auge oder

- Evhotto Lichtempfindichkot.

Diese ksnnten auf p
ach der Operanon hindeuten und Sie

Operation bei Glaukom).

- Das Implantat musste aus dem Auge entfernt
werden (Implantatentfernung).

- Operation am Sickerkissen im Auge (das
wahrend der Implantation gebildet wurde) mit
oder ohne bestimmte Medikamente (Revision
des mit oder ohne

« Probleme mit dem Implantat:
- Das Implantat beriihrt die

am

Sollton cies Umgehend mit e Augenarst BbKIAren.
Bedingt Magnetresonanz(MR)-kompatibel

Das Implantat ist bedingt MR-kompatibel. Das heift,
dass vor jeder MR-Untersuchung (d. h. MRTs) besondere
VorsichtsmaRinahmen getroffen werden miissen, die auf
der Produktkennzeichnung fiir den Arzt aufgefihrt sind.

WICHTIG: Bitte informieren Sie Ihren
Arzt iiber Ihr EX-PRESS Glaukom-

Augapfel (Implantat-Iris-Kontakt).
- Dasimplantierte Produkt wird sichtbar oder beriihrt

bevor Sie sich einer
MR-Untersuchung unterziehen.

« Probleme mit Fliissigkeit im Auge:

- Mit Flissigkeit gefiilter Raum im Auge wird zu flach
(Flache Vorderkammer),

- Umbildung des mit Fliissigkeit gefiiiten Raums im
Auge (Reformation der Vorderkammer).

st zu niedrig (
« Sonstige bedeutsame Nebenwirkungen:
- Geringe Menge Blut im Auge (Hyph&ma).

443-1341-050 REV. A
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fiir die direkt nach der

Operation

Direkt nach der Operation wird das operierte Auge rot
und gereizt sein und es kann zu verstérktem Trénenfluss
kommen. Planen Sie so, dass jemand anders Sie nach
Hause fahrt. Sie kehren nach einem kurzen Aufenthalt
im Aufwachraum fir ambulante Patienten nach Hause
zuriick. Ihre Augenarzt wird Sie iblicherweise am
Tag darauf untersuchen. Ihr Augenarzt wird Ihnen
Augentropfen geben, um den Prozess der Heilung zu

igen und Infekti
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Die Einzelheiten der Operation kénnen fiir jeden einzelnen
Patienten unterschiedlich sein. Wenden Sie sich unbedingt
an Ihren Augenarzt, damit Sie den Erholungsprozess nach
der fistulierenden Operation bei Glaukom vollumfassend
verstehen kénnen. Ihr Augenarzt wird lhnen mitteilen,
wann Sie fiir einen medizimschen Besuch (oder mehrere

Lebensdauer des Implantats

Das EX-PRESS Glaukom-Filtrationsimplantat bleibt nach
der Implantation im Auge des Patienten und wird nicht
entfernt, es sei denn, der Arzt empfiehlt es.

2z

Besuche) zur | Ihres Auges
nach der Operation wieder erscheinen missen
Léngerfristige Erwagungen
Die Erholung von dieser Art Augenoperation kann bis
2u 8 Wochen dauern. Wahrend dieser Zeit wird das
Sehen verschwommen sein und Ihr Augenarzt wird Sie
haufiger, normalerweise wéchentlich, sehen wollen,
um den Augeninnendruck zu priifen und nach Bedarf
Anpassungen vorzunehmen. Ihr Augenarzt sollte Ihnen
im ersten Jahr nach der Implantation eine engmaschige
Mal) lassen und
Sie einmal jahriich solange
Sie das Implantat tragen oder nach Empfehlung Ihres
um Ihren 2uii

Bewahren Sie Ihre Patientenidentifikationskarte, die Ihnen
Ihr Augenarzt zum Zeitpunkt der Operation ausgehandigt
hat, auf, da sie wichtige Identifikationsdaten zu dem
Implantat in Ihrem Auge enthailt. AuRerdem steht auf der
Patientenidentifikationskarte die Webseite, iiber die Sie
ein Exemplar dieser Patienteninformationsbroschiire
ausdrucken kénnen, einschlieRlich kilrzlich erfolgter
Revisionen dieser Broschiire.

Die Webseite mit der elektronischen Version dieser
Patientenbroschiire ist: www.ifu.alcon.com

Das EX-PRESS Glaukom-Filtrationsimplantat wurde
entwickelt, um Ihren mit dem Glaukom verbundenen
10D bzw. Augeninnendruck zu senken. Wenden Sie
sich stets an Ihren Augenarzt, wenn Sie aufgrund der
Glaukomoperation Fragen oder Bedenken haben.

Glossar fiir den Implantationsausweis

Symbol/Abkiirzung Definition
L Links
R Rechts
m Elektronische

; Gebrauchsanweisung (a)
www.ifu.alcon.com

EC |REP Bevol\machugter in der o

Hersteller (b)

Bedingt MR-kompatibel (c)

Wenn es bei lhnen zu einem er

Gesundheitsproblem aufgrund des EX-PRESS™
Glaukom-Filtrationimplantats kommt, gehen Sie wie
folgt vor

+ Wenden Sie sich an lhren Augenarzt.

(a) Mit anderen Worten ist diese Patientenbroschiire
in elektronischer Form auf der folgenden Webseite
erhaltlich: www.ifu.alcon.com

(b) M\tanderen Worten, die Person bzw. das

die/das das Implantat entwickelt hat.

« Melden Sie Alcon dieses
indem Sie (1) den rilichen Alcon-Vertreter in
Ihrem Mitgliedsstaat anrufen oder (2) Alcon tiber
http://www.alcon.com/contact-us/ eine E-Mail schicken.

« Wenden Sie sich beziiglich dieses ernsthaften
Gesundheitsproblems aufgrund des EX-PRESS

an die zusta

Behdrde Ihres Mitgliedsstaats.

(c) M\\ anderen Worten, es miissen Vorsichtsmafnahmen
getroffen werden, bevor eine Untersuchung mit
MRT-Geréten erfolgt.

(d) Mit anderen Worten, wenn ein Hersteller seinen Sitz
auferhalb der Europaischen Union hat, wird eine
Person ausgewahlt, die ihren Sitz in der Europaischen
Union hat, damit sie im Auftrag des Herstellers handelt.

Alcon Laboratories Belgium
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Belgien
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AIHOHTIKH ZYZKEYH FAAYKQMATOZ EX-PRESS™
ENHMEPQTIKO ®YAAAAIO AZOENQN

[:E] www.ifu.alcon.com

AUT6 T0 QUAGBIO £Xel GUVTaxBET yia v Boneriger eadg
ka1 1oV 0gBapiaTPO 0ag OXETIKG e T XPAON TG
BINdNTIKr| CUOKeUNC yAaukibparog EX-PRESS perd amg
XEIPOUPYIKI] ETTELBAGT YAQUKWGTOG.

NAHPO®OPIEEZ IXETIKA ME TO
FAAYKQMA

i eiva To YAQOKWHG;

To yAaUkwpa eivar pia opada

TIou Trpokaholy BAGBN OTO OMITIKG VEUPO, T VEGPO TIoU
QG ETITPETIE va BAETIOUNE. EGY BEV QVTIUETWTIOTE,
70 yAaUkwya 0BNYEl OE PoVILN ATGAEIG 6paCTC
Kai TUAwON. Me T @eparTreia, WOTGO0, UTOPEITE
QUXVG VO TIPOGTATEGOETE Ta PaTIa oag aTré coPaph
amwAela 6paong.

ApiBAnarposiiic

Eikova 1 - Avaropia Tou pariod

To mpokaAei 1o yAaUKwpa;
Flapdn Sev eiva ot n axaip aira, To yhatup
oxeTiCeTal ouVABWG P TaBOAOYIKG UYNAN TriEGN
BGTIGY oy ovoualETal cian evdopGaAa mmn
() EOM). H TiEaN Twv pami@yv Perparar ouxvd amo
0QOAAIOXEIPOUPYOUG VI Va SIATIOTWOE! EQV LTTOPET
va £XouV YAQUKwHa, GKON Kal £Qv SEV EXOUV aKopn
amAeia 6paons. Ta PATIa G TTapayouv HOVIKG UYPG.
AUTS T0 UYPO TIGPEXE! BPETITIKG UAIKA GTO T Kat lvall
BOIKS Y1a TN QUOTOAOYIKR, UYIEIV) AEITOUPYIQ TWV IOV,
KaBlbg TapGyeTar 10 Uypo, PETAKIVEITAl O€ 6A0 TO pdTt
ag kai TEAKa E{prsml 0L TIOAU PIKPUY KaVaAIV

(10 T1p6aBI0 o Tou pariol oag). EGv a kavakia
TIAPOXETEUGNG TTOQPAXTOLY, TO UYPS OTa PaTIa 0ag
LTIOPEl VOl GUGWPEUTE, TPOKGAGVTAS augnuévn Triean
10 i, AUT N QUENUEVN TTIEG TWV IATIGY UTTOPET
Va ipoxahéost i 010 TG veDpo 0 (Exbua 1)
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MAHPOGOPIEE IXETIKA ME
TIZ AIHOHTIKH ZYZKE
KQMATOX KAI
XEIPOYPIKH EMEMBATH FAAYKAMATOE
Ti eivan n INBNTIKA GUTKEUH YAQUK@pATOg EX-PRESS;
H BnenTikii cuokeur yAaukiparog EX-PRESS éxei
OXEBIQOTEI ia va ETITPETTEI TV EKPOR UYPOU aTT6 TO pia!
oag, pevoviag mv EOM f my Trieon Tou pariod oag, AuTr
€ival it EMAOYA BEPOTTEIG TIOU TIOPE VA XPNOILOTTOIGE!
0 0gBaApiaTP6G oG £Gv ExeTe yAaUKwyia. H onenTik
GuOKeUR yAauKbpaTos EX-PRESS mapéxerar oe 2
LovTéAa, 10 P-50 kai 10 P-200, £v6) 0 0QBALIOKEIDOUPYOG
60 TIOYAGITE T0I0 HOVTEAO Eiva KaTAMNAC Yid £0GG.
H BinénTiky ouokeu yAaukwpatog EX-PRESS
KQTaOKEUAZETal aTTo aVOEEidwro XGAUBa. AToTeAEiTal aro
£vav owNiva pIiKoug 2,64 mm Ka EEWTEIKIIG BIQETpOU
0,4 mm (EIK6va 2) kal elval OXESIGOYEVN VOl ETTTOETTE TV
TIOPOXETEUOT) UYPOD AT TO IATI 0TG KQl VOl PEIDOOUY TV
EOTT 1| v Tri€on ToU pamioo.

Eikéva 2 - ATk ouokeur yAaukiparog EX-PRESS

Tieivain yia v
NG BINBNTIKNG TUTKEUTS YAQUK@paTog EX-PRESS;
H SnBnTik ouokeu yAauk@patog EX-PRESS
UTIOGTNIZE T QUOTKI] BI0GO TTAPOXETEUTNS UYPOU ToU
HOTOU yicl TN PEIWON TG TTIECNC ToU pamiou f g EOM.
TomoBETEl TN PECT GTO PG 00G HEGW HIAG XEIPOUPYIKIG
EMEPBACNC TTOU OVOPGZETAI «TPAWTIEKOUAEKTOWI>
) BINBNTIKR XEIPOUPYIKI] EMEPBAON YAQUKGUGTOS, N
oroia_ ouVABWS TTPAYATOTIOIEITaI IE TN XPAON EVOS
Ka

Evaig 0gBaAIOXEIPOUPYOG KOBEI EVaV LIKPG KpNVO 00
AEUKO TYIiIa TOU paTiod (0KANPGG) YIa va TOTIOBETAGE!
™ BiNenTIki} GUOKEUn yAaukpaTos EX-PRESS yia va
ETITPEWEI TV TTGPOXETEUGT TOU UYPOU GG T0 .

YAIKO THE AIHOHTIKHE ZYZKEYHE
FAAYKQMATOZ EX-PRESS

ATT6 TI KATAOKEVGZETaI 1) SINBNTIKA GUOKEUT
yAaukdparog EX-PRESS;

H BinenTiky ouokeur yAauk@paros EX-PRESS
QTIOTEAEITal ATTO XEIPOUPYIKOU TUTIOU GVOEEIBWTO YGAUB.
AUT6 10 UAIKG £Xel I0Topia Xpriong Tavw aTd 30 Xpovia
070 .
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NAHPO®OPIEZ AZOAAEIAZ FIA TH
XEIPOYPFIKH EMEMBAEH AIHOHTIKHE
EYEKEYHE FAAYKQMATOX EX-PRESS™
AUVNTIKEG TIAEVEPYEIES TTOU OXETIZOVTa e T
SinénTike ouumn VAaUKiopoog EX-PRESS

H cpareia Tou yia 1
QVaKOGQION TN TIEOG TG TO ECWTEPIKG TOU HaTIoN Y
XPNOILOTIONGE! yia va Bondriae! Tov EAeyxo TG Trieang
70U pamod yia TEpIoTGTEPA AT 40 Xpdvia. AoTé00,
LTIOPE] Va UTIGPXOUY ETTITTAOKEG STTWG e

- Oay oxnuatiZeTal pia okANP paZa oToV AETTTO
GUVBETIK 1076 GTO oW PEPO T0U BOABOG TOU
pariou (kuom Tenon)

- Np6BANYG pie T Bidgavn TSR 0TV TP6oOWN
70U pamios (EMIMAOKI) T0U KEPATOEIBOUS).

ZHMEIQZH: O1 acBeveig Ba Tpémel
Va pwWTOUV TOV YIaTPO TOUG GV £XOUV
EPWTIOEIG TTOU OXETITOVTAI PE QUTEG TIG

GAAN XeIpOUpYIK eTEpBaCN.

OTIwG pie OTIOIGBITIOTE XEIPOUPYIKI| EEPBaON, UTIGPXE!
KIVBUVOG TrOU EVEXETal EITE XPNOILOTIOINGET N SINBNTIKI}
GUOKEUR yAaUK(HaTog EX-PRESS €ife 0. O1 emmmAoKkég

ANAPPQZIH ANO AIHOHTIKH XEIPOYPIIKH
EMEMBAIH FAAYKOQOMATOZ

Mg Kupaivoviai
amd pikpés, TUVABWS TIPOGWPIVEG TTAPEVEPYEIEC,
£WG ONPAVTIKEG ETTITTAOKEG TIOU B PTTOPOUOAY Va
ETNPEGOOUY TNV 6pAGN. YTTAPXEI HIKPSS KIVBUVOG va
amaImBEi TEPQITEPW XEIPOUPYIKI BEpaTTEiC PETE TNV
QPXIKT| EpQUTEUON,
MpaypiaromorenKkav KAIVIKEG HEAETEG yia TV agioAdynon
M BINNTIKriG GUTKEUNS YAQUKILATOG EX-PRESS LE
TEpioBO TapaKkoAOUBNGNG EVGG £Toug. H egéTaon Eyive
U GUVOAIKG 113 G0BEVEIG GTOUS OTI0I0UG

ENavTIKES OBNYIES HETE ATTO BINONTIKI) XEIPOUPYIKT

+ OaTIPETTE! Vol ATTOEGYETE OTIOIBATTOTE SpaTTNOIOTTE
TI0U 80t UTTOPOGOE Vol TPOKaAEQE! BAABN 01O T aag
£V60L) QVAPPWVETE TG T XEIPOUPYIKA EMEPBaC.

+ AapBavETE 6Aa Ta GUVTAYOYPAPNYEVT PAPpaKa Kal
zwcpudms 0QBAIKEG GTAVGVES, TUPQUVA JE TIG
gk

. EmKowwvnme e Tov gBalpiaTps oo apéoug cav

or £kB60EIC R-30 Kai R-50 pe 58 uoezvmg va éyouv
10 éva 10G O1 exBO0EIG
R-30 ka R-50 €ival 10 TpQILIES EKBOTEIG TG BINBNTIKAC
Guokeuns yAaukwpatog EX-PRESS, or oTroieg eivai
TIOPOLOIE e TIG EKBOTEIC P.
O1 TIapEVEPYEIEG TTOU avagépBnKav oTig KAIVIKEG pEAETEC
TIO TAPOUCIGGTNKAY OE TEPIOTGTEPOUS AT 5 GToug 100
Q0BEvOUG ENQAVICOVTEN TIaPQKATW

. ﬂpchtrtg XeipoupyiKég emeppaoeic

frl
YIG TNV TIGpOXETEVON TOU GUGTWPEUpEVOU
UYPOG GTo pam (AmdnTikij xeipoupyiKij eméppacn
yAQukdparog).

- Avéykn aQaipEsNg TG CUGKEURS aTT6 To paTi
(Apaipeon ouoKcui).

- X

ot Aisa oTo
paT (Gnuioupyeital Kard T OIGPKEIA TNG
Xslpol/pymn(; EMELBacnC) piE A XWPIC OPICIEVES
QappaKEUTIKES aywyEg (AvaBedpion puoaABac
LE ™) Xpiion avrieraBoAITy i Xwpig m xpron
QuIIETaBoNITY).
+ ZnTiara e T oUoKEU

- H OUGKEUR GKOUWTIG 0TO £yXPWHO GTPWG TOU
BoABoU Tou patiol (Emagi UoKeuri-ipidag).

- To EUQUIEGOILIO TEXVOOYIKG TPOIOV YiveTal 0paTd
A ayyiCer 6x1 kaTaAANAG 0GBapIKG 1076 (EkBean
GUOKEUIG).

+ ZNTAGTG e UYPG OTO ECWTEPIKG TOU HaTIOn:

- O XWPOG TTOU EIvall YEYIATOS e UYPO PECT OTO pdm
Yiverar pnxog (Pnxds mp6asiog 8dAajiog),

- AVapGpQWON TOU XWPOU TTOU EIVall YEATO e UYps
070 EOWTEPIKG TOU paTIo (AVapGp@Won Tp6aBIou
6aAduou]

- H TIiEon 010 EOWTEPIKG TOU paTio Eival TTOAY
XapnAv (Yrmorovia).

+ AAEG OXETIKES TTapEVEQYEIEG:
- Mikpf| Too6TTar aiartog 0To wdm (" Ygaiua).
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upTTGaTa
psm T XEIPOUPYIKIY cn:uBaan

- Snuavri} pelwon omy Gpac,

- Snuavikés mévog 7o dr,

- Snuavrkog Kviopos oo pdr,

- Snuavriki} epuBpdTa T0U iaTiod,

- Aakpuppoia,

- Aimhi 6paon mou Siapkei mEPIOTGTEPES amd Aiyes

nuépeg,

- SnuavriKG ékKkpiua oTo pdri 1
- Auéuévn evaiobnoia oo pw.
AUTE TQ GUPTITUATA B HTTOPOUGAY Va UTIOBEIE0UY
BUVNTIKG ONIGVTIKEG PETEYXEIPNTIKES ETTITTAOKES Kail B0t
TIPETTEI Va 00G EAEYEE! ApéOLG 0 OPBGAUIATPOG 0G.
Aoaéc yio payvniki Topoypagia (MR) urd
TipoiimodEsEIg
H ouokeun eivar ao@aAfic yia payvnTiki Topoypagia
(MR) uTr6 TIpOGTIOBEGEIS, KA TTOU ONyiaivel 6Tl TIpETTE!
v AngBOUV EiBIKES TPOQUAGEEIS TTpIV aTT TV EEETaon
payvATIKiG Topoypagiag (3nkadn MRI), oi omoieg
TEPIYPAGOVIQI TNV EMGAKIAVG TIPOIGVTOG TU 1aTPOU.

ZHMANTIKO: EvnuepwoTe ToV YIaTpd oag
OXETIKA PE TO EPQUTEVPA TNG SINBNTIKAG
ouokeung yAaukwparog EX-PRESS mpiv
amoé TNV Tpayparotoinon e§étacng
HAYVNTIKAG TOHOYPaQiag.

OBnyieg GPEON HETEYXEIPNTIKTG GPOVTIBAG
AUEGWG IETA TN XEIPOUDYIKI] EMEUBAGN, TO XEIPOUPYNUEVD
WGTI Bd Eival KOKKIVO Kal EpEBIOEVO Kal HTIOpEi va
Umidpxouv augnpiEva Sakpud. MpoypapyaTioTe va oag
YUPIOE! KATI010G GAOG 0TO OTriTI, O EMOTPEWETE OTO
T GaG PETG GTTO T XEIPOUPYIKY ETEMBATN, PETA aTIO
Jia oUvTOUN TapapoVR oTNY iB0UCT AVAVNYNG TwV
EEWTEQIKAV 10TPEIWY, ZUVABWG, 0 09BaAWITPGS TGS Ba
0ag eEeTaoEl TV EMOLEVN Népa. O opBaAIaTP6S Oag
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60 0ag BWoe! OPBANUIKES OTaYOVEG YIa val ETIITaXOVEl T
SiaBKdolc ETIOUAWONS Vi TV GTOTPOTI TUXOY AOETS.

idpkeia {wiig TG OUTKEUIG
H 3Bk ouokeur yAaukipatog EX-PRESS 6a
a10

O1 AemTopépeieg TG priof

pei
Ya elval GagopETIEe via KBt doyo, GpoviioTe va

m élneanﬂ xt\poupler‘] tnépBuon v)\uukwumog

oac va
Emmpswnz Vi pia TpiRe ETAaki Gote va @ ehéyier
TV UyEia TOU JaTIol Gag PETa T A eméppaon.

71 10U GOBEVOUG PETG TV EQUTEUGN
Ka BV B0t aaipeBei EKTOG £GV To OUOTAOEI 0 YIATPOG 0T,

ZYNOWH

H 8inBnrikii ouokeur) yAaukipatog EX-PRESS éxel
OxediaoTEl yia ™ peiwon e EOM 1 T Tieang 1ou
HarioG g Tou oxeTiZeral L To yhalkuud gag. Na

Makpoxpévia Jntipara

H avéppwon aTé autol Tou €i50Ug TN XEIPOUPYIK]
emépBaon diapkei £wg Kar 8_eBBOUAGES. Kard T
BIGPKEIQ AUTOU TOU XPOVIKOU BIA0TAATOC, 1 6pacn

00 £av EXETE
EPWTTEI f QVNOUXIEG AGYw TG XEIPOUPYIKrlG EMépBAoNG
VAQUK@WATOG.

TAGGGP! Vi TV KGpT EpQUTEDaToS

8a civan BoA| Kal 0 0gBaARIaTPGS 0ag B BEAeI va oag
BAETTE! OUXVOTEPQ, OUVABWG OF Ba

on,
¥1a v EAEYEH TV o T g Kt val Kavel Tuyov

TIPETEl Vol 0ag TapakoAouBel ovevd ot n e 1o
TIPQITOU €T0UG HETG TNV EUQUTEVOT (TOUAGXITTOV 4 §OpEG)
KaI TOUAGXIOTOV il GOpG TOV XPOVO, £OTOV EXETE T
OUOKEUN f OTTWG CUVIOTATEl GTTG Tov OQBAWIATPS Oag Vi
MV TiapakoAodBNGN TG TIEONG TV HaTIY 0ag.

AlaTnpEITE TNV KGPTA AVayV@PIONG Tou aoBevolg
Gag TIoU TTApAOXEBNKE OF £GAC T Tov 0PBaAiaTPS
00 KaTd TOV XPOVO TG XEIPOUPYIKAG EMEBAONG,
KaBlg TIEPIEXEI ONUAVTIKEG TANPOGOPIES Yia T
QUOKEUR TIOU Eival EPQUTEULEVN OTO pdTi oag.
EmmA£oV, N KGPTA QVayVPIONG GOBEVOUS EXEN TV
I0TOGENISA QTS TV OTIOIG PTTOPEITE Val EKTUTTGIOETE
&vg avriypago autol rou

A0BEVI TUXOV
avaBEpRaEY BT00 T00 (puM\ﬂBIou

H 10T00€ABa TIoU TIEPIEXE! TNV NAEKTPOVIKI] HOpr} QuTol
Tou UANGBIOU ACBEVAV Eival: www.ifu.alcon.com

Edv mapoucidoete gopapd TpoPANa uyEiag Tou
OXETICETal pe T BINBNTIKN OUOKEUR YAQUK@MPATOG

EX-PRESS™, kavre Ta e§1iG

+ ZupBouAEUTEiTE Tov 0pBakiaTO Oag.

« Avagépete auté 1o ZiTpa uyeiag oty Alcon (1)
KAABVTAC TOV TOTIKG avTITpoowTio TN Alcon Tou
Kpdtous Méhoug a1o orroio BpiokeoTe 1 (2) oTeikte

wrivupa nA. TaxUpopeiou (email) oty Alcon ot
SiaGBovon fitp: www alcon comlcotactus.

« EmKovwvAGTE pe TV appsBia apxi 1ou Kparoug
EAOUG GO OTI0i0 BPIOKETTE OXETIKA LE QUTO T0 GoBapS
UG uyeiag TTou oxeTiCeTal e T SINBNTIKA cuoKeur
YVAaukdyarog EX-PRESS.

duevon Opiopsg
L ApiaTepdg
R Aegiog

Wb

www.ifu.alcon.com

HAexTpovikég odnyieg xpriong (a)

“ KaraokeuaoTig (b)
Aogakég yia xprion o€
WayvnTki Topoypagia utod
TipolToBéaeis (c)
'?'E‘ E{oumpéompzvog
Kovomra (d)

(a) Me GMa Adyia, auté To UAAGBIO aoBeva eival
B1aBEa1po o NAEKTPOVIKT HOP@I| TNV TIaPaKATW
IgTooeAida: www.ifu.alcon.com

(b) Me aMa Adyia, To éTopo f n eTaupeia o npiolpynoe
N GUOKEU)

(c) Me ha Adyia, of TTpoQUAGEEIG Trou TIpETTE! var
hapBavovrar perd my ékBean o e§omhiod MRI.

(d) Me GMa Adyia, 6Tav o kaTaokeuaoTAg Bpioketal
EKTOG Eupmm‘\ kng Evwong, emAéyerar éva dropo Tou
Bpioketal evog Eupwaikig Evmon; yia va dpa yia
Aoyapiaoyé Tou KaTaoKeuaoTr.

Alcon Laboratories Belgium
Lichterveld 3

2870 Puurs-Sint-Amands
BéAyio
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EX-PRESS™ GLAUKOMA FILTRACIOS ESZKOZ
BETEGTAJEKOZTATO BROSURA

DE] wwuw.ifu.alcon.com

Ez a brostira azért késziilt, hogy segitsen Onnek és
szemorvosanak az EX-PRESS glaukoma filtracios
eszkoz hasznalataban glaukémamditét utan.

TUDNIVALOK A GLAUKOMAROL
Mi a glaukéma?
A glaukoéma olyan szembetegségek egy csoportja,

amelyek karositjak a /atoideget: ez az ideg teszi
lehetdvé a latast. Kezelés nelku\ a glaukoma

c € 0123
TUDNIVALOK A GLAUK

oM,

FILTRACIOS (SZURO) | ESZKOZOKR&L
ES A GLAUKOMASEBESZETROL

Mi az EX-PRESS glaukéma filtraciés eszk6z?
Az EX-PRESS glaukéma filtracios eszkoz arra
szolgal, hogy engedie kifolyni a folyadékot a szembdl,
ezaltal csokkentve a szemnyomast. Ez az egyik
lehetséges kezelés, amelyet az orvos vélaszthat,
ha Onnek glaukomala van. Az EX-PRESS glaukéma
filtracios két modellje van, a P-50-es és

maradando

vezet. Megfelel6 kezeléssel azonban gyakran
sikerlil megvédeni a betegek szemét a sulyos
latasvesztéstol.

Ideghértya (retina)

Csarnokviz

Inhartya
1. abra - Aszem anatomiaja

Mi okozza a glaukomat?
Bar a glaukéma pontos oka nem ismeretes,
a betegség altalaban rendellenesen magas
szemnyomassal jar egyitt. A szemnyomast
intraokularis nyomasnak is nevezik, angol
roviditése /OP. A szemorvosok gyakran megmeérik
a szemnyomast annak vnzsgélatara hogy
Onnek glaukémaja lehet-e, még akkor is, ha
még nem karosodott a latasa. A szem allandoan
folyadékot termel. Ez a folyadék tapanyagokkal
Iaqa el a szemet, és nélkii a normalis,
éges szemmiikddéshez. Ahogy a folyadék
termelddil ja aszemet, és végiil a szaruhartya
(aszem ellilsG része) kG elében & 6 apro elvezeto
csatornakon at tavozik. Ha ezek az elvezetd
csatornak eldugulnak, a folyadék 6sszegyiilhet
a szemben, ami emelkedett szemnyomast okoz.
Ez a megnovekedett szemnyomas karosithatja a
latoideget (1. abra).
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a P-200-as, és a szemorvos fogja eldonteni, melyik
modell felel meg Onnek.

Az EX-PRESS glaukéma filtracios eszkoz
rozsdamentes acélbél késziil. Egy 2,64 mm hosszu
és 0,4 mm kiilsé atmér6jl csébdl all (2. abra), és ugy
van megtervezve, hogy engedje a folyadékot kifolyni
a szembdl és ezaltal csokkentse a szemnyomast.

2. 4bra - EX-PRESS glaukéma filtracios eszkoz

Milyen miitéttel helyezik be az EX-PRESS
glaukéma filtraciés eszkozt?
Az EX-PRESS glaukéma filtracios eszkoz a szem
5 utvonalat
abbo\ a célbol, hogy csokkentse a szemnyomast.
Egy ‘,trabekulektomla vagy .glaukéma
filtracios matét” elnevezési mitéti eljarassal
helyezik be a szembe, &ltalaban érzéstelenitd
és ellazito gyogyszerek alkalmazasaval. A
szemsebész egy kis lebenyt vag a szem fehér szinii
részén (az inhartyan) az EX-PRESS glaukéma
filtracios eszkoz behelyezéséhez, hogy elvezesse
a folyadékot a szembdl.

AZ EX-PRESS GLAUKOMA FILTRACIOS
ESZKOZ ANYAGA

Mibél késziil az EX-PRESS glaukéma filtraciés
eszkdz?

Az EX-PRESS glaukoma filtracids eszkoz sebészi
minéségl rozsdamentes acélbol késziil. Ezt
az anyagot mar tébb mint 30 éve hasznaljak a
szemsebészetben.
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BIZTONSAGDSSAGI INFORMACIOK AZ
EX-PRESS™ GLAUKOMA FILTRACIOS
ESZKOZZEL VEGZETT MUTETI
ELJARASROL

Az EX-PRESS glaukéma filtraciés eszkézzel

A szem belsé nyomasénak enyhllé ére tobb mint
40 &
Azonban mint barmelylk mutet\ eljarasnal, itt is
adddhatnak sz6

Mint minden mdif él, itt is fennall bizonyos
kockazat, fiiggetlentil attol, hogy alkalmazzak-e
az EX-PRESS glaukéma filtraciés eszkozt. A
glaukémamiitét szévédményei enyhe, altalaban
atmeneti mellékhalésoklo’l sulyosabb, a Iélést

eg;
kis kockazata annak hogy a kezdeti beu\letes utan
tovabbi sebészeti kezelésre lesz sziikség.
Az EX-PRESS glaukéma filtracios eszkoz
értékelésére Klinikai vizsgalatokat végeztek
A

- Kis mennyiség(i vérzés a szemben (Hyphaema).

-A szemgoly6 hatuljan 16vé vékony
kotészoveten kemény csomé képzodik
(Tenon-ciszta).

- Aszem ellils6 részén talalhato atlatszo réteg
problémaja (Szaruhartya-komplikacio).

MEGJEGYZES: Ha a betegnek barmilyen
kérdése van ezekkel a lehetséges
szovédményekkel kapcsolatban, meg kell
kérdeznie az orvost.

FELEPULES A GLAUKOMA
FILTRACIOS MUTETBOL
Fontos utasitasok glaukoma filtraciés mitét utan:

« A mitét utani felépllés soran keriilnie kell
minden olyan tevékenységet, amely karosithatja
aszemét.

Az ulaslléscknak megfeleléen vegyen be,

egyéves ( )
113 beteg vett részt, akiknek a szemébe az
eszkoz R-30-as vagy R-50-es valtozatat lltették
be, és koziilik 58 beteg toltdtte ki az egyéves
utankévetest. Az R-30 és az R-50 az EX-PRESS
glaukoma filtracios eszkéz korabbi valtozatai,
amelyek hasonléak a P—vé\lozalokhoz

illetv 1 minden elgirt
szemcseppe(
+ Ha a miitét utan az alabbi tiinetek kéziil barmelyiket
észleli, azonnal forduljon a szemorvoshoz:
- Jelent6s latascsokkenés,
- Jelentés szemfa/da/om

Aklinikai vi
jelentkeztek 100 kozul tobb mint 5 be(egnel
« Tovabbi miitétek:
-A szemben felgyllemlett folyadék
a végzett mitét (Glaukéma
mutei)

- Az eszkozt el kellett tavolitani a szembél
(Eszkéz eltavolitasa).

- A szemben 1évé (a bedilteté mdtét soran
létrehozott) hélyag operacidja bizonyos
gydgyszerekkel egyutt, y azok nélkiil (A
filtracios lebeny reviziéja antimetabolitokkal,
vagy azok nélkiil).

* Az eszkézzel kapcsolatos problémak:

- Az eszkoz hozzaér a szemgolyo szines
rétegéhez (Az eszkoz és az iris érintkezése).

- A beliltetett eszkdz lathatéva valik, vagy
hozzaér a szem valamely nem megfeleld
szbvetéhez (Az eszkoz elotinik).

+ A szemben lévé folyadékkal

- Jelent6s

- Jelentés vérésség a szemben,

- Konnyezés,

- Néhany napnal hosszabban tarto kettés latas,

- A szem jelent6s véladékozasa, vagy

- Fokozott fényérzékenység.
Ezek a tiinetek lehetséges sulyos mitét utani
komplikaciokat jelezhetnek, ezért azonnal beszélje
meg ezeket a sZemoersSal
MR (ma
Ez az eszk6z MR-kondiciondlis, ami azt jelenti,
hogy MR-vizsgalat (azaz MRI) elétt kiilonieges
ovintézkedésekre van sziikség, amelyek az
orvosnak sz6l6 terméktajékoztatéban vannak leirva.

FONTOS: Miel6tt MR-vizsgalaton vesz részt,
tajékoztassa az orvost arrél, hogy EX-I PRESS
6ma filtracios 0.

problémak:

- A szemben lévé, folyadékkal telt tér tal
sekéllyé valik (Sekély eliilsé csarnok).

- A szemben lévo, folyadékkal telt tér javitasa
(Eliils csarnok javitésay).

- Aszemnyomas tul alacsony (Hypotonia).
+ Egyéb fontos mellékhatasok:
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Utasita a miitét utani
Kézvetlenll a matét utan az operalt szem
voros és irritalt lesz, és lehet, hogy fokozottan
kénnyezik. Gondoskodjon arrol hogy valaki
hazavigye autén. Mitét utan rovid ideig a
jarobetegek pihendszobajaban kell maradnia,
majd hazatérhet. A szemorvos tipikusan masnap
fogja alni. A szemorvo

fog adni a gyogyulasi folyamat gyorsitasara és a
fertdzések megelézésére.
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A mutéti eljaras részletei az egyes betegeknél
eltérek lehetnek. Ne mulassza el az orvossal valé
konzultaciot, hogy jol megértse, hogyan torténik
majd a felepules a glaukéma filtraciéos matét
utan. A szemorvos majd megmondja, mikor kell
visszajonnie orvosi vizsgalat(ok)ra az operalt szeme
egészségenek ellendrzésére.

Hosszabb tavu szempontok

Az ilyen tipust szemmtétekbdl akar 8 hétig is
eltarthat a feléplilés. Ez alatt az id6 alatt a latasa
homalyos lesz, és a szemorvos gyakran, altaldban
hetenként meg fogja vizsgalni a szemnyomas
ellendrzése és a szikség szerinti korrekciok
céljabol. A szemorvosnak a és utani els®

Az eszkoz élettartama

Az EX-PRESS glaukéma filtracios eszkdz bediltetés
utan a beteg szemében marad, és onnan nem
tavolitjak el, kivéve, ha az orvos ezt javasolja.

OSSZEFOGLALAS

Az EX-PRESS glaukéma filtraciés eszkoz
arra szolgal, hogy csokkentse a glaukoma
miatt megnovekedett szemnyomast. Ha a
glaukémamiitéttel kapcsolatban barmilyen
kérdése vagy aggodalma van, mindig beszéljen
a szemorvossal.

év soran gondosan kévetnie kell az On allapotat
(legalabb 4 vizsgalaton), kés6bb pedig évente
legalabb egyszer, vagy a szemorvos altal javasolt
gyakorisaggal mindaddig, amig hordja az eszkozt,
hogy kovetni tudja a szemnyomas alakulasat.

Tartsa meg a betegazonosito kartyat, amelyet a
szemorvos adott Onnek a m(tét idején, mert fontos
azonositasi informacidk vannak rajta a szemébe
beliltetett eszkozre vonatkozéan. Emellett a
betegazonosité kartyan meg van adva annak
a weboldalnak a cime, ahol kinyomtathatja ezt
a betegtajékoztato brosurat és annak esetleges
Ujabb, frissi(etl va'llozalai(

A formaban a
kévetkezo webhelyen ta\alhato www.ifu. alcon com

azi artyahoz
Jel / Rovidités Meghatérozas
L Bal
Jobb

Elekironikus hasznalati
wawif utasitas (a)

EEI:OJHW
o]
/A

m

Gyarté (b)

MR-kondicionalis (c)

Ha az EX-| F’RESSTM filtracios
probléemat

ulyos
tapasztal, tegye a kovetkezoket:

+ Beszéljen a szemorvossal.

« Jelentse az egészseégligyi problémat az Alcon
cégnek: (1) hivja fel az on tagallamanak helyi
Alcon képviseldjét, vagy (2) kuldjon e-mailt az
Alcon cégnek a http://www.alcon.com/contact-us/
weboldalon keresztil.

+ Az EX-PRESS glaukoma flltraclos eszkozzel

sulyos ig
bea

\Helekes

Meghatalmazott képviseld az

[ec [rer]  Eaammsignc)

(a) Mas szoval, ez a betegtajékoztato brosra elektronikus
formaban elérhet a kovetkezo webhelyen:
www.ifu.alcon.com

(b) Més szoval, az a személy vagy cég, amely az eszkozt
létrehozta.

(c) Mas szoval, MRI berendezések kozelében
ovintézkedésekre van sziikség.

(d) Mas szoval, ha egy gyarto helyileg az Eurdpai Union
kivilli orszagban miikodik, akkor egy Eurépai Uniéban éI6
személyt biz meg azzal, hogy a gyarto nevében eljarjon

Alcon Laboratories Belgium
Lichterveld 3

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgium
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DISPOSITIVO DI FILTRAZIONE PER IL GLAUCOMA EX-PRESS™
BROCHURE INFORMATIVA PER IL PAZIENTE

[j}] www.ifu.alcon.com

Questa brochure & stata scritta per assistere il paziente e
Ioculista nell'uso del dispositivo difiltrazione per glaucoma
EX-PRESS dopo un intervento chirurgico di glaucoma.

INFORMAZIONI SUL GLAUCOMA

Che cos’8 il glaucoma?

Con il termine glaucoma si indica un gruppo di condizioni
oculari che danneggiano il nervo oftico, ovvero il nervo
deputato alla visione. Se non trattato, il glaucoma conduce
alla perdita irreversibile della vista e alla cecita. Tuttavia,

C €0123

INFORMAZIONI SUI DISPOSITIVI
DI FILTRAZIONE DEL GLAUCOMA E
SULL'INTERVENTO CHIRURGICO DI
GLAUCOMA

Che cos’ il dispositivo di filtrazione

per il glaucoma EX-PRESS?

Il dispositivo di filtrazione per il glaucoma EX-PRESS &
progettato per consentire al fluido di uscire dalf'occhio,
riducendo la IOP o pressione oculare. £ un'‘opzione di
trattamento a cui puo ricorrere Ioculista qualora venisse

il trattamento consente spesso di
evitare una grave perdita della vista.

gli occhi ed

Figura 1 - Anatomia dell'occhio

Quali sono le cause del glaucoma?

Anche se la causa precisa & sconosciuta, il glaucoma &
solitamente associato a un anomalo innalzamento della
(©

un glaucoma. Il d difiltrazione per il
glaucoma EX-PRESS & disponibile in 2 modelli, il P-50 & i
P-200; l'oculista decide di volta in volta quale sia il modello
piir indicato per il paziente.

Il dispositivo di filtrazione per il glaucoma EX-PRESS
& realizzato in acciaio inossidabile. E composto da una
cannula di 2,64 mm di lunghezza e 0,4 mm di diametro
esterno (Figura 2) ed & progettato per consentire il drenaggio
del fluido dalfocchio e ridurre la 0P o pressione oculare.

Figura 2 - Dispositivo di itrazione per i glaucoma EX-PRESS

Gome si svolge lintarvento per 'applicazions del
per EX-PRESS?

pressione oculare, detta anche pressione i
IOP). La pressione oculare viene spesso misurata dagli
oculisti per escludere la presenza di glaucoma, anche se
il paziente non manifesta ancora alcuna perdita della vista.
Gli occhi producono costantemente un fluido che apporta
nutrimento allocchio ed & essenziale per una funzione
oculare normale e sana. Il fluido prodotto si diffonde in
tutto Focchio e infine fuoriesce attraverso minuscoli canali
di drenaggio situati vicino alla corea (a parte anteriore
dellocchio). Se questi canali di drenaggio si ostruiscono,
il fluido allinterno dell'occhio si accumula causando un
aumento della pressione oculare. Una pressione oculare
elevata puo danneggiare il nervo ottico (Figura 1).
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il dlspusmvc d. filtrazione per n glaucoma EX-PRESS
supporta il naturale percorso di drenaggio del fluido
dell'occhio per ridurre la pressione oculare o IOP. Viene
posizionato allinterno dell'occhio tramite un intervento
chirurgico denominato “trabeculectomia” o chirurgia di
filtrazione del glaucoma, che di solito viene eseguito
somministrando un farmaco anestetico e farmaci
rilassanti. Il chirurgo oculare crea un piccolo lembo (flap)
nella parte bianca dell'occhio (sclera) per posizionare il
dispositivo difiltrazione per il glaucoma EX-PRESS al fine
di consentire il drenaggio del fluido dall‘occhio.

MATERIALE DEL DISPOSITIVO DI
FILTRAZIONE PER IL GLAUCOMA EX-PRESS

Di cosa é fatto il dispositivo di filtrazione per il
glaucoma EX-PRESS?

Il dispositivo di filtrazione per il glaucoma EX-PRESS
& costituito da acciaio inossidabile di grado chirurgico.

[Tl



Questo materiale viene impiegato da oltre 30 anni negli
interventi oculari.

ZIONI SULLA
IL DISPOSITIVO DI FILTRAZIONE PER IL
GLAUCOMA EX-PRESS™

Effetti collaterali potenziali associati al dispositivo
di filtrazione per il glaucoma EX-PRESS

Il trattamento chirurgico del glaucoma per alleviare la
pressione interna dell'occhio viene utilizzato da oltre
40 anni come strumento di controllo della pressione
oculare. Tuttavia, come per qualsiasi procedura chirurgica,
non & possibile escludere eventuali complicazioni.

Come per qualsiasi intervento chirurgico, il rischio sussiste
indipendentemente dall utiizzo o meno diun dispositivo di
filtrazione per il glaucoma EX-PRESS. Le

+ Alri effetti collaterali attinenti:

- Piccola quantita di sangue nellocchio (ifema)

- Formazione di una massa dura sul sottile tessuto
connettivo nel retro del bulbo oculare (cisti di
Tenon).

- Problema con lo strato trasparente nella parte
anteriore dell'occhio (complicazione corneale).

NOTA: il paziente deve rivolgersi al proprio
medico per qualsiasi domanda relativa ai
potenziali effetti collaterali elencati sopra.

RIPRESA DOPO UN INTERVENTO DI
FILTRAZIONE PER IL GLAUCOMA

della chirurgia del glaucoma variano da effetti collaterali
minori, di solito transitori, a complicazioni maggiori che
potrebbero compromettere la vista. Esiste il rischio, sia
pur limitato, che dopo I'mpianto iniziale sia necessario
un ulteriore trattamento chirurgico.

Sono stati effettuati studi clinici per valutare il dispositivo
di filtrazione per il glaucoma EX-PRESS con un periodo
di follow-up di un anno. | test sono stati eseguii su un
totale di 113 pazienti impiantati con le versioni R-30 e
R-50, di cui 58 hanno completato il follow-up di un anno.
Le versioni R-30 e R-50 sono versioni precedenti del
dispositivo di filtrazione per il glaucoma EX-PRESS,
simili alle versioni P.

Gli effetti collaterali riportati negli studi clinici, che si
sono verificati in pi di 5 pazienti su 100, sono elencati
di seguito:

« Ulteriori interventi chirurgici:

- Chirurgia eseguita per drenare il fluido
accumulatosi nell'occhio (intervento di filtrazione
peril glaucoma)

- Necessita di rimuovere il dispositivo dall'occhio
(rimozione del dispositivo).

- Intervento sulla bozza nellocchio (creata durante

Istruzioni i

per il glaucoma:

« E necessario evitare qualsiasi attivita che potrebbe
ledere I'occhio durante la convalescenza dopo
lintervento.

i dopo I difi

« Assumere tutti i farmaci prescritti e instillare i colliri
conformemente alle istruzioni.

+ Contattare immediatamente il proprio oculista qualora
si manifestasse uno qualsiasi dei sintomi seguenti
dopo lintervento:

- Riduzione significativa della vista.

- Dolore oculare significativo.

- Prurito oculare significativo.

- Rossore oculare significativo,

- Lacrimazione oculare.

- Visione doppia che si protrae per pit giorni.
- Secrezioni oculari significative.

- Aumentata sensibilita alla luce.

Questi sintomi possono indicare gravi complicazioni
postoperatorie potenziali ed & necessario consultare
immediatamente il proprio oculista.

Iintervento di impianto) con o senza
farmaci (revisione della bozza con o senza impiego
di antimetaboliti).

+ Problemi con il dispositivo:

- 1l dispositivo tocca lo strato colorato del bulbo
oculare (contatto dispositivo-iride).

- Il dispositivo impiantato diventa visibile o tocca
: - H y h

1 ita MR questo
slgmfu:a she & nocessaro adottaro precauzioni speciali
prima di eventuali esami di risonanza magnetica (MRI),
indicate sull'etichetta del prodotto compilata dal medico.

IMPORTANTE prima di sotloporsl

del dispositivo).
« Problemi con il fluido alfinterno dell'occhio:

- La profondita dello spazio riempito dal fluido
allinterno dell'occhio si riduce eccessivamente
(camera anteriore con profondita ridotta).

- Riformazione dello spazio riempito dal fluido
all'interno dell'occhio (riformazione della camera
anteriore).

- Pressione oculare troppo bassa (ipotonia).
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same MR & necessario
comumcare al medico di aver ricevuto

per
iI glaucoma EX-PRESS.

Istruzioni per la cura nel post-operatorio immediato

Immediatamente dopo l'intervento, I'occhio operato
apparira arrossato e irritato e la lacrimazione potrebbe
risultare aumentata. E opportuno evitare di guidare e farsi
accompagnare a casa da qualcuno. Dopo l'intervento
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il paziente dovra trascorrere un breve periodo di tempo
nella sala di recupero ambulatoriale prima di essere
dimesso. Di norma l'oculista visita il paziente il giorno
successivo all'intervento. L'oculista prescrivera i colliri
necessari per accelerare il processo di guarigione e per
prevenire Finfezione
Le modalita specifiche dellintervento possono variare
da individuo a individuo. E necessario consultare il
proprio oculista per comprendere appieno il processo di
quarigione dopo I'intervento di fltrazione per il glaucoma.
Loculista programmera le visite di controllo per verificare
Ia salute dell'occhio dopo lntervento,
Considerazioni a lungo termine
Il recupero da questo tipo di intervento oculare puo
richiedere fino a 8 settimane. Durante questo periodo,
la visione sara sfocata e le visite oculistiche saranno
frequenti, in genere una alla settimana, per controllare
la pressione oculare e valutare eventuali aggiustamenti
necessari. Durante 'anno successivo allimpianto sara
necessario uno stretto monitoraggio (almeno 4 visite) e
saranno previste visite con cadenza annuale per tutto i
tempo di permanenza dellimpianto, o secondo quanto
dalloculista, per la pressione

dell'occhio.

Conservare la tessera di identificazione del paziente
che viene consegnata dall'oculista al momento
delinervento perché coniiene mportaninformazioni per

del Inoltre,
il toseara & Geniiheasions cel paziente & riportato il
sito web da cui & possibile stampare una copia di questa
brochure informativa per il paziente, comprensiva di
eventuali revisioni.

Questa brochure per il paziente puo essere scaricata in
formato elettronico dal sito www.fu.alcon.com
Qualora si manifestasse un grave problema di salute
correlato al dispositivo di filtrazione per il glaucoma
EX-PRESS™, procedere nel modo seguente:

+ Consultare il proprio oculista.

+ Segnalare questo problema di salute ad Alcon (1)
chiamando il rappresentante locale Alcon nel proprio
Stato membro o (2) inviando un’e-mail ad Alcon
all'indirizzo http://www.alcon.com/contact-us/.

« Contattare I'autorita competente del proprio Stato
membro per questo grave problema di salute relativo
al dispositivo di filtrazione per il glaucoma EX-PRESS

Vita utile del dispositivo

Il dispositivo di filtrazione del glaucoma EX-PRESS
rimane nell'occhio del paziente dopo l'impianto e non
viene rimosso a meno che non lo raccomandi il medico.

RIASSUNTO
Il dispositivo di filtrazione per il glaucoma EX-PRESS
& progettato per ridurre la IOP o pressione oculare
associata al glaucoma. Consultare sempre l'oculista in
caso di domande o dubbi circa il risultato dellintervento
di glaucoma.

Glossario per la tessera per il portatore di impianto

Simbolo/ Definizione
abbreviazione
Sinistra
Destra

(g

www.ifu.alcon.com

™
JAN
e

Istruzioni per I'uso elettroniche
(@)

Fabbricante (b)

Compatibilita MR condizionata
©

Mandatario per I'Unione
Europea (d)

(a) Questa brochure & disponibile in formato elettronico sul
seguente sito: www.ifu.alcon.com

(b) La persona o 'azienda che ha creato il dispositivo.

(c) E necessario adottare precauzioni prima di essere
esposti a qualsiasi apparecchiatura per MRI.

(d) Quando un fabbricante ha sede al di fuori dell'Unione
europea, viene scelta una persona con sede nell Unione
europea che agisca per conto del fabbricante.

Alcon Laboratories Belgium
Lichterveld 3

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgium
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EX-PRESS™ GLAUKOMAS FILTRACIJAS IERICE
PACIENTA INFORMACIJAS BROSURA

[:E] wwuw.ifu.alcon.com

Brosura ir paredzéta ka paliglidzeklis Jums un acu
arstam par EX-PRESS glaukomas filtracijas ierices
izmanto$anu péc glaukomas operacijas.

INFORMACIJA PAR GLAUKOMU

Kas ir glaukoma?

Glaukoma pieder acu slimibu grupai, kas boja
redzes nervu — nervu, kas atbild par redzi. Ja
glaukomu nearsté, ta izraisa neatgriezenisku
redzes zudumu un aklumu. Tomér, to arstéjot, acis
parasti ir iespéjams pasargat no nopietna redzes
zuduma.

Tiklene
Dzislene

Udenainais
Skidrums
Skléra

1. attéls - acs uzbive

Kas izraisa glaukomu?
Lai arT precizs iemesls nav zinams,

c €0123

INFORMACIJA PAR GLAUKOMAS
FILTRACIJAS IERICEM UN

GLAUKOMAS OPERACIJU

Kas ir EX-PRESS glaukomas filtracijas ierice?
EX-PRESS glaukomas filtracijas ierice ir veidota ta,
lai palidz&tu Skidrumam aizplust no acs, samazinot
10S vai acs spiedienu. ST ir viena no arstésanas
iesp&jam, ko Jasu acu arsts var izmantot, ja Jums
irglaukoma. EX-PRESS glaukomasfltracuas iericei
ir 2 modeli — P-50 un P-200, un acu kirurgs izlems,
kur& modelis ir Jums vispiemérotak:

EX-PRESS glaukomas filtracijas ierice ir izgatavota

caurulites ar argjo diametru 0,4 mm (2’ attéls), unta
ir veidota ta, lai palidzétu Skidrumam aizpltst no acs
un samazinatu 10S vai acs spiedienu.

2. attéls — EX-PRESS glaukomas filtracijas ierice
Kada operacija tiek izmantota EX-PRESS
acijas ierices ievietosanai?

parasti ir saistita ar normai neatbilsto$i augstu acu
spiedienu, ko sauc arf par intraokularo spiedienu
(vai /0S). Acu spiedienu parasti méra acu kirurgi,
lai parbauditu, vai Jums nav glaukomas, pat tad,
ja Jums vél nav redzes zuduma. Acis nepartraukti
veidojas Skidrums. Sis $kidrums piegada acij
baribas vielas, un tas ir nepieciesams normalas,
veselas acs darbibai. Péc Skidruma veido$anas
tas parvietojas aci un visbeidzot izpldst caur
nelieliem drenazas kanaliniem, kas atrodas netalu
no radzenes (acs pnekse]as dalas). Ja Sie drenzas
kanalini nosprostojas, acT yar uzkraties Skidrums,
palielinot acs spiedienu. Sis paaugstinatais acs
spiediens var bojat redzes nervu (1. attéls).
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EX-PRESS filtracijas ierice atbalsta
dabisko acs kidruma drenazas celu, samazinot acs
spiedienu vai 10S. To ievieto acT, veicot operaciju,
ko sauc par ,trabekulotomiju” vai glaukomas
filtracijas operaciju, un to parasti veic, izmantojot
nejutigumu izraiso$as un atslabino3as zales.
Acu kirurgs izveido nelielu |éverveida griezumu
acs baltaja dala (skléra), lai ievietotu EX-PRESS
glaukomas filtracijas ierici, kas palidz Skidrumam
aizpldst no acs.

EX-PRESSTM GLAUKOMAS
FILTRACIJAS IERICES MATERIALS

No ka ir izgatavota EX-PRESS glaukomas
filtracijas ierice?

EX-PRESS glaukomas flltracuas ierice ir izgatavota
no klrurglskas kvalitates nerisgjosa térauda. Sis
materials acis ir izmantots vairak neka 30 gadus.
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DROSUMA INFORMACIJA PAR
EX-PRESS™ GLAUKOM,
FILTRACIJAS IERICES OPERACIJU

salsmas ar EX-PRESS glaukomas flltracuas ierici

« Citas bitiskas nevélamas blakusparadibas:
- neliels daudzums asinu acT (hiféma);

- cietas audu masas veidoSanas planaja
saistaudu slani acs abola aizmuguré (Tenona
cista);

arstésana ar mérki
acs iek3gjo spiedienu acs spiediena kontrolésanai
tiek izmantota jau vairak neka 40 gadus. Tomér,
tapat ka veicot jebkadu citu kirurgisku procedaru,
ir iespéjamas komplikacijas.

Tapat ka veicot jebkadu citu operaciju, pastav
risks neatkarigi no ta, vai tiek lietota EX-PRESS
glaukomas filtracijas ierice vai ar ta ne(lek
lietota. Gi

no nelielam, T
blakusparadibam Iidz smagam kompl\kacuam
kas var ietekmét redzi. Pastav neliels risks, ka p&c
bs r i

- & , kas saistitas ar caurspidigo slani
acs priekSpusé (radzenes komplikacija).

PIEZIME: visi jautajumi, kas sai
ar §im iespé&jamajam nevélamajam
blakusparadibam, pacientam jauzdod
arstam.

ATLABSANA PEC GLAUKOMAS
FILTRACIJAS OPERACIJAS

Sva adijumi péc iltracij

vél
papildu Kirurgiska arstésana.
EX ESS glaukomas filtracijas ierices
izvértésanas nolika veikti klTniskie pétijumi ar
vienu gadu ilgu novéro$anas periodu. Kopuma tika
parbauditi 113 pacienti, kuriem implantéta R-30
un R-50 versija, un vienu gadu ilgo novéro$anas
periodu pabeidza 58 pacienti. R-30 un R-50 versijas
ir EX-PRESS glaukomas filtracijas ierices vecakas
versijas, kas ir lidzigas P versijam.

Turpmak attélotas nevélamas blakusparadibas,
kas kliniskajos pétijumos radas vairak neka
5 pacientiem no 100 pacientiem.

« Papildu operéacijas:

- operacija, kas veikta, lai novaditu act
uzkrajudos Skidrumu (glaukomas filtracijas

operacija);

- nepiecieSamiba iznemt no acs ierici (ierices
iznemsana);

- operaci Gslitim (izveidots implantacijas

jaacs
operacijas laika), izmantojot noteikta veida
zales vai neizmantojot tas (bullas revizija,
vai

antimetabolitus).
« Ar ierici saistitas problémas:

- ierice saskaras ar acs abola krasaino daju
(ierices-varaviksnenes saskare);

- implantéta ierice k|Ust redzama vai saskaras
ar neatbilstodiem acs audiem (jerices
atseg$anas).

« Ar acs iek3&jo Skidrumu saistitas problémas:
- ar $kidrumu pildita telpa acs

- atlab$anas perioda laika péc operacijas Jums
jaizvairas no jebkadam aktivitatém, kas varétu
kaitét acij;

« lietojiet visas izrakstitas zales un acu pilienus
atbilstosi noradijumiem;

* nekavéjoties sazinieties ar acu arstu, ja
péc operacijas Jums paradas kads no Siem
simptomiem:

- bitiska redzes pavajinasanas;

- batiskas sapes aci;

- batiska acs nieze;

- batisks acs apsartums;

- $kidruma izdali$anas no acs;

- redzes dubultosanas, kas ilgst vairak neka

paris dienas;

- batiski izdaljumi no acs;

- palielinata jutiba pret gaismu.
Sie simptomi var liecinat par iesp&jami nopietnam

8 acij ika unJumsr gjoti

Jjakonsultéjas ar savu acu arstu.

Dross i: Sanai ar
(MR), ievérojot nosacijumus
lerice ir dro$a izmanto$anai ar MR, ievérojot
nosacijumus, kas nozimé, ka pirms jebkadas
izmeklé$anas ar MR (t.i., MRI) jaievéro noteikti
piesardzibas pasakumi, kas noraditi arstam
paredzétaja izstradajuma markgjuma.

SVARIGI: lidzu, plrms jebkadas MR

ir
palikusi parak sekla (sekla priekséja kamera);
-ar 8kidrumu pilditas lelpas acs ieksiené

arstam par EX-PRESS
glaukomas filtracijas ierices implantu.

jjumi par apriipi talit péc operacijas
Talit péc operacuas operéta acs ir sarkana un

formas maina ameras
reformacija);
- parak zems spiediens aci (hif ja).
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pastiprinata asaroana.
leplanojiet, ka Jas majas aizvedis kads cits. Jas
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algriezisieties majas péc operacijas p&c islaicigas
uzturé$anas ambulatora pécoperaciju telpa.
Parasti parbaude pie acu arsta notiek nakamaja
diena. Acu arsts Jums izsniegs acu pilienus, lai
paatrinatu dzianas procesu un novérstu infekcijas
veido$anos.

Katrai atseviskai personai operacija var atSkirties.
Konsultgjieties ar acu arstu, lai pilniba saprastu
atlabSanas procesu péc glaukomas filtracijas
operacijas. Acu arsts Jums pateiks, kad jaierodas
m), lai parbauditu acs veselibu péc

Apsvérumi, kas janem véra ilgaka laika perioda
Atlab$ana péc $ada veida acs operacijas var ilgt
lidz 8 nedélam. ST perioda laika redze ir miglaina
un acu arsts vélésies Jis bieZi apskatit, parasti
reizi nedé|a, lai parbauditu acs spiedienu un
veiktu
Acu arstam Jis ripigi janovéro pirmo gadu péc
implantacijas (vismaz 4 reizes) un vismaz vienu
reizi gada tikmer, kamér Jums ir implantéta ierice,
vai péc acu arsta ieteikumiem, lai uzraudzitu acu
spiedienu.

Saglabajiet pacienta identifikacijas karti, ko Jums
izsniedza acu arsts péc operacijas, jo taja ir svariga
acl implantétas ierices identifikacijas informacija.
Turklat pacienta identifikacijas karté ir noradita
timekla vietne, kura Jus varat izdrukat $is pacienta
informacijas brosaras eksemplaru, taja skaita
jebkadas jaunakas brosiras redakcijas.

Timekla vietne, kura publicéta $is pacienta brosiras
elektroniska versija: www.ifu. aloon com

problému, kas saistita ar EX-PRESS glaukomas
filtracijas ierici.
lerices kalpos$anas laiks
EX-PRESS glaukomas filtracijas ierice péc
implantacijas paliek pacienta aci un ta netiek
iznemta, ja vien arsts to neiesaka.

KOPSAVILKUMS

EX-PRESS glaukomas filtracijas ierices ir veidota

ta, lai samazinatu 108 vai acs spiedienu, kas saistits

ar glaukomu. Ja Jums ir kadi jautajumi vai Saubas
ijas, vienmer kor 8

arsavu acu arstu.

Implanta kartes glosarijs
Simbols/saisinajums  Definicija
L Kreisa
Laba

Elektroniska lietoSanas
pamaciba (a)

Razotajs (b)

MR dross, ievérojot
nosacijumus (c)

E Pilnvarotais parstavis Eiropas
Kopiena (d)

Ja Jums rodas nopietnas
kas saistitas ar EX-PRESS™ glaukomas f\ltracuas
ierTces lietoSanu, rikojieties 3adi:

« konsultéjieties ar acu arstu;

* zinojiet par $o veselibas problému uznémumam
Alcon, (1) zvanot vietéjam Alcon tirdzniecibas
parstavim Jasu dalibvalsti vai (2) nositot e-pastu
t\mek\a vietné http://www.alcon.com/contact-1 us/

ties ar Jusu
|estad| informéjot par o nopietno vesellbas

(a) Jeb, citiem vardiem sakot, &7 pacienta brosira ir pieejama
elektroniska veida 3aja fimekja vietng: www.ifu.alcon.com

(b) Jeb, citiem vardiem sakot, persona vai uznémums, kas
izgatavoja ierici

(c) Jeb, citiem vardiem sakot, piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro pirms izmeklésanas ar jebkadu MRI iekartu.

(d) Jeb, citiem vardiem sakot, ja razotajs atrodas arpus
Eiropas Savienibas, tiek izvéléta persona, kas atrodas
Eiropas Savieniba un darbojas raZotaja varda.

Alcon Laboratories Belgium
Lichterveld 3

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgija
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EX-PRESS™ GLAUKOMOS FILTRAVIMO PRIETAISAS
INFORMACINE BROSIURA PACIENTUI

Di] www.ifu.alcon.com

Si brosidra buvo parasyta siekiant
padéti jums ir jasy akiy gydytojui naudoti
EX-PRESS glaukomos filtravimo prietaisg po
glaukomos chirurginés operacijos.

INFORMACIJA APIE GLAUKOMA

Kas yra glaukoma?

Glaukoma yra akiy ligy grupé, pazeidzianti regos
nerva, kuns \eldzlajums malytl Jel negydoma,

c €0123

INFORMACIJA APIE GLAUKOMOS
FILTRAVIMO PRIETAISUS IR
GLAUKOMOS CHIRURGINE OPERACIJA
Kas yra EX-PRESS glaukomos

filtravimo prietaisas?

EX-PRESS glaukomos filtravimo prietaisas
sukurtas taip, kad skystis galéty isteketi i$ akies,
sumazindamas akispddj (IOP). Tai yra vienas i$
gydymo bady, kurj gali naudoti akiy gydytojas, jei

sergate EX-PRESS glaukomos filtravimo

r
ir akluma. Taéuau gydant daznaw gallma apsaugoti
akis nuo Zymaus regos pablogéjimo.

1 pav. Akies anatomija

Kas sukelia glaukoma?

Nors tiksli priezastis nezinoma, glaukoma paprastai
siejama su nejprastai aukstu akispadziu, dar
vadinamu vidiniu akies spaudimu (IOP). Akiy
chirurgai daznai matuoja akisptdj, norédami
issiaiskinti, ar nesergate glaukoma, net jei jusy rega
nepablogéjo. Jusy akys nuolat gamina skystj. Sis
skystis maitina akis ir yra batinas normaliai, sveikai
akiy funkcijai. Gaminamas skystis juda po visg akj
ir galiausiai pasisalina per mazus drenazo kanalus,
esancius netoli ragenos (priekinés akies dalies). Jei
Sie drenazo kanalai uzsikims, skystis jisy akyje gali
kauptis, sukeldamas padidéjusj akispudj. Padidéjes
akispadis gali pazeisti regos nerva (1 pav.).
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prietaisas yra dviejy modeliy, P-50 ir P-200, ir jasy
akiy chirurgas nuspres, kuris modelis jums tinka.
EX-PRESS glaukomos flltrawmo prletalsas
gaminamas i$ nertdijani
2,64 mm ilgio ir 0,4 mm iSori
vamzdelis (2 pav.) Ir jis yra skirtas leisti skysciui
nutekeéti i$ akies ir sumazinti akispadj (IOP).

2 pav. EX-PRESS glaukomos filtravimo prietaisas

Kokia yra EX-PRESS glaukomos filtravimo
prietaiso jdéjimo operacija?

EX-PRESS glaukomos filtravimo prietaisas
prisideda prie natdralaus akies skyscio
nutekéjimo kelio, kad sumazinty akispadj (IOP).
Jis jstatomas akyje, atliekant operacijg, vadinamg
Jtrabekulektomija“ arba glaukomos filtravimo
operacija, kuri paprastai atliekama naudojant
vietinius anestetikus ir a(palalduo}anclus vaistus.
AKkiy chirurgas padaro mazq atvartg akies baltyme
skleroje), kad jdéty EX-PRESS glaukomos
filtravimo prietaisa, kuris leis skys&iui nutekéti i§
akies.

EX-PRESS GLAUKOMOS FILTRAVIMO

PRIETAISO MEDZIAGA

1 ko EX-PRESS

filtravimo prietaisas?

EX-PRESS glaukomos filtravimo prietaisas
i§ chirurginio r plieno. Si

medziaga akyse naudojama ilgiau nei 30 mety.
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SAUGOS INFORMACIJA APIE
EX-PRESS™ GLAUKOMOS FILTRAVIMO
PRIETAISO CHIRURGINE OPERACIJA

Galimas $alutinis poveikis, susijes su
EX-PRESS glaukomos filtravimo prietaisu
Chirurginis glaukomos gydymas, siekiant sumazinti
spaudima akies viduje ir kontroliuoti akispadziui
naudojamas ilgiau nei 40 mety. Taciau, kaip ir po
bet kurios kitos chirurginés proceduros, gali atsirasti
komplikacijy.

Su bet kokia chirurgine operacija susijes tam (lkras
pavojus, neziarint, ar naudojamas -PRESS
glaukomos filtravimo  prietaisas Glaukomcs
chirurginés operacijos komplikacijos gali bati nuo
nedidelio, daZniausiai laikino Salutinio poveikio,
iki dideliy komplikacijy, kurios gali turéti jtakos
regéjimui. Yra nedidelé rizika, kad po pradinés
implantacijos reikés tolesnio chirurginio gydymo.

Buvo atlikti Klinikiniai tyrimai, skirti jvertinti
EX-PRESS glaukomos filtravimo prietaisui, kuriy
stebéjimo laikotarpis buvo vieneri metai. Tyrimai
buvo atlikti su i$ viso 113 pacienty, kuriems buvo
implantuotos prietaiso R-30 ir R-50 versijos, 0 58

« Kitas svarbus 3alutinis poveikis:
- Nedidelé kraujosruva akyje (hifema).
- Ant plono jungiamojo audinio akies obuolio
gale susidaro kieta masé (Tenono cista).
- Problema su skaidriu sluoksniu akies priekyje
(ragenos komplikacija).

PASTABA. Jei kyla klausimy dél $io galimo
Salutinio poveikio, pacientai turéty klausti
savo gydytojo.

ISGIJIMAS PO GLAUKOMOS
FILTRAVIMO OPERACIJOS

po

operacijos:
+ Sveikdami po operacijos turétuméte vengti bet
kokios veiklos, kuri galéty pakenkti jisy akims.
« Vartokite visus skirtuosius vaistus ir laginkite akiy
lasus, kaip nurodyta.
+ Nedelsdami kreipkités j savo akiy gydytoja, jei po
operacijos atsiranda bent vienas i Siy simptomuy:

pacientai liko tyrime iki vieneriy mety
pabaigos. R-30 ir R-50 versijos yra ankstesnés
EX-PRESS glaukomos filtravimo jrenginio versijos,
panasios j P versijas.

Klinikiniy tyrimy metu nustatytas Salutinis poveikis,
pasireiSkes daugiau nei 5 i 100 pacienty,
parodytas Zemiau:

« Papildomos operacijos:

- Chirurginé operacija akyje susikaupusiam
skysciui iSleisti (glaukomos filtravimo
operacija).

- Batinybé pasalinti prietaisg i$ akies (prietaiso
pasalinimas).

- Akies puslelés operacija (sukurtos
implantacijos operacijos metu) su tam tikrais
vaistais arba be jy (vandeningos paslés
revizija naudojant antimetabolitus arba jy
nenaudojant).

+ Su prietaisu susijusios problemos:

- Prietaisas lieCia spalvotg akies obuolio
sluoksnij (prietaiso—rainelés salytis).

- Implantuotas prietaisas tampa matomas
arba liegia netinkamg akies audinj (prietaiso
ekspozicija).

« Problemos su skysciu akies viduje:

- Skys¢iu uzpildyta erdvé akies viduje tampa
per sekli (sekli priekiné kamera).

- Skys¢iu uZpildytos erdvés akies viduje
atkurimas (priekinés kameros rekonstrukcija).

- Akispidis per mazas (hipotonija).
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- i regos

- reik§mingas akiy skausmas;

- reik§mingas akiy niezéjimas;
- reik§mingas akiy paraudimas;
- akiy asarojimas;

- regos susidvejinimas, trunkantis ilgiau nei
kelias dienas;

- reiksmingos isskyros is akiy;
- padidéjes jautrumas $viesai.

Sie simptomai gali rodyti gallmas rimtas
i

kreipkités j akiy gydytoja.
ini (MR)

saugumas

Sis prietaisas yra salyginai saugus MR aplinkoje,
tai reiSkia, kad pries atliekant bet kokius MRT
tyrimus (pvz., MRT) reikia imtis specialiy atsargumo
priemoniy, kurios nurodytos produkto etiketéje
gydytojui.

SVARBU! Pries atlikdami bet kokius MR
tyrimus, pasakykite gydytojui apie savo
EX-PRESS glaukomos filtravimo prietaiso
implanta.

Pooperacinés prieziiros instrukcijos

I8kart po operacijos operuota akis bus paraudusi ir
sudirgusi, gali padidéti asarojimas. Suplanuokite,
kad kas nors kitas parvezty jus namo. Po operacijos
praleisite Siek tiek laiko ambulatorinéje reabilitacijos
patalpoje, tuomet griSite namo. Paprastai akiy
gydytojas jus apzidrés kitg dieng. Akiy gydytojas
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duos jums akiy lasy, kurie pagreitins gijimo procesa
ir uzkirs kelig infekcijai.
Operacijos specifika kiekvienam asmeniui gali
bati skirtinga. Batinai pasitarkite su savo akiy
gydytoju, kad gerai suprastuméte gijimo procesa
po glaukomos filtravimo operacijos. Akiy gydytojas
pasakys, kada vel apsilankyti patikrinti jusy akiy
sveikatai po operacijos.
Ilgalalke perspektyva

po tokios akiy gali uztrukti
iki 8 savaiciy. Ta laikotarpj regéjimas bus nerySkus,
o akiy gydytojas norés jus daznai matyti, paprastai
kas savaite, kad patikrinty akispadj ir koreguoty
gydyma, jei reikia. Akiy gydytojas turi ahdzlal

Jrenginio tarnavimo trukme

EX-PRESS glaukomos filtravimo prietaisas po
implantacijos liks paciento akyje ir nebus pasalintas,
nebent gydytojas tai rekomenduoty.

SANTRAUKA

EX-PRESS glaukomos filtravimo prietaisas yra
skirtas sumazinti jusy akispadj (IOP), susijusj su
glaukoma. Visada pasikonsultuokite su savo akiy
gydytoju, jei turite kokiy nors klausimy ar rapeséiy
deél glaukomos operacijos.

Implanto kortelés Zodynas
Simbolis / santrumpa  Reikdmé

jus stebéti pirmaisiais metais po
(maziausiai 4 kartus) ir tikrinti akispddj bent karta
per metus arba kaip rekomenduoja akiq gydytojas,
kol turésite $j prietaisg.

Saugokite operacijos metu akiy gydytojo duotg
paciento tapatybés kortele, nes joje yra svarbi akyje
implantuoto prietaiso identifikavimo informacija.
Be to, paciento tapatybés korteléje yra nuoroda
i svetaine, kurioje galite atsispausdinti Sios
|nformac|nes brosidros pacientui kopija, jskaitant
visus naujausius $ios brositros pakeitimus.
Svetaine, kurioje yra $i broSidra pacientui
elektroniniu formatu: www.ifu.alcon.com
Jei patiriate rimty sveikatos problemy, susijusiy su
EX-PRESS™ glaukomos filtravimo prietaisu, atlikite
Siuos veiksmus:

« Pasitarkite su savo akiy gydytoju.

« Praneskite apie Sig sveikatos problema
bendr i ,Alcon” (1) vietiniam
JAlcon* atstovui savo valstybéje naréje arba (2)
iésiusdami el. laiskg bendrovei ,Alcon” adresu,
nurodytu ¢ia: http://www.alcon.com/contact-us/.

« Kreipkités j savo valstybés narés kompetentingg
institucijg dél Sios sunkios sveikatos problemos,
susijusios su EX-PRESS glaukomos filtravimo
prietaisu.

L Kaire
R Desine

(1

www.ifu.alcon.com
|galiotasis atstovas Europos

Bendrijoje (d)

Elektroniné naudojimo
instrukcija (a)

Gamintojas (b)

MR salyginis saugumas (c)

(a) Kitaip tariant, 8ia brogiara pacientui galima rasti
elektroniniu budu Sioje svetainéje: www.ifu.alcon.com

(b) Kitaip tariant, asmuo ar jmoné, sukdrusi jrenginj.

(c) Kitaip tariant, pries naudojant bet kokia MRT jrangg
reikia imtis atsargumo priemoniy.

(d) Kitaip tariant, kai gamintojas yra uz Europos Sajungos
riby, pasirenkamas asmuo, kuris yra Europos
Sajungoje ir veikia gamintojo vardu.
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EX-PRESS™ GLAUKOMFILTRERINGSANORDNING
PASIENTINFORMASJONSBROSJYRE

[:E] www.ifu.alcon.com

Denne prosedyren er blitt skrevet for & hjelpe deg
og eyelegen din vedrgrende bruk av EX-PRESS

c €0123
INFORMASJON O

M
GLAUKOMFILTRERINGSENHETER 0G
GLAUKOMKIRURGI

Hva er EX-PRESS glaukomfiltreringsanordning?

EX-PRESS glaukomfiltreringsanordning er
utvwkle( for & la vaeske renne ut av gyet slik at det

glat ing etter urgi.
INFORMASJON OM GLAUKOM

Hva er glaukom?

Glaukom er en gruppe @y som

skader synsnerven, som er nerven som gjer at du
kan se. Glaukom ferer til vedvarende synstap og
blindhet hvis det ikke behandles. Med behandling
kan gynene imidlertid ofte beskyttes mot alvorlig
synstap.

Figur 1 - Gyets anatomi

Hva forarsaker glaukom?

Den noyaktige arsaken er ikke kjent, men glaukom
er vanligvis forbundet med unormalt heyt ayetrykk,
ogsa kalt intraokuleert trykk (eller IOP). @yetrykket
males ofte av eyekirurger for & finne ut om man
har glaukom, selv om man enda ikke har hatt
noe synstap. @ynene dine produserer vaeske
konstant. Denne vaesken gir @yet naering og er
viktig for normal og sunn eyefunksjon. Etter som
veesken produseres, gar den gjennom oyet ditt for
den til slutt gar ut gjennom sma drenasjekanaler i
neerheten av hornhinnen (oyets fremre del). Hvis
disse drenasjekanalene blir blokkert, kan vaesken
hope seg opp i oyet og forarsake forhayet ayetrykk.
Dette forhoyede oyetrykket kan skade synsnerven
(figur 1).
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trykket, eller gyetrykket, reduseres.
Dette er et behandllngsaltema(lv oyelegen din kan
velge a bruke hvis du har glaukom. EX-PRESS
glaukomfiltreringsanordning er tilgjengelig i to
modeller, P-50 og P-200. @yekirurgen vil velge
den modellen som passer til deg.

EX-PRESS glaukomfiltreringsanordning er laget av
rustfritt stal. Det bestar av et rer med en lengde pa
2,64 mm og en ytre diameter pa 0,4 mm (figur 2), og
er utviklet for & la vaeske drenere ut av gyet ditt og
redusere det intraokulaere trykket eller gyetrykket.

Figur 2 - EX-PRESS glaukomfiltreringsanordning :

Hvordan foregar inngrepet for plassering av
EX-PRESS glaukomfiltreringsanordning?
EX-PRESS glaukomfiltreringsanordning stetter
den naturlige drenasjevaeskeavigpsveien i gyet
for & redusere oyetrykket eller det intraokuleere
Irykke| Det plasseres i gyet under et inngrep kalt

eller \gskirurgi, som
vanligvis utferes ved & bruke en bedevende medisin
og avslappende medikamenter. En ayekirurg lager et
lite klaffinnsnitt i den hvite delen av gyet (sklera) for
a plassere EX-PRESS glaukomfiltreringsanordning
slik at veeske kan drenere ut av gyet.

MATERIALET | EX-PRESS
GLAUKOMFILTRERINGSANORDNING
Hva er EX-PRESS
glaukomfiltreringsanordning laget av?
EX-PRESS glaukomfiltreringsanordning er laget av
rustfritt stal av kirurgisk kvalitet. Dette materialet har
i over 30 ar blitt brukt i yne.
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SIKKERHETSINFORMASJON

FOR KIRURGI MED EX-PRESS™
GLAUKOMFILTRERINGSANORDNING
Mulige rkninger forbundet med EX-PRESS
glaukomfiltreringsanordning

Kirurgisk behandling av glaukom for & lette
pa trykket i oyet er blitt brukt til & hjelpe med a
kontrollere gyetrykk i mer enn 40 ar. Men som
med alle andre kirurgiske inngrep, kan det oppsta
komplikasjoner.

Som med alle andre inngrep, foreligger det en risiko
enten EX-PRESS glaukomfiltreringsanordning
brukes eller ikke. Komplikasjoner ved
glaukomkirurgi strekker seg fra mindre, vanligvis
midlertidige bivirkninger til store er

+ Andre relevante bivirkninger:
- Lite blod i @yet (hyfema).
- Néar det dannes en hard masse pa det tynne
bindevevet bak i gyeeplet (Tenon-cyste).
- Problem med det gjennomsiktige laget foran
i @yet (hornhinnekomplikasjon).

MERK: Pasientene skal kontakte legen sin
hvis de har eventuelle spgrsmal angaende
disse mulige bivirkningene.

RESTITUSJON ETTER
GLAUKOMFILTRERINGSKIRURGI

Viktige instruksjoner etter

som kan pavirke synet. Det er en liten risiko for at
man ma gjennomga ytterligere kirurgisk behandling
etter den forste implantasjonen.

Det ble utfort kliniske studier for & evaluere
EX-PRESS glaukomfiltreringsanordning med
en oppfelgingsperiode pa ett ar. Utprevingen
ble utfert pa totalt 113 pasienter med R-30- og
R-50-versjonen, hvorav 58 pasienter fullfarte
en ettarig oppfolgingsperiode. R-30- og R-50-
versjonen er tidligere versjoner av EX-PRESS
glaukomfiltreringsanordning og ligner pa
P-versjonene.

Bivirkningene som ble rapportert i de kliniske
studiene som oppstod i mer enn 5 av 100 pasienter,
vises nedenfor:

« Ytterligere inngrep:

ingskirurgi:
+ Du ma unnga all aktivitet som kan skade oyet
mens du kommer deg etter operasjonen.

«Ta alle foreskrevne legemidler og pafer
oyedraper som beskrevet.

+ Kontakt eyelegen din ayeblikkelig hvis du har
noen av falgende symptomer etter inngrepet:

- Betydelig synstap

- Betydelige smerter i syet

- Betydelig kloe i oyet

- Betydelig redhet i oyet

- Rennende oye

- Dobbeltsyn som varer i mer enn noen f& dager
- Betydelig mengde puss i ayet

- Okt

- Kirurgi utfert for & drenere
oyet (glaukomfiltreringskirurgi).

- Métte fierne enheten fra oyet (fierning av
enhet).

- Kirurgi i blemmen i oyet (som ble laget under
implanteringsinngrepet) med eller uten visse
medikamenter (gjennomgang av blemme
med antimetabolitter eller uten bruk av
antimetabolitter).

« Problemer med enheten:

- Berering mellom enheten og oyeeplets
fargede lag (beraring mellom enhet og iris).

- Enheten som er implantert, blir synlig eller

ingi

Disse kan veere en

alvorlige postoperative komplikasjoner, og du bwr
snarest ta kontakt med oyelegen din.
Magnetresonanstomografi (MR)-betinget
Enheten er MR-betinget, noe som innebzerer at
det ma tas spesielle forholdsregler for eventuell
MR-testing (dvs. MR-undersgkelser). Disse star
beskrevet i legens produktdokumentasjon.

VIKTIG: Fortell legen din om ditt EX-PRESS
9

g
du tar MR.

berorer utilsiktet oyevev
« Problemer med vaeske i ayet:

- Det vaeskefylte rommet i gyet blir for grunt
(grunt forkammer).

- Reformering av det vaeskefylte rommet i oyet
(forkammerreformering).

- Trykket i oyet er for lavt (hypotoni).
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j for pleie like etter operasjonen

Dyet som er operert, vil vaere radt og irritert like
etter kirurgi, og taremengden kan vaere storre.
Fa noen andre til a kjere deg hjem. Du skal reise
hjem igjen etter inngrepet etter et kort opphold i
det polikliniske restitusjonsrommet. Gyelegen vil
vanligvis underseke deg dagen etter. Jyelegen vil gi
fora ilheli
og hmdre |nleksJon
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Detaljene rundt operasjonen kan variere fra
person til person. Forher deg med ayelegen for
a fa all informasjon om tllhe\mgsprosessen etter
glat vil fortelle
deg nar du skal komme nlbake for a komrollere
wyehelsen etter operasjonen.
Langsiktige hensyn
Det kan ta opptil 8 uker & komme seg etter denne
typen oyeoperasjon. | lapet av denne tiden vil synet
veere takete og oyelegen kommer til 4 ville se deg
ofte, vanligvis hver uke, for & kontrollere ayetrykket
og foreta justeringer etter behov. @yelegen
skal folge deg tett i Iopet av det forste aret etter
implantasjonen (minst fire ganger), og minst én
gang i aret sa lenge du har enheten, eller som
anbefalt av oyelegen for a overvake oyetrykket ditt.
Du ma ta vare pa pasientidentifikasjonskortet du fikk
at gyelegen nar du ble operert, da det inneholder
viktig identifikasjonsinformasjon for enheten som
erimplantert i gyet ditt. Pasientidentifikasjonskortet
inneholder ogsa nettsiden der du kan skrive ut en
kopi av denne pasientinformasjonsbrosjyren,
inkludert eventuelle nye versjoner av denne
brosjyren.
Nettsiden som inneholder det elektroniske formatet
av denne pasientbrosjyren, er: www.ifu.alcon.com
Hvis du opplever et alvorlig helseproblem
i forbindelse med EX-PRESS™
glaukomfiltreringsanordning, ma du gjere falgende:
« Kontakt syelegen din.
« Rapporter dette helseproblemet til Alcon ved
4 (1) ringe den lokale Alcon-representanten
i medlemslandet ditt eller (2) sende en e-post
til Alcon pa http://www.alcon.com/contact-us/.
«Kontakt vedkommende myndighet
medlemslandet ditt angaende dette alvorlige
helseproblemet forbundet med EX-PRESS
glaukomfiltreringsanordning.

Enhetens levetid

EX-PRESS glaukomfiltreringsanordning blir
vaerende i pasientens oye etter implantasjon og
fiernes ikke med mindre legen anbefaler det.

SAMMENDRAG

EX-PRESS glaukomfiltreringsanordning er
utviklet for & redusere det intraokulaere trykket
eller gyetrykket forbundet med glaukom. Kontakt
alltid eyelegen din hvis du har eventuelle
spersmal eller bekymringer i forbindelse med
glaukomoperasjonen.

Ordliste for implantatkortet

Symbolfforkortelse  Definisjon
L Venstre
Hoyre

Elektronisk bruksanvisning (a)

Produsent (b)

& MR-betinget (c)

(a) Det vil si at denne pasientbrosjyren er tilgjengelig
elektronisk pa flgende nettside: www.ifu.alcon.com

(b) Det vil si personen eller selskapet som har laget
enheten.

(c) Det vil si at det ma tas forholdsregler for man utsettes
for noe MR-utstyr.

(d) Det vil si en person i EU som er valgt til & handle

pa vegne av produsenten nar produsenten befinner
seg utenfor EU.

Autorisert EU-representant (d)

Alcon Laboratories Belgium
Lichterveld 3

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgia
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JASKROWY IMPLANT FILTRUJACY EX-PRESS™
BROSZURA INFORMACYJNA DLA PACJENTA

[:E] www.ifu.alcon.com

Niniejsza broszura zostala napisana, aby poméc
pacjentowi | jego lekarzowi w zakresie stosowania
jaskrowego implantu  filtrujacego EX-PRESS po
operacji jaskry.

INFORMACJE O JASKRZE

Cotojest jaskra?

Jaskra to grupa choréb oczu, ktére uszkadzaja nerw
optyczny, ktéry jest nerwem umozliwiajacym widzenie.
W przypadku nieleczenia jaskra prowadzi do trwalej utraty
wzroku i $lepoty. Jednak dzieki leczeniu, czestomozna
chronié oczy przed powazna Utrata widzenia.

Siatkowka
Naczyniéwka

Wodny

Twardéwka

Rysunek 1 - Budowa oka

Co powoduje jaskreg?
Chociaz doktadna przyczyna nie jest znana, jaskra
jest zwykle zwiazana z nienaturalnie wysokim
cignieniem w galce ocznej, zwanym rowniez cigni

c €0123

INFORMACJE O JASKROWYM IMPLANCIE
FILTRUJACYM | OPERACJI JASKRY

Czym jest jaskrowy implant filtrujacy EX-PRESS?
Jaskrowy implant filtrujacy EX-PRESS zostat
zaprojektowany w taki sposb, aby umozliwié odplyw
plynu z oka, zmniejszajac tym samym cisnienie
wewnatrzgatkowe (IOP). Jest to jedna z opcji leczenia,
ktéra lekarz prowadzacy moze stosowat w przypadku
jaskry. Jaskrowy implant filtrujacy EX-PRESS jest
dostepny w 2 modelach, P-50 i P-200, a okulista
zdecyduje, ktéry model jest najbardziej odpowiedni dia
pacjenta

Jaskrowy implant filtrujacy EX-PRESS wykonany jest ze
stali chirurgicznej. Implant skiada sie z rurki o diugosci
2,64 mm i $rednicy zewnetrznej 0,4 mm (Rysunek 2), ktéra
umozliwia odplyw plynu z oka | zmniejsza ciénienie IOP.

Rysunek 2- Jaskrowy implant fitrujacy EX-PRESS
Na czym polega operacja umieszczenia jaskrowego
implantu filtrujacego EX-PRESS?

Jaskrowy implant filtrujacy EX-PRESS wspomaga
naturalng droge drenazu oka w celu zmniejszenia

wewnatrzgafkowym (lub IOP). Ciénienie w oku jest czesto
mierzone przez okulistow, aby zobaczyé, czy u pacjenta
wystepuje jaskra, nawet jesli nie nastapila jeszcze
Zadna utrata wzroku. Nasze oczy ciagle produkujg piyn.
Piyn ten zapounia. odzywlame oka i jest niezbedny do

cisnienia
podczas operacji zwanej trabekulektomia” lub operacja
fitracji jaskry, ktora jest zwykle wykonywana przy uzyciu
leku i lekow Okulista
wykonuje mata klapke w biatej czesci oka (twardowce),
aby umiesci¢ jaskrowy implant filtrujacy EX-PRESS

oczu. Plyn
jest produkowany, preomioszoza sie po calym oku i
ostatecznie wychodzi przez male kanaly odplywowe
znajdujace sie w poblizu rogowki (przednia czes¢ oka).
Jesli te kanaly odp tyn w

yplyniecie plynu z oka

MATERIAL, Z KTOREGO WYKONANO
JASKROWY IMPLANT FILTRUJACY

oku moze sie gromadzié, powodujac wzrost cisnienia w
oku. To zwigkszone cisnienie w oku moze uszkodzié nerw
wzrokowy (Rysunek 1).
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Z czego skiada sig jaskrowy implant filtrujacy
EX-PRESS?

Jaskrowy implant filtrujacy EX-PRESS wykonany jest ze
stali chirurgicznej o czystosci chirurgicznej. Materiaf ten
jest stosowany w oku od ponad 30 lat.
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INFORMACJE DOTYCZACE
TWA S’

J1 Z UZYCIEM
IMPLANTU FILTRUJACEGO EX-PRESS™

Potencjalne dziatania niepozadane zwiazane z
jaskrowym implantem filtrujacym EX-PRESS
Operacyjne leczenie jaskry w celu zmniejszenia cisnienia
srodgatkowego jest stosowane do poprawy kontroli
ciénienia $rédgatkowego od ponad 40 lat. Jednak moga
wystapi¢ powiklania, jak w przypadku kazdego innego
zabiegu chirurgicznego.

Podobnie jak w przypadku kazdej operacji istnieje ryzyko,
niezaleznie od faktu, czy stosowany jest jaskrowy implant
filtrujacy EX-PRESS. Powikfania po operacji jaskry
obejmuia od drobnych, zwykle tymczasowych dziatan
po powazne ktére moga
wplywac na widzenie. Po pierwszym wszczepieniu istnieje
niewielkie ryzyko koniecznosci wykonania kolejnego
leczenia operacyjnego.
Przeprowadzono badania Kliniczne w celu oceny
jaskrowego implantu fitrujacego EX-PRESS z okresem
obserwacji trwajacym jeden rok. Badanie wykonano u
113 pacjentow z implantami R-30 i R-50, sposrod ktrych
pacjents f roczng je. Wersje
R-30 i R-50 to wezesniejsze wersje jaskrowego implantu
fitrujacego EX-PRESS, kicre sa podobne do wersji P.
Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane zgtaszane
w badaniach Kiinicznych, ktére wystapily u ponad 5 na
100 pacjentw:
+ Dodatkowe operace:

- Operacja wykonywana w celu drenazu
nagromadzonego plynu w oku (operacja jaskrowej
filtracji)

- Koniecznos¢ usuniecia urzadzenia z oka (wyjecie
urzadzenia).

- Operacja na pecherzu w oku (utworzonym podczas
operacji wszczepiania) z uzyciem lub bez uzycia
okreslonych lekéw (rewizja pecherza z uzyciem
lekow przeciwmetabolicznych lub bez uzycia lekéw
przeciwmetabolicznych).

« Problemy z implantem:

- Implant dotyka kolorowej warstwy galki ocznej
(Implant dotyka teczowki).

- Wszczepiony implant saje s widoczny ub dotyka

- Gdy na cienkiej tkance lacznej z tylu galki ocznej
powstaje twarda masa (torbiel pochewki gatki
oczne)).

- Problem z przezroczysta warstwa przed oczami
(Powiktanie rogowki).

UWAGA: Pacjenci powinni zapyta¢
lekarza, jesli maja jakiekolwiek pytania

. Sl 3 HlAmii
niepozadanymi.

GOJENIE PO USUNIECIU JASKRY
OPERACJA FILTRACYJNE
Wazne instrukcje po operacji jaskrowej filtracji:
+ Nalezy unikat wszelkich dziatar, ktére moga uszkodzié
oko podczas gojenia po operacji.

+ Nalezy przyjmowa¢ wszystkie przepisane leki i
¢ 2zgodnie z karza.

* W przypadku wystapienia nastepujacych objawéw
po operacji nalezy natychmiast skontaktowac sie z
lekarzem specjalista ds. oczu:

- Znaczne ograniczenie widzenia,

- Znaczny bol oka,

- Znaczace swedzenie oka,

- Znaczne zaczerwienienie oka,

- tzawienie oka,

- Podwdjne widzenie trwajace dhuzej niz kilka dni,
- Znaczna ilos¢ wydzieliny w oku,

- Zwigkszona nadwrazliwosc na Swiatlo.

Objawy te moga wskazywac na polenciaine powazne
nalezy podja¢
dziatania po ronautionaniu sie ze swoim okulista.

Warunkowe uzycie implantu w $rodowisku
rezonansu magnetycznego (NMR)

jest i

NMR, co oznacza, ze przed wykonaniem Jaklchko\w\ek
skanéw NMR (. obrazowanie NMR) nalezy podja¢
specjalne $rodki ostroznosci, ktére sg opisane w
dokumentacji produktu przeznaczonej dla lekarza

WAZNE: Przed przystapieniem do
jakichkolwiek badan NMR pacjent musi

implantu).
« Problemy z plynem w oku:

- Wypetniona plynem przestrzen wewnatrz oka staje
sie zbyt plytka (Plytka komora przedn ia).

- j plynes
ok (Preekeztatoonis komory preednie).
- Ciénienie w oku jest zbyt niskie (Hipotonia)
« Inne istotne dziatania niepozadane:

- Niewielka ilos¢ krwi w oku (Krwotok do komory
przedniej).
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¢ lekarza o wszczepieniu u
niego jaskrowego implantu filtrujagcego
EX-PRESS.

opieki po
operacji

po zabiegu op: oko bedzie
czerwone i imoze tez ¢ Zwi

tzawienie. Nalezy zaplanowad, aby ktos inny zawiozt
pacjenta do domu. Po operacji, po krotkim pobycie
w pracowni ambulatoryjnej, pacjent wrdci do domu.
Zazwyczaj lekarz prowadzacy pacjenta zbada go
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dnia. Lekarz poda . ¢ fasciwym organem
krople do oczu, aby przyspieszy¢ oroces gojenia i w panistwie W sprawie tego
zapobiec zakazeniu. problemu zj

Okreslona operacji moze sie réznic w przypadku kazdego
poszczegsinego pacjenta. Nalezy skonsultowac sie
Z okulista, aby w pelni zrozumie¢ proces gojenia po
operacj jaskrowe filtracji. Okulista prowadzacy pacjenta
poinformuje go, kiedy nalezy ponownie zgtosi¢ sie na
wizyte w celu sprawdzenia stanu zdrowia oka po operacji.

implantem fitrujacym EX-PRESS
Okres waznosci urzadzenia
Jaskrowy implant filtrujgcy EX-PRESS pozostanie w oku
pacjenta po jego wszczepieniu i nie zostanie usuniety,
chyba ze zaleci to lekarz.

postepowania
Gojenie po tego rodzaju operacji oka moze potrwat do
8 tygodni. W tym czasie widzenie u pacjenta bedzie
niewyrazne, a okulista prowadzacy pacjenta bedzie
cheial, aby pacjent zglaszat sig czesto na wizyty, zwykle
raz w tygodniu, aby sprawdzié cisnienie $rodgatkowe i w

Jaskrowy implant filtrujacy EX-PRESS ma na celu
$nienia $r6 10P
z jaskrg. W przypadku jakichkolwiek pytar lub
watpliwosci zwiazanych z operacia jaskry nalezy zawsze
skonsultowac sie z okulista.

razie potrzeby korekty. Okulista
powinien uwaznie obserwowat pacjenta w pierwszym

roku po wszczepieniu (co najmniej 4 razy), a
raz w roku, pod warunkiem pozostawania implantu w oku
pacjentlub zgodnie z zaleceniami okulisty prowadzacego,
aby monitorowac ciénienie $rodgatkowe.

Nalezy zachowat karte identyfikacyjng pacjenta, ktora
pacjent otrzymat od okulisty prowadzacego w czasie
operacji, pcmlewaz zawiera ona wazne informacje

w oku.
Ponadto karta |den(yﬁkacyma pacjenta zawiera adres
strony intemetowej, na kiérej mozna wydrukowat kopie
niniejszej broszury informacyjnej dla pacjenta, w tym
wszelkie najnowsze wersje tej broszury.

Strona internetowa zawierajaca elektroniczna forme tej
broszury dla pacjenta to: www.ifu.alcon.com

W przypadku wystapienia powaznego problemu

karty implantu
Skrot / Symbol Definicja
L Lewe
R Prawe

(1

Elektroniczna instrukcja

uzywania (aj
www.ifu.alcon.com pwania ()

M Producent (b)

A Warunkowe uzywanie NMR (c)

EC [REP

Upowazniony przedstawiciel w
Unii jskiej (d)

zj
filtrujacym EX-PRESS™ nalezy wykonac nastepujace
Soi:

+ Skonsultowat sie ze swoim okulista,
« Zglosi¢ ten problem zdrowotny firmie Alcon (1),
dzwoniac do lokalnego przedstawiciela firmy Alcon
w paristwie czlonkowskim pacjenta lub (2) wysylajac
wiadomos¢ e-mail do firmy Alcon pod adresem

http://www.alcon.com/contact-us/.

(a) To jest niniejsza broszura dla pacjenta jest dostgpna
w formie elektronicznej na stronie internetowej
www.ifu.alcon.com

(b) To jest osoba lub firma, ktéra utworzyta urzadzenie.

(c) To znaczy nalezy podjac $rodki ostroznosci przed
narazeniem na dziatanie jakiegokolwiek sprzetu NMR.

(d) To znaczy, gdy producent znajduje sig poza Unia.
Europejska, wybiera osobe znajdujaca si¢ na terenie
Unii Europejskiej, kidra wystepuje w imieniu producenta.

Alcon Laboratories Belgium
Lichterveld 3

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgia
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SISTEMA DE DRENAGEM PARA O GLAUCOMA EX-PRESS™
FOLHETO INFORMATIVO PARA O DOENTE

[:E] www.ifu.alcon.com

c €0123

Este folheto foi escrito de forma a assisti-lo(a) a si e a0
seu oftalmologista relativamente & utilizagéo do Sistema
de Drenagem para o Glaucoma EX-PRESS apos a
cirurgia para o glaucoma.

INFORMAGOES SOBRE O GLAUCOMA

0 que é o glaucoma?

O glaucoma constitui um grupo de doengas do olho
que danifica o nervo dtico, que ¢ o nervo que lhe
permite ver. Quando nao é tratado, o glaucoma causa
a perda permanente da visao e cegueira. No entanto,
com tratamento, & possivel proteger os seus olhos de
uma perda grave da visao.

Aquoso

Esclera

Figura 1 - Anatomia do olho

0 que causa o glaucoma?

Embora se desconhegam as causas exatas, o glaucoma
costuma estar associado a uma elevagao anormal da
press@o do olho, que também pode ser denominada
pressdo intraocular (ou PID) Normalmente, a presséo
do olho é medida por ci para

SOBRE 0OS DISPOSITIVOS

DE PARA O GL E
SOBRE A CIRURGIA PARA O GLAUCOMA

0 que é o Dispositivo de Drenagem para o
Glaucoma EX-PRESS?

o itivo de Drenagem p I EX-PRESS
esta desenhado para permitir que o fluido saia do olho,
reduzindo a sua PIO ou pressao do olho. Esta é uma
das opgdes de tratamento que pode ser utilizada pelo
seu oftalmologista se tiver glaucoma. O Dispositivo de
Drenagem para o Glaucoma EX-PRESS existe em 2
modelos, 0 P-50 e 0 P-200, & 0 seu cirurgiao oftamologista
decidira qual dos modelos é adequado para si.

O Dispositivo de Drenagem para o Glaucoma EX-PRESS é
fabricadoa pamrde aco |nox|dave| Este consiste num wbo
com2,64m a
(Figura2),e et dosennado deforma apermitir que o fluido
drene do seu olho, reduzindo a PIO ou presso do olho.

Figura 2- Sistema de Drenage para o Giaucoma EX-PRESS

0O que é a cirurgia para colocagao do Dispositivo de
Drenagem para o Glaucoma EX-PRESS?

O Dispositivo de Drenagem para o Glaucoma EX-PRESS
apoia a via de drenagem natural do olho de forma a reduzir
a PIO ou presso do olho. Este é colocado nointerior do

verificar se tem glaucoma, mesmo que ainda nao tenha
tido qualquer perda de visao. Os seus olhos produzem
fluido constantemente. Este fluido fornece nutrientes ao
olho e & essencial para a fungéo normal e saudavel do
olho. A medida que o fluido é produzido, este move-se
pelo seu olho e eventualmente sai através de pequenos
canais de drenagem, localizados perto da cérnea (a parte
frontal do seu olho). Quando estes canais de drenagem
ficam bloqueados, pode acumular-se fiuido no seu olho,
que causa ento a elevag@o da presso do olho. Esta
pressio elevada no olho pode danificar o seu nervo dtico
(Figura 1).
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de uma cirurgia chamada

cirurgia de drenagem para o glaucoma, que normaiments
6 realizada com um medicamento para anestesia e
medicamentos relaxantes. U cirurgido oftaimologista faz
um pequeno corte (flap) na parte branca do olho (esclera)
para colocar o Disposiivo de Drenagem para o Glaucoma
EX-PRESS, de forma a permitir que o fluido drene do olho.

MATERIAL DO DISPOSITIVO DE DRENAGEM
PARA O GLAUCOMA EX-PRESS

De que é feito o Dispositivo de Drenagem para o
Glaucoma EX-PRESS?

0 Dispositivo de Drenagem para o Glaucoma EX-PRESS
& composto por ago inoxidavel de classificagao cirrgica.
Este material tem um historial de uso no olho de mais
de 30 anos.
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INFORMAGOES DE SEGURANGA PARA
O DISPOSITIVO DE DRENAGEM PARA O
GLAUCOMA EX-PRESS™

is efeitos

parao
EX-PRESS

O tratamento cirdrgico do glaucoma para diminuir a
pressao no interior do olho tem sido utilizado para ajudar
a controlar a pressao do olho ha mais de 40 anos. No
entanto, podem ocorrer complicagdes, tal como em
qualquer procedimento cirdrgico.

Tal como em qualquer cirurgia, existem riscos
relativamente ao uso, ou no, de um Dispositivo
de Drenagem para o Glaucoma EX-PRESS. As
complicagdes da cirurgia para o glaucoma variam de
efeitos

temporérios) até complicagdes graves que podem afetar
aviséo. Existe um pequeno risco de que possa precisar de
mais tratamento cirdrgico apds o implante inicial

Foram realizados estudos clinicos para avaliar o
Dispositivo de Drenagem para o Glaucoma EX-PRESS,
com um periodo de seguimento de um ano. Os ensaios
foram realizados num total de 113 doentes, implantados
com as versdes R-30 e R-50, e 58 doentes concluiram
0 seguimento de um ano. As versdes R-30 e R-50 sa@o
versGes anteriores do Dispositivo de Drenagem para
o Glaucoma EX-PRESS, que sdo semelhantes as
versdes P.

Os efeitos secundarios notificados nos estudos clinicos
que ocorreram em mais de 5 em 100 doentes séo listados
abaixo:
+ Cirurgias adicionais:
- Cirurgia realizada para drenagem de fluido
acumulado no olho (Cirurgia de drenagem para

+ Outros efeitos secundarios relevantes:
- Pequena quantidade de sangue no olho (Hifema).
- Formagao de uma massa rigida no tecido
conjuntivo fino na parte de tras do olho (Quisto
de Tenon).
- Problemas na camada transparente na parte da
frente do olho (Complicagdes na cérnea).

NOTA: Os doentes devem falar com o seu
médico caso tenham qualsquer pergunlas

com estes efeitos
secundarios.

RECUPERAGAO DA CIRURGIA DE
DRENAGEMPARA O GLAUCOMA

InstrugGes importantes apés a cirurgia de drenagem
para o glaucoma:

+ Deve evitar qualquer atividade que possa danificar o
seu olho durante a sua recuperagéo da cirurgia.

+ Tome todos os medicamentos receitados e aplique as
gotas para os olhos (colirio) tal como indicado.

+ Contacte o seu oftalmologista imediatamente caso
tenha quaisquer dos sintomas seguintes apds a cirurgia:

- Perda de viséo significativa,

- Dor significativa no olho,

- Comichéo significativa no olho,

- Vermelhidéo significativa no olho,

- Lacrimejamento do olho,

- Visdo dupla que dura mais do que alguns dias,
- Descarga significativa no olho, ou

- Sensibilidade aumentada a luz.

Estes sintomas podem indicar complicagdes

o glaucoma).
- Ter de remover o do olho
do dispositivo).
- Cirurgia na bolha no olho (criada durante a cirurgia  Gondicional para
deii a ou sem certos medi
(Revisao da bolha com ou sem a utilizagao de
antimetabolitos)

+ Problemas com o dispositivo:

- 0 dispositivo toca na camada colorida do olho
(Contacto do dispositivo com a irs),

- O dispositivo implantado toma-se visivel ou toca
do

ves, e devem ser acompanhadas
pelo seu médico imediatamente.

(RMm)

O dispositivo & condicional para RM, ou seja, devem
ser tomadas precaugdes especiais antes de quaisquer
exames de RM (p. ex., imagiologia por RM), que sao
delineadas no rétulo do produto do médico.

IMPORTANTE: Fale com o seu médico
sobre o seu implante do Dispositivo de
EX-PRESS

em tecido inapropriado do olho
dispositivo).
+ Problemas com o fluido dentro do olho:

- 0 espago cheio de fluido dentro do olho perde
demasiada profundidade (Camara anterior com
pouca prulundldade)

- Nova formagé h
olho (Nova rormagao na camara anterior)

de fluido d d

antes de realizar quaisquer exames de RM.

de cuidados po
Imediatamente apos a cirurgia, o olho que foi operado
estara vermelho e irritado, e pode ocorrer um aumento
do lacrimejamento. Faga planos para que outra pessoa
ofa leve a casa. Voltaré & sua casa ap6s a cirurgia, ap6s
uma espera curta na sala de recuperag@o de doentes em

- Apressao do olho é baixa (Hipotonia). regime oseu
examina-lo(a)-a no dia seguinte. O seu oftalmologista
443-1341-050 REV. A -47 -
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dar-lhe-& um colirio (gotas para os olhos) para acelerar
processo de recuperagao e prevenir infegges.

As particularidades da cirurgia podem ser diferentes para
cada individuo. Consulte o seu oftalmologista, para que
possa compreender o processo de recuperagéo apos a
cirurgia de drenagem para o glaucoma na sua totalidade:
0 seu oftalmologista dir-lhe-4 quando deve voltar para
uma consulta médica, de forma a que este possa verificar
asaude do seu olho apés a cirurgia.

Consideragdes a longo prazo

A recuperagao deste tipo de cirurgia pode levar até
8 semanas. Durante este periodo, a sua visao estara

Periodo de vida dtil do dispositivo

p ara o
EX-PRESS permanece no olho do doente apés a
implantagéo e nao sera removido a menos que tal seja
recomendado pelo médico.

RESUMO
0 Dispositivo de Drenagem para o Glaucoma EX-PRESS
foi desenhado para reduzir a sua PIO ou pressao do
olho associada com o seu glaucoma. Consulte sempre
o seu oftalmologista caso tenha quaisquer davidas ou

turva, € 0 seu querera )
varias vezes, normalmente de forma semanal, para
verificar a sua pi do olho e fazer ajustes

devera
Io(a) de perto durante o primeiro ano apés o implante
(no minimo, 4 vezes), e pelo menos uma vez por ano
enquanto tiver o dispositivo ou consoante recomendado
pelo seu médico para monitorizar a sua pressao do olho.
Guarde o seu cartao de identificagéo do doente que he
foi dado pelo seu oftalmologista aquando da cirurgia,
uma vez que este contém informagdes de identificagao

para o no seu olho.

ocartao de 4o do doente inclui

o website onde pode imprimir uma cépia deste folheto
ara o doente, quaisquer reviso

recentes deste folheto.

0O website que contém o formato eletrénico deste folheto
informativo para o doente : www.fu.alcon.com

Caso tenha um problema grave de satde

I io para o cartao de implante
Simbolo / Definigao

L Esquerdo

R Direito

Instrugdes de Utilizagao

) eletronicas (a)
www.ifu.alcon.com

ul
/A
e

Fabricante (b)

Condicionalismos para RM (c)

Mandatario na Unido
Europeia (d)

com o Dispositivo de Drenagem para o Glaucoma
EX-PRESS™, faga o seguinte:

« Consulte o seu oftalmologista

« Notifique este problema de saude & Alcon ao (1)
ligar ao representante local da Alcon no seu Estado-
Membro ou (2) enviando um email & Alcon através de
http://www.alcon.com/contact-us/.

« Contacte as autoridades competentes do seu
Estado-Membro sobre este problema grave de satide
relacionado com o Dispositivo de Drenagem para o
Glaucoma EX-PRESS.

(a) Por outras palavras, este folheto para o doente
encontra-se disponivel em formato eletronico no
website seguinte: www.ifu.alcon.com

(b) Por outras palavras, a pessoa ou empresa que
fabricou o dispositivo.

(c) Por outras palavras, devem ser tomadas precaugdes
antes da exposigdo a qualquer equipamento de RM.

(d) Por outras palavras, quando um fabricante esta
baseado fora da Unido Europeia, é escolhida uma
pessoa localizada na Unido Europeia para agir em
nome do fabricante.

Alcon Laboratories Belgium
Lichterveld 3

2870 Puurs-Sint-Amands
Bélgica
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DISPOZITIV DE FILTRARE PENTRU GLAUCOM EX-PRESS™
BROSURA DE INFORMARE A PACIENTULUI

E]E] www.ifu.alcon.com

Aceasta brosura a fost scrisa pentru a va asista pe dvs.
si medicul dvs. oftaimolog in ceea ce priveste utilizarea
dispozitivului de filtrare pentru glaucom EX-PRESS dupa
chirurgia glaucomului

INFORMATII DESPRE GLAUCOM
Ce este glaucomul?

Glaucomul reprezint o serie de afectiuni oculare care
deterioreaza nervul optic, care este nervul ce va permite
53 vedet. Daca nu este tratat, glaucomul duce la pierderea
permanenté a vederii si la orbire. Cu tratament, totusi, vé
puteti proteja deseori ochii de pierderea grava a vederii

Figura 1 - Anatomia ochiului

Care sunt cauzele glaucomului?
Desi nu se cunoaste o cauza exacts, glaucomul este de
regula asociat cu o presiune ocularé crescuté anormala,
denumita si presiune intraocularé (sau PIO). Presiunea
ocularé este deseori mésurata de chirurgii oftalmologi
pentru a vedea dac este posibil sa aveti glaucom, chiar
daca nca nu suferiti de pierderea vederii. Ochii dvs
produc fluid in mod constant. Acest fluid hraneste och\ul
i este vital pentru funcli 4, sana

c €|]123

INFORMATII DESPRE DISPOZITIVELE
DE FILTRARE PENTRU GLAUCOM $I
CHIRURGIA GLAUCOMULUI

Ce este dispozitivul de filtrare pentru glaucom
EX-PRESS?

Dispozitivul de filtrare pentru glaucom EX-PRESS este
conceput s permita scurgerea fluidului din ochi, reducand
PIO sau presiunea ochiului. Aceasta este o optiune de
tratament al ochiului pe care medicul dvs. oftalmolog o
poate utiliza daca aveti glaucom. Dispozitivul de filtrare
pentru glaucom EX-PRESS este furnizat in 2 modele,
P-50 si P-200, iar chirurgul dvs. oftalmolog va decide ce
model este corespunzétor pentru dvs.

Dispozitivul de filtrare pentru glaucom EX-PRESS este
realizat din ofel inoxidabil. Acesta consta dintr-un tub cu
lungimea de 2,64 mm si diametrul exterior de 0,4 mm
(Figura 2) si este conceput s permita scurgerea fluidului
din ochi si reducerea PIO sau a presiuni oculare.

Figura 2- Dispozitivul de filrare pentru glaucom EX-PRESS

Ce este interventia chirurgical de amplasare a

dispozitivului de filtrare pentru glaucom EX-PRESS?
Dispozitivul de filtrare pentru glaucom EX-PRESS
sustine calea naturala de drenare a fluidului a ochiului
pentru a reduce presiunea oculard sau PIO. Acesta
este amplasat in ochi printr-o interventie chirurgicala
numita trabeculectomie” sau chirurgia de filtrare a

ochiui. Pe masura ce se produce flid, acesta se isca
in totochiul i i final iese prin mici

care, de regulé, se efectueaza folosind un
medicament de anesteziere si de relaxare. Un chirurg

in apropiere de cornee (partea din faté a ochiului dvs.).
Dac aceste canale de drenare se blocheaza, fluidul
din ochiul dvs. se poate acumula, ducand la o presiune
crescuta in ochi. Aceastd presiune crescutd in ochi va
poate deteriora nervul optic (Figura 1).

443-1341-050 REV. A
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etura de tip buzunar
in partea alb a ochiului (sclerd) pentru a amplasa
dispozitivul de filtrare pentru glaucom EX-PRESS si a
permite scurgerea fluidului din ochi.

MATERIALUL DISPOZITIVULUI DE
FILTRARE PENTRU GLAUCOM EX-PRESS
Din ce este fabricat dispozitivul de filtrare pentru
glaucom EX-PRESS?

Dispozitivul de filtrare pentru glaucom EX-PRESS este
realizat din otel inoxidabil de grad chirurgical. Acest
material are un istoric de peste 30 de ani de utilizare in ochi.
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INFORMATII DE SIGURANTA PRIVIND
INTERVENTIA CHIRURGICALA AFERENTA
DISPOZITIVULUI DE FILTRARE PENTRU
GLAUCOM EX-PRESS™

Potentialele reactii adverse asociate cu dispozitivul
de filtrare pentru glaucom EX-PRESS

Tratamentul chirurgical al glaucomului pentru eliberarea
presiunii din interiorul ochiului a fost utilizat pentru a
controla presiunea oculard de peste 40 de ani. Cu toate
acestea, pot exista complicati in mod similar oricarei alte
proceduri chirurgicale.

- Cand se formeaza o masd dura pe tesutul
conjunctiv subtire din spatele globului ocular
(chist Tenon).

- Problema cu stratul transparent din fata ochiului
(complicatie comeand).

OBSERVATIE: Pacientii trebuie sa se
adreseze medicului daca au intrebari cu
privire la aceste potentiale reactii adverse.

CHIRURGIA DE FILTRARE A GLAUCOMULUI

Tn mod similar oricarei interventii , existd un
risc implicat, indiferent daca folosii sau nu un dispozitiv
de filtrare pentru glaucom EX-PRESS. Complicatiile
interventiei chirurgicale pentru glaucom variaza de la
minore, de regul, reactii adverse temporare, pana la
complicatii majore care ar putea afecta vederea. Exista
un risc mic de a avea nevoie de tratament chirurgical
ulterior dupa implantul initial.

S-au efectuat studii clinice de evaluare a dispozitivului
de filtrare pentru glaucom EX-PRESS cu o perioada de
urmarire de un an. S-au efectuat teste la 113 pacienti in
total cu implant cu versiunile R-30 $i R-50, in care 58 de
pacienti au finalizat urmarirea de 1 an. Versiunile R-30

dupé chirurgia de filtrare
a glaucumului.

« Trebuie s& evitati orice activitate care va poate vétama
ochiul pe parcursul recuperarii post-chirurgicale.

+ Luati toate medicamentele prescrise si aplicat picaturi
de ochi conform instructiunilor.

+ Contactati imediat medicul dvs. oftaimolog dacé aveti
oricare dintre urméitoarele simptome dupa interventia
chirurgicala:

- reducere semnificativa a vederi,
- durere semnificativ a ochiului,

- ificativa a ochiului,

si R-50 sunt versiunile anterioare ale de
filtrare pentru glaucom EX-PRESS, care sunt similare
versiunilor P.
Reactile adverse raportate in studille clinice care au
aparut la peste 5 din 100 de pacienti sunt prezentate
mai jos:
« Interventi chirurgicale suplimentare:
- Interventie chirurgicalé efectuat pentru a drena
3 de

- inrosire semnificativa a ochiului,

- umezirea ochiului,

- vedere dublé care dureaza mai mult de cateva zile,
- scurgeri semnificative din ochi sau

- sensibilitate crescuté la lumind.

Aceste pot indica t icatii
serioase i trebuie s le urmaritj imediat cu

fluidul acumulat in ochi f
filtrare pentru glaucorn).

- Necesitatea de a scoate dispozitivul din ochi
(eliminarea dispozitivului).

- Chirurgia bulei din ochi (creat in timpul chirurgiei
de implantare) cu sau fara anumite medicamente
(Revizia bulei de fluid folosind antimetaboliti sau
faré a utiliza antimetabolit).

« Probleme cu dispozitivul:

- Dispozitivul atinge stratul colorat al ochiului
(atingere de tip dispozitiv-irs).

- Dispozitivul implantat devine vizibil sau atinge tesut
ocular 4 i

medicul dvs. oftalmolog.

Conditii pentru examenul cu rezonanta magnetics
(RM)

Acest dispozitiv este conditionat in mediul RM, ceea ce
inseamna cé trebuie sa luati precautji speciale inainte de
orice examen RM (adica IRM), care sunt prezentate in
eticheta produsului adresata medicului.

IMPORTANT: Va rugam sa spuneti imediat
medicului dvs. despre implantul cu
dispozitivul de filtrare pentru glaucom
EX-PRESS inainte de a efectua orice

i RM.

+ Probleme cu fluidul in interiorul ochiulu
- Spatiul umplut cu fiuid din interiorul ochiului devine

Instructiuni de ingrijire postoperatorie imediata

prea superficial (camers anterioara

- Reformarea spatiului umplut cu fluid in interiorul
ochiului (reformarea camerei anterioare).

- Presiunea in ochi este prea scazuté (hipotonie)
+ Alte reactii adverse relevante:
- Cantitate mic4 de sange in ochi (hifema),

443-1341-050 REV. A
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Imediat dup i 4, ochiul operat va
fi rosu si ritat, si poate exista o productie crescutd de
lacrimi. Planificali s& va conduca cineva acasa. Veti reveni
Ia domiciliu dupa interventia chirurgicala, dupé o sedere
scurta in sala de recuperare ca pacient ambulator. De
regula, medicul dvs. oftalmolog va va examina a doua
zi. Medicul dvs. oftaimolog va va administra picaturi de
ochi pentru a accelera procesul de vindecare sia preveni
infectia.
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Detalille specifice ale interventiei chirurgicale pot varia
pentru fiecare persoana. Asigurati-vé ca va consultati
medicul oftalmolog, astfel incat s intelegeti deplin
procesul de recuperare dupa interventia

Durata de viata a dispozitivului
Dispozitivul de filtrare pentru glaucom EX-PRESS va
raméne in ochiul pacientului dupa implantare si nu va fi

de fltrare a glaucomului. Medicul dvs. oftalmolog va va
spune cand sa reveniti pentru vizitele medicale pentru a
verifica starea de sanétate a ochiului dvs. dupd interventia
chirurgicala.

Considerente pe termen lung

scos decét la medicului.

REZUMAT
Dispozitivul de filtrare pentru glaucom EX-PRESS este
conceput s3 vé reducd PIO sau presiunea oculard
asociata cu glaucomul dvs. Consultati-va cu medicul dvs.
oftalmolog daca avet] intrebri sau preocupéri ca urmare

Recuperarea dupa acest tip de interventie chirurgicald
panal n aceasta
perioads, vederea va fi incetosata, iar medicul dvs.
oftalmolog va dori s& vé consulte deseori, de regula,
saptamanal, pentru a verifica presiunea oculard si a
efectua ajustarile necesare. Medicul dvs. oftalmolog va va
urmiri indeaproape in timpul primului an dup3 implantare
(de cel putin 4 ori) i cel putin o daté pe an atat timp cat
aveti dispozitivul sau conform recomandarilor medicului
dvs. oftalmolog pentru a v& monitoriza presiunea oculara.
Tineti asupra dvs. cardul de identificare al pacientului
pe care vi I-a oferit medicul oftalmolog la momentul
interventiei chirurgicale, ntrucat contine informatii
importante de dentificare a dispozitivului implantat in ochi
Tn plus, cardul de identificare al pacientului are un site
web unde puteti imprima un exemplar al acestei brosuri a
pacientului, inclusiv orice revizii recente a acestei brosuri.
Site-ul web care contine formularul electronic ale acestei
brosuri a pacientului este: www.ifu.alcon.com
Dacé va confruntati cu o problem serioas de sanatate
aferenta cu dispozitivul de filtrare pentru glaucom
EX-PRESS™, faceti urmétoarele:

+ Consultati-va cu medicul dvs. oftalmolog

« Raportati aceasta problema medicala cétre Alcon
(1) apeland reprezentantul local al Alcon din statul
dvs. membru sau (2) trimitand un e-mail la Alcon la
http://www.alcon.com/contact-us/.

+ Contactati autoritatea competenta a statului dvs.
membru cu privire la aceasta problema medicala
grava aferents dispozitivului de filtrare pentru glaucom
EX-PRESS.

ainterventi pentru glaucom.

Glosar pentru cardul de implant

Simbol/abreviere Definitie
IL Stangul
R Dreptul

Instructiunile de utilizare
electronice (a)

(1

www.ifu.alcon.com

(a) Cu alte cuvinte, aceasta brosura a pacientului
este disponibila electronic pe urmatorul site web:
www.ifu.alcon.com

(b) Cu alte cuvinte, persoana sau compania care a creat
dispozitivul.

(c) Cu alte cuvinte, trebuie luate precautii inainte de a fi
expus la orice echipament IRM.

(d) Cu alte cuvinte, cand un producator este situat in
afara Uniunii Europene, se alege o persoané din
Uniunea Europeané care s actioneze in numele
producatorului.

Producétor (b)
Compatibil RM in anumite
condii (c)

Reprezentant autorizat in
Comunitatea europeana (d)

Alcon Laboratories Belgium
Lichterveld 3

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgia
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AHTUrNIAYKOMHOE ®UJ1IbTPALIUOHHOE YCTPOUCTBO EX-PRESS™
WHO®OPMALMOHHAA EPOLUIOPA NALUEHTA

EE] www.ifu.alcon.com

3ra Gpouwiopa Gbina Hanwoana, 4TOGb! Mowoss saw 1
BaL y

aHTUTNaYKOMHO (UALTPALMOHHOE VeTpoRcTO
EX-PRESS n0Cne aHTurmayKoMHoli onepaiiii

VWHO®OPMALIUSA O FMAYKOME
Yro Takoe raykoma?

[aykoma — 3TO TPyMNa rMasHsIX COCTORHHIA, KOTOPbIE
NPUBOST K NOBPEXAEHMIO 3DUMESTbHO20 HEPEA, KOTOPbIi
N103BONAET BaM BUAETb. B OTCYTCTBUE NIEMEHVs 2naykoma
NPUBOANT K NOCTOSIHHON NOTEPE 3PEHUs U Crenote.
OBHaKo NeeHIe YacTo NOMOraeT 3aLLMTUTS Mada or
Cepbe3aHOM N0TepH IpEHNsL.

Cemyamka

ocyducmas
o6onoyka

PadywHas TnasHoil
060104k Hepe
BodHas
cpeda
Cxnepa

PucyHok 1 - AHaTomus rnasa

U4ro BbI3LIBAET raykoMy?

XoT#i TouHan npuduHa oToi GonesHu HeusectHa,
mayKoma OBuHO GusaeT CasaHa G aHoManbHo

€0123
OB AHT

OMﬂhTFAuMDHHbIX YDTFOMCTBAX "
AHTUIrNAYKOMHOM ONEPALIUMK

Y7o Takoe aHTUrNayKoMHOE
(unkTpaUnoHHoe yeTpoiicTao EX-PRESS?

AHTUINayKOMHOE (PUNLTPAUNOHHOE YCTPOWCTBO
EX-PRESS ofecneunsaeT BbIXOA KWAKOCTM M3
rnasa u ymenbLuerive BI] (masHoro Aaenemus). 910
OQMH M3 BApUAHTOB NEYEHUs MayKoMbi, KOTOPBIii
MOXeT HasHaUTL oBTaneMonor. AnTurriayKowtoe

EX-
& 2 mogensix: P-50 1 P-200, Eb\ﬁop Mexay KOTOpbIMM
AOMKeH cAenaTb Balll XUpyYpr-O(TansMOnor.

AHTUINayKOMHOE (DUNLTPAUNOHHOE YCTPOWCTBO
EX-PRESS aroTaBnvieaeTcsi ua HepxaseroLen crani.
OHO COCTOMT U3 TPYBOHKM ATTMHO/ 2,64 MM W HADYKHBIM
AvameTpom 0,4 MM (PUCYHOK 2) U peaHasHaeHo Ans
'ApeHaa KUAKOCTM M3 Ma3a C UeMbio yMeHsLuenis BT
WU rNa3HOTo AaBNeHus.

Pucykok PRESS

Kakoe HY)XHO OnepauMoHHOe BMeLaTenbCTB0 Anst
YCTaHOBKM GHTUINAYKOMHOTO (UNLTPALUMOHHOTO
ychom:lBa EX-PRESS?

BBICOKMM FasH
eHympUEnasHIM anﬂeNueM (nn BID). Praarioe

b0
BbIBNEHIA MIAYKOMBbI AaXe A Ha4ana noTepw 3peHis.

unbT YCTPOHCTBO
EX-F‘RESS " u
NyTh XMAKOCTM F1a3a ANs CHWKEHVS [MasHOro AaBrenws

vnu BIfl. OHo nomewaeTcs B rnas B XoAe onepauum,

Hawwm rnasa KugkocTs. Ata T OMUSI» UNU

KUAKOCTE nWTakHve mas n @ mayKousl, KOTOpaR OGN0 POORTR G
Ans ux 3

BblpaboTaHHas XMAKOCTb IBUXKETCA N0 BCEMY IMasy N B cpeacTs. ]

KOHEUHOM UTOTE BLIXOAUT YEPe3 KPOLIEHHbIE [IDEHaXKHbIE
KaHanbl, 7 U

p
TOCYT 8 Geron Sacri (1233 (GKrepe), 4ToOsI nowecTiTs

4acTbio rnasa). ECAU 3TH APEHAXHbIE KaHambl
GROKMPYIOTCS, XAKOCTb B Fady MOXET HaKkanmuBaTbes:
W BLI3bIBATH MOBLILIEHNE [MA3HOTO AABNEHNS. TO
NOBBILEHHOE Na3HOe [JaBlIeHNe MOXET NOBPeanTb
3pUTENbHbIN HEPB (PUCYHOK 1).
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oA Hero at
EXCPRESS A ApOHMPOBATY WATKOCTE o3 Masa,

MATEPUAR ANA U3 OTOBNEHUA
AHTUIIAYKOMH!

ounmrnuuonnoru YCTPOMCTBA
EX-PRESS

M3 4ero WaroToBMNeHo aHTUrNayKomHoe
unkTpaunonHoe yeTpoiicTeo EX-PRESS?
AHTUINIayKOMHOE (DUILTPALMOHHOE YCTPONCTBO
EX-PRESS W3roTOBNEHO M3 XMPYpraueckoit
HepxaseloLiel cTanw. JToT MaTepuan yxe conee 30 net
UCNONb3YeTCs AN MNA3HHIX ONEPaLIA.
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WH®OPMALINA O EEGOHACHOCTM
OMEPALIUMA NO YCTAHO!
AHTUIJIAYKOMHOIo OM"I:T 0

- O6GpasoBaHie TBEpaOii MACChl Ha TOHKOM
COBQVHUTENLHOM TKAHU B 33AHEHI YaCTH Ma3HOO

YCTPOUCTBA EX-PRESS™
MloTenumanible noGouHLIe Sebepers)

VeTponcTaom EX-PRESS

sGrioka Kucma)
- Tpo6nema ¢ Npo3paqHbIM CrI0EM Ha nepeHel
rnasa Ha

MPUMEYAHMUE. MauveHTb! AOMKHbI

ueHne ans cHATMS
‘AaBRenvs usHyTPU rasa ANs KOHTPONSt

y cBOero Bpaya Bce BOMpoCkl,

TNa3HOro AaBNeHws yxe Gonee 40 NeT. Tew He MeHee, y
37O, KaK U y T10BOV APYTOI XUPYPIUIECKO# MPOLSAYPbI,
MOTYT GbiTb OCTOXHEHWS.

Kak v & cnywae ¢ nioGoit onlepaLuelt, pUCK CylecTayer
or 1070,

My
no6o4HbIMU 3hchekTamu.

BOCCTAHOBJIEHME MNOCIJE ONEPALMMN
no oUNbTPALUMU FNAYKOMbI

pis cTB0 EX-PRESS. O BaxHbie no nocne
ONEPATUBHOTO NEMEHUs TaykoMbl or o b :
HE3HAUMTETIBHBIX, OBbIHO « Bnepnoa cneayer

SQDEKTOB, 10 CEPHE3HbIX OCTIOKHEHMI, KOTODbIE MOTYT
NOBNMSITE Ha 3peHue. Cymecmya HEGONLLION pHCK

3BeraTh MOBOI ACHTENBHOCTH, KOTOPAs MOXET
n0BpeAUTS nas.

« MpUHUMaiiTe BCE NPEANMCAHHbIE NekapcTea u
NPUMEHsTE rnasHbie Kannu B COOTBETCTBUN C

neverun
1I0CTe NepBOHaHMsHO/ MMNNaHTaLIA.
Ansi OUeHKN aHTHr bt
icTea EX-PRESS pan
i B OAIUH roA.

oBpaTuTech k caoemy odTansmonory,
€GNy BaC M0GH1E ONepaLiAN MOABATCS KaKNe-nBo 15

8 obLeit Ha
13 naumesTax, yrnaiTuposaKHsix separa R-30
R-50, npue

NaGmerHMe R ao u R-50 SIBNA0TCA BOINee paHHUMM

0 cuneT]
fcrea EX-PRESS, Bepcusm P.
Hinxo npusenex NoBOuHbIE ADEKTH, O KOTOPHIX
W koTopble

HaBnIoAANUCS y 60168 4EM 5 100 MaLMAHTOR:
+ [lononkuTensHbie onepaumi:

- Onepauws, BuinonHsieman Ans ApeHaxa
HaKONMeHHO/ B Mady XUAKOCTH (OMePauUs
cpunbmpatuL 2naykoui).

- HeoBX0AUMOCTb yAaneHws: yCTpoiicTea ua masa

- CHUXeHUE 3peHus,
- CunbHas Gorb & 2nasax,

- BnauumensHbii 30 2nas,

- BHaqumenbHOe MOKpacHeHue 2nas,
- Cresomeuetiue,

- [l6oeHue & 2n1asax MpodOKUMEnsHOCMEI0 60ree
HecKonbKux OHel,

- BHauumenbHble ebi0eneHUS U3 2nas, unu
- [MogbILLeHHES Hy6CMEUMEnsHOCMS K Ceemy.
31U CUMNTOMSI MOTYT YKA3LIBATL Ha MOTEHUMANbHbIE

HI mpoucme
(ydanenue yompoucmea) copuo
- Onepauwsi Ha ? conaipe o masy (cosdarom

60 gpewms i Gea

O PaenOHHbI MEXEPCTE (pOSUSE My3bips & i
663 UCTIOb306aHUS AHMUMEMABONUMOR).

« MpoBriemsi ¢ ycTpoiicTaOM:

- YCTPOVCTBO KACAETCA LBETHOTO CNOS! NAsHOI0
a6noka

c C YCTPOWCTBAMM, UCTONb3YHOLIUMM
MarHuTHBI pe3oHanc (MP)

Yetpoiicteo siBnsercs MP-COBMECTUMbIM, 4TO
03HaNaeT, 4TO NepeA MoBbIM MP-TeCTUpOBaHMEM (T.e.
MPT) [OMXHbI ObiTh NPUHATE CRELMANBHbIE MepbI
NPeOCTOPOXHOCTH, KOTODhIE yKasaHbi Ha aTUKeTKe

(
PpadyxHot 060nouKod).

- VMNAaHTUOBaHHO YCTPOVICTEO CTAN0 BUANMLIM
wnmn KaCEeTCﬁ HeroaXoasLLeN TKaHy rnasa (8bxod
yempot

. Hpoﬁnemhl CKUAKOCTbIO BHYTPM Mrasa:

npoaykTa, Ans Bpava

BAXHO! Moxany#cra, coobmTe Bpady
06 YCTAaHOBNEHHOM y BaC MMNaHTaTe
&

yctpoictee EX-PRESS), npexae yem
60 MPT-

- BHYTPU
11232 CTAHOBWTCS CAVILKOM MENKnM (Merkas
nepedHsisi kamepa)).

no yxoay nocne

MPOCTPAHCTBR BHYTDH 1134 (DEDOpHLPOSaHUE
niepedHed Kamepbl)).

- KoM H3Koe AaBneRve B masy

Cpasy nocne onepauwit MpoONepUpoBaHHLIi a3
6Byner kpacHbiM 1 DaSLPIKEHHEM, MOKET YOATMTLOH
6

« [lpyrve noGouHbie IMEKTb, CBAIAHHbIE C
yCTpoiicTaom:

- HeBonbLLI0e KOMMHECTBO KpOBU 8 Mady (2uchenma).
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oTBE3TH BaCc
Aomon nocne nnepauwm Bl BEpHeTECH AOMOW Nnocne

B
N10CNEONEPALIMOHHOM OTAENEHUM. Kak Npasumo, ocMoTp
o yxKe Ha i feH

[RU]



OQTaTHOTOr B30T Sal MIESHL KT, 100 YOpHT

Cpok cnyx6bi ychov'icraa

Cheuncuka nposeaeHAs onepaunn Moxer Guirs

dun ycTpoincTeo
B PRl oo srmbrana fasy nalyenTa nocne
He Y 6e3 Bpava

VHAVBIYANHOM AN KAKAOTO HeNoBeKa
NPOKOHCYNLTUPYATECH © oqﬂanbmonorom "
OTHOCTHI0 BHIACHATS, KaK GYAET MPoXoaMTS Mpoliecc

KPATKOE COAEPXXAHUE

ocne
ey ¥oML. BALl OGPTANEMOOT CRAWET. KO BaM ChafyeT
NOCETUTH MEMLIMHCKOE YYPEeXIEHNE NS NPOBEpKN
310POBLA BALLIETO 333 M10CNE ONepaLuh
[lonrocpoyHLIe pekoMeHaaLMN

BOCCTAHOBIIEHYIE NIOCIIE rMa3HOii OMepaLii TaKoro poaa
MOXET 3aHSITb 70 8 Hederlb. B TeueHve 3T0ro BpemeHi

HTur e cTpoiicTBo
EX-PRESS npeanasnadeHo Ansi cHukenns BIL
VNW Na3HOro [aBNeHMsi, CBA3AHHOTO C rMayKOMOW.
063aTensHo MPOKOHCYNSTUPYVITECE CO CBOMM

wnocne onepaum
¥ BAC BOSHYIKIM KaKie-nuGo BOMpOCk! MMM NpoGneMsI.

apenvte Byner wBaw wagrar Ve 1o kapTouKe
Bam uacTble (06bIuHO BMaNTHI ANsL o
NPOBEPKY [Ma3HOro AABNEHNSA N MPUHATUS Jo
KOPPEKTUPYIOLUMX Mep. Balu OTansMonor JomeH Tleeoii
BHAMATENLHO CNEWTH 38 BaWM 1 V3MEPATL BaLLE Ma3Hoe

[aBreHVe B Te4eHMe NepBOro ro/1a Nocne MMNAaHTaLMK Mpasbiit

(HaaauuTh, Mo KpaiiHeit Mepe, 4 BuaTa). Ha npoTsxeHn
BCEI0 CPOKa UCTIONLIOBAHNS BAMM YCTDOVICTBA BUBHTHI K
Bpayy HeOGXOANMO CoBEpLUATS, MO KpaiiHe Mepe, OAnH
Pas B rop (W Ualiie, eCiiM Bpay 31O PEKOMEHAYET).

KapTy

XpaHuTe naeHT

Bam Balwnm o 80 Bpems

NOCKONbKY OHA COAEPXMT BaXHYI0
06 i

onepaumu,

MMNNaHTUPOBAHHOM B BAW rnas. Kpome Toro, Ha
WACHTUDUKALMOHHOM KapTe MAUMEHTa ecTb CChinka
Ha Be6-CalnT, e Bbi MOXETe pacnevaraTh KOnuio 3T/
WH(OPMALOHHOM GPOLUIOPbI MALENTa, BKITIoYaR MGkl
nocneaHme penaKLn AToM GPoLLIOpbI.

Be6-CaliT, KOTOPbI COREPAKUT SMIEKTPOHHYIO (hOPMY ITO/
6GpoLLtopsI ANt NaLMeHTOR: www.ifu.alcon.com

ECnu y Bac BOIHWKNW CepbesHbie npoGnembi
co ¢ aHTur

WHcTpykups no
NpUMEHEHUIO B
3MNEKTPOHHOM BuAe (a)

Warotosutens (b)

MP-coBmecTUMOCTS (C)

YNONHOMOYeHHbI
npezcTaBuTens
B €BPONEVICKOM
coobwectee (d)

UnbTPaUNOHHbIM ycTpoiicTeom EX-PRESS™,
BLINONHWTE CRIEAYIOLIME ASVICTBMS:
. I'Ipomﬂcynbmpymect. c odpransmonorom.
+ Coob co
S enan Aloon: (1) nossonms uecTHouy

(a) [pyrumu cnosamw, a7a 6poLUiopa Ans NALMEHTOB AOCTYMHA B
aNeXTPOHHOM BiZe Ha BeG-caiire: wWwfu.alcon.com
(b) Hpyrvmy CrioBawW, 4eOBEK WM KOMNaHS, KOTOPas Co3aana
YETpOICTRO.
(c) pyrvmi CrioBaww, HEOGXORMMO MPHHSITL MepbI
nepen Bo3ael nioGoro MPT-

npeacTasuTenio Alcon & Baweit vue

T, W (2) GTNDABIE SMeKTPOLHOS AHELMO AICON &
Be6-cafira http://www.alcon.com/contact-us/.

* CBAXWTECH C KOMNETEHTHbIM OPraHoM Balero

rocynapcrea-unesa EC No N0BOAY 310/ CepbeaHoit

0BopyRoBaHIS.
(d) pyrHii COBaMM, ECTIA MPOUIBORHTEN HaXORUTCR
3a npeienan Esponeiickoro Cofo3a, T0 BbIGpaTCA
Y0, KOTOPOE HaXoRMTCA B Eaponeiicion Coiode, 4ToGs!
it T UMEHN

npobrembi
cTeom EX-PRESS.

Alcon Laboratories Belgium
Lichterveld 3

2870 Puurs-Sint-Amands
Benbrus
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EX-PRESS™ GLAUKOMOVY FILTRACNY IMPLANTAT
INFORMACNA BROZURA PRE PACIENTA

[j}] www.ifu.alcon.com

Tato brozura je napisané tak, aby vam a vasmu ognému
lekérovi pomohla pri pouzivani glaukémoveho filtragného
implantatu EX-PRESS po operécii glauk6mu

INFORMACIE O GLAUKOME

o je glaukém?

Glaukém oznatuje skupinu stavov o, ktoré poskodzuji
opticky nerv, €o je nerv, ktory vam umozfuie vidiet. Ked

C €D123

INFORMACIE O GLAUKOMOVYCH
FILTRAGNYCH IMPLANTATOCH A
OPERACIACH GLAUKOMU

Co je glaukémovy filtraény implantat EX-PRESS?
Glaukémovy filtraény implantét EX-PRESS je navrhnuty
tak, aby umoziioval odtok tekutiny z oka, &im znizuje vas
VOT, inymi slovami o&ny tiak. Toto je jedna z moZnosti
lieGby, klortm62u vas ocny lekar pouzit, ak méte glaukém.
y filtracny implantat EX-PRESS sa dodava

sa nelieci, galukom vedie k strate zraku

a slepote. Ked sa v3ak lieci, svoje o¢i mozete ¢asto
ochranit pred zavaznou stratou zraku

Obrazok 1-Anatomia oka

€o spésobuje glaukém?

Aj ked presna pricina nie je znama, glaukom je zvyGajne
spojeny s abnormalne vysokym o&nym tlakom, ktory sa
nazyva aj vntroocny tiak (alebo VOT). Ony tlak je Casto
merany oénym chirurgom, aby zistil, &i nahodou neméte
glaukém, aj ked este nedoslo k Ziadnej strate zraku. Vase
otineustale produkuj tekutinu. TAto tekutina vyZivuje oko
aje nevyhnutna pre normainu, zdravi funkciu ofi. Ked sa
tekutina produkuje, pohybuie sa vasim okom a nakoniec
odteka malymi kanalmi

v dvoch modeloch, P-50 a P-200. O tom, ktory model je
pre vas vhodny, rozhodne vas o&ny chirurg.

Glaukémovy filtragny implantat EX-PRESS sa vyraba
z nehrdzavejicej ocele. Sklada sa z 2,64 mm dihej
trubicky s 0,4 mm vonkajim priemerom (Obrézok 2) a je
navrhnuty tak, aby umoziioval odtok tekutiny z vasho oka,
&im znizuje va$ VOT, ingmi slovami oény tiak.

Obrazok 2- Glaukémovy filtracny implantat EX-PRESS )

Co je zakrok na umiestnenie glaukémového
filtragného implantatu EX-PRESS?

Glaukémovy filtracny implantat EX-PRESS podporuje
prirodzent drahu odtekania tekutiny z oka na znizenie
otného tlaku, t.J. VOT. Umiestiuje sa do oka pomocou

sho zékroku nazy i

alebo chirurgického zakroku na filtraciu glaukému, ktory
sa zvyajne vykonava s pouzitim znecitlivujiceho lieku

i
v blizkosti rohovky (predné gast vasho oka). Ak dojde
k zablokovaniu drenaznych kanalikov, tekutina sa moze
vo vasom oku hromadit, &o sposobi zvseny oény tiak.
Tento zvySeny ocny tlak moZe poskodit vas opticky nerv
(Obrazok 1).
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liekov. O&ny chirurg urobi maly uzatvarajiici
Sirezy iielej Casti oka (skléra), aby umiestnil glaukomovy
filtragny implantat EX-PRESS, &im sa umozni odtekanie
tekutiny z oka.

MATERIAL GLAUKOMOVEHO
FILTRACNEHO IMPLANTATU EX-PRESS

Z &oho je vyrobeny glaukomovy filtragny implantat
EX-PRESS?

Glaukémovy filtracny implantat EX-PRESS sa vyraba
znehrdzavejicej ocele chirurgicke] kvality. Tento material
sa v oku pouziva uz viac ako 30 rokov.

[SK]



BEZPECNOSTNE INFORMACIE TYKAJUCE
GL £ LTRACNE

IMPLANTATU EX-PRESS™

Potenciélne vedrajie ginky spojené

s glaukomovym filtragnym implantatom EX-PRESS
Chirurgicka lietba glaukému na znizenie tlaku v otiach
sa pouziva ako pomoc pri kontrole vnitroogného tlaku
viac ako 40 rokov. Avsak, ako pri akomkolvek inom

- Problém s priehfadnou vrstvou v prednej éasti oka
(rohovkové komplikécia).

POZNAMKA: Pacienti sa opytaji SVO]hO
lekéra, ak maju akékol'vek otazky suvisiace

s tymito potencialnymi vedlajsimi
Gcinkami.

chirurgickom zakroku, mozu nastat
Ako pri kazdom chirurgickom zakroku bez ohfadu na to,
& sa pouzije glaukémovy filtraény implantat EX-PRESS,
alebo nie, existu iziké. Komplikécie operacie glaukomu

NA
UMIESTNENIE GLAUKOMOVEHD
FILTRACGNEHO IMPLANTATU

Délezité pokyny po zakroku na umiestnenie

siahaji od menich, zvycajne
Gcinkov, po zavazné komplikacie, ktoré mozu ovplyvnit
zrak. Existuje malé riziko, Ze po potiatotne] implantacii
bude potrebny dalst chiruricky zskrok.

Ex PRESS sa vykonali Kiinické skigania s obdobim
dalsieho sledovania trvajicim jeden rok. Testovaric sa
na celkom 113

verziami R-30 a R-50, pricom 58 paclen(ov dokoncilo
obdobie dalsieho jednoroéného sledovania. Verzie
R-30 a R-50 s( star3ie verzie glaukomového filtracného
implantatu EX-PRESS, kioré st podobné P-verziam

Vedrajsie ucinky hiasené v Klinickych Stadiach, ktoré sa
vyskytli u viac ako 5 zo 100 pacientov, st uvedené nizsie:

« DalSie chirurgické zakroky:

- Chirurgicky zakrok na odtekanie nahromadenej
tekutiny v oku (zdkrok na umiestnenie
glaukomovaho filtracného implantétu).

- Nutnost odstranenia implantatu z oka (odstranenie
implantatu).

- Chirurgicky zakrok na pluzgieriku v oku (vytvoreny
pocas implantacného zékroku) s urgitymi liekmi
alebo bez nich (revizia pluzgierika pouzitim
antimetabolitov alebo bez pouzitia antimetabolitov).

« Problémy s implantatom:

- Implantét sa dotyka zafarbenej vrstvy oénej gule
(dotyk medzi implantatom a diihovkou).

- Implantovana pomécka sa stane viditelnou alebo

) g

+ Potas zotavovania sa z operacie by ste sa mali vyhybat
akejkolvek &innosti, ktora by mohla poskodit vase oko.

« Uzivajte véetky predpisané lieky a kvapkajte si o&né
kvapky podra pokynov.

« Ak mate po chirurgickom zakroku niektory z
nasledujucich priznakov, ihned kontaktujte svojho
ocného lekara:

- vyrazné zhorsenie zraku,

- vyznama bolet oka,

- vyznamné svbenie oka,

- vyznamné zacervenanie oka,

- slzenie oka,

- rozdvojené videnie trvajice viac ako par dni,
- vyrazny vytok z oka, alebo

- zvysend citlivost na svetlo.

Tieto priznaky mézu naznadovat potencialne vazne
poopera&né komplikacie, mali by ste ihned navstivit
otného lekara.

Podmienene bezpe&né v prostredi magnetickej
rezonancie (MR)

Tato pombcka je podmieneéne bezpeéna v prostredi MR,
&o znamens, Ze pred akymkolvek vySetrenim pomocou
MR (.} MRI) je potrebné vykonat Specidine preventivne
opatrenia, ktoré st uvedené v oznaeni produktu pre
lekara.

sa dotyka kaniva oka
implantétu).

« Problémy tykajice sa tekutiny v oku:
- Priestor naplneny tekutinou v oku sa stane prilis
plytkym (plytka predna komora).

- Opéitovné sformovanie priestoru naplneného
tekutinou v oku (reformécia prednej komory).

- Prilis nizky tiak v oku (hypotonia).
+ DalSie relevantné vedrajsie ucinky.
- Malé mnozstvo krvi v oku (hyfémay).

- Ked sa na tenkom spojivovom tkanive v zadnej
&asti ocnej gule vytvorf tvrda hmota (Tenonova
kapsula).
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DOLEZITE UPOZORNENIE: Pred

pomocou MR povedzte svojmu lekarovi

o
EX-PRESS.

Pokyny na

Ihned po zakroku bude operované oko zadervenené
a podrazdené. Sizenie moZe byt zvjraznené. Majte
50 sebou niekoho, kto vas odvezie domov. Po operacii
pojdete domov po kratkom pobyte v ambulantnej
zotavovace] miestnosti. Vas oény lekar vas zvycajne
vySetri na dal$i defi. V4§ ony lekar vam poskytne
otné kvapky na urychlenie procesu hojenia a prevenciu
infekcie.

[SK]



Specifika operacie mozu byt u kazdého jednotlivea rozne.
Nezabudnite sa poradit so svojim o&nym lekarom, aby
ste dplne procesu po zakroku na

Zivotnost’ pomécky
Glaukomovy filtraény implantat EX-PRESS ostane po

v oku pacienta a v oku ostane, pokial lekar

Vai
oény lekar vam povie, kedy sa mate vratit na lekarsku
navstevu(-y), aby skontroloval zdravie vasho oka po
operacii
&o je potrebné zobrat’ do Gvahy z

i jeho

SUHRN
Glaukémovy filtrany implantat EX- PRESS Sjo navrhnuty

hladisk
Zotavenie sa z takéhoto typu oénej operacie moZe trvat’
a2 8 tyZdiov. Pogas tohto obdobia bude zrak rozmazany
a vé8 otny lekar vas bude cheiet Easto kontrolovat,

naznizenie VOT, inymi sl

s vasim glaukémon. V pripade akychkol\/ek otézok alebo
obav v dosledku operécie glaukému sa vzdy poradte so
svojim o&nym lekarom.

defi, aby ¥ tlak a vykonal
potrebné Gpravy. Va$ ogny Iekar by vés mal pozorne
sledovat pocas prvého roka

4-krat) a najmenej jedenkrat oene pocas obdobia, ked
méte implantat, pripadne podra odporiania vasho lekara
na monitorovanie o&ného tlaku.

Identifikagnd kartu pacienta, ktord vam poskytne o&ny
lekar v Gase operace si uschovajle pretoze obsahuje
dolezit
do vaho oka. ldentiikaéng kerta pacnema okrem toho
obsahuje nazov webovej stranky, kde si moZete vytiacit
kopiu tejto informacnej brozury pre pacienta vratane
vaetkych revizii tejto brozary.
Webova stranka, ktora obsahuje elektronicku formu tejto
brozury pre pacientov, je: www. ifu.alcon.com
AK v stvislosti s glaukémovym filtragnym implantatom
EX-PRESS™ spozorujete zévazné zdravotné problémy,
urobte nasledovné:

+ Poradite sa so svojim o&nym lekarom.

+ Nahlste tento y problém

pre kartu i
(najmene; Symbol/skratka Definicia

L Lavy

Pravy
m] Elekironicky navod na
pouzitie (a)
www.ifu.alcon.com

Vyrobea (b)

Podmieneéne bezpecné
v prostredi MR (c)

ud
/N

(a) Inymi slovaml tato brczura pre pacienta je dostupna
a

Splnomocneny zastupca
v eurépsk &

Alcon (1) telefonicky zastupcovi spolognosti Alcon
vo vasom ¢tlenskom State alebo (2) e-mailom
prostrednictvom webovej stranky spolocnosti Alcon
http://www.alcon.com/contact-us/.

. Vo vecl (ohto Zavazneho Zdravo(neho problemu
filtracnym

EX-PRESS kontaktujte prislusny organ vasho
CElenského Statu.

webovej stranke:
www.ifu.alcor

(b) Inymi slovaml osaha alebo spolo¢nost, ktoré vytvorila
pomdcku.

(c) Inymi slovami, pred vystavenim akémukolvek
zariadeniu MRI je potrebné vykonat preventivne
opatrenia.

(d) Inyml slovami, ked sa vyrobca nachadza mimo
Eurépskej Unie, zvoli sa osoba, ktora sa nachadza
v Eurépskej unii, aby konala v mene vyrobcu.
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DISPOSITIVO DE FILTRACION PARA GLAUCOMA EX-PRESS™
FOLLETO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

[:E] www.ifu.alcon.com

Este folleto se ha redactado para asistirle a usted y a su

enlo con el uso del disposit
de filtracion para glaucoma EX-PRESS después de una
cirugia de glaucoma.

INFORMACION SOBRE EL GLAUCOMA

£Qué es el glaucoma?

El glaucoma es un grupo de afecciones oculares que
daian el nervio 6ptico, que s el nervio que le permite ver.
Sino se trata, el glaucoma conduce a pérdida de vision
permanente y ceguera. Sin embargo, con tratamiento, se
puede con frecuencia proteger los ojos de una pérdida
de vision grave.

Acuoso

Esclera

Figura 1 - Anatomia del ojo

£Qué causa el glaucoma?
Aunque se desconoce una causa exacta, el glaucoma
suele estar asociado a una presion ocular, llamada
también presion

c €0123

INFORMACION SOBRE LOS DISPOSITIVOS
DE FILTRACION PARA GLAUCOMA Y LA
CIRUGIA DE GLAUCOMA

sQuéesel
EX-PRESS?

El dispositivo de filtracion para glaucoma EX-PRESS
esta disefiado para permitir que el liquido salga del ojo,
reduciendo la PIO o presion ocular. Esta es una opcion
de tratamiento que su oftalmélogo podria utilizar si tiene
glaucoma. El dispositivo de filtracion para glaucoma
EX-PRESS se distribuye en 2 modelos, el P-50 y el
P-200, y su oftalmdlogo decidira qué modelo es el
correcto para usted.

El dispositivo de filtracion para glaucoma EX-PRESS esta
hecho de acero inoxidable. Consta de un tubo de 2,64 mm
de longitud y 0,4 mm de diametro exterior (Figura 2) y
esta disefiado para drenar el liquido del ojo y reducir la
PIO o presion ocular.

de filtracién para

Figura 2- Disposiivo de firacién para glaucoma EX-PRESS

2En qué consiste la cirugia para colocar el
dispositivo de filtracién para glaucoma EX-PRESS?

El dispositivo de filtracion para glaucoma EX-PRESS

(P

elevada. Los cirujanos oculares suelen medir la presion
ocular con el fin de ver si podria tener glaucoma, aun
cuando no haya todavia pérdida de vision. Sus ojos
estan produciendo constantemente liquido. Este liquido
es nutritivo para el ojo y esencial para el funcionamiento
normal y sano del ojo. Conforme se produce, el liquido
se mueve por el ojo hasta salir por canales de drenaje
diminutos situados cerca de la cornea (la parte delantera
del ojo). Si estos canales de drenaje se obstruyen, el
liquido puede acumularse en el ojo y causar una presion
ocular elevada. Esta presion ocular elevada puede dafiar
el nervio ptico (Figura 1).
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refuerza la drenaje natural del liquido del
ojo para reducir la presion ocular o PIO. Se coloca dentro
del ojo mediante una cirugia llamada “trabeculectomia” o
cirugia filtrante de glaucoma, que normalmente se hace
con anestesia local y relajantes. Un cirujano ocular corta
un pequefio colgajo en la parte blanca del ojo (esclera) con
el fin de colocar el dispositivo de filtracion para glaucoma
EX-PRESS y drenar el liquido del ojo.

MATERIAL DEL DISPOSITIVO DE
FILTRACION PARA GLAUCOMA EX-PRESS
2De qué estd hecho el dispositivo de filtracién para
glaucoma EX-PRESS?

El dispositivo de filtracion para glaucoma EX-PRESS
esta hecho de acero inoxidable de calidad quirirgica
Este material esté respaldado por mas de 30 afios de
uso en el ojo.

[ES]



INFORMACION DE SEGURIDAD PARA

EL DISPOSITIVO DE FILTRACION PARA
GLAUCOMA EX-PRESS™

Posibles efectos secundarios asociados con el
dispositivo de filtracién para glaucoma EX-PRESS
El tratamiento quirtrgico del glaucoma para aliviar la
presion en el interior del ojo se ha utilizado para ayudar
a controlar la presion ocular durante mas de 40 afios.

- Problema con la capa transparente de la parte
delantera del ojo (complicacion corneal).

NOTA: Los pacientes deben plantear a su
médico cualquier pregunta que tengan
relacionada con estos posibles efectos
secundarios.

E LA iA FILTRANTE

No obstante, como con cualquier otro
quirtirgico, puede haber complicaciones.

Toda cirugia involucra un riesgo ya sea que se utilice 0 no

un dispositivo de filtracion para glaucoma EX-PRESS. Las

complicaciones de la cirugia de glaucoma abarcan desde

efectos leves, normalment

hasta complicaciones importantes que podrian afectar a

Ia visién. Existe un pequefio riesgo de que se necesiten
mas después de lai

inicial
Se realizaron estudios clinicos para evaluar el
de filtracion para glaucoma EX-PRESS con un periodo de
seguimiento de un afio. Los ensayos se realizaron en un
total de 113 pacientes implantados con las versiones R-30
y R-50, de los que 58 completaron un seguimiento de un
afio. Las versiones R-30 y R-50 son versiones anteriores
del dispositivo de filtracion para glaucoma EX-PRESS,
que son parecidas alas versiones P.

Los efectos secundarios reportados en los estudios
clinicos observados en mas de 5 de cada 100 pacientes
se indican a continuacion:

+ Cirugias adicionales:

- Cirugia realizada para drenar el liquido acumulado
en el ojo (cirugia fltrante de glaucomay).

- Necesidad de retirar el dispositivo del ojo (retirada
del dispositivo).

- Cirugia en la ampolla en el ojo (creada durante la
cirugia de implantacion) con o sin determinados
medicamentos (revision de la ampolla con o sin
uso de antimetabolitos).

+ Problemas con el dispositivo:

- El dispositivo toca la capa coloreada del globo

ocular (contacto entre el

RE
DE GLAUCOMA
Instrucciones importantes despuss de la cirugia
filtrante de glaucoma:
+ Debera evitar cualquier actividad que pueda dafiar
el ojo mientras se esta recuperando de la operacion.

+ Tome todos los medicamentos prescritos y péngase el
colirio segun se le indique.
+ Liame a su oftalmélogo inmediatamente si tiene alguno
de los siguientes sintomas después de la cirugfa:

- Disminucién significativa de la vision,

- Dolor ocular significativo,

- Escozor significativo en el ojo,

- Enrojecimiento significativo del ojo,

- Ojo loroso,

- Visi6n doble durante mas de unos dias,

- Supuracion ocular significativa, o

- Aumento de la sensibilidad a la luz.
Estos sintomas podrian indicar posibles complicaciones
postoperatorias graves y debera hablar con su
oftalmélogo inmediatamente.

(RM)

El dispositivo es RM Condicional, lo que significa que
deben tomarse precauciones especiales antes de
cualquier prueba de RM (esto es, estudio de imagenes
por resonancia magnética), las cuales se describen en la
etiqueta del producto del médico.

IMPORTANTE: Indique a su médico que
tiene un dispositivo de filtracién para

- El dispositivo implantado puede verse o toca tejido
ocular inapropiado (exposicién del dispositivo).

« Problemas con el liquido dentro del ojo:
- El espacio lleno de liquido dentro del ojo pierde
espesor (camara anterior estrecha)
- Reforma del espacio lleno de liquido dentro del ojo
(reforma de la camara anterior).

EX-PRESS i antes de
someterse a una prueba de RM.

de cuidado
Inmediatamente después de la cirugia, el ojo operado
estara rojo e irritado, y puede que el lagrimeo aumente.
Planee tener a alguien que le lleve a casa. Regresara a
casa después de la cirugia tras pasar un tiempo corto
enlasala de para paciries

al dia

- La presion en el ojo es muy baja
+ Otros efectos secundarios relevantes:
- Cantidad pequefia de sangre en el ojo (hifema).

- Se forma una masa dura en el tejido conjuntivo
delgado de la parte posterior del globo ocular
(quiste de Teron).
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dguionte. Suofiamaiogo e dard un i para acelerarel
proceso de cicatrizacion y para evitar que el ojo se infecte.
Los pormenores de la cirugia pueden ser diferentes
para cada persona. Asegirese de hablar con su
oftalmologo para poder entender totalmente el proceso de
recuperacion después de la cirugia fitrante de glaucoma
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Su oftalmélogo le dird cuando serdn sus proximas citas
para revisar la salud de su ojo después de la cirugia.
Consideraciones a largo plazo

La recuperacion de este tipo de cirugia ocular puede
tardar hasta 8 semanas. Durante este tiempo, la
vision sera borrosa, y su oftalmélogo le querra ver con
frecuencia, normalmente una vez a la semana, para
comprobar la presion ocular y realizar ajustes segin sea
necesario. Su debera llevar un

RESUMEN

El dispositivo de filtracion para glaucoma EX-PRESS esta
disefiado para reducir su PIO o presién ocular asociada
con su glaucoma. Hable siempre con su oftalmélogo si
tiene alguna pregunta o inquietud como resultado de la
cirugia de glaucoma.

Glosario para la tarjeta de implante

estrecho del ojo durante el primer afio después de la
implantacién (al menos 4 veces), y al menos una vez
al afio mientras tenga el dispositivo implantado o segin
lo recomendado por su oftalmologo para controlar su
presion ocular.

Guarde Ia tarjeta de identificacion para el paciente que
le dio su oftaimslogo en el momento de la cirugia, pues
contiene i de del
dispositivo implantado en su ojo. Ademas, la tarjeta de
identificacion para el paciente tiene el sitio web donde
puede imprimir una copia de este folleto de informacion
para el paciente, lo cual incluye cualquier revision reciente
de este folleto.

El sitio web que contiene el formato electronico de este
folleto para el paciente es: www.fu.alcon.com

Si sufre un problema médico grave el

Simbolo / Definicién
L Izquierdo
R Derecho

Instrucciones de uso
electronicas (a)

wwiw.ifu.alcon.com

l
JAN

Fabricante (b)

RM Condicional (c)

Representante autorizado en la
Comunidad Europea (d)

dispositivo de filtracién para glaucoma EX- PRESS™,
haga lo siguiente:

+ Hable con su oftalmelogo.

« Notifique este problema médico a Alcon por uno de
estos medios: (1) llame al representante local de Alcon
en su Estado miembro o (2) envie un correo electrénico
aAlcon en http://www.alcon.com/contact-us/.

« Contacte a la autoridad competente de su Estado
miembro acerca de este problema médico grave
relacionado en el dispositivo de filtracion para
glaucoma EX-PRESS.

Vida util del dispositivo

El dispositivo de filtracion para glaucoma EX-PRESS
permanecera en el ojo del paciente después
de su implantacion y no se retirara salvo que el
médico lo recomiende.

(a) En otras palabras, este folleto para el paciente esta
disponible en formato electronico en el siguiente sitio
web: www.ifu.alcon.com

(b) En otras palabras, la persona o empresa que cred
el dispositivo.

(c) En otras palabras, es necesario tomar precauciones
antes de exponerse a cualquier equipo de resonancia
magnética.

(d) En otras palabras, cuando un fabricante esta ubicado
fuera de la Unién Europea, se elige a una persona que
esté ubicada en la Union Europea para que actle en
nombre del fabricante.

Alcon Laboratories Belgium
Lichterveld 3

2870 Puurs-Sint-Amands
Bélgica
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EX-PRESS™ GLAUKOMFILTRERINGSENHET
PATIENTINFORMATIONSBROSCHYR

[:E] www.ifu.alcon.com

Denna broschyr har skrivits for att hjalpa dig och
din 6gonléakare vid anvandning av EX-PRESS
glaukomfiltreringsenhet efter glaukomkirurgi.

INFORMATION OM GLAUKOM
Vad &r glaukom?

Glaukom ar en grupp av tillstand i 6gat som skadar
synnerven. Det ar nerven som gor det majligt for
dig att se. Om glaukom inte behandlas Ieder det

C € 0123
INFORMATION OM

GLAUKOMFILTRERINGSENHETER
OCH GLAUKOMKIRURG

Vad ar EX-PRESS glaukomfiltreringsenhet?
EX-PRESS glaukomfiltreringsenhet ar designad for
att gora det majligt for vatska att rinna ut fran 6gat
och pa detta satt sanka ditt IOP eller 6gontryck.
Detta ar ett behandlingsalternativ som 6gonlakaren
kan anvanda om du har glaukom. EX-PRESS

till synférlust och blindhet. Med
dock skydda 6gonen fran allvarlig synforlust

Hornhinna

Figur 1 - Ogats anatomi

Vad orsakar glaukom?

Aven om den exakta orsaken &r okand férknippas
glaukom oftast med onormalt hégt tryck i 6gonen,
aven kallat intraokulért tryck (eller IOP). Ogontryck
maéts ofta av 6gonlakare for att se om du kan
ha glaukom, dven om du annu inte haft nagon
synforlust. Ogonen producerar vétska konstant.
Denna vatska forser 6gat med néring och &r viktig
for ett normalt, friskt 6gas funktion. Nar vatska
produceras forflyttas den genom 6gat och rinner
till slut ut genom sma draneringskanaler néara
hornhinnan (den framre delen av 6gat). Om dessa
dréneringskanaler blockeras kan vatskan i 6gat
ansamlas och detta orsakar ett forhojt tryck i gat.
Detta forhojda tryck i 6gat kan skada synnerven
(figur 1).

443-1341-050 REV. A

-61-

eringsenhet finns i 2 modeller, P-50
och P-200. O en kommer att a
vilken modell som ér ratt for dig.

EX-PRESS glaukomfiltreringsenhet tillverkas av
rostfritt stal. Den bestar av ett 2,64 mm langt ror med
0,4 mm i ytterdiameter (figur 2) och &r designad for
att gora det mojligt for vatska att rinna ut fran 6gat
och sénka IOP eller 6gontryck.

Figur 2 - EX-PRESS glaukomfiltreringsenhet

Vilken slags kirurgi utfors for att placera
EX-PRESS glaukomfiltreringsenhet?
EX-PRESS glaukomfiltreringsenhet stodjer den
naturliga draneringsvagen i 6gat for att minska
ogontrycket eller IOP. Den placeras i 6gat via en
slags kirurgi som kallas "trabekulektomi” eller
glaukomfiltreringskirurgi, som vanligtvis utfors
med bed6vnings- och avslappnande lakemedel.
En 6gonlakare gor ett litet lambasnitt i den vita
delen av 6gat (sklera) for att placera EX-PRESS
glaukomfiltreringsenhet, for att gora det majligt for
vatska att rinna ut fran 6gat.

MATERIAL EX-PRESSTM
GLAUKOMFILTRERINGSENHET

Vad ar EX-PRESS glaukomfiltreringsenhet
tillverkad av?

EX-PRESS glaukomfiltreringsenhet ar tillverkad av
kirurgiskt, implanterbart rostfritt stal. Detta material
har anvants i 6gat sedan 30 ar tillbaka.
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SAKERHETSINFORMATION

FOR EX-PRESS™
GLAUKOMFILTRERINGSENHET-KIRURGI
Majliga biverkningar som forknippas med
EX-PRESS glaukomfiltreringsenhet

Kirurgisk behandling av glaukom for att latta pa trycket
inuti 6gat har anvéants for att kontrollera 6gontryck i
over 40 ar. Dock kan det ske komplikationer precis
som vid andra kirurgiska ingrepp.

Som vid all kirurgi finns det risker involverade

- Nar en hard massa bildas pa den tunna
bindvaven pa o6gonglobens baksida
(Tenoncysta).

- Problem med genomskinligt skikt framfor 6gat
(Hornhinnekomplikation).

OBS! Patienterna ska fraga lakaren om de
har nagra fragor som handlar om dessa
mojliga biverkningar.

ATERHAMTNING EFTER

oavsett om EX-PRESS glat et

anvands eller ej. Komplikationer av glaukomkirurgi
stracker sig fran mindre, vanligtvis tillfalliga

ILTRERINGSKIRURGI
oner efter

biverkningar till stérre som kan
paverka synen. Det finns en liten risk att det krévs
ytterligare kirurgisk behandling efter den férsta
implantationen.

Kliniska studier utférdes fér att utvdrdera
EX-PRESS glaukomfiltreringsenhet med
en uppféljningsperiod pa ett ar. Provningen
utférdes pa total 113 implanterade patienter med
versionerna R-30 och R-50 med 58 slutférda
patienter vid ettarsuppfoljningen. Versionerna
R-30 och R-50 &r tidigare versioner av EX-PRESS

ingsenhet, som liknar P-
De rapporterade biverkningarna i studierna som
forekom hos fler &n 5 av 100 patienter visas nedan:
« Ytterligare kirurgi:

- Utford kirurgi for att dranera ansamlad vatska
i 6gat (Glaukomfiltreringskirurgi).

- Tvungen att avlagsna produkten fran 6gat
(Produktavidgsnande).

- Kirurgi pa blasa i 6gat (skapad under
implantationskirurgi) med eller utan
vissa lakemedel (Revision av blasa med
antimetaboliter eller utan att anvénda
antimetaboliter).

« Problem med produkten:

- Produkten vidrér det fargade skiktet pa
ogongloben (Produkten vidror iris).

- Implanterad produkt blir synlig eller vndror
olamplig 6gonvavnad (

ingskirurgi:

« Du bor undvika all aktivitet som kan skada 6gat
medan du aterhamtar dig efter kirurgi.

+ Ta alla ordinerade lakemedel och applicera
ogondroppar enligt instruktion.

« Kontakta 6gonlakaren omedelbart om du har
nagra av dessa symtom efter kirurgi:

- Avsevirt forsédmrad syn,

- Avsevérd smarta i 6gat,

- Avsevérd klada i 6gat,

- Avseviérd rodnad i 6gat,

- Vattnigt 6ga,

- Dubbelseende som haller i sig léngre dn
négra dagar,

- Avsevirt rinnande 6gon, eller

- Okad ljuskanslighet.

Dessa symtom kan indikera méjliga allvarliga
postoperativa komplikationer och du bor félja upp
detta med 6gonlakaren omedelbart.

Magnetisk resonans (MR) villkorlig

Produkten ar MR-villkorlig vilket innebar att
sérskilda forsiktighetsatgarder maste vidtas innan
nagon MR-undersokning (dvs. MRT). Detta star pa
lakarens produktmarkning.

VIKTIGT: Informera ldkaren om ditt |mp|an(at
med EXPRESS glaukomflltrenngsenhet innan

« Problem med vatska inuti 6gat:

- Vatskefyllt utrymme inuti 6gat blir for ytlig
(Ytlig framre kammare).

- Reformering av det vatskefyllda utrymmet
inuti 6gat (Reformering framre kammare).

- Tryck i 6gat ar for lagt (Hypotoni).
+ Andra relevanta biverkningar:

du nagon M|

Instruktioner om vard direkt efter kirurgi

Direkt efter kirurgi kommer det opererade 6gat vara rott
och irriterat och det kan forekomma ett dkat tarflode.
Planera sa att du har nagon annan som kér hem dig.
Du kommer att aka hem efter kirurgin, efter en kort
vistelse pa det polikliniska uppvaket. Vanligtvis kommer
|&karen att undersdka dig dagen efter. Ogonlakaren
mmer att ge dig 6gondroppar for att skynda pa

- Liten méngd blod i égat (#
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Detaljerna i kirurgin kan skilja sig fran person till
person. Se till att du radfragar lakaren sa att du helt
och hallet forstar aterhamtningsprocessen efter
glaukomfiltreringskirurgi. Ogonlakaren kommer
att beratta for dig nar du ska komma tillbaka pa
lakarbesok for en halsokontroll av 6gat efter kirurgi.
Overvaganden pa lang sikt

Aterhamtning efter denna typ av kirurgi kan ta upp
till 8 veckor. Under den har tiden kommer synen
att vara suddig och 6gonlakaren kommer att vilja
traffa dig ofta, vanligtvis en gang i veckan for att
kontrollera égontryck och gora justeringar efter
behov. Ogonlékaren bér félja dig noggrant under det
forsta aret efter implantation (minst 4 ganger) och

Produktens livstid

EX-PRESS glaukomfiltreringsenhet kommer
att stanna kvar pa plats i patientens 6ga efter
implantation och kommer inte tas bort om inte
lékaren rekommenderar det.

SAMMANFATTNING

EX-PRESS glaukomfiltreringsenhet &r designad for
att minska IOP eller 6gontryck som forknippas med
glaukom. Radfraga alltid 5gonlakaren om du har
nagra fragor eller bekymmer kring glaukomkirurgi.

Ordlista fér implantatkortet

minst en gang per ar sa lange som du har
eller enligt 6gonlakarens rekommendation for att
Overvaka ogontrycket.

Behall patientidentifikationskortet som du fick av
ogonlakaren vid kirurgin da det innehaller viktig
information om produkten som é&r inplanterad
i ditt 6ga. Dessutom finns webbplatsen pa
patientidentifikationskortet dar du kan skriva ut
en kopia av denna patientinformationsbroschyr,
inklusive alla senare revisioner av denna broschyr.

Webbplatsen som innehaller det elektroniska
formatet av denna patientbroschyr ar:
www.ifu.alcon.com

Omdu upplever ett allvarligt halsoproblem relaterat

till E RESS™ glaukomfiltreringsenhet, ska du
gora fol ande

« Radfraga 6gonlakaren.

* Rapportera detta halsoproblem till Alcon genom
att (1) ringa till den lokala representanten for
Alcon i din medlemsstat eller (2) e-posta Alcon
pa http://www.alcon.com/contact-us/.

«Kontakta den behodriga myndigheten
i din medlemsstat om detta allvarliga
héalsoproblem som ar relaterat till EX-PRESS
glaukomfiltreringsenhet.

Symbol / {6 Definition
L Vanster
R Hoger

(1

www.ifu.alcon.com

&
JAN

Elektronisk bruksanvisning (a)

Tillverkare (b)

MR-villkorlig (c)

Auktoriserad representant i den
Europeiska gemenskapen (d)

(a) Med andra ord &r denna patientbroschyr tillganglig
elektroniskt pa foljiande webbplats: www.ifu.alcon.com

(b) Med andra ord, personen eller foretaget som skapade
produkten.

(c) Med andra ord, forsiktighetsatgérder maste vidtas fore
exponering for all MRT-utrustning.

(d) Med andra ord, nér en tillverkare befinner sig utanfor den
Europeiska unionen, valjs en person som befinner sig i
den Europeiska unionen att agera 4 tillverkarens vagnar.

Alcon Laboratories Belgium
Lichterveld 3

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgien
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EX-PRESS™ GLOKOM FILTRASYON CiHAZI
HASTA BILGILENDIRME BROSURU

EEI www.ifu.alcon.com

Bu brosiir, size ve goz doktorunuza glokom
ameliyatinin ardindan EX-PRESS Glokom
Filtrasyon Cihazinin kullanimi konusunda yardimci
olmak tizere kaleme alinmistir.

GLOKOMLA iLGi
Glokom nedir?
Glokom, gérmenizi miimkiin kilan sinir olan optik
sinire zarar veren bir grup géz rahatsiziigidir.
Glokom, tedavi edilmediginde kalici grme kaybina
ve korlige neden olur. Bununla birlikte genelde
tedavi olarak gézlerinizi ciddi gérme kaybindan
koruyabilirsiniz.

BILGILER

$ekil 1- Goz Anatomisi

Glokom neden ortaya gikar?

Kesin nedeni tam olarak bilinmese de glokom,
genelde ayni zamanda géz igi basinci (veya GIB)
olarak da anilan anormal derecede yliksek goz
basinciyla iliskilendirilmektedir. Géz cerrahlari,
genelde heniiz gérme kaybiniz olmasa dahi glokom
olup olmadiginizi belirlemek igin g6z basincini élger.
Gozleriniz surekli sivi tretir. Bu sivi, gozii besler ve
normal, saglikl goz islevi igin gok Gnemlidir. Sivi
uretildikge gozde ilerler ve sonunda korneanin
(g6ziintiztin 6n kismi) yakinlarindaki minik bosaltma
kanallarindan disari gikar. Bu bosaltma kanallari
tikandiginda goziintizde sivi birikerek gz basincini
arttirabilir. Bdylece artan géz basinci, optik sinirinize
zarar verebilir (Sekil 1).
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GLOKOM FILTRASYON CiHAZLARI

VE GLOKOM AMELIYATIYLA iLGiLi
BIiLGILER

EX-PRESS Glokom Filtrasyon Cihazi nedir?
EX-PRESS Glokom Filtrasyon Cihazi, sivinin
goziintzden disari akmasini mimkin kilarak
GIB veya gbz basincinizi diisiirmek iizere
tasarlanmistir. Glokom hastasiysaniz doktorunuzun
tercih edebilecegi tedavi segeneklerinden biri budur.
EX-PRESS Glokom Filtrasyon Cihazinin P-50 ve
P-200 olmak iizere 2 modeli vardir ve géz cerrahiniz
hangi modelin size uygun olduguna karar verecektir.

EX-PRESS Glokom Filtrasyon Cihazi, paslanmaz
gelikten yapilmigtir. 2,64 mm uzunlugunda ve dis ¢api
0,4 mm olan bir borudan ibarettir (Sekil 2) ve sivinin
goziiniizden bosaltiimasini miimkiin kimak ve GIB
veya g6z basincini diistirmek tizere tasarlanmistir.

$ekil 2 - EX-PRESS Glokom Filtrasyon Cihazi

EX-PRESS Glokom Filtrasyon Cihazi hangi
ameliyatla yerlestirilir?

EX-PRESS Glokom Filtrasyon Cihazi, goziin dogal
sivi bosaltma yolunu destekleyerek géz basinci
veya GIB'yi dlisirir. Genelde hissizlestiren ve
gevseten ilaglarla gergeklestirilen “trabekdlektomi”
veya glokom filtrasyon ameliyati adli ameliyatla
goze yerlestirilir. Goz cerrahi, gézdeki sivinin
bosalmasini miimkiin kilmak i¢in goziin beyaz
kismina (sklera) kiiciik bir flep kesi atarak
EX-PRESS Glokom Filtrasyon Cihazini yerlestirir.

EX-PRESS GLOKOM FILTRASYON
CiHAZINDA KULLANILAN MATERYAL
EX-PRESS Glokom Filtrasyon Cihazi hangi
materyalden yapilmistir?

EX-PRESS Glokom Filtrasyon Cihazi, cerrahi sinif
paslanmaz gelikten yapilmistir. Bu materyalin gézde
kullanim gegmisi 30 yildan uzundur.
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EX-PRESS™ GLOKOM FILTRASYON
CiHAZI AMELIYATI iGiN GUVENLIK
BILGILERI

EX-PRESS Glokom Filtrasyon Cihaziyla
lligkilendirilen Potansiyel Yan Etkiler
Cerrahiglokom tedavisi, 40 yil askin stiredir g6z
basincini kontrol etmeye yardimci olarak géziin
igindeki basinci rahatlatmak igin kullanilimaktadir.
Bununla birlikte diger cerrahi islemlerde oldugu gibi
komplikasyon gorilebilir.

Her ameliyatta oldugu gibi EX-PRESS Glokom
Filtrasyon Cihazinin kullanilmasindan bagimsiz
olarak bir risk s6z konusudur. Glokom un

« Diger ilgili yan etkiler:
- Gozde az miktarda kan (hifema).
- Goz kuresinin arkasindaki ince bag dokuda
sert kitle olusumu (tenon kisti).
- Gozlun 6nundeki seffaf katmanda sorun
(korneal komplikasyon).

NOT: Hastalar varsa bu olasi yan etkilerle
ilgili sorularini doktorlarina sormalidir.

GLOKOM FILTRASYON
AMELIYATINDAN SONRA iYILESME

kompllkasyon\an hafif, gene\de gegici yan etkiler
C i gi gibi gormeyi ek onemli
i da olabilir. sonra bagka

Glokom Fil y Sonrasi igin

Onemli Talimat:

« Ameliyattan sonra iyilesirken gozunuze zarar
verebilecek 1l

cerrahi tedavi riski az da olsa

EX-PRESS Glokom Filtrasyon Cihazi, kllnlk
caligmalarda bir yil takip edilerek degerlendirilmistir.
Testler, R-30 ve R-50 versiyonlari takilan toplam
113 hastada gergeklestirilirken 58 hasta bir yil
takibi tamamlamistir. R-30 ve R-50 versiyonlari,
EX-PRESS Glokom Filtrasyon Cihazinin
P versiyonlarina benzeyen eski versiyonlaridir.

Klinik calismalarda 100 hastanin 5'ten fazlasinda
gorlilduga bildirilen yan etkiler agagida sunulmustur:

« Ek Ameliyatlar:

- Gozde birikmis siviyl bosaltma ameliyat
(glokom filtrasyon ameliyatr).

- Cihazi gozden gikarma zorunlulugu (cihaz
cikarma).

- Belirli ilaglarla veya bu ilaglar olmadan

veya
kabarcik diizeltme) gdzde kabarcik ameliyati
(implant ameliyatinda olusan).

« Cihazla Yasanabilecek Sorunlar:

- Cihaz, goz kiiresinin renkli katmanina degiyor
(cihaz-iris temas).

- Takilan cihaz gériinliyor veya uygunsuz géz

dokusuna degiyor (cihazin ortaya gikmast).
« Goziin Igindeki Siviyla Yasanabilecek Sorunlar:

- Goéziin igindeki sivi dolu bosluk gok siglasiyor
(s1g 6n oda).

- Gozin igindeki sivi dolu boslugun sekli
degisiyor (6n oda sekil degisimi).

- Gozdeki basing gok diistik (hipotoni).
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* Regete edilen tiim ilaglari alin ve temb\hlendlgl
gibi g6z damlasi uygulayin.
+ Ameliyattan sonra su belirtilerden herhangi birisi
varsa derhal gz doktorunuzla iletisime gegin:
- Gérmede belirgin azalma,
- Belirgin géz agrist,
- Gozde belirgin kasinma,
- Gozde belirgin kizariklik,
- Géziin sulanmasi,
- Birkag glinden uzun stire gift gérme,
- Belirgin g6z akintisi veya
- Isiga duyarlilikta artma.
Bu belirtiler, olasi ciddi ameliyat sonrasi
komplikasyonlara igaret ediyor olabilir ve derhal
takip igin goz doktorunuza gitmenizi gerektirir.
Manyetik Rezonans (MR) Kosullu
Cihaz MR Kosulludur; MR testlerinden (MRG'ler)
nce doktora yonelik iiriin etiketinde ana hatlariyla
belirtilen 6zel 6nlemler alinmalidir.

ONEMLI: MR testlerine girmeden 6nce liitfen
doktorunuza EX-PRESS Glokom Filtrasyon
Cihazi implantimiz hakkinda bilgi verin.

Ameliyattan Hemen Sonra Bakim Talimati
Ameliyattan hemen sonra ameliyat edilen géz
kizarmis ve tahris olmus olacaktir ve gézyasinda
artig gorulebilir. Sizi aragla eve gotiirecek birilerini
ayarlayin. Ameliyatin ardindan ayakta hasta
misahede odasinda kisa bir stire kaldiktan sonra
eve doneceksiniz. Goz doktorunuz, sizi tipik olarak
bir sonraki giin muayene edecektir. G6z doktorunuz,
iyilesme surecini hizlandirmak ve enfeksiyonlar
onlemek igin size géz damlasi verecektir.
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Ameliyatin ayrintilar kigiden kisiye degisebilir.
Goz doktorunuza danisarak glokom filtrasyon
ameliyatindan sonra iyilesme strecini tam olarak
anladiginizdan emin olun. G6z doktorunuz,
ameliyattan sonra g6z saghginizi kontrol ettirmek
lizere tibbi ziyaret igin geri gelmeniz gereken
tarihleri bildirecektir.

Uzun Vadeli Hususlar

Bu tiir g6z ameliyatlarindan sonra iyilesme 8 hafta
kadar sirebilir. Bu siiregte gérme bulaniktir ve
g6z doktorunuz géz basincini ve ihtiyaca gére
ayarlamalari kontrol etmek igin sik sik, genelde her
hafta, sizi gormek isteyecektir. G6z doktorunuz,
g6z basincinizi izlemek igin implant takildiktan
sonraki ilk yil sizi yakindan (en az 4 kez) ve cihaz
sizde kaldig: siirece en az yilda bir kez veya géz
doktorunuzun 6nerileri uyarinca takip etmelidir.

Gozlintize takilan cihaz hakkinda 6nemli kimlik
bilgilerini icerdiginden géz doktorunuzun ameliyat
sirecinde size verdigi hasta kimlik kartini saklayin.
Ayrica hasta kimlik kartinin web sitesinden yakin
tarihli revizyonlarla birlikte bu hasta bilgilendirme
brosiriiniin bir kopyasini yazdirabilirsiniz.

Bu hasta brosiiriinin elektronik formda yer aldigi
web sitesi: www.ifu.alcon.com

EX-PRESS™ Glokom Filtrasyon Cihaziyla iliskili
ciddi bir saglk sorunu deneyimliyorsaniz sunlari
yapin:

« Goz doktorunuza danigin.

« Bu saglk sorununu (1) Uye Devletinizdeki
yerel Alcon temsilcisini arayarak veya (2.
http://www.alcon.com/contact-us/ adresinden
Alcon’a e-posta gondererek Alcon'a bildirin.

+ EX-PRESS Glokom Filtrasyon Cihaziyla ligkili bu
ciddi saglik sorunuyla ilgili olarak Uye Devletinizin
yetkili makamiyla iletisime gegin.

Cihaz Omrii

EX-PRESS Glokom Filtrasyon Cihazi, implant
takildiktan sonra hastanin géziinde kalacaktir
ve doktorun o6nermesi durumu disinda
gikarilmayacaktir.

6zZET

EX-PRESS Glokom Filtrasyon Cihazi,
glokomunuzla iliskilendirilen GIB veya géz
basincinizi azaltmak lzere tasarlanmistir. Varsa
sorulariniz veya glokom ameliyatindan kaynaklanan
endiseleriniz igin daima g6z doktorunuza danigin.

implant Karti Sézligii
Tanm
Sol

Sag

Elektronik kullanma talimati (a)

N Uretici (b)
A MR Kosullu (c)
Avrupa Toplulugu yetkili
temsilcisi (d)

(a) Baska bir deyisle bu hasta brosiiriine elektronik olarak
su web sitesinden erisilebilir: www.ifu.alcon.com

(b) Baska bir deyisle cihazi yaratan kisi veya sirket.

(c) Baska bir deyisle MRG ekipmanina maruz kalmadan
©once alinmasi gereken onlemler.

(d) Baska bir deyisle Uretici Avrupa Birligi'nin digindayken
Avrupa Birligindeki bir kisi secilerek Greticinin adina
hareket eder.

Alcon Laboratories Belgium
Lichterveld 3

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgika
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EX-PRESS™ NPUCTPIN ANA ®INbTPALII PIAWHU NPU FMAYKOMI
IHOPOPMALIMHA BEPOLUYPA AN NAUIEHTIB

EEI www.ifu.alcon.com

Lis Gpoluypa Mae Ha MeTi HaaaTit Bam Ta BalwOMy
obTansMonory iHHOPMALiK WOAO BUKOPUCTaHHS
NpUCTPOI0 ANA (INbTPALii PIAMHM MU rnayKoMi
EX-PRESS nicnis xipyprii rnaykomu.

IHOOPMALLIA MPO FAYKOMY
LLjo ake raykoma?

naykoma — ue rpyna 3axsopiosadb oka, sKi
NOWIKOAXYIOTE 30POGU HEPE, KW [03BONSE BaM
GauUTI. SIKALO 2N1ayKOMY He JTikyBaTH, BOHA MPUIBOANTS
A0 66310BOPOTHOI BTPaTY 30pY Ta CAINOTM. OAHAK, KL
rnaykomy nikyBaTh, 3a38uait BW MOXET 3aXUCTUTU CBOT
oui BIA Cepii03HOl BTPaTH 30pY.

Pozieka.

PaiidyxHa
oGMomra
BodsHucma

PucyHok 1. AHaTomis oka

LL{o € NPU4MHOIO BUHUKHEHHS FayKoMu?
Xoua TouHa NpU4MHa HEBIAOMa, raykoma 3asBuvaii
M10B'A3aHa 3 AHOMAILHO BUCOKMM OMHUM TUCKOM, SIKMiA
Takox
OhTansMonor BUMIPIOE OMHMI TUCK, OB

CEn

IHOOPMALLISA NPO NPUCTPOI AN
©INbTPAUII PIAUHU NPU I'HAYKOMI TA
XIPYPTIIO FMAYKOMMU
Lo Take NpUCTPIi AnA (inLTPauii pianHM npyn
rnaykomi EX-PRESS?
MpycTpiii Ans chinkTpaLii piauHy npu raykomi EX-PRESS
NPN3HaYeHNii ANA BIABEAGHHA PiANHW 3 OKa, WO Crpuse
3HinkeHHIo BOT. Lie 0auH ia CnocoBis nikyBaHHs, sikuii alu
OTaNbMONOr MOXe NPUSHAYNTY, SIKLLLO Y BAC MayKkoma
TpuCTpif AN dinkTpaLli piavy npy maykomi EX-PRESS
HasBHWi y 2 mopensix: P-50 i P-200. Baw nikap-
OhTanLMonNOr BUPILLUTS, SIky MOSIEr BaM NPUSHAYUTA
TlpucTpiii Anst dinTpaLi piguku npw rnaykowi EX-PRESS
BUTOTOBIIEHMIA 3 HepX@BKoi CTani. Bik cknapaeTbes
a prﬁm 2,64 mm i3

4 MM (PUCYHOK 2) | NPUSHAYEHNI AN BINBEAEHHS PIAUHY
a ok Ta sHinkeHHA BOT (OMHOTO THCKY).

PHcyHoK 2. TTpycpi 4ns hinsTpaLyi piawit npw rnaykowi EX-PRESS

MEEYpOI0 AN dHINLTPAUT PirA NEM MayKow]
EX-PRESS?

Mpucrpin Ana qnmpauu pia npw mayovi EX-PRESS

4/ HEMae y BAC rMaykoMW, HABITh SKUIO Y BAC He
CnoCTepiracTbea noriplueHHs 30py. Bauwi oui NOCTIHO

piauHm 3 oka
7 HIXGHLR OO0 TR [BOT) Aor BovaHoBnIoTe
scepenuy oxa ria uac onepauil nia nassoi

npoayKyloTh piauky. Lis pinuia XMBneHHs
oeit i ana
byHKuioHyBaHHA ouet. Ll piauHa bost

BTpyuaHHs 3 npweany rnayKoMM) fKa sassuvai

110 BCili NOBEPXHI OKa 1 3 YacOM BUXOAMTH Yepes
KpUXITHI pEHaXHi Kaanu, poatalwosaHi nobnmay
pozigku (nepears 4acTuHy oka). SKWO Ui APeHaXHI
KaHanW 3aKynopIOIOTECS, PIAVHA Y BALIOMY OLi MOXe

MUY THCK
Lleii NiABYILEHNI OUHMI TUCK MOXe NOWIKOAMTM BaLL
30POBMIA HEpB (PUCYHOK 1).
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Ta

s bopmye
HeBeNMKNIA KTIANOTb y Ginifi YaCTUHI OKa (y CKIepi), 06
PO3MICTUTI MPUCTPIih AN ChinETpaLT PiAuHM NPM FayKoMi
EX-PRESS ans BinseaeHHs piauHm 3 oka.

MPUCTPIA ANA ®INLTPALII PIAVHYN NPU
FNAYKOMI EX-PRESS

3u4oro npUCTpii Ans i
piAvkM npy rnaykomi EX-PRESS?
MpvicTpii Ans chinsTpauii piaiu npw maykomi EX-PRESS
BUTOTOBNEHNI 3 XipYPriuHOT HepxaBkoi cTani. Lieit
MaTepian BUKOPHCTOBYIOTb B XIPYprii OKa BXe NMOHaA
30 pokia.
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np

NPUCTPOIO ANsl OlllePALIII PIOMHY NP
TNIAYKOMI EX-PRESS™

MoTeHyiitHi HeGaxaHi ABULA, NOB'A3aHI 3
npUCTpOEM Anst dinbTpaLi piAHM NpU raykomi
EX-PRESS

XipypaitHe nikyBaHHs 2riaykomu ANISt SHWKEHHS THCKY
3CePeAMHY OKa BUKOPUCTOBYETLCA BXe NOHaA 40 POKis.
OfHaK Npy UOMY BTPYdaHHi MOXYTb BUHMKHYTH
YCKNAnHEHHs!, ik | NP BYAb-Kil IHLIA XipyprivHii
npoueaypi.

“TaKi pUSKIN iGHYIOTS, 5K | P By -sikilt i XipyprivHii

+ IHuwi noB's3aHi NOGiHi ecpexTy:
- HeBenuKa KinbKicTb KpoBi B o (ighema);

- Ha TOHKiit CrIONYUHi TKAHUHI B 3AAHIN YacTUH
OUHOTO GMYKa YTBOPIOETHCS! YlLlNbHEHHS (Kicma
[MeHOHO8oI Karcynu);

- npoBnema 3 NPO3OpHM LAPOM B NepeaHiit YacTHHi
oKa (ycknadHeHHs 3 GOKy pozieku).

MPUMITKA. MauieHTn noBuHHi
NPOKOHCYNLTYBATUCK 3i CBOIM Nikapem,
AKLO Y HUX € MUTaHHS WOAO LMX

n

npoLeAypi, He3anexHo sia Toro U1 Gyno
NpUCTPIA ANA chinbTpaUii piAMHI EXPRESS, i i
YeknafHeRHs: npu Xipyprii raykomu BapitoloTbest Bia,
He3HaUHVIX, 3a3BUYAN TUMUACOBNX MOGIMHIX echeKTis,
0 CEpi03HIX YCKNaAHEHS, K MOXYTb BINIMHYTU Ha

edekTiB.

BIAHOBJIEHHSA NICNA ®UbTPALIAHOI
XIPYPrII FMAYKOMMW

Baxnuei ekasieky wono pexumy nicns

3ip. loHye puanK
pyp! P nicns
Byno nposeaeHo Knikiuki AOCAIZAXEHHs ANs OUiHKA
) o

piautm npu
rnaykomi EX-PRESS 3 nepiofiom cnoctepexens
opuH pik. BunpoBysakHa MpoBOAMNIOCH 3a yuacTio
113 nauientis, AKAM_Gyno imnnanTosaHo mopeni
npuctpoio R-30 Ta R-50; 58 nauienTie npomwnn
KOHTPOMbHMIA ONISIA Yepe3 OavH pik nicns onepavii.
Mopeni R-30i R-50 € GinbLu paHHiMy BepCiamu npucTpoio
Ans insTpawii piauHy npy raykomi EX-PRESS, ki cxoxi
Ao mopenei P.

“e HasedeHo noGiuki edektu, aki Gyno
3apeschoBaHo B GinbLu Hix 5 i3 100 nauiexTie, i Npo i
B KX

+ Doaarkosi onepaji

i xipyprii rnaykomm

+ Ynpopoex peabinirauii nicnia onepaii cia yHukaTi
6Gynb-sIKOT AIANLHOCTI, Aika MOXE 3aBAaT WKOA
BAWOMY OKY.

* Mpuiimarite yci npi i nikn T2 iiTe ouHi
Kpanni BiANOBIAHO A0 IHCTPYKUA.

« HeraiiHo 3BepHITLCA 10 OTaNLMONOra, AKWO Y
Bac nicns onepauii CNOGTEpIraeTbest Byab-AKMiA 3
HaCTYMHVIX CUMNTOMB:

- 3HaHE SHUKEHHS 30Dy,
- cunbHull Ginb & ovax,

- 3HauHUll CaepGiX oka,

- 3Ha4YHE MOYEPEOHIHHS 04el,
- cbososudinets,

- x\pyprNHe anwaHHn ans
pig (pinsmpauiiine xipypzidne
smpyanHﬂ 3 npueaay anaykomu);

- HeoOXiAHICTL BMAANEHHs NPUCTPOI0 3 OKka
(8udaneHHs npucmporo);

- XIpypriuHe BTpy4aHHa 3 NPUBOZY NYXMPLIS B oLl
1id yac 3i

- ounnonis & ouax) mpusae Ginbuwe
KirbKoX Onie,

- anauHi eudinerHs 3 oved,

- nideuwena yymnusicms 0o ceimna.

Lij CUMTOMM MOXyTb CBIAHMTH PO MOXIMBI CEPIO3H
NiCNAONEPALIHI YCKNAAHEHHS, | BaM CNIA HEraiHo
A0 o

3ACTOCYBAHHAM NEBHUX Nikis a60 Gea HiX (peeisia
i GH01 100,

P

YmosHa N

nodywiu 3
260 6e3 Hux).
+ MpoGnewm 3 npycTpoem

- NPUCTPIl TOPKAETLCS! KONBOPOBOTO LWAPY OUHOTO
S6nYyKa (KOHMAKM NpUCMPOI0 3 PatdyxHOK
06ONOHKOIO);

- IMANAHTOBaHWIA NPUCTPIft CTAE BUAMMUM 260
TOPKAETLCA HEBIANOBIAHOI TKAHWHM OKa (UXid
npUCMPOKO HA30GH)

« TMpoGnemit 3 piauHoK Bcepeauti oka:

- 3aNOBHEHWiA PIAMHOK NPOCTIP BCEpEAUH] OKa CTae:
3aHATO MINKiM (MifTka Mepedks kamepa):

- aMiHY B 3AOBHEHOMY PIAVIHOI MPOCTOPI BCepeaVHi
oKa (amiku & epedid Kamepi);

- TUCK B OLIi 3aHALTO HUIbKUT (2iMOMOHIS)
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Lei npucTpiii € ymMosHO MP-CyMicHUM, Lo 03Hauae,
wo nepen Byas-skium MP-oBCTexeHHsM (T06T0 MPT)
3axopis,

3a3HaYEHIX Ha ETUKETU] NPUCTPOIO.

BAXIMBO! Mepw Hix npoxoauTu Gyab-fke
MP-o6cTexeHHs, noBiAoMTe CBOro nikaps,
WO BaM iMNNAHTOBAHO NPUCTPIN Ans
insTpauy MHM npu rnaykomi EX-PRESS.

BkasiBkyt Woao nicnsionepauiitHoro aornsay
Bigpaay i onapaufi ipoonisposati oo noepaoks

Gyn TMCh
noaene Crsoa0Buginenwa. MnanyiTs, OB xTock
BiABI3 Bac Aofomy. Bu nosepHeTeck fofomy nicnst
onepaLii nicns KOPOTKOTO NepeByBaHHs B aMOYNATOPHilt
nicnsionepaLiiiHiii nanari. Sk Npasuno, Balu ohTansMonor
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OmMFAHE BAC HACTYNHOTO AHS. Balu othTanbmonor AacTs
BaM OUHI KPANAI 1A NPUCKOPEHHS NPOLIECY T0EHHA Ta
AN 3anoGiranHs: iHbexui

Crieumchika XIpyprisHOTo BTPyHaHHs MOXe GyTH PiHOI0

TepMix cnyx6m npucTpoio

Mpuctpiit ans dinsTpauii piauku npu rnaykomi
EX-PRESS sanuuwaetbca & oui nauiexta nicns
iMnnaxTauil. Woro He BuaansaonTb, AONOKK

AN KOXHOTO naLienTa. O60B'A3K0BO yiTecs
Y CBOFO OGhTankMOnora AAns KPaLLIOTO PO3YMiHHS: MpoLiecy
BIAHOBNIEHHA NICNS (INLTPALIAHOMO XipYPriuHOrO
BTPy§aHA 3 NpUBOAY rnayKoww. Baw ogransmonor
CKaxe BaM, KON IFBUTUCS Ha ornsa(-1),

nikap He

NIACYMKMN
FIpuGTo i dinkrpaTpiui o maycou] EX-PRESS

1406 nepesipUTU CTaH BaLIOro oka nicn onepaLlii.
IHCTPYKUi LWOAC NOAANLIIOTD AOINARY

BiaHoBneHHs nicns Takoi onepauii Ha ovax Moxe
TPUBATH A0 8 TWKHIB. YIPOAOBX UOTO Hacy 3ip Gyae

T (O4HOTO TUCKY),
nos A3EHOTO 3 [T13YKOMOIO) 3asxq:|v| oHcynsryiiTecn 3
Bac

3aHErOKOEHHS BHACNIOK Xipyprii Faykomy.

i Baw
BianTt (333BMal LWOTWKHS) AN nepempw O4HOTO THCKY

Ta KopyryBaHHs 3a noTpe6u. Bauw
3a BaMV yNPOAOBX Nep!

mcna iMnnanTauii (WoHaimeHwe 4 BianTu), a nonM —

NPUHAIMHI Pa3 Ha pik NPOTAroM BCLOTO NEPIOAY, NOKY

y BAC € NPUCTPilt, abo BIANOBIAHO A0 PeKOMeHAaLii

othTanbMorora Anist KOHTPOSO 33 O4HUM TUCKOM.

36epiraiite ineHTuchiKaLliiiby KapTKy NaLieHTa, HapaHy

O(hTanLMOnNOroM nig Yac onepaLi, OCKiNbkit BOHA MICTHTL

BaXNMBY iHOPMALLIO IO NPUCTPOKD, IMMMAHTOBAHOTO Y

Balwe oKko. Kpiv T0ro, Ha iaeHTUdbikaLiiii KapTuy naLienTa

BKA3aHO BEG-CANT, 3 AKOTO MOXHA 3ABAHTAXATH ANA
i Bepeii uiei 7

Aapyky H
6poLypu ANs natlienTa.
EnexTpoHy (hopMy Li€i Gpoluypy Ans navienTis MoxHa
3HaViT Ha caitTi; www.ifu.alcon.com
AKUIO y BaC BUHUKNN CepiO3Hi NPOGNeM 3i 3A0POB'AM,
nos'sisaki 3 NPUCTPOEM ANs (inbTPaLi piauHY npu
rnaykomi EX-PRESS™, AiiiTe Takum YuHom:

« MopapbTecs 3 BaLMM ochTansMonoroM.

« MosigomTe npo Lo npoGnemy & komnakiio Alcon,

(1) AO Mi

Alcon y sawii Ui a6o (2)

e vacti C i iiinoi KapTiw
CumBon/ckopoyeHHs  BuaHaueHHs
noBYHEH
I Tiguit
R Mpasuit
[E] EneKTpoHHa Bepeist iHCTpyKLyi 3
BUKOPUCTaHHS (a)
www.ifu.alcon.com

BupoBHuk (b)

YmosHa MPT-cymicHicTs (c)

YNOBHOBAXEHUiA NPEACTaBHHK B
EBponelicskilt crinbHoTi (d)

Ebs_

(a) IHwumn cnosamu, us Gpoluypa Ans nauieHTis
AOCTYNHa B eNEKTPOHHOMY BUTNAZ Ha Be6-caitTi
www.ifu.alcon.com

(b) IHWwMMM cnosamm, ocoba abo komnaHis, sika

& AICON NI1CTA @NEKTPOHHOK NOLLITOK 33 AAPECOID
http://www.alcon.com/contact-us/.

+ 38EPHITLCS 0 KOMNETEHTHOTO OpraHy BaLLOT Kpaiku-
yuacHUUi 3 NPUBOAY Uil cepioaHoi npoBnemm 3i
310pOB'AM, NOB'A3AHOI 3 NPUCTPOEM AN inkTpaLii
piavHy npu raykomi EX-PRESS.

npUCTP

(¢) MMMV CrIoBaMM, NEper] NPOXOKEHHSM By/Jb-KOrO
MPT-06cTexeHHs HeOBXIAHO BXUTI 3aM0BDKHUX 3aXOAB.

(d) IHwimMK cnosami, SKLIO BUPOGHMK 3a MeXamin
€sponeiicbkoro Coioay, 06MpaeTbes ocoba, Aika
nepebysae B Esponeiickomy Cotoai, Wob aisTy Big
iMeHi BUpOGHMKa.
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