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DIRECTIONS FOR USE FOR THE XEN*45 GLAUCOMA TREATMENT SYSTEM

5507-001 Allergan

DEVICE DESCRIPTION
The XEN Glaucoma Gel Implant is intended to create a channel through the sclera allowing flow of aqueous humor from the anterior chamber into the subconjunctival space to reduce
intraocular pressure (IOP). The XEN Gel Implant is inserted using the XEN Injector via an ab interno approach, through a small corneal incision.

The XEN Glaucoma Treatment System is comprised of the following sterile components:
o  XEN Glaucoma Gel Implant; preloaded in XEN Injector

The XEN Glaucoma Treatment System is a sterile, single-use component. The XEN Injector is for single use only and is not reusable. Reuse may result in contamination, loss of
function, and other undesirable side effects. Examine the packaging to verify the appropriate model has been selected and product has not expired prior to implantation.

MODEL DIMENSIONS XEN-45 Model Length Outside Diameter Inside Diameter
The XEN+45 Gel Implant has the following approximate 5507-001 6 mm 150 pm 45 ym
dimensions.

XEN GEL IMPLANT
The XEN Gel Implant is composed of a gelatin derived from porcine dermis, formed into a tube, and then cross-linked with glutaraldehyde. The gelatin is designed to expand and
become flexible when hydrated. The expansion of the tube’s outer diameter also aids in retention of the Gel Implant in its intended location after surgical implantation.

XEN INJECTOR
The XEN Injector is a single use mechanical delivery system for the XEN Gel Implant. The Gel Implant is preloaded in the XEN Injector which houses the Gel Implant during
insertion and delivery into the eye. The XEN Injector allows the surgeon to advance and deliver the Gel Implant to the desired location.

INDICATIONS
The XEN Gel Implant is intended to reduce intraocular pressure in patients with primary open angle glaucoma where previous medical treatments have failed.

CONTRAINDICATIONS

The XEN Gel Implant is contraindicated under the following circumstances or conditions: Angle closure glaucoma, previous glaucoma shunt/valve in the target quadrant, presence of
conjunctival scarring, prior conjunctival surgery or other conjunctival pathologies (e.g., pterygium) in the target quadrant, active inflammation (e.g., blepharitis, conjunctivitis,
keratitis, uveitis), active iris neovascularization or neovascularization of the iris within six months of the surgical date, anterior chamber intraocular lens, presence of intraocular
silicone oil, vitreous present in the anterior chamber, impaired episcleral venous drainage (e.g., Sturge-Weber or nanophthalmos or other evidence of elevated venous pressure), known
or suspected allergy or sensitivity to drugs required for the surgical procedure or any of the device components (e.g., porcine products or glutaraldehyde), history of dermatologic
keloid formation.

WARNINGS

The following may occur in conjunction with the use of the XEN Gel Implant: Gel Implant migration, Gel Implant exposure or extrusion, Gel Implant blockage, choroidal effusion or
hemorrhage, hypotony maculopathy, bleb related complications, choroidal detachment, conjunctival perforation, conjunctivitis, eye injury, fibrosis, high intraocular pressure,
inflammation/irritation, irido-corneal touch, iridodialysis/iris rupture, iritis, lack of effectiveness, lacrimation, low intraocular pressure, malignant glaucoma, ocular pain, vision
abnormalities, vision loss or endophthalmitis and other known complications of intraocular surgery (e.g., flat or shallow chamber, hyphema, corneal edema, macular edema, retinal
detachment, vitreous hemorrhage, uveitis).

PRECAUTIONS
1. The XEN Gel Implant and Injector should be carefully examined in the operating room prior to use.
2. The patient’s IOP should be monitored postoperatively. If the IOP is not adequately maintained after surgery, a therapeutic regimen or further intervention to reduce IOP should
be considered.
3. In order to minimize trauma to the eye and associated complications, it is essential that the Gel Implant is placed in the proper subconjunctival location.
4. If increased resistance is observed at any time during the implantation procedure, stop the implantation procedure and use a new Injector.

DIRECTIONS FOR USE
1. Remove XEN Injector from packaging
a.  The XEN Injector is supplied preloaded and ready to use. After removing the injector from the tray, verify that the slider is in the full back position as shown in Figure 1.
If the slider travel lock is absent or the slider of the XEN Injector has actuated, the Gel Implant could be potentially damaged, and should not be used.

- E . Figure 1: Slider in full back position

2.  Remove needle cap and Gel Implant retention plug
a.  The XEN Injector is shipped with a needle cap to protect the needle and a Gel Implant retention plug to ensure the XEN Gel Implant does not migrate out of the needle
during shipping.
b. Remove the needle cap.
c.  Remove the Gel Implant retention plug by grasping it lightly near the end of the plug and gently pull it away from the needle.

3. Set Needle Bevel Angle Selector and remove slider travel lock
a.  The XEN Injector has an adjustment for the angle of the needle bevel and can be adjusted to the desired position by moving the angle selector.
b. Remove the yellow travel lock by grasping and pulling up.

4. Perform surgery
The following description is not a replacement for surgeon training

a.  Standard ophthalmic surgery techniques are used to prepare the patient and the eye.

b. The needle of the sterile XEN Injector preloaded with the XEN Gel Implant is advanced through the peripheral cornea and across the anterior chamber (i.e., ab interno)
toward the targeted quadrant. Corneal entry should be at least 1 to 2 mm anterior to the limbus (i.e., not at the limbus or behind it) to ensure there is a proper angulation on
the Gel Implant up and away from the iris. The Gel Implant should be placed through the center of the angle.

c.  Once the needle is aligned with the desired entry point in the anterior chamber angle, the surgeon advances the needle in the anterior chamber angle and sclera until the
surgeon is able to visualize the needle bevel as it exits the sclera into the subconjunctival space.

d. The surgeon initiates release of the XEN Gel Implant by moving the slider of the XEN Injector. To deploy the Gel Implant, a forward movement of the blue slider at the
center of the Injector delivers the Gel Implant and retracts the needle. The slider will stop at the end of its travel indicating that the procedure is complete.

5. Discard
a.  Upon completion of the surgery, discard the XEN Injector in a manner consistent with facility policy.
REPORTING

Adverse events and/or potentially sight-threatening complications that may reasonably be regarded as device related and not previously expected in nature, severity or incidence must
be reported to Allergan.

HoOW SUPPLIED

Each XEN Injector preloaded with the XEN Gel Implant is supplied sterile and non-pyrogenic in a tray sealed with a Tyvek lid. The sealed tray is placed in a unit box with labels and
product information. The Gel Implant and Injector have been sterilized utilizing radiation.
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EXPIRATION DATE

The expiration date on the device label is the sterility expiration date. In addition, there is a sterility expiration date clearly indicated on the outside of the unit box. Sterility is assured until the
expiration date if the tray and Tyvek lid are not punctured or damaged and the seal is not compromised. This device should not be used past the indicated sterility expiration date.
RETURN GOODS POLICY

Product returns or exhanges must be authorized through your Allergan representative. For more information, please contact your Allergan representative.

Symbol English Symbol English Symbol English
A Caution: Read Instructions for Use Prior to Use E Use By (YYYY-MM) Catalog / Model Number
TERILE Sterilized using Irradiation (Gamma) @ Serial Number @ Do Not Use If Package Is Damaged
‘ Manufacturer ® Do Not Reuse Lot Number
European Union Authorized Representative
EC m Allergan Pharmaceuticals International Limited Allergan
Clonshaugh Business & Technology Park 02/2011 2525 Dupont Drive
Dublin 17, D17 E400 Irvine, California 92612
Republic of Ireland USA
BB T. 44 (0) 1628 494456 2797

F. +44 (0) 1628 494956
E. Productsurveillance eame@allergan.com
www.allergan.com

BRUGSANVISNING TIL XEN¢45 GLAUKOMBEHANDLINGSSYSTEM
5507-001 Allergan

INSTRUMENTBESKRIVELSE
XEN glaukomgelimplantatet er beregnet til at skabe en kanal gennem sclera, som tillader gennemstremning af kammervandet fra det anteriore kammer ind i det subkonjunktivale rum
for at reducere det intraokulere tryk (IOT). XEN gelimplantatet iseettes vha. XEN injektoren via ab interno adgang gennem et lille snit i cornea.

XEN glaukombehandlingssystemet bestar af folgende sterile komponenter:
o  XEN glaukomgelimplantatet; forudladet i XEN injektoren

XEN glaukombehandlingssystem er en steril engangskomponent. XEN injektoren er kun til engangsbrug og ma ikke genanvendes. Genanvendelse kan medfere kontamination,
funktionssvigt eller andre uenskede bivirkninger. Underseg emballagen for at kontrollere, at den korrekte model er valgt, og at produktet ikke er udlebet inden implantation.

MODELLENS MAL XEN+45 model Lengde Ydre diameter Indre diameter
XEN-*45 gelimplantatet har folgende omtrentlige mal. 5507-001 6 mm 150 um 45 pm
XEN GELIMPLANTAT

XEN gelimplantatet bestar af en gelatine faet fra porcint dermis, som er formet til et ror og derefter er blevet krydsbundet med glutaraldehyd. Denne gelatine er designet til at udvides
og blive fleksibel, nar den hydreres. Udvidelsen af rorets ydre diameter hjelper ogsa med at holde gelimplantatet pa plads pa det enskede sted efter kirurgisk implantation.

XEN INJEKTOR
XEN injektoren er et mekanisk indferingssystem til engangsbrug til XEN gelimplantatet. Gelimplantatet er forladet i XEN injektoren, som rummer gelimplantatet under is@tning og
indforing i gjet. XEN injektoren gor det muligt for kirurgen at indfere gelimplantatet og placere det pa det enskede sted.

INDIKATIONER
XEN gelimplantet er beregnet til at reducere det intraokulare tryk hos patienter med primeert dbenvinklet glaukom, hvor tidligere medicinske behandlinger mislykkedes.

KONTRAINDIKATIONER

XEN gel implantatet er kontraindiceret ifm. folgende forhold eller tilstande: vinkellukket glaukom, tidligere indopereret glaukomshunt/-ventil i det valgte kvadrant, forekomst af
konjunktival ardannelse, inden konjunktival kirurgi eller anden konjunktival patologi (f.eks. pterygium) i et valgte kvadrant, aktiv inflammation (f.eks. blepharitis, konjunktivitis,
keratitis, uveitis), aktiv neurovaskularisering af iris eller inden for seks maneder inden operationsdatoen, intraokular linse i det anteriore kammer, forekomst af intraokulaer
silikoneolie, forekomst af glaslegeme i det anteriore kammer, nedsat episcleral venedraen (f.eks. Sturge-Weber eller nanophthalmos eller anden evidens for forhejet venetryk), kendt
eller mistankt allergi eller overfolsomhed over for laegemidler pakravet til indgrebet eller over for instrumentets komponenter (f.eks. porcine produkter eller glutaraldehyd),
dermatologisk keloiddannelse i anamnesen.

ADVARSLER

Folgende kan opsta i forbindelse med brugen af XEN gelimplantatet: Migration af gelimplantatet, eksponering eller ekstrusion af gelimplantatet, blokering af gelimplantatet, choroidal
effusion eller bledning, hypotoni, makulopati, komplikationer relateret til blistdannelse, drehindelosning, konjunktival perforation, conjunctivitis, gjenskade, fibrose, forhgjet
intraokulert tryk, inflammation/irritation, iridokorneal kontakt, iridodialyse/irisruptur, iritis, manglende effekt, tareflad, lavt intraokulart tryk, malignt glaukom, ejensmerte,
synsforstyrrelser, synstab eller endophthalmitis og andre kendte komplikationer i forbindelse med intraokuleer kirurgi (f.eks. fladt eller lavt kamer, hyphaemi, corneaodem, makuleert
odem, nethindelosning, glaslegemeblodning, uveitis).

FORHOLDSREGLER
1. XEN gelimplantatet og injektoren skal underseges neje pa operationsstuen for brug.
2. Patientens IOP ber monitoreres postoperativt. Hvis IOP ikke opretholdes tilstraekkeligt efter operationen, ber terapeutisk behandling eller yderligere intervention til reducering
af IOP overvejes.
3. For at minimere traume pa gjet og forbundne komplikationer er det yderst vigtigt, at gelimplantatet placeres pa det korrekt, subkonjunktivale sted.
4. Stands implantationsproceduren, og brug en ny injektor, hvis oget modstand observeres pa noget tidspunkt under implantationsproceduren.

BRUGSANVISNING
1. Tag XEN injektoren ud af emballagen
a. XEN injektoren leveres praeinstalleret og brugsklar. Nar injektoren er taget op af bakken, skal man kontrollere, at skyderen er trukket helt tilbage som vist i figur 1. Hvis
skyderens rejselas ikke er der, eller skyderen pa XEN injektoren er blevet bevaeget, kan gelimplantatet vaere beskadiget og ber ikke bruges.

- E . Figur 1: SKkyder i helt tilbagetrukket position

2. Fjern kanylehztten og gelimplantatets stopprop
a.  XEN injektoren leveres med en kanylehztte til at beskytte kanylen og en stopprop til gelimplantatet for at sikre, at XEN gelimplantatet ikke vandrer ud af kanylen under
transporten.
b. Fjern kanylehatten.
c. Fjern gelimplantatets stopprop ved at tage forsigtigt fat i den naer enden af proppen og traekke den forsigtigt veek fra kanylen.

3. Indstil kanylens skriavinkelvaelger, og fjern skyderens rejselis
a.  XEN injektoren inkluderer en funktion til justering af kanylens skridvinkle og kan justeres til den enskede position ved at bevaege vinkelvaelgeren.
b. Fjern den gule rejselas ved at gribe om den og treekke op.
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4. Udfor indgrebet
Felgende beskrivelse er ikke en erstatning for kirurgisk uddannelse

a.  Der anvendes standard gjenkirurgiske teknikker til at forberede patienten og gjet.

b. Kanylen i den sterile XEN injektor forladet med XEN gelimplantatet fores ind gennem det perifere cornea og gennem det anteriore kammer (f.eks. ab interno) mod
malkvadranten. Adgang via cornea skal ske mindst 1 til 2 mm anteriort for limbus (dvs. ikke i eller bag limbus) for at sikre korrekt vinkling pa gelimplantatet op og vak
fra iris. Gelimplantatet skal placeres gennem centrum af vinklen.

c. Nar kanylen er justeret ind efter det onskede indgangspunkt i det anteriore kammers vinkel, kan kirurgen fremfore kanylen i det anteriore kammers vinkel og sclera, indtil
kirurgen kan visualisere kanylens skravinkel, nar den forlader sclera gennem det subkonjunktivale rum.

d. Kirurgen indleder frigerelse af XEN gelimplantatet ved at bevage skyderen pd XEN injektoren. Ifm. placering af gelimplantatet skal man bevaege den bla skyder i
centrum af injektoren fremad for at placere gelimplantatet og traekke kanylen tilbage. Skyderen vil stoppe ved enden af sin bevaegelse, hvilket angiver, at proceduren er
afsluttet.

5. Bortskaf
a.  Efter operationen skal XEN injektoren bortskaffes i henhold til klinikkens politik.

RAPPORTERING
Utilsigtede handelser og/eller komplikationer, der kan give risiko for synsskader, som med rimelighed mé betragtes som instrumentrelaterede og ikke tidligere forventet i natur,
sveerhedsgrad eller frekvens, skal rapporteres til Allergan.
LEVERING
Hver XEN injektor forladet med XEN gelimplantatet leveres steril og ikke-pyrogen i en bakke, som er lukket med et Tyvek-lag. Den forseglede bakke er lagt i en enhedsaske med
merkater og produktoplysninger. Gelimplantatet og injektoren er steriliseret ved straling.
UDLOBSDATO

Udlebsdatoen pé anordningens markat er udlebsdatoen for steriliteten. Derudover er udlebsdatoen for steriliteten angivet tydeligt uden pa enhedsasken. Steriliteten er garanteret indtil
udlebsdatoen, hvis bakken og Tyvek-laget ikke er punkteret eller beskadiget, og forseglingen ikke er kompromitteret. Denne anordning ber ikke bruges efter den angivne udlebsdato
for steriliteten.

RETURNERINGSPOLITIK
Produktreturneringer eller -ombytninger skal autoriseres gennem Allergan-repraesentanten. Kontakt Allergan-reprasentanten for yderligere information.

Symbol Dansk Symbol Dansk Symbol Dansk
A Forsigtig: Laes brugsanvisningen inden brug E Anvendes inden (AAAA MM) Katalog-/modelnummer
s - o . Ma ikke anvendes, hvis emballagen
TEHILE Steriliseret med straling (gamma) @ Serienummer @ er beskadiget
‘ Producent ® M ikke genanvendes Lotnummer
EC m Autoriseret repraesentant i EU
Allergan Pharmaceuticals International Limited 02/2011 ‘ Allergan
Clonshaugh Business & Technology Park 2525 Dupont Drive
Dublin 17, D17 E400 Irvine, California 92612
Irland USA
2797

B TIf +44(0) 1628 494456
Fax +44 (0) 1628 494956
E-mail Productsurveillance_came@allergan.com
www.allergan.com

GEBRAUCHSANLEITUNG FUR DAS XEN*45 GLAUKOM-BEHANDLUNGSSYSTEM
5507-001 Allergan

GERATEBESCHREIBUNG

Das XEN Glaukom-Gelimplantat ist dazu bestimmt, einen Kanal durch die Sklera zu schaffen, damit wéssrige Korperfliissigkeit aus der Vorderkammer in den subkonjunktivalen
Bereich flieBen kann, um den Augeninnendruck (IOP) zu reduzieren. Das XEN Gelimplantat wird mithilfe des XEN Injektors iiber einen ab interno-Zugang durch eine kleine Inzision
in der Hornhaut eingefiihrt.

Das XEN Glaukom-Behandlungssystem besteht aus den folgenden sterilen Komponenten:
o  XEN Glaukom-Gelimplantat; vorgeladen in den XEN Injektor
Das XEN Glaukom-Behandlungssystem ist ein steriles Gerit fiir die einmalige Verwendung. Der XEN Injektor darf nur einmal verwendet werden. Eine Wiederverwendung kann zu

Kontamination, Funktionsverlust und anderen unerwiinschten Nebenwirkungen fithren. Priifen Sie vor der Implantation die Verpackung, um sicherzustellen, dass das richtige Modell
ausgewihlt wurde und das Verfallsdatum des Produkts nicht abgelaufen ist.

MODELLABMESSUNGEN XEN-+45 Modell Linge AuBendurchmesser Innendurchmesser
Das XEN+45 Gelimplantat hat die folgenden ungeféhren 5507-001 6 mm 150 pm 45 ym
Abmessungen.

XEN GELIMPLANTAT

Das XEN Gelimplantat besteht aus Gelatine aus Schweinedermis, die in eine Rohre geformt und dann mit Glutaraldehyd vernetzt wurde. Die Gelatine ist so gestaltet, dass sie sich
ausdehnen kann und flexibel wird, wenn sie hydratisiert wird. Die Ausdehnung des dueren Durchmessers der Rohre hilft auch dabei, das Gelimplantat nach der chirurgischen
Implantation an seiner vorgesehenen Stelle zu fixieren.

XEN INJEKTOR

Der XEN Injektor ist ein mechanisches Zufiihrungssystem fiir den Einmalgebrauch fiir das XEN Gelimplantat. Das Gelimplantat ist in den XEN Injektor vorgeladen, der das
Gelimplantat wihrend der Einfithrung und des Einsetzens in das Auge hilt. Der XEN Injektor ermdglicht dem Chirurgen, das Gelimplantat an die gewiinschte Stelle vorzuschieben
und dort einzusetzen.

INDIKATIONEN
Das XEN Gelimplantat ist dazu vorgesehen, den Augeninnendruck bei Patienten mit primérem Offenwinkelglaukom zu reduzieren, nachdem frithere medizinische Behandlungen
fehlgeschlagen sind.

KONTRAINDIKATIONEN

Das XEN Gelimplantat ist bei den folgenden Bedingungen oder Krankheiten kontraindiziert: geschlossenes Winkelglaukom, fritherer GlaukomShunt/Ventil im Zielquadranten, Vorliegen
von Bindehautnarben, frithere Bindehautoperation oder andere Bindehautpathologien (z. B. Pterygium) im Zielquadranten, aktive Entzindung (z. B. Blepharitis, Konjunktivitis, Keratitis,
Uveitis), aktive Neovaskularisierung der Iris oder Neovaskularisierung der Iris innerhalb von sechs Monaten des Datums des Operation, intraokulare Linse in der Vorderkammer, Vorliegen
von intraokularem Silikonél, Glaskorperprolaps in die Vorderkammer, beeintréchtigte episklerale Venendrainage (z. B. Sturge-Weber oder Nanophthalmie oder andere Anzeichen eines
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erhdhten venosen Drucks), bekannte oder vermutete Allergie oder Empfindlichkeit auf Medikamente, die fiir die Operation benétigt werden, oder auf irgendeine der Implantatkomponenten
(z. B. Schweineprodukte oder Glutaraldehyd), dermatologische Keloidbildung in der Anamnese.

WARNHINWEISE

Zu Folgendem kann es im Zusammenhang mit der Verwendung des XEN Gelimplantats kommen: Migration des Gelimplantats, Exposition oder Extrusion des Gelimplantats,
Blockade des Gelimplantats, Aderhauteffusion oder -blutung, hypotone Makulopathie, Komplikationen im Zusammenhang mit Sickerkissen, Aderhautablosung, Bindehautperforation,
Konjunktivitis, Augenverletzung, Fibrose, hoher Augeninnendruck, Entziindung/Reizung, Iris-Hornhaut-Kontakt, Iridodialyse/Irisruptur, Iritis, ausbleibende Wirkung, Tranenfluss,
niedriger Augeninnendruck, malignes Glaukom, Augenschmerzen, Sehstorungen, Sehverlust oder Endophthalmitis und andere bekannte Komplikationen bei der intraokularen
Chirurgie (z. B. flache Kammer, Hyphem, Hornhautodem, Makuladdem, Netzhautablésung, Glaskorperhdmorrhagie, Uveitis).

VORSICHTSMASSNAHMEN

1.
2.

3.

4.

Das XEN Gelimplantat und der Injektor miissen vor Gebrauch im Operationssaal sorgfiltig untersucht werden.

Der IOP des Patienten sollte postoperativ iiberwacht werden. Wenn der IOP nach dem Eingriff nicht angemessen aufrechterhalten werden kann, sollten eine therapeutische
MafBnahme oder ein weiterer Eingriff in Betracht gezogen werden, um den IOP zu verringern.

Um Traumata am Auge und damit in Zusammenhang stehende Komplikationen zu reduzieren, ist es entscheidend, dass das Gelimplantat an der passenden subkonjunktivalen
Stelle platziert wird.

Falls wéhrend der Implantation Widerstand verspiirt wird, brechen Sie das Implantationsverfahren ab und verwenden Sie einen neuen Injektor.

GEBRAUCHSANLEITUNG

1.

Den XEN Injektor aus der Verpackung entnehmen

a.  Der XEN Injektor wird vorgeladen und einsatzbereit geliefert. Nachdem Sie den Injektor aus der Schale genommen haben, stellen Sie sicher, dass der Schieber
vollstindig zuriickgezogen ist, wie in Abbildung 1 gezeigt. Falls die Transportsicherung fiir den Schieber nicht vorhanden ist oder der Schieber des XEN Injektors bereits
ausgelost ist, konnte das Gelimplantat moglicherweise beschidigt sein und darf nicht verwendet werden.

- E . Abbildung 1: Schieber in der vollstindig zuriickgeschobenen Position
2. Die Nadelschutzkappe und den Riickhaltestopfen fiir das Gelimplantat entfernen

a.  Der XEN Injektor wird zum Schutz der Nadel mit einer Nadelschutzkappe und mit einem Riickhaltestopfen fiir das Gelimplantat geliefert, um sicherzustellen, dass sich
das XEN Gelimplantat wihrend des Transports nicht aus der Nadel bewegt.

b.  Entfernen Sie die Nadelschutzkappe.

c. Entfernen Sie den Riickhaltestopfen des Gelimplantats, indem Sie ihn nahe des Stopfenendes greifen und vorsichtig aus der Nadel herausziehen.

3. Nadelwinkelwihler einstellen und Transportsicherung des Schiebers entfernen

a.  Der XEN Injektor verfugt iiber eine Einstellmoglichkeit fiir den Winkel der Abschrigung der Nadel und kann durch Verschieben des Winkelwihlers auf die gewiinschte
Position eingestellt werden.

b.  Entfernen Sie die gelbe Transportsicherung, indem Sie sie greifen und anheben.

4. Den Eingriff durchfiihren

Die folgende Beschreibung ist kein Ersatz fiir eine chirurgische Ausbildung

a. Fir die Vorbereitung des Patienten und des Auges werden standardméfige Augenoperationstechniken verwendet.

b. Die Nadel des sterilen XEN Injektors mit dem vorgeladenen XEN Gelimplantat wird durch die periphere Hornhaut und durch die Vorderkammer (d. h. ab interno) zum
Zielquadranten vorgeschoben. Der Zugang iiber die Hornhaut sollte mindestens 1 bis 2 mm anterior zum Limbus erfolgen (d. h. nicht am Limbus oder dahinter), um
sicherzustellen, dass fiir das Gelimplantat eine passende Angulation ermdglicht wird, oberhalb und mit Abstand zur Iris. Das Gelimplantat sollte in der
Winkelhalbierenden verlaufen.

c. Sobald die Nadel auf den gewiinschten Zugangspunkt im Vorderkammerwinkel ausgerichtet ist, schiebt der Chirurg die Nadel in den Vorderkammerwinkel und die
Sklera, bis er die Abschragung der Nadel sehen kann, wie sie aus der Sklera in den subkonjunktivalen Bereich austritt.

d. Der Chirurg bewerkstelligt die Freisetzung des XEN Gelimplantats, indem er den Schieber des XEN Injektors betitigt. Zum Einsetzen des Gelimplantats wird der blaue
Schieber in der Mitte des Injektors vorwirts geschoben, das Gelimplantat wird abgegeben und die Nadel zuriickgezogen. Der Schieber stoppt am Anschlag und zeigt an,
dass das Verfahren abgeschlossen ist.

5. Entsorgen
a.  Nach Abschluss des Eingriffs entsorgen Sie den XEN Injektor gemédl den Vorschriften Ihrer Einrichtung.
BERICHTERSTELLUNG

Unerwiinschte Ereignisse und/oder das Sehvermdgen bedrohende Komplikationen, die naheliegenderweise als mit der Vorrichtung in Zusammenhang stehend betrachtet werden
konnen und deren Natur, Schwere oder Inzidenz nicht im Voraus zu erwarten waren, miissen an Allergan gemeldet werden.

LIEFERUMFANG
Jeder mit dem XEN Gelimplantat vorgeladene XEN Injektor wird steril und nicht-pyrogen in einer mit einem Tyvek-Deckel versiegelten Schale geliefert. Die versiegelte Schale
befindet sich in einem Karton mit Etiketts und Produktinformationen. Das Gelimplantat und der Injektor wurden mit Strahlung sterilisiert.

VERFALLSDATUM

Das Verfallsdatum auf dem Geriteetikett ist das Verfallsdatum fiir die Sterilitdt. AuBerdem ist auf der AuBenseite des Kartons klar und deutlich ein Sterilititsverfallsdatum angegeben.
Die Sterilitit ist bis zum Verfallsdatum garantiert, falls Schale und Tyvek-Deckel nicht durchstochen oder beschédigt sind und die Versiegelung nicht beschédigt ist. Dieses Gerét darf
nach dem angegebenen Sterilitétsverfallsdatum nicht mehr verwendet werden.

RUCKGABE
Produktriicksendungen oder ein Produktaustausch miissen von Ihrer Allergan-Vertretung genechmigt werden. Mehr Informationen erhalten Sie von Threr Allergan-Vertretung.
Symbol Deutsch Symbol Deutsch Symbol Deutsch
Vorsicht: Gebrauchsanleitung vor Gebrauch
A lesen E Verfallsdatum (JJJJ-MM) Katalog- / Modellnummer
TERILE Durch Bestrahlung sterilisiert (Gammastrahlen) @ Seriennummer @ Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist
‘ Hersteller ® Nicht wiederverwenden Chargennummer
EC m Autorisierter Vertreter in der EU
Allergan Pharmaceuticals International Limited 02/2011 ‘ Allergan
Clonshaugh Business & Technology Park 2525 Dupont Drive
Dublin 17, D17 E400 Irvine, California 92612
Republik Irland USA

2797
B Tel: +44 (0) 1628 494456
Fax: +44 (0) 1628 494956
E. Productsurveillance_eame@allergan.com
www.allergan.com
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OAHTIEX XPHZHE I'lA TO LYETHMA OEPAINEIAZ FTAAYKOQOMATOX XENe45
5507-001 Allergan

MEPITPA®H ITPOIONTOZ

To gugitevpa yéAng v to yravkopo XEN mpoopiletat yio ) dnpovpyia £vog Kovoliob HEGH TOV GKANPOD YLITOVE MOV EMTPEMEL TN POT] VIUTOEWBOVS VYPOV amd Tov TPOGHo
0dhapo evtOg TOL YMPOL TOL EMTEPVLKOTO Yo T peiwon g evdoeOdiuag micong (EOIT). To eppvtevpa yéing XEN ewdyetar ypnoipomoidvtog tov eyyutipa XEN péoo pog
TpocEyyong ab interno (amd 10 EGOTEPIKD), HESH OO L0 LLKPT] TOUT TOV KEPATOEWOVG.

To cvomua Oepanciog yhavkdpatog XEN amoteheiton omd To mopokit®m anocTEP®UEVE GUGTAUTIKA:
e Eueitevpa yEAng v to yradkopo XEN, npogykatestuévo otov eyyutipa XEN
To ovotnua Oeponeiog Yhavkdpatog XEN givat éva amootepopévo kat piog xpnong ototxeio. O eyyutipag XEN eivar yio pio povo xpnon kat dev givon enovaypnoonomotpog. H

emovaypnoponoinon uropei vo odnynoet oe porvvon, andreta T Aertovpyiag, kKabhg kot oe dAleg avembounteg mapevépyetes. E&etdote ™ cvokevaoia ylo va emPefoardoete Ot
£yl emheyel T0 KATIAANLO HOVTELO KO OTL TO TPOIdV dev Exel ANEeL TPV amd TV EPEUTELGT.

AIAZTAZEIZ MONTEAOY Movtého XEN#45 Mijkog E&wtepikn Sidpetpog Ecwotepikn Sidpetpog
To eppotevpa yéing XEN#45 éyet 11g mopokdto Katd npocéyylon 5507-001 6 mm 150 pm 45 um
Saothoels.

EM®YTEYMA 'EAHE XEN

To eppotevpa yéng XEN anoteheiton and pio (elotivn mov mpoépyetan amd xOpto xoipov poppomompévn o€ £va coAva, 1) omoia 6T cvvéxel dtaovvdéetar pe YhoutapaAdetdn. H
Celativn €xel oyedlaoTel Yo vo emekteivetal Kot va yivetat evkapmtm otav evudatavertat. H enéktaon mg eEmtepikiic dlopétpov tov coijva eniong fondd oty cvykpdtnon tov
EUPVTEDUATOC YEANG OTNV TPOPAETOpEVT BEGT TNG HETA TNV XEPOVPYIKY ELPVTEVOT).

ErxyTHPAL XEN

O eyyvmpag XEN eivar éva pnyavikd cvotpa xopriynong piag xpnong tov epputevpatos yéing XEN. To gupitevpa yéAng eivar mpogykotestnpévo otov gyyvtipa XEN, mov
oteydlel To epedTevpa YEANG KOTA TNV EL00Y®YN Kot T X0pNynon &vidg tov o@haipov. O eyyvtipag XEN emitpénet 6Tov xepovpyd va pomBfioet Kot vo xopnyHoeL To eppidTevpa
YéAng otnv embounty 0éom.

ENAEIZEIZ
To gupvtevpa yéng XEN amookonel ot peiwon mg evoo@Odipiog tieong o acbeveic pe Tpmtonaféc YAAVK®LLO AVOIKTNG Y®VING, OTOV Ol TPONYOVHEVES WTPIKEG Depomeieg £xovv
OmOTOYEL

ANTENAEIZEIZ

To gpgoutevpa yéing XEN avtevdeikvutor vd Tig akOAovdeg KOTAGTAGELS 1) GUVONKEG: YAADKOUA KAEIGTHS Y®VIOG, TPoNyoLHEVN avaoTopmon/Baipida yAavK®HoTog 6T0
TETAPTNHOPLO GTOYO, TAPOLGIC OVADY TOV EMMEPVKAIT, TPOTYOVLEVT] YEPOVPYIKT| EMEUPAOT EMTMEPVKOTA 1) AANES TABOLOYIKEG KOTAGTAGELG TOV EMTEPLKOTOL (TT.). TTEPVYLO) GTO
TETOPTNHOPLO GTOYO, EvEPYN AEYHOVN (T PAepapitida, emmepukitida, kepatitida, payoeditidn), evepyn veoayyeiwan g ipdag ) veoayyeinon g ipdag eviog €L uMvdv amd TV
nuepopnvia TG xEPOVPYIKHG enépuPaons, ev8oPHaALLog Pakds Tpdahiov Buddpov, Tapovsio evdoebdAon elaiov olhikdvng, Tapovsio VarOEWOHG cONTOG 6TOV TPOGOIo OdAaLL0,
e&acOevnpévn emorinpin reficr mapoyétevon (m.y. Sturge-Weber 1 vavo@Ooipog 1 Ao amodeiktikd otoyeio yio avénpévn eAefikn wtieon), yvoot 1 mbovoroyoduevn
aAdepyio M evarcOnGio o€ PAPHOKE TOV ATOLTOVVTOL Y10 T XELPOVPYIKT ETEURAOT 1) OE OTOLOIMNTOTE OO TO GVOTUTIKE TOV TPOIOVTOG (7. TPOIOVTA XOipoL 1} YAOLTUPAAIEDHON),
LOTOPIKO GYNUOTIOHOD SEPHATOAOYIKOV YNAOEBDV.

ITPOEIAOIIOTHZEIX

To TapoKdTo PTopovV va GUUPBOVV 6e GLVSLACHO e T XPON TOL epELTELUATOS YEANG XEN: HETOVAGTEVOT TOL EUPLTEDHOTOG YEANG, Ekbeon 1) eEDON O TOV ELPVTEDHOTOG YEANG,
omOPpa&n Tov EPELTEVHATOG YEANG, EEIBPMLLL TOV XOPLOELDOVG 1| OLHOPPOYid, VITOTOVID OYPOTAOELN, ETTAOKEG OV GYETILOVTAL UE TOUPOAVYQ, OTOKOAANGT) TOV YOPLOESOVGE,
S14TpNoN TOL EMTEPLKOTA, EMTEPLKITION, TPAVHATIOUOS TOL 0OAALOD, ividon, VynAn evdo@Bdiua micon, Ereypovi/epediopds, iprdokepatoeldiki emae, pidodidivon/pnén
ipdag, P13iTda, AMOAELN OTOTELECHATIKOTNTOG, daKPOPPOLA, YarnAT evoo@OaAa Tieon, KakonOeg yYAavkmpa, 0@OaAptkos TOVOS, avmpalies TG OpOcNG, ATMAEL OpaoNG 1
evdopOaApitida kot GAkeS YVmOTEG EMIMAOKES TNG EVOOPOGALLLOG YEWPOLPYIKNG (TT.). eMimedog 1 prxos Bdlapog, Deaia, oidnHo KepaTOEWdoVS, oidnua TG 0Ypds knAidag, amokdAinon
TOV QUPPANGTPOEBODG, ALLOPPAYic TOV VAAMIOVE, PayoEdiTida).

ITPO®YAAEEIZ
1. To eppitevpa yéAng XEN Kkat 0 eyyuthpag Tpénet va EETAGTOVV TPOCEKTIKG GTO YELPOVPYEIO TPV Amd TN YPHOT).
2. H evdopBdala wieon tov acbevoig mpénet va mapakorovdeitor peteyyeipntikd. Edv n evdoeBdiio micon dev datnpeiton emapkdg petd v enépPoon, tpénet va eetaotel n
xopnynon Bepanevtikng aymyng N 1 ektéheon emmpoodeng nopéuPaong yio m peimon g evéo@ddipag misong.
3. Tpokewévou va eroyiotomomOei To Tpadpa 6TO HATL KO Ol GYETIKEG EMTAOKES £ival onpavTikd va tomofetnOel to epdTevpa YEANG oty KatdAAnin 0<on vid tov
EMTEPLKOTOL.
4. Av nopatmpn0ei avénpévn avtiotaon o€ omoladNToTE GTIYHN KaTd T dtdpKela TG Sodtkaciog ELPVTELONG, CTAUATNOTE T Stadikacio ELPVTEVONC KAl XPNCLLOTOGTE VAV
VEO EYYLTHPOL.
OAHT'IEEX XPHEHZ
1. Agmpécte tov eyyvmipa XEN om6 ™) cvokevacia
a. O gyyvripag XEN mopéyetor Tpoyepiolévos Kot £ToLog yia xpnon. Metd tyv agpaipeon tov eyyutipa and to dicko, Befarwbeite 61t 0 ohobntipag Bpicketar otnv
TApwG Ticw 0on Ommg eaivetol oty gwova 1. Edv dev vadpyet n ac@dieio petakiviong tov ocOntmpa 1 £xet evepyomomBei o omcOntpag tov eyyvmpa XEN, to
eppvTELUA YEANG B0l HTOPOHGE FUVNTIKG VO EIVOL KATEGTPOULEVO KL SEV TPEMEL VOL YPNOLLOTOMOEL.

- E . Ewoéva 1: OeOntipag oty thpog owicOo 0<on

2. A@opéoTe To KGAoppa TG PEAOVAS KL TO TONE TOV EPPVTEONATOG YEANG
o. O gyyumpoag XEN amootélheton pe kdAvppo ekdvag yio v mpootacio g BEAOvag Kot £va TON0 S1akpETNong TOL EHGLTEVHATOG YEANG YIOL VO SIGPAAGTEL OTL TO
epgvtevpa yEANg XEN dev Oa Byet £€o and T Bekdva Katd TV 0mocToM.
B.  Agopéote To kGAvppa g Perdvag.
Y. AQapécte T0 TOUO SLKPATNONG TOV ELPVTEVHATOG YEMNG TLAVOVTAG TO ELAPPE KOVTE 6TO GKPO TOV Kot TpofdvTag To pokpld and Tn Bekdva.

3. PuOpicte tov emhoyéa TG YOViag AoEOTUNGNG THG BEAOVOS KU 0.QUIPEGTE TNV UGYALELN NETAKIVIIGNG TOV OloONTIpa
o. O gyyumpoag XEN dwbétel po mposappoyn yo t yovio mg Ao&otunong g Perdvag kot pmopei va pubuiotet otny embopunt 0€om HeTakivevVTog ToV ETA0YEN YOVING.
B.  Agopéote ™V Kitpvn ao@diion petoakiviong mévovtag Kot tpafdvtag Tpog To ndve.
4. Extehéote T (e1povpyikii enépPaon
H neprypagi} mov akolovOei v amocKomEl 6TV AVTIKATAGTACN TNG EKTAIBEVONG TOV XEIPOVPYOD
0.  XpNOHOTO0VVTOL Ol TUTIKEG TEXVIKES TNG OPOUALIKNG XEPOVPYIKNG ETEUBACTS VL0 TNV TPOETOLAGIO TOV acBeVOVG KAt TOV HoToD.
B. H Berova tov amooteipopévov eyyutipa XEN, mov givat mpoyepucpévog pe o eppitevpa yéAng XEN, tpowbeitat S1oEGOV Tov TEPIPEPIKOD KEPUTOELGOVG KOl KT
unkog Tov mpdcsbiov Boddpov (dnradi ab interno, amd T0 E6MTEPIKO) TPOG TO GTOYEVUEVO TETAPTNIOpLo. H €ic0d0G 6OV KEpatoedn Ho mpénet va eivar Tovhdyiotov
1 éwg 2 mm mpochimg g oTePdvNG (INhadh Ol 6TV 6TEPAVN 1| THOW IO CVTH) Yo VoL SICPAMGTEL OTL VITAPYEL ) CMGTH YWOVIMGT €L TOV ELPVTEVHATOS YEANG TAVE
Kot pokptd amd v ipda. To eppovtevpo yéing Oa tpénet va tomobeteital SlopESov Tov KEVTIPOL TNG YOVIOG.
v.  Mohg n Bekdva evbuypappuotel pe to entBountd onpeio 16030V 6N Yovie Tov TPOohiov BaAdpov, o xepovpyds Tpombel T Beddva otV TPOHSo Yovia Tov Bakdpov
KOIL TOV GKANPOD YLtdvo £mG OTOL 0 Yepovpyds va. givar og BEom va det ) ho&otunon g Berdvog kabdg e&épyetal amd 0 oKANPO YITdVO 6TO YOPO VIO TOV
EMTEPVKOTO.
3. O yepovpyds apyiler v anehevbépwon tov epputedpatog yéAng XEN petakvdvag tov ocbntpa tov eyyutipa XEN. o v avdntuén Tov epeutedpatog yEAnG,
e Kivion Tpog T ERTPOS TOV UAAE OMGON TP GTO KEVTPO TOL £YYLTHPL XopNYEl T0 epOTEL O Kot amocvpet T Beddva. O olcOntipag Oa oTapaToEL 6T0 TELOG TG
Sadpopng Tov, vrodeikviovag Ot N dadikacio Exet ohokAnpwOEL.

5. Ambéppwyn
o.  Metd v ohokMipoon g xelpovpyikig enéupaong, anoppiyte tov eyxvtpo XEN Katd Tpdmo GOUP®VO UE TV TOAMTIKY TOV 13pOULOTOG.
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ANA®OPA

Ta avem@bunta copfavto N/kot ot SVYNTIKOG ATEMNTIKEG Yo TNV OpacT EMTAOKEG OV propel evAoya va OewpnBovv 6t cyetilovtat pe To TPOIOV KOt TOV eV OVOUEVOTAV KOTG
oo, coPapdTnta N cuxvoTTa, TPETEL VO avapépovtat otnv Allergan.

T1Ox ITAPEXETAI

O «G0e eyyvmpog XEN, mpoyepiopévos pe 1o eppotevpa yélng XEN, mopéyetol omooTeEp®UEVOS Kol [ TUPETOYOvos oe £va Sioko oppayiopévo e kaivppa Tyvek. O
cepaycpévog dickog Tomobeteital oe Eva Kouti povadag pe eTikéteg Kot TG TANpopopieg Tov mpoidvtog. To epeuTELHA YEANG KOl O EYXVLTAPOG EIVOL ATOCTEPMUEVE HE YXPNON
aktwvoPoriog.

HMEPOMHNIA AHEHZ

H nuepopmvia MiEng mov avaypdeetol oy eTtkéTa TOL TPoidvTog ivat n nuepopunvia MiEng g otepdmrag. Enmhéov, vrdpyet panpepounvio Anéng otelpdtntog mov eppaviCetar
EVKPIVAOG 6T eEMTEPIKO TOV KOLTIOD NG povadag. H otepdmra eivar eacpatiopévn péyxpt mv nuepopnvio ANéng, €dv o diokog kot 1o kamdkt Tyvek dev éovv TpumnBei i
KotaoTpagel kot 1 o@payion dev Exel mapaPlactei. AVTA 1 GUOKEVT dEV TPEMEL VAL YPNOLLOTOLEITAL HETA TNV avapepOEVN NUEpOINVIN ANENG TNG OTEPOTNTOG.

TIOAITIKH ENIZTPO®HE [TPOIONTON

Ot emoTPoPEG TPoidvTmV N avtoAlayés Tpémet vo e£0vVo1080TOVVTOL HEG® TOV avTimpoo®@mov g Allergan. I mepioodTeEPEG TANPOPOPIES, TAPAKOAOVUE EXIKOVOVIOTE WE TOV
avtmpécwmo g Allergan.

Zopporo EMmvika Zopporo EXnvika Zopporo E)Xnvika
IIpocoyn: Awfdaote Tig 0dNyieg ypHong Tpv L 2 . . .
A anb ™ gpfion < Xpnon éog (EEEE-MM) ApOpog KataddyoL / Hoviélov
lg . . P . . Mn xpnoiponomceTe €6v 1
TERILE Anooctelpopévo pe aktivopforio (Iéppor) @ ApOpog cepdg @ ovoKeDesin &yet vrooTst tnud
‘ Katookevaotig ® Mnyv emavaypnoiponoteite ApBuog moptidog
E&0ov61080TNpéEVOG avTITPOCHOTOG 6TV
EC m Evponaiki Evoon
Allergan Pharmaceuticals International Limited 02/2011 Allergan
Clonshaugh Business & Technology Park ‘ 2525 Dupont Drive
Dublin 17, D17 E400 Irvine, California 92612
Anpokpatio TG Iphavdiog HITA
2797

TnAiépovo +44 (0) 1628 494456

Do +44 (0) 1628 494956

HXektpovikd toyvdpopeio
Productsurveillance_eame@allergan.com
www.allergan.com

(k)

INSTRUCCIONES DE USO DEL SISTEMA DE TRATAMIENTO DEL GLAUCOMA XENe<45
5507-001 Allergan

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El implante de gel del glaucoma XEN ha sido desarrollado para abrir un canal a través de la esclerdtica que permita el flujo del humor acuoso desde la camara anterior hacia el espacio
subconjuntival a fin de reducir la presion intraocular (PIO). El implante de gel XEN se inserta utilizando el inyector XEN mediante un enfoque ab interno, a través de una pequefia
incision en la cornea.

El sistema de tratamiento del glaucoma XEN consta de los siguientes componentes estériles:
e Implante de gel del glaucoma XEN; precargado en el inyector XEN
El sistema de tratamiento del glaucoma XEN es un componente estéril de uso tnico. El inyector XEN es de un solo uso y no es reutilizable. La reutilizacion puede provocar

contaminacion, pérdida de funcionamiento y otros efectos colaterales indeseables. Antes de su implante, examine el envase para verificar que se ha seleccionado el modelo apropiado
y la fecha de caducidad del producto no ha expirado.

DIMENSIONES DEL MODELO Modelo XEN+45 Longitud Didmetro externo Didmetro interno
El implante de gel XEN+45 tiene aproximadamente las siguientes 5507-001 6 mm 150 pm 45 pm
dimensiones.

IMPLANTE DE GEL XEN

El implante de gel XEN esta compuesto por una gelatina derivada de la dermis porcina, con forma de tubo y luego entrecruzada con glutaraldehido. La gelatina esta disefiada para expandirse
y ser flexible al hidratarse. La expansion del diametro exterior del tubo también contribuye a la retencion del implante de gel en el sitio deseado después de la implantacion quirargica.

INYECTOR XEN
El inyector XEN es un sistema de entrega mecanica de un solo uso para el implante de gel XEN. El implante de gel XEN esta precargado con el inyector XEN que aloja al implante de
gel durante la insercion y entrega dentro del ojo. El inyector XEN permite que el cirujano avance y coloque el implante de gel en el sitio deseado.

INDICACIONES
El implante de gel XEN ha sido creado para reducir la presion intraocular en pacientes con un glaucoma primario de angulo abierto cuyos tratamientos previos fueron ineficaces.

CONTRAINDICACIONES

No se indica el uso del implante de gel XEN en las siguientes circunstancias o condiciones: glaucoma de angulo cerrado, valvula o shunt anteriores para el tratamiento del glaucoma
en el cuadrante objetivo, presencia de cicatriz conjuntival, cirugia conjuntival anterior u otras patologias conjuntivales (por ejemplo, pterigion) en el cuadrante objetivo, inflamacion
activa (por ejemplo, blefaritis, conjuntivitis, queratitis, uveitis), neovascularizacion activa del iris o neovascularizacion del iris a los seis meses de la fecha de la cirugia, lentes
intraoculares de camara anterior, presencia de aceite de silicona intraocular, vitreo presente en la camara anterior, drenaje danado de la vena epiescleral (por ejemplo, sindrome de
Sturge-Weber, nanoftalmia u otra evidencia de presion venosa elevada), sensibilidad o alergia conocida o supuesta a las drogas que se necesitan para el procedimiento quirargico o
cualquiera de los componentes del dispositivo (por ejemplo, productos porcinos o glutaraldehido), antecedentes de formacion queloide dermatologica.

ADVERTENCIAS

Se pueden producir los efectos siguientes con el uso del implante de gel XEN: migracion del implante de gel, exposicion o extrusion del implante de gel, obstruccion del implante
de gel, hemorragia o efusion coroidea, maculopatia hipotonica, complicaciones relacionadas con la ampolla, desprendimiento de coroides, perforacion conjuntival, conjuntivitis,
lesion ocular, fibrosis, presion intraocular alta, inflamacion/irritacion, contacto iridocorneal, iridodialisis/rotura del iris, iritis, falta de efectividad, lagrimeo, presion intraocular baja,
glaucoma maligno, dolor ocular, anomalias de la vision, pérdida de vision o endoftalmitis y otras complicaciones conocidas de la cirugia intraocular (p. ej., cdmara plana o poco
profunda, hipema, edema corneal, edema macular, desprendimiento de retina, hemorragia vitrea, uveitis).

PRECAUCIONES
1. Elinyector y el implante de gel XEN se deben examinar cuidadosamente en el quiréfano antes del uso.
2. La presion intraocular (PTIO) del paciente debe supervisarse después de la operacion. Si la PIO no se mantiene adecuadamente después de la cirugia, deberia considerarse un
régimen terapéutico o una intervencion adicional para reducir la P10.
3. Para minimizar el traumatismo ocular y las complicaciones asociadas, es fundamental que el implante de gel se coloque en la ubicacion subconjuntival adecuada.
4. Si, en algiin momento, se observa una mayor resistencia durante el procedimiento de implantacion, detenga el procedimiento y utilice un nuevo inyector.
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INSTRUCCIONES DE USO
1. Extraiga el inyector XEN del envoltorio
a. Elinyector XEN se suministra precargado y listo para ser utilizado. Después de retirar el inyector de la bandeja, verifique que el deslizador esté totalmente replegado
como se muestra en la Figura 1. Si el seguro del deslizador falta o el deslizador del inyector XEN se activo, es posible que el implante de gel esté daiiado y no debe
utilizarse.

- E m Figura 1: Deslizador en posicion totalmente replegada

2. Retire la tapa de la aguja y el tapén de retencion del implante de gel
a.  Elinyector XEN se entrega con un protector de aguja para protegerla y un tapon de retencion del implante de gel para garantizar que el implante de gel XEN no se mueva
de la aguja durante el envio.
Retire el protector de la aguja.
c. Retire el tapon del implante de gel agarrandolo ligeramente cerca del extremo del tapon y despréndalo suavemente de la aguja.

3. Ajuste el selector de angulo de bisel de la aguja y retire el seguro del deslizador
a. Elinyector XEN dispone de un ajuste para el angulo del bisel de la aguja que se puede ajustar hasta la posicion deseada moviendo el selector de angulo.
b. Retire el seguro amarillo asiéndolo y tirando de ¢l hacia arriba.

4. Realice la cirugia

La siguiente descripcion no reemplaza la formacion de un cirujano

a.  Se utilizan técnicas estandares de cirugia oftalmica para preparar tanto al paciente como al ojo.

b. Laaguja del inyector XEN estéril precargado con el implante de gel XEN avanza a través de la zona periférica de la cornea y atraviesa la camara anterior (por ejemplo, ab
interno) hacia el cuadrante objetivo. La incision de entrada a la cornea debe realizarse, como minimo, entre 1 y 2 mm anterior al limbo (es decir, ni en el limbo ni detras
del mismo) para garantizar que existe una angulacion adecuada del implante de gel hacia arriba y hacia afuera del iris. El implante de gel debe atravesar el centro del
angulo.

c. Una vez que la aguja esta alineada con el punto de entrada deseado en el angulo de la camara anterior, el cirujano hace avanzar la aguja en el angulo de la camara anterior
y la esclerotica hasta que pueda visualizar el bisel de la aguja cuando sale de la esclerotica para introducirse en el espacio subconjuntival.

d. Elcirujano inicia la liberacion del implante de gel XEN corriendo el deslizador del inyector XEN. Para desplegar el implante de gel, el implante de gel se entrega y la
aguja se retrae al mover el deslizador azul en el centro del inyector hacia adelante. El deslizador se detendra al final de su recorrido, lo que indica que el procedimiento se
ha completado.

5. Eliminacién

a.  Una vez que se haya finalizado la cirugia, deseche el inyector XEN siguiendo las politicas del centro.

INFORMES
Los eventos adversos y/o las complicaciones que podrian poner en riesgo la vision y que razonablemente pueden considerarse en relacion con el dispositivo y que anteriormente no se
habian previsto en cuanto a su naturaleza, gravedad o incidencia deben informarse a Allergan.
COMO SE SUMINISTRA
Cada inyector XEN precargado con el implante de gel XEN se suministra en una bandeja estéril y no pirogénica sellada con una tapa de Tyvek. La bandeja sellada se coloca en una
caja de la unidad con etiquetas y la informacion del producto. El implante de gel y el inyector fueron esterilizados utilizando radiacion.
FECHA DE CADUCIDAD

La fecha de caducidad de la etiqueta del dispositivo es la fecha en que caduca la esterilidad. Ademas, hay una fecha de caducidad de la esterilidad claramente indicada en el exterior de
la caja de la unidad. La esterilidad esta garantizada hasta la fecha de caducidad si la bandeja y la tapa de Tyvek no estan perforadas o dafadas, y si el sello no esta afectado. Este
dispositivo no debe utilizase después de la fecha de caducidad indicada.

REGLAMENTO DE DEVOLUCION DE MATERIALES
Los cambios o las devoluciones de productos deben haber sido autorizados por su representante de Allergan. Para mas informacion, comuniquese con su representante de Allergan.

Simbolo Espaiiol Simbolo Espaiiol Simbolo Espaiiol
Precaucion: Lea las instrucciones de uso antes de . .
A < utilizacion E Usar antes de (AAAA-MM) Numero de catdlogo / modelo
TERILE Esterilizado usando radiacion (gamma) @ Numero de serie @ No utilizar si el paquete esta dafiado
‘ Fabricante ® No reutilizar Numero de lote
EC m Representante autorizado de la Union Europea
Allergan Pharmaceuticals International Limited 02/2011 ‘ Allergan
Clonshaugh Business & Technology Park 2525 Dupont Drive
Dublin 17, D17 E400 Irvine, California 92612
Republica de Irlanda EE. UU.
2797

Teléfono: +44 (0) 1628 494456

Fax: +44 (0) 1628 494956

Correo electronico:
Productsurveillance_eame@allergan.com
www.allergan.com

()

XEN¢45 -GLAUKOOMAHOITOJARJESTELMAN KAYTTOOHJEET

5507-001 Allergan

LAITTEEN KUVAUS
Glaukooman hoitoon tarkoitettu XEN-geeli-implantti on suunniteltu alentamaan silménpainetta (IOP) luomalla kanava kovakalvon lépi, jotta kammioneste voisi virrata etukammiosta
sidekalvonalaiseen tilaan. XEN-geeli-implantti asetetaan paikalleen XEN-injektorin avulla sarveiskalvoon tehtivén pien viillon kautta ab interno -menetelmaa kayttéen.

XEN-glaukoomahoitojirjestelmé koostuu seuraavista steriileistd komponenteista:
e glaukooman hoitoon tarkoitettu XEN-geeli-implantti esiladattuna XEN-injektoriin
XEN-glaukoomahoitojdrjestelmé on steriili, kertakdyttdinen laite. XEN-injektori on kertakdyttinen, eiké sitd saa kdyttad uudelleen. Uudelleenkidytto voi aiheuttaa kontaminaatiota,

tehonmenetystd ja muita ei-toivottuja sivuvaikutuksia. Tarkista pakkaus ja varmista, ettd valittuna on asianmukainen malli ja ettd tuotteen kiyttoaika ei ole pédttynyt ennen
implantointia.

MALLIN MITAT XENe#45 -malli Pituus Ulkohalkaisija Sisihalkaisija
XEN¢45 -geeli-implantin mitat ovat likimaérin seuraavat. 5507-001 6 mm 150 pm 45 ym
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XEN- GEELI-IMPLANTTI
XEN-geeli-implantti on valmistettu sian verinahasta johdetusta gelatiinista, joka on muotoiltu putken muotoon ja ristisilloitettu glutaraldehydilld. Gelatiinin on méérd laajentua ja
muuttua joustavaksi hydratoitaessa. Myos putken ulkohalkaisijan laajentuminen auttaa geeli-implantin séilyttamisessé oikealla paikallaan kirurgisen implantoinnin jéilkeen.

XEN INJEKTORI
XEN-injektori on XEN-geeli-implantin kertakdyttoinen mekaaninen asetusjirjestelma. Geeli-implantti on esiladattuna XEN-injektorissa, jossa se vieddédn ja asetetaan paikalleen
silmédén. XEN-injektori auttaa kirurgia vieméin geeli-implantin silméén ja asettamaan sen oikealle paikalleen.

KAYTTOAIHEET
XEN-geeli-implantti on tarkoitettu alentamaan silmanpainetta primaarisesta avokulmaglaukoomasta kérsivilld potilailla, joilla aiemmat lddketieteelliset hoidot ovat epdonnistuneet.

VASTA-AIHEET

XEN-geeli-implantti on vasta-aiheinen seuraavissa olosuhteissa tai seuraavien tilojen yhteydessa: ahdaskulmaglaukooma, kohdesegmentin aiempi glaukooman hoitoon tarkoitettu
suntti/venttiili, arpeutunut sidekalvo, kohdesegmentin aiempi sidekalvoleikkaus tai muu sidekalvoon liittyvd patologia (esim. siipikalvo), aktiivinen tulehdus (esim. luomitulehdus,
sidekalvontulehdus, keratiitti, uveiitti), iiriksen aktiivinen uudissuonittuminen tai iiriksen uudissuonittuminen kuuden kuukauden siséllé leikkauspéivistd, etukammion
intraokulaarilinssi, silmén sisissé oleva silikonidljy, lasiaisen ldsndolo etukammiossa, episkleeran laskimoiden heikentynyt lasku (esim. Sturge-Weberin oireyhtyma, nanoftalmos tai
muu kohonnutta laskimopainetta osoittava seikka), tunnettu tai epdilty allergia tai yliherkkyys kirurgisessa toimenpiteessd kéytetyille ladkkeille tai mille tahansa laitteen komponentille
(esim. sikaperdiset tuotteet tai glutaraldehydi), aiempi dermatologisten keloidien muodostuminen.

VAROITUKSET

XEN-geeli-implantin kiyton yhteydessd voi esiintyd seuraavaa: geeli-implantin paikaltaan siirtyminen, geeli-implantin esiin tai ulos tyontyminen, geeli-implantin tukos, suonikalvon
effuusio tai verenvuoto, hypotoniamakulopatia, vesirakkuloihin liittyvét komplikaatiot, suonikalvon irtauma, sidekalvon repedama, sidekalvotulehdus, silmédvamma, fibroosi, korkea
silménpaine, tulehdus/arsytys, iridokorneaalinen kosketus, vérikalvon irtauma/repedmad, iriitti, vaikutuksen puuttuminen, kyynelnesteen eritys, matala silménpaine, pahanlaatuinen
glaukooma, silmékipu, ndon poikkeamat, nddn menetys tai endoftalmiitti ja muut silménsiséisiin leikkauksiin liittyvit tunnetut komplikaatiot (esim. litted tai matala kammio,
hypfeema, sarveiskalvon turvotus, makulaturvotus, verkkokalvon irtauma, lasiaisverenvuoto, uveiitti).

VAROTOIMET
1. XEN-geeli-implantti ja -injektori on tarkistettava huolellisesti leikkaussalissa ennen niiden kayttod.
2. Potilaan silménsisiistd painetta on tarkkailtava leikkauksen jalkeen. Jos silménsiséistd painetta ei pidetéd asianmukaisesti ylld leikkauksen jélkeen, silménsisdisen paineen
laskemiseksi on harkittava hoito-ohjelmaa tai lisdtoimenpiteité.
3. Jotta silmédn kohdistuva trauma ja tahén liittyvit komplikaatiot olisivat mahdollisimman véhdisid, geeli-implantti on tirkedd asettaa oikealle sidekalvonalaiselle paikalleen.
4. Mikali tunnet implantaation missé tahansa vaiheessa lisddntynyttd vastusta, keskeytd implantointi ja kdyté uutta injektoria.

KAYTTOOHJEET
1. Poista XEN-injektori pakkauksesta.
a.  XEN-injektori toimitetaan esiladattuna ja kdyttovalmiina. Kun olet poistanut injektorin tarjottimelta, varmista, ettd osoitin on taaimmassa asennossaan, kuten kuvassa 1
ndytetdan. Mikali osoittimessa ei ole liikelukkoa tai XEN-injektorin osoitin on jo siirtynyt kiyttoasentoon, geeli-implantti on voinut vahingoittua, eik sitd saa endd
Kiiyttaa.

- E . Kuva 1: Osoitin tiysin taka-asennossa

2. Poista neulan suojus ja geeli-implantin pidétystulppa
a.  XEN-injektorin toimitukseen siséltyy neulaa suojaava neulan suojus sekd geeli-implantin piditystulppa, joka estdd XEN-geeli-implanttia siirtymésté neulan ulkopuolelle
toimituksen aikana.
b. Poista neulan suojus.
c. Poista geeli-implantin pidétystulppa pitelemélld sitd varovasti ldheltd tulpan péité ja vetdmalld sitd neulasta poispéin.

3. Aseta neulan viistokulman valitsin ja poista osoittimen liikelukko
a.  XEN-injektorissa on neulan viistokulman sddtolaite, ja sen voi sdétaa haluttuun asentoon siirtdmélld kulmanvalitsinta.
b. Poista keltainen liikelukko tarttumalla siihen ja vetamélla ylos.

4.  Suorita leikkaus

Seuraava kuvaus ei korvaa kirurgin koulutusta

a. Potilaan ja silmén valmistelussa kdytetdédn silmékirurgian vakiotekniikoita.

b. Steriilin XEN-injektorin, jossa XEN-geeli-implantti on esiladattuna, neulaa tyénnetédn perifeerisen sarveiskalvon lépi ja etukammion halki (eli ab interno)
kohdesegmenttid kohden. Sarveiskalvon sisdénvientikohdan on oltava vihintdén 1-2 mm anteriorinen limbukseen nihden (ts. ei limbuksessa tai sen takana), jotta geeli-
implantin oikea ylospdin ja iiriksestd poispéin suuntautuva kulma voidaan varmistaa. Geeli-implantti asetetaan kulman keskiosan lépi.

c.  Kun neula on samassa tasossa aiotun sisddnvientikohdan kanssa etukammion kulmassa, kirurgi tyontdd neulaa eteenpéin etukammion kulmassa ja kovakalvossa, jotta
neulan kulman voi nihd4, kun se tulee kovakalvosta ulos sidekalvonalaiseen tilaan.

d. Kirurgi aloittaa XEN-geeli-implantin vapauttamisen liikuttamalla XEN-injektorin osoitinta. Geeli-implantti asetetaan paikalleen siten, etté kirurgi siirtdd injektorin
keskiosassa olevaa sinistd osoitinta eteenpdin, jolloin geeli-implantti siirtyy paikalleen ja neula vetdytyy laitteen sisdén. Osoitin pysahtyy liikeratansa padssd, mikd
tarkoittaa, ettd toimenpide on lopussa.

5. Havitd
a. Havitd leikkauksen lopuksi XEN-injektori laitoksen menettelytapojen mukaisesti.

RAPORTOINTI

Haittavaikutuksista ja nikokykyd mahdollisesti uhkaavista komplikaatioista, joiden voidaan kohtuudella katsoa olevan laitteeseen liittyvid ja joiden laatua, vakavuutta tai
ilmaantuvuutta ei ole aiemmin ennakoitu, on ilmoitettava Allergan-yhtiélle.

TUOTTEEN OSAT

Kukin XEN-injektori, jossa XEN-geeli-implantti on esiladattuna, toimitetaan steriilind ja pyrogeenittomana Tyvek-kannella sinet6idylld tarjottimella. Sinetdity tarjotin sijoitetaan
yksikkolaatikkoon, jossa on merkinnit ja tuotetiedot. Geeli-implantti ja injektori on steriloitu sateilyttamalla.

PAATTYMISPAIVAMAARA

Laitteessa oleva paattymispdivamaédrd on steriiliyden paéttymispaivamadrd. Steriiliyden padttymispaivamadrd on lisiksi merkitty selkedsti yksikkolaatikon ulkopuolelle. Steriiliys
taataan padttymispaivimaédrin asti, jos tarjottimessa ja Tyvek-kannessa ei ole reikid ja ne ovat vahingoittumattomia ja sinetti on ehji. Laitetta ei saa kéyttdd ilmoitetun steriiliyden
paattymispdivamadrén jilkeen.

PALAUTUSKAYTANTO
Tuotepalautuksiin tai -vaihtoihin on hankittava lupa Allergan-edustajalta. Jos haluat lisitietoa, ota yhteys Allergan-edustajaasi.
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Symboli Suomi Symboli Suomi Symboli Suomi
A Huomio: lue kdyttdohjeet ennen kéyttoa E Kéytettdva viimeistddn (VVVV-KK) Luettelo-/mallinumero
TERILE Steriloitu sateilyttdmalla (gamma) Sarjanumero @ Ei saa kiyttdd, jos pakkaus on
Y & @ ) vahingoittunut
‘ Valmistaja ® Ei saa kdyttdd uudelleen Erdnumero
EC m Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa
Allergan Pharmaceuticals International Limited 02/2011 ‘ Allergan
Clonshaugh Business & Technology Park 2525 Dupont Drive
Dublin 17, D17 E400 Irvine, California 92612
Irlannin tasavalta Yhdysvallat
2797

B Puh. +44 (0) 1628 494456
Faksi +44 (0) 1628 494956
Séhkop. Productsurveillance_eame@allergan.com
www.allergan.com

MODE D’EMPLOI DU SYSTEME DE TRAITEMENT DU GLAUCOME XEN¢45
5507-001 Allergan

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
L’implant gel pour glaucome XEN est destiné a créer un canal a travers la sclérotique pour permettre I’écoulement de I’humeur aqueuse de la chambre antérieure vers I’espace sous-conjonctival
pour réduire la pression intraoculaire (PIO). L’implant gel pour glaucome XEN est inséré a I’aide de I'injecteur XEN par une approche ab interno, par une petite incision de la cornée.

Le systéme de traitement du glaucome XEN comprend les composants stériles suivants :
e Implant gel pour glaucome XEN ; préchargé dans I’injecteur XEN
Le systéme de traitement du glaucome XEN est stérile et a usage unique. L’injecteur XEN est destiné a un usage unique et ne doit pas étre réutilisé. Toute réutilisation peut entrainer

une contamination, un défaut de fonctionnement et d’autres effets indésirables. Examiner I’emballage pour vérifier que le modeéle adéquat a été sélectionné et que le produit n’est pas
arrivé a expiration avant implantation.

DIMENSIONS DU MODELE Modéle XEN+45 Longueur Diamétre extérieur Diamétre intérieur
Les dimensions approximatives de I’implant gel XEN+45 sont les 5507-001 6 mm 150 pm 45 um
suivantes.

IMPLANT GEL XEN

L’implant gel XEN se compose d’une gélatine dérivée de derme de porc, moulée en forme de tube, puis réticulée avec du glutaraldéhyde. Cette gélatine est congue pour s’¢largir et
devenir flexible lorsqu’elle est hydratée. L’expansion du diameétre extérieur du tube contribue également a la rétention de I’implant gel dans son emplacement prévu, une fois
I’implantation chirurgicale réalisée.

L’INJECTEUR XEN
L’injecteur XEN est un systéme mécanique de mise en place pour I'implant gel XEN. L’ implant gel est préchargé dans I’injecteur XEN qui abrite I’implant gel lors de son insertion et
sa mise en place dans I’ceil. L’injecteur XEN permet au chirurgien d’avancer et de mettre en place I’implant gel a I’endroit choisi.

INDICATIONS
L’implant gel XEN est destiné a réduire la pression intraoculaire chez les patients présentant un glaucome primaire a angle ouvert lorsque les traitements médicaux antérieurs ont
échoué.

CONTRE-INDICATIONS

L’implant gel XEN est contre-indiqué dans les circonstances ou conditions suivantes : glaucome a angle fermé, valve/shunt de glaucome antérieur(e) dans le quadrant cible, présence
de cicatrices conjonctivales, chirurgie conjonctivale antérieure ou autres pathologies conjonctivales (par exemple, ptérygion) dans le quadrant cible, inflammation active (par exemple,
blépharite, conjonctivite, kératite, uvéite), néovascularisation active de I'iris ou néovascularisation de I’iris dans les six mois précédant la date de I’intervention chirurgicale, lentille
intraoculaire en chambre antérieure, présence d’huile de silicone intraoculaire, présence de vitré en chambre antérieure, drainage veineux épiscléral compromis (par exemple,
syndrome de Sturge-Weber, nanophtalmie ou autres signes de pression veineuse élevée), allergie ou sensibilité connue ou suspectée aux médicaments nécessaires a I’ intervention
chirurgicale ou a I’'un quelconque des composants du dispositif (par exemple, aux produits porcins ou au glutaraldéhyde), antécédents de formation de chéloides dermatologiques.

AVERTISSEMENTS

L’utilisation de I'implant gel XEN peut entrainer les conséquences suivantes : migration de I'implant gel, exposition ou extrusion de I'implant gel, blocage de I’implant gel,
épanchement ou hémorragie choroidien, maculopathie d’hypotonie, complications liées a la bulle de filtration, décollement choroidien, perforation conjonctivale, conjonctivite, Iésions
oculaires, fibrose, hypertension intraoculaire, inflammation/irritation, synéchie irido-cornéenne, iridodialyse/rupture de Iiris, iritis, manque d’efficacité, larmoiement, hypotension
intraoculaire, glaucome malin, douleur oculaire, anomalies visuelles, perte de la vue ou endophtalmie et autres complications connues de la chirurgie intraoculaire (par exemple
chambre plate ou peu profonde, hyphéme, cedéme cornéen, cedéme maculaire, décollement de la rétine, hémorragie du vitré, uvéite).

PRECAUTIONS
1. L’implant gel et I’injecteur XEN doivent étre examinées avec soin dans la salle d’opération avant leur utilisation.
2. La PIO du patient doit étre surveillée aprés I’opération. Si la PIO n’a pas atteint un niveau satisfaisant apres 1’opération, un traitement thérapeutique ou une seconde intervention
visant a la réduire doit étre envisagé(e).
3. De maniéere a minimiser le traumatisme a I’ceil et les complications associées, il est essentiel que 1’implant gel soit placé dans I’emplacement sous-conjonctival correct.
4. Si une résistance accrue est constatée a tout moment au cours de la procédure d’implantation, interrompre la procédure d’implantation et employer un nouvel injecteur.

MODE D’EMPLOI
1. Sortir Pinjecteur XEN de son emballage
a.  L’injecteur XEN est fourni préchargé et prét a I'emploi. Aprés avoir retiré I’injecteur du plateau, vérifier que le curseur est en position complétement reculée, comme illustré dans
la Figure 1. Si le verrou coulissant du curseur est absent ou si le curseur de I'injecteur XEN s’est déclenché, I'implant gel risque d’étre endommageé et ne doit pas étre utilisé.

- E . Figure 1 : curseur en position complétement reculée

2. Enlever le capuchon de I’aiguille et le bouchon de rétention de I'implant gel
a.  L’injecteur XEN est livré avec un capuchon d’aiguille pour protéger I’aiguille et un bouchon de rétention de I'implant gel pour que I'implant gel XEN ne migre pas hors
de I’aiguille pendant ’expédition du produit.
b. Retirer le capuchon de Iaiguille.
c. Retirer le bouchon de rétention de I'implant gel en le prenant délicatement pres de son extrémité et en I’enlevant doucement de ’aiguille en tirant.

3. Régler le sélecteur d’angle du biseau de I’aiguille et retirer le verrouillage du curseur.
a. L’injecteur XEN comporte un réglage de ’angle du biseau de I’aiguille et se régle sur la position souhaitée par déplacement du sélecteur d’angle.
b. Retirer le verrouillage du curseur jaune en le saisissant et tirant vers le haut.
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4. Procéder a I’intervention chirurgicale

La description suivante ne prétend pas remplacer la formation du chirurgien

a.  Utiliser des techniques standard de chirurgie ophtalmologique pour préparer le patient et I ceil.

b. Avancer I'aiguille de I’injecteur XEN stérile préchargé de I'implant gel XEN dans la cornée périphérique et a travers la chambre antérieure (ab interno) vers le quadrant
cible. Le point d’entrée dans la cornée doit étre antérieure au limbe d’au moins 1 a 2 mm (a savoir, ni au niveau du limbe, ni derriére celui-ci) pour garantir une bonne
angulation de I’implant gel au-dessus et en retrait de Iiris. L’implant gel doit étre mis en place par le centre de ’angle.

c.  Une fois que I"aiguille est alignée avec le point d’entrée souhaité dans 1’angle de la chambre antérieure, le chirurgien avance ’aiguille dans I’angle de la chambre
antérieure et la sclére jusqu’a ce qu’il puisse visualiser le biseau de 1’aiguille lorsqu’elle sort de la sclere dans I’espace sous-conjonctival.

d. Le chirurgien déclenche la libération de I’'implant gel XEN en déplagant le curseur de I’injecteur XEN. Pour déployer I’implant gel, exercer un mouvement vers I’avant du
curseur bleu au centre de Iinjecteur pour appliquer ’implant gel et rétracter I"aiguille. Le curseur s’arréte lorsqu’il arrive en bout de course, indiquant que la procédure
est terminée.

5. Elimination
a. Lorsque I'intervention chirurgicale est terminée, mettre I’injecteur XEN au rebut conformément a la politique de I’établissement.

RAPPORT

Les événements indésirables et/ou les complications susceptibles de menacer le pronostic de la vision pouvant raisonnablement étre considérés comme attribuables au dispositif et
dont la nature, la gravité ou I’incidence n’étaient pas prévus antérieurement doivent étre signalés a Allergan.

CONDITIONNEMENT

Chaque injecteur XEN préchargé de I’implant gel XEN est fourni stérile et non pyrogéne dans un plateau scellé d’un film en Tyvek. Le plateau scellé est placé dans une boite unitaire
comportant les étiquettes et les informations sur le produit. L’ implant gel et I’injecteur ont été stérilisés par rayonnement.

DATE DE PEREMPTION

La date de péremption indiquée sur I’étiquette du dispositif est la date d’expiration de la stérilité. Une date de péremption de la stérilité est également clairement indiquée a I’extérieur

de la boite unitaire. La stérilité est assurée jusqu’a la date d’expiration si le plateau et le film en Tyvek ne sont pas percés ni endommagés et que le scellage n’est pas compromis. Ce
dispositif ne doit pas étre utilisé si la date de péremption de la stérilité indiquée est dépassée.

RETOUR DU PRODUIT
Les retours ou échanges de produits doivent étre autorisés par I’intermédiaire de votre représentant Allergan. Pour plus d’informations, veuillez contacter votre représentant Allergan.

Symbole Frangais Symbole Frangais Symbole Frangais
Mise en garde : lire le mode d’emploi avant A s . N
& Putilisation. E A utiliser avant (MM-AAAA) Numéro de catalogue / modele
L, TR X . Ne pas utiliser si I’emballage est
[STERILE
E Stérilis¢ par irradiation (gamma) @ Numéro de série @ endommagé
“ Fabricant ® Ne pas réutiliser Numéro de lot
EC m Représentant agréé dans I’Union européenne
Allergan Pharmaceuticals International Limited 02/2011 ‘ Allergan
Clonshaugh Business & Technology Park 2525 Dupont Drive
Dublin 17, D17 E400 I,rvinc, California 92612
République d’Irlande Etats-Unis

2797
B Tl : +44 (0) 1628 494456
Fax : +44 (0) 1628 494956
E. Productsurveillance eame@allergan.com
www.allergan.com

HASZNALATI UTASITAS AZ XEN*45 GLAUKOMA KEZELO RENDSZERHEZ

5507-001 Allergan

AZ ESZKOZ LEIRASA

Az XEN glaukoéma gélimplantatum rendeltetése a scleran keresztiili olyan csatorna kialakitasa, amely az intraocularis nyomas (IOP) csokkentése érdekében lehetévé teszi a csarnokviz
aramlasat az eliils6 szemcsarnokbol a subconjunctivalis térbe. Az XEN gélimplantatum behelyezése az XEN befecskendezé hasznalataval torténik ab interno megkozelitéssel, a
cornea kis méretii bemetszésén at.

Az XEN glaukomakezeld rendszer a kovetkezo steril alkotoelemekbdl all:
e az XEN befecskendezébe eldre betoltott XEN glaukoma gélimplantatum
Az XEN glaukomakezel6 rendszer steril, egyszer hasznalatos alkatrész. Az XEN befecskendezd kizarolag egyszer hasznalhato, ismételt felhasznalasa tilos. Az ujrafelhasznalas

szennyez6dést, miikodési hibat és egyéb nem kivanatos mellékhatasokat eredményezhet. A beiiltetés el6tt vizsgalja meg a csomagolast és ellendrizze, hogy a megfelelé modellt
valasztotta-e, illetve, hogy a termék eltarthatosagi ideje nem jart-e le.

A Tipus MERETEI XEN+45 modell Hossz Kiils$ atmérd Belsé atméré
Az XEN45 gélimplantatum hozzavetSleges méretei a kovetkezok. 5507-001 6 mm 150 pm 45 ym
XEN GELIMPLANTATUM

Az XEN gélimplantatum sertésbOrbdl szarmazo zselatinbol all, amelyet elobb tubus formajura alakitunk, majd glutaraldehiddel egyesitiink keresztkotés tjan. A zselatin ugy van
kialakitva, hogy hidratalas esetén kitdguljon és rugalmassa valjék. A tubus kiils6 atmérdjének tagulasa a gélimplantatum miivi beiiltetés soran meghatarozott helyén maradasat is
elosegiti.

XEN BEFECSKENDEZO

Az XEN befecskendezé az XEN gélimplantatumhoz kialakitott, egyszer hasznalatos mechanikus bejuttatorendszer. A gélimplantatum elére be van toltve az XEN befecskendezébe,
igy a szembe vezetés és juttatas soran a befecskendezo tartalmazza a gélimplantatumot. Az XEN befecskendezd lehetové teszi a sebész szamara, hogy a gélimplantatumot eljuttassa a
kivant pozicioba és ott elhelyezze.

JAVALLATOK
Az XEN gélimplantatum rendeltetése, hogy a korabban sikerteleniil gyogykezelt primer nyitott szogii glaukomaban szenvedd pacienseknél csokkentse az intraocularis nyomast.

ELLENJAVALLATOK

Az XEN gélimplantatum a kovetkez6 koriilmények vagy allapotok esetén ellenjavallott: zart szogii glaukoma, a célkvadransban végzett korabbi sont/szelep, kotéhartya hegesedés
jelenléte, korabbi kotohartyamiitét vagy egyéb conjunctivalis korképek (pl. pterygium) a célkvadransban, aktiv gyulladas (pl. blepharitis, conjunctivitis, keratitis, uveitis), aktiv vagy a
miitét napja el6tt hat honapon beliili iris neovascularisatio, eliilsé szemcsarnok intraocularis lencse, szilikonolaj intraocularis jelenléte, tivegtest jelenléte az eliilsé szemcsarnokban, az
episcleralis véna sériiléses valadékozasa (pl. Sturge-Weber szindroma vagy nanophthalmos vagy megnovekedett vénanyomas egyéb jele), ismert vagy gyanithato allergia vagy
érzékenység a mitéti beavatkozashoz sziikséges gyogyszerekkel vagy az eszkdz barmely alkotoelemével (pl. sertéstermékekkel vagy glutaraldehiddel) szemben, borgyogyaszati
keloid kialakulasanak kortorténete.
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FIGYELMEZTETESEK

Az XEN gélimplantatum hasznalataval egyiitt az alabbiak fordulhatnak el6: a gélimplantatum elvandorlasa; a gélimplantatum lathatova valasa vagy kitiiremkedése; a gélimplantatum
elzarodasa; choroidalis effusio vagy bevérzés; hypotonias maculopatia; vesiculaval kapcsolatos szovodmények; érhartya levalasa; a conjunctiva perforacidja; conjunctivitis;
szemsériilés; fibrozis; magas szemnyomas; gyulladas/irritacio; iridocornealis érintettség; iridodialysis/az irisz leszakadasa; iriszgyulladas; hatasossag hianya; konnyezés; alacsony
szemnyomas; rosszindulata glaukoma; szemfajdalom; latasi rendellenességek; latasvesztés vagy endophthalimitis; illetve az intraocularis mitétek egyéb ismert szovédményei (lapos
vagy sekély szemcsarnok, hyphema, cornealis oedema, macularis oedema, retinalevalas, az iivegtest bevérzése, uveitis).

OVINTEZKEDESEK
1. Az XEN gélimplantatumot és befecskendezét hasznalat el6tt gondosan at kell vizsgalni a miitében.
2. A paciens intraocularis nyomas (IOP) értékét posztoperativ megfigyelés alatt kell tartani. Amennyiben az intraocularis nyomas a miitét utan nem marad megfelel6 értéken, ugy
mérlegelni kell az intraocularis nyomas csokkentését célzo terapias rendet vagy tovabbi beavatkozast.
3. A szemet ér6 trauma, illetve a kapcsolodo szovédmények minimalisra csokkentése érdekében alapvetd fontossagl, hogy a gélimplantatumot a megfelelé subconjuctivalis
pozicioba helyezzék.
4. A beiiltetési beavatkozast meg kell szakitani, és j befecskendez6t hasznalni, ha a beiiltetési beavatkozas soran barmikor fokozott ellenallast tapasztal.

HASZNALATI UTASITAS
1. Vegye ki az XEN befecskendezét a csomagolasabol.
a. Az XEN befecskendez6t eldre betdltve, azaz hasznaltra készen szallitjuk. Miutan eltavolitotta a befecskendez6t a talcardl, ellendrizze, hogy a csuszka az 1. dbréan is
lathato, leghatsé helyzetében van-e. Amennyiben a csuszka végallas-iitk6zdje hianyzik vagy az XEN befecskendezé csuszkaja elmozdult, ugy elképzelhetd, hogy a
gélimplantatum sériilt lehet, igy tilos felhasznalni.

- E . 1. Abra: a csuszka a leghatsé helyzetében

2. Tavolitsa el a tii védésapkajat és a gélimplantatum visszatarté kupakjat.
a. Az XEN befecskendez6t a tiit védo sapkaval, illetve a gélimplantatumot a helyén tartd kupakkal szallitjuk, igy biztositva, hogy az XEN gélimplantatum szallitas kozben
ne kertilhessen ki a tibol.
b. Tavolitsa el a tii védésapkajat.
c. Tavolitsa el a gélimplantatum visszatarto kupakjat gy, hogy nem nagy erét kifejtve megfogja a kupak végét, majd dvatosan lehtizza a tiirdl.

3. Allitsa be a tii éltorési szogét, majd tavolitsa el a csuszka végallasrogzitéjét.
a. Az XEN befecskendezon be lehet allitani a tii éltorési szogét, amely a szogallito-szerkezet elmozditasaval a kivant helyzetbe hozhato.
b. Az eltavolitashoz fogja meg és hiizza fel a sarga szinii végallasrogzitot.

4. Hajtsa végre a miitéti beavatkozast

A kovetkez6 leiras nem helyettesiti a sebészeti képzést!

a. A paciens és a szem el6készitéséhez a szemmiitétek standard technikait hasznaljuk.

b. A steril XEN befecskendezd tiijébe elére be van toltve az XEN gélimplantatum, amelyet a cornea peripheralison at és az eliilsé szemcsarnokon keresztiil (azaz ab interno)
kell vezetni a célkvadrans felé. A cornealis belépés helye legalabb 1-2 mm-rel a limbus el6tt kell, hogy legyen (tehat nem a limbusnal vagy mogotte) annak biztositasa
érdekében, hogy a gélimplantatum megfeleld szogben, az iristdl felfele és tavolodva alljon. A gélimplantatumot a sz6g kozépvonala mentén kell atvezetni.

c. Az eliilsé szemesarnok szogéhez mért, kivant belépési ponthoz csak a tiit igazitjuk, a sebész tolja eldre a tiit az eliilsé szemcsarnok szogében és scleraban addig, ameddig
meg nem latja a tii torésszogét, mikdzben az kilép a sclerabol a subconjunctivalis térbe.

d. A sebész az XEN befecskendez csuszkajanak elmozditasaval elinditja az XEN gélimplantatum kioldasat. A gélimplantatum behelyezéséhez a befecskendezé kozepénél
1év6, kék szinii csuszka eléremozditasaval lehet a gélimplantatumot bejuttatni és a tiit visszahtizni. A csuszka az ttja befejeztével megall, ami jelzi, hogy az eljaras
befejezddott.

5. Selejtezés
a. A miitét befejezésekor az egészségiigyi létesitmény szabalyzata szerint kell leselejtezni az XEN befecskendezot.

BEJELENTES
Az ésszeriien az eszk6zhoz kapesolhato és jellegiiket, sulyossagukat vagy incidenciajukat tekintve elézetesen nem vart nemkivanatos eseményeket €s/vagy a potencialisan a latast
veszélyeztetd szovodményeket az alabbiakban felsorolt telefonszamon vagy faxon be kell jelenteni az Allergan.
KISZERELES
Az XEN gélimplantatummal el6re betoltott 6sszes XEN befecskendez6t steril és nem pirogén allapotban, Tyvek anyagbol késziilt fedével lezart talcan szallitjuk. A lezart talca
felcimkeézett és termékinformaciokat tartalmazo gytijtékartonba keriil. A gélimplantatum és a befecskendez6 sugarzassal vannak sterilizalva.
LEJARATI DATUM

Az eszkoz cimkéjén lathato lejarati datum a steril allapot lejaratat jeloli. Ezenkiviil a gytjtékarton kiilsején is egyértelmiien fel van tiintetve a steril allapot lejaratat jelz6 datum. A
steril allapot akkor biztositott a lejarati datumig, ha a talca és a Tyvek anyagbol késziilt fedd, illetve a tomités nem sériil. A steril allapot feltiintetett datuma utan tilos felhasznélni az
eszkozt!

VISSZARURA VONATKOZO SZABALYOK
A visszarut vagy cseréket engedélyeztetni kell az Allergan képviselettel. Bovebb informaciokért keresse fel Allergan képviselojét.

Szimb6lum Magyar Szimbélum Magyar Szimbélum Magyar
Vigyazat! Hasznalat el6tt olvassa el a Hasznalati i mE . .
& tasitast < Lejéarati id6: (EEEE-HH) Katalégus- / modellszam
g . P . Ne hasznalja fel, ha a csomagolas
TER“-E Besugarzassal (zamma) fert6tlenitve @ Sorozatszam @ seriilt
‘ Gyartd ® Ujrafelhasznalasa tilos LOT Tételszam
EC m Meghatalmazott képviseld az Europai Unioban
Allergan Pharmaceuticals International Limited 02/2011 Allergan
Clonshaugh Business & Technology Park 2525 Dupont Drive
Dublin 17, D17 E400 Irvine, California 92612
Irorszag USA

2797
B Tel: +44 (0) 1628 494456
Fax: +44 (0) 1628 494956
E-mail: Productsurveillance eame@allergan.com
www.allergan.com
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ISTRUZIONI PER L’USO DEL SISTEMA DI TRATTAMENTO DEL GLAUCOMA XEN¢45
5507-001 Allergan

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

L’impianto in gel per glaucoma XEN ¢ indicato per la creazione di un canale attraverso la sclera che consenta il drenaggio di umore acqueo dalla camera anteriore nello spazio
subcongiuntivale al fine di ridurre la pressione intraoculare (IOP). L’impianto in gel XEN viene inserito utilizzando I’iniettore XEN con approccio ab interno, attraverso una piccola
incisione corneale.

11 sistema di trattamento del glaucoma XEN ¢ costituito dai seguenti componenti sterili:

e impianto di gel per glaucoma XEN; precaricato nell’iniettore XEN
11 Sistema di trattamento del glaucoma XEN ¢ un componente sterile monouso. L’iniettore XEN ¢ esclusivamente monouso ¢ non ¢ riutilizzabile. Ogni riutilizzo pud comportare
contaminazione, perdita di funzionalita e altri effetti collaterali indesiderati. Prima di procedere all’impianto, esaminare la confezione per verificare che il tipo di modello sia quello
corretto e che il prodotto non sia scaduto.

DIMENSIONI DEL MODELLO Modello XEN+45 Lunghezza Diametro esterno Diametro interno
L’impianto di gel XEN*45 ha le seguenti dimensioni approssimate. 5507-001 6 mm 150 pm 45 um
IMPIANTO IN GEL XEN

L’impianto in gel XEN ¢ costituito di una gelatina ricavata da derma porcino di forma tubolare reticolata (cross-linked) con glutaraldeide. La gelatina ¢ capace di espandersi e divenire
flessibile quando viene idratata. L’espansione del diametro esterno del tubo contribuisce inoltre alla ritenzione dell’impianto in gel nella sede prevista dopo I'impianto chirurgico.

INIETTORE XEN
L’iniettore XEN ¢ un sistema di rilascio meccanico monouso per I’impianto di gel XEN. L’impianto in gel ¢ precaricato nell’iniettore XEN, che lo alloggia durate le fasi di
introduzione e rilascio nell’occhio. L’iniettore XEN consente al chirurgo di far avanzare e rilasciare I'impianto in gel nella sede desiderata.

INDICAZIONI
L’impianto in gel XEN ¢ indicato per la riduzione della pressione intraoculare nei pazienti con glaucoma primario ad angolo aperto quando i precedenti trattamenti medici abbiano
fallito.

CONTROINDICAZIONI

L’impianto in gel XEN ¢ controindicato nelle seguenti circostanze o condizioni: glaucoma ad angolo chiuso, precedente impianto di uno shunt/valvola per glaucoma nel quadrante
bersaglio, presenza di tessuto cicatriziale congiuntivale, precedente chirurgia congiuntivale o altre patologie della congiuntiva (ad es: pterigio) nel quadrante target, infiammazione
attiva (ad es. blefarite, congiuntivite, cheratite, uveite), neovascolarizzazione attiva dell’iride o neovascolarizzazione dell’iride entro sei mesi dalla data dell’intervento chirurgico, lente
intraoculare nella camera anteriore, presenza di olio di silicone intraoculare, presenza di vitreo nella camera anteriore, drenaggio venoso episclerale leso (ad es. sindrome di Sturge-
Weber, nanoftalmo o altre evidenze di pressione venosa elevata), allergia nota o sospetta o sensibilizzazione ai farmaci occorrenti per I'intervento chirurgico o a uno dei componenti
del dispositivo (ad es. ai prodotti porcini o alla glutaraldeide), anamnesi di formazione di cheloide dermatologico.

AVVERTENZE

In concomitanza con 1’uso dell’impianto in gel XEN ¢ possibile che si verifichino le seguenti condizioni: migrazione dell’impianto in gel, esposizione o estrusione dell’impianto

in gel, blocco dell’impianto in gel, effusione o emorragia coroideale, maculopatia da ipotono, complicanze associate a vescicole, distacco coroideale, perforazione della congiuntiva,
congiuntivite, lesione oculare, fibrosi, alta pressione intraoculare, inflammazione/irritazione, chiusura dell’angolo irido-corneale, iridodialisi/rottura dell’iride, irite, perdita di efficacia,
lacrimazione, bassa pressione intraoculare, glaucoma maligno, dolore oculare, anomalie della vista, perdita della vista o endoftalmite o altre complicanze note della chirurgia
intraoculare (ad es. camera piatta o poco profonda, ifema, edema corneale, edema maculare, distacco della retina, emorragia di vitreo, uveite).

PRECAUZIONI
1. L’impianto in gel XEN e I’iniettore devono essere attentamente esaminati in sala operatoria prima dell’uso.
2. LaIOP del paziente deve essere monitorata durante la fase post-operatoria. Se la IOP non ¢ adeguatamente mantenuta dopo la chirurgia, dovra essere preso in considerazione un
regime terapeutico o un ulteriore intervento per ridurla.
3. Al fine di minimizzare il trauma oculare e le complicanze associate ¢ essenziale che I’impianto di gel venga rilasciato nella sede subcongiuntivale appropriata.
4. Se si osserva un aumento della resistenza in qualsiasi momento durante la procedura d’impianto, sospendere la procedura e utilizzare un iniettore nuovo.

ISTRUZIONI PER L’USO
1. Rimuovere I'iniettore XEN dalla confezione
a.  L’iniettore XEN viene fornito precaricato e pronto all’'uso. Dopo aver rimosso I’iniettore dal vassoio, verificare che il dispositivo di scorrimento (slider) sia in posizione
interamente retratta come illustrato nella Figura 1. Se il fermo del dispositivo di scorrimento ¢ assente o se lo slider dell’'iniettore XEN ¢ attivato, I’'impianto di gel
potrebbe essere danneggiato e non deve essere utilizzato.

- E . Figura 1: slider in posizione completamente arretrata

2. Rimovere il cappuccio dell’ago e il tappo di contenimento dell’impianto in gel
a. L’iniettore XEN viene spedito con un cappuccio applicato sull’ago per proteggerlo e con un tappo di contenimento dell’impianto in gel per assicurare che I’impianto in
gel XEN non fuoriesca dall’ago durante la spedizione.
. Rimuovere il cappuccio dell’ago.
c.  Rimuovere il tappo di contenimento dell’impianto in gel afferrandolo con cautela in prossimita dell’estremita del tappo e staccandolo delicatamente per allontanarlo
dall’ago.

3. Impostare il selettore di angolo d’inclinazione dell’ago e rimuovere il fermo corsa dello slider
a. L’iniettore XEN ¢ provvisto di una regolazione dell’angolo d’inclinazione dell’ago che ne consente la regolazione fino alla posizione desiderata semplicemente agendo
sul selettore dell’angolo.
b. Rimuovere il fermo corsa giallo afferrandolo e tirando in alto.

4. Eseguire ’intervento chirurgico

La descrizione che segue non ¢ sostitutiva della formazione per il chirurgo

a.  Per preparare il paziente e I’occhio vengono utilizzate le tecniche standard di chirurgia oftalmica.

b. L’ago dell’iniettore XEN sterile precaricato con I'impianto in gel XEN viene avanzato attraverso la cornea periferica ed entro la camera anteriore (ossia., ab interno) in
direzione del quadrante target. Per assicurare I’angolazione corretta dell’impianto in gel sopra e distale all’iride, I’ingresso corneale deve risultare di almeno 1 - 2 mm
anteriore al limbo (vale a dire non in corrispondenza del limbo né dietro di esso). L’ impianto in gel va posizionato attraverso il centro dell’angolo.

c.  Quando I’ago risulta allineato al punto d’ingresso desiderato nell’angolo formato con la camera anteriore, il chirurgo fara avanzare 1’ago nell’angolo della camera
anteriore e nella sclera fino a visualizzare il becco di flauto dell’ago che fuoriesce dalla sclera nello spazio subcongiuntivale.

d. 1l chirurgo inizia il rilascio dell’impianto in gel XEN agendo sullo slider dell’iniettore XEN. Per rilasciare I’impianto in gel, avanzare lo slider blu al centro dell’iniettore,
rilasciare I’impianto in gel, quindi retrarre 1’ago. Lo slider si arrestera al termine della corsa per indicare che la procedura ¢ completa.

5. Gettare
a. Al termine dell’intervento, eliminare I’iniettore XEN secondo la pratica in uso nella struttura.

SEGNALAZIONE
Gli eventi avversi ¢/o le complicanze che possono minacciare la vista e che sono ragionevolmente riconducibili al dispositivo e non previsti in precedenza per natura, gravita o
incidenza devono essere comunicati ad Allergan.

CONDIZIONI DI FORNITURA
Ciascun iniettore XEN con I’impianto in gel XEN precaricato ¢ fornito sterile e apirogeno in un vassoio sigillato con coperchio in Tyvek. Il vassoio sigillato ¢ contenuto all’interno
della scatola dell’unita, corredato di etichette e delle informazioni sul prodotto. L’impianto in gel e I’iniettore sono stati sterilizzati mediante radiazioni.
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DATA DI SCADENZA

La data di scadenza sull’etichetta del dispositivo ¢ la data di scadenza della sterilita. La data di scadenza della sterilita ¢ chiaramente indicata anche all’esterno della scatola. La sterilita
¢ garantita fino alla data di scadenza se il vassoio e il coperchio in Tyvek non sono perforati o danneggiati e se il sigillo non appare compromesso. Questo dispositivo non deve essere
utilizzato oltre la data di scadenza della sterilita.

POLITICA PER I RESI DELLA MERCE

I resi o gli scambi di prodotto devono essere autorizzati mediante il rappresentante Allergan di fiducia. Per ulteriori informazioni, si prega di rivolgersi al rappresentante Allergan.

Simboli Italiano Simboli Italiano Simboli Italiano
Attenzione: leggere le istruzioni per I’'uso prima .
A delluso < Usare entro (AAAA_MM) Catalogo/numero di modello
. Lo R Non utilizzare se la confezione ¢
[STERILE
E Sterilizzato con radiazioni (zamma) @ Numero di serie @ danncggiata
“ Produttore ® Non riutilizzare Numero di lotto
Rappresentante autorizzato per I’'Unione
El
c m Europea
Allergan Pharmaceuticals International Limited 02/2011 ‘ Allergan
Clonshaugh Business & Technology Park 2525 Dupont Drive
Dublin 17, D17 E400 Irvine, California 92612
Repubblica d’Irlanda USA

2797
B Tel. +44 (0) 1628 494456
Fax. +44 (0) 1628 494956
E-mail Productsurveillance eame@allergan.com
www.allergan.com
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GEBRUIKSAANWIJZING VOOR HET XEN*45 GLAUCOOMBEHANDELSYSTEEM
REF|5507-001 Allergan

BESCHRIJVING INSTRUMENT
Het XEN-glaucoomgelimplantaat is bedoeld om een kanaal door de sclera te maken waardoor het oogvocht van de voorkamer naar de ruimte onder het bindvlies kan stromen om intraoculaire druk
te verminderen (intraocula pressure, IOP). Het XEN-gelimplantaat wordt geplaatst gebruik makend van de XEN-injector via een ab interno aanpak, via een kleine corneale incisie.

Het XEN-glaucoombehandelsysteem bestaat uit de volgende steriele componenten:
e  XEN-glaucoomgelimplantaat; voorgeladen in de XEN-injector
Het XEN-glaucoombehandelsysteem is een steriele component voor eenmalig gebruik. De XEN-injector is uitsluitend voor eenmalig gebruik en kan niet worden hergebruikt.

Hergebruik kan leiden tot besmetting, functieverlies en andere ongewenste bijwerkingen. Controleer de verpakking om er zeker van te zijn dat u het juiste model hebt gekozen en dat
de uiterste gebruiksdatum niet is verstreken op het moment van implantatie.

AFMETINGEN VAN HET MODEL XEN<+45-model Lengte Buitendiameter Binnendiameter
Het XEN+45-gelimplantaat heeft bij benadering de volgende 5507-001 6 mm 150 pm 45 um
afimetingen.

XEN-GELIMPLANTAAT
Het XEN-gelimplantaat is gemaakt van gelatine uit varkenshuid, waarvan een buis is gemaakt en dan gekoppeld met glutaareldehyde. De gelatine is zodanig ontworpen dat deze bij
hydratering uitzet en flexibel wordt. De expansie van de buitendiameter van de buis helpt ook in het op zijn plaats houden van het gelimplantaat na operatieve implantatie.

DE XEN-INJECTOR
De XEN-injector is een mechanisch plaatsingssysteem voor het XEN-gelimplantaat, bedoeld voor eenmalig gebruik. Het gelimplantaat is voorgeladen in de XEN-injector welke het
gelimplantaat bevat tijdens het inbrengen en plaatsen in het oog. Dankzij de XEN-injector kan de chirurg het gelimplantaat op de gewenste locatie plaatsen.

INDICATIES
Het XEN-gelimplantaat is bedoeld om de intraoculaire druk te verminderen bij patiénten met primair glaucoom met een open kamerhoek bij wie eerdere medische behandelingen
mislukt zijn.

CONTRA-INDICATIES

Het XEN-gelimplantaat is contra-geindiceerd onder de volgende omstandigheden en voorwaarden: kamerhoekglaucoom, eerdere glaucoomshunt/klep in het doelkwadrant,
aanwezigheid van littekenweefsel op het bindvlies, eerdere bindvlies operatie of andere pathologieén van het bindvlies (bijv. pterygium) in het doelkwadrant, actieve infecties (bijv.
blefaritis, bindvliesontsteking, keratitis, uveitis), actieve iris neovascularisatie of neovascularisatie van de iris binnen zes maanden voor de operatiedatum, voorkamer intraoculaire
lens, aanwezigheid van intraoculaire silicone-olie, glasvocht aanwezig in de voorkamer, verminderde afvoer van het glasvocht van het episclera (bijv. Sturge-Weber of nanophthalmos
of ander bewijs van verhoogde veneuze druk), aanwezige of mogelijke allergie of gevoeligheid voor geneesmiddelen die nodig zijn voor de operatie of voor de componenten van het
instrument (bijv. varkensproducten of glutaaraldehyde), geschiedenis van dermatologische keloide formatie.

WAARSCHUWINGEN

Het volgende kan optreden bij gebruik van het XEN-gelimplantaat: Migratie van het gelimplantaat, blootstelling of extrusie van het gelimplantaat, blokkering van het gelimplantaat,
choroidale effusie of bloeding, hypotonie maculopathie, blaargerelateerde complicaties, choroidale detachement, conjunctivale perforatie, conjunctivitis, oogletsel, fibrose, hoge
oogdruk, ontsteking/irritatie, iridocorneale aanraking, iridodialyse/irisloslating, iritis, ineffectiviteit, tranenvloed, lage oogdruk, kwaadaardig glaucoom, oogpijn, visusafwijkingen,
zichtverlies of endoftalmitis en andere bekende complicaties van oogchirurgie (zoals platte of ondiepe kamer, hyphaema, cornea-oedeem, macula-oedeem, netvliesloslating,
glasvochtbloeding, uveitis).

VOORZORGSMAATREGELEN
1. Het XEN-gelimplantaat en injector moeten in de operatickamer zorgvuldig onderzocht worden voor gebruik.
2. Na de ingreep moet de intraoculaire druk van de patiént zorgvuldig worden bewaakt. Als de intraoculaire druk na de ingreep niet goed wordt gehandhaafd, moet een
therapeutische behandeling of verdere interventie worden overwogen om de intraoculaire druk te verlagen.
3. Om trauma aan het oog en gerelateerde complicaties te minimaliseren, is het van belang dat het gelimplantaat op de juiste locatie onder het bindvlies wordt geplaatst.
4. Indien verhoogde weerstand wordt ervaren tijdens de implantatieprocedure, stop de implantatieprocedure en gebruik een nieuwe injector.

GEBRUIKSAANWIJZING
1. Verwijder XEN-injector uit de verpakking
a. De XEN-injector is bij levering voorgeladen en gereed voor gebruik. Controleer dat de schuiver volledig naar achteren staat zoals aangegeven op afbeelding 1, na
verwijdering van de injector van het plateau. Indien beveiliging van de schuiver afwezig is of de schuiver van de XEN-injector is aangezet, kan het gelimplantaat
mogelijk beschadigd zijn en dient het niet gebruikt te worden.

- E . Afbeelding 1: Schuiver staat volledig naar achteren
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2.  Verwijder naalddop en bewaardop van het gelimplantaat
a.  De XEN-injector wordt met een naalddop vervoerd om de naald te beschermen en een bewaardop voor het gelimplantaat om ervoor te zorgen dat het XEN-gelimplantaat
niet uit de naald schuift tijdens het vervoer.
b. Verwijder naalddop.
c.  Verwijder de bewaardop van het gelimplantaat door het bij het uiteinde van de dop vast te pakken en rustig van de naald af te trekken.

3. Plaats kiezer van naaldhoek en verwijder de beveiliging van de schuiver
a.  De XEN-injector heeft een aanpassing voor de naaldhoek en deze kan in de gewenste positie geplaatst worden door de hoekkiezer te bewegen.
b.  Verwijder de gele beveiliging door het vast te pakken er eraan te trekken.

4. Chirurgische ingreep uitvoeren
De volgende beschrijving is geen vervanging voor een chirurgische opleiding

a.  Gebruik oftalmologische standaardtechnieken om de patiént en het oog voor te bereiden.

b. De naald van de steriele XEN-injector voorgeladen met het XEN-gelimplantaat wordt richting het doelkwadrant naar voren geschoven door het perifere hoornvlies en
door de voorkamer (dat wil zeggen ab interno). De ingang van het hoornvlies moet minimaal 1 tot 2 mm voor de limbus liggen (dat wil zeggen niet bij de limbus of
erachter) voor de juiste hoek van het gelimplantaat, omhoog en weg van de iris. Het gelimplantaat moet via het midden van de hoek geplaatst worden.

c.  Wanneer de naald eenmaal in één lijn staat met het gewenste ingangspunt in de voorkamerhoek, schuift de chirurg de naald in de voorkamerhoek en sclera tot de chirurg
de punt van de naald uit de sclera in de ruimte onder het bindvlies kan zien komen.

d. De chirurg start het plaatsen van het XEN-gelimplantaat door de schuiver van de XEN-injector te bewegen. Om het gelimplantaat te plaatsen, schuif de blauwe schuiver
in het midden van de injector naar voren om het gelimplantaat geplaatst en de naald verwijderd. De schuiver stopt wanneer het eind bereikt is, dit geeft aan dat de
procedure is afgerond.

5. Afvoeren
a.  Nadat de ingreep voltooid is, voert u de XEN-injector af conform het beleid van uw instelling.

RAPPORTERING
Alle bijwerkingen en/of mogelijke zichtbedreigende complicaties die redelijkerwijs kunnen samenhangen met het instrument en waarvan de aard, ernst of incidentie niet eerder
verwacht waren, moeten aan Allergan gerapporteerd worden.
LEVERINGSWIJZE
Elke XEN-injector voorgeladen met het XEN-gelimplantaat wordt steriel en pyrogeenvrij geleverd op een met een Tyvekdeksel afgesloten plateau. Het verpakte plateau wordt in de
verpakkingsdoos gestopt met etiketten en productinformatie. Het gelimplantaat en injector zijn met straling gesteriliseerd.
UITERSTE GEBRUIKSDATUM
De uiterste gebruiksdatum op het etiket van het instrument is de verloopdatum van de steriliteit. Bovendien wordt de verloopdatum van de steriliteit duidelijk aangegeven op de
buitenkant van de verpakkingsdoos. Steriliteit is gegarandeerd tot de verloopdatum indien het plateau en de Tyvekdeksel niet doorgeprikt of beschadigd zijn en de verpakking niet
aangetast is. Dit hulpmiddel mag niet worden gebruikt na de vermelde verloopdatum van de steriliteit.
BELEID VOOR RETOURNEREN VAN PRODUCTEN
Het retourneren of ruilen van goederen moet door uw Allergan-vertegenwoordiger goedgekeurd worden. Neem contact op met uw Allergan-vertegenwoordiger voor meer informatie.

Symbool Nederlands Symbool Nederlands Symbool Nederlands
Opgelet: Lees de gebruiksaanwijzing voor . .
aebruik 4 Uiterste gebruiksdatum (JJJJ-MM) Catalogus-/modelnummer
. . . Niet gebruiken als de verpakking is
Gesteriliseerd met straling (gamma) @ Serienummer @ beschadigd
Fabrikant ® Uitsluitend voor eenmalig gebruik Batchnummer
Erkende vertegenwoordiger in de Europese Unie
Allergan Pharmaceuticals International Limited 02/2011 ‘ Allergan
Clonshaugh Business & Technology Park 2525 Dupont Drive
Dublin 17, D17 E400 Irvine, California 92612
Terland Verenigde Staten
2797
T T +44(0) 1628 494456
F. +44 (0) 1628 494956
E. Productsurveillance_eame@allergan.com
www.allergan.com
WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA SYSTEMU LECZENIA JASKRY XEN*45
5507-001 Allergan

OPIS URZADZENIA

Implant zelowy XEN do leczenia jaskry przeznaczony jest do wykonania kanatu poprzez twardowke, pozwalajac na przeptyw cieczy wodnistej oka z przedniej komory oka do
przestrzeni podspojowkowej w celu zmniejszenia ci$nienia srodgatkowego (IOP). Implant zelowy XEN wprowadza si¢ przy uzyciu iniektora XEN z podejscia ab interno przez male
nacigcie rogdwkowe.

Implant zelowy XEN do leczenia jaskry sktada si¢ z nastgpujacych jalowych elementow:
e Implant Zelowy XEN do leczenia jaskry; wstgpnie zaladowany w iniektor XEN
System leczenia jaskry XEN to jalowy komponent jednorazowego uzytku. Iniektor XEN przeznaczony jest do jednorazowego uzytku i nie mozna go ponownie uzywac. Ponowne

uzycie moze doprowadzi¢ do zanieczyszczenia, utraty dziatania badz innych niepozadanych efektow ubocznych. Nalezy zbada¢ opakowanie w celu potwierdzenia przed implantacja,
ze wybrano odpowiedni model, i ze data waznosci nie uptyneta.

WYMIARY MODELU Model XEN+45 Dlugosé Srednica zewngtrzna Srednica wewngtrzna
Implant zelowy XEN+45 ma nastepujace przyblizone wymiary. 5507-001 6 mm 150 pm 45 pm
IMPLANT ZELOWY XEN

Implant zelowy XEN sktada si¢ z zelatyny uzyskanej ze $winskiej skory uformowanej w rurke, a nastepnie zwigzanej krzyzowo aldehydem glutarowym. Zelatyna ma rozszerzyé sie i
stac si¢ elastyczna po uwodnieniu. Zwigkszenie $rednicy zewngtrznej rurki pomaga rowniez w utrzymaniu implantu Zelowego na swoim miejscu po chirurgicznej implantacji.

INIEKTOR XEN
Iniektor XEN to mechaniczny system jednorazowego uzytku przeznaczony do dostarczania implantu zelowego XEN. Implant zelowy jest wstgpnie zatadowany w iniektor XEN, ktory
utrzymuje implant zelowy podczas wprowadzania i dostarczania do oka. Iniektor XEN umozliwia chirurgowi wsuwanie i dostarczanie implantu zelowego do zadanego miejsca.

WSKAZANIA
Implant zelowy XEN przeznaczony jest do zmniejszenia ci$nienia §rodgatkowego u pacjentdow z jaskra z otwartym katem przesaczania, u ktorych poprzednie leczenie medyczne nie
dato rezultatow.
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PRZECIWWSKAZANIA

Implant zelowy XEN jest przeciwwskazany w nast¢pujacych okoliczno$ciach i stanach: jaskra z zamknigtym katem, wczeéniejsza przetoka/zastawka jaskrowa w kwadrancie
docelowym, obecno$¢ zbliznowacenia spojowkowego, wezesniejsze zabiegi na spojowce lub inne stany patologiczne spojowki (np. skrzydlik) w kwadrancie docelowym, aktywne
zapalenie (np. zapalenie powiek, spojowki, rogowki, blony naczyniowej oka), aktywna neowaskularyzacja tgczowki lub neowaskularyzacja tgczowki w okresie szesciu miesigey przed
data zabiegu, soczewka wewnatrzgatkowa w przedniej komorze, obecno$¢ wewnatrzgatkowego oleju silikonowego, ciato szkliste w przedniej komorze, zylny drenaz
nadtwardowkowy (np. zespot Sturge’a-Webera lub mikroftalmia badz inny dowdd na zwigkszone ci$nienie zylne), stwierdzona lub podejrzewana alergia badz wrazliwo$¢ na leki
wymagane w zabiegu chirurgicznym lub na jakiekolwiek elementy urzadzenia (np. produkty pochodzenia $winskiego lub aldehyd glutarowy), historia powstawania bliznowca skory.

OSTRZEZENIA

W zwiazku ze stosowaniem implantu zelowego XEN moze doj$¢ do nastgpujacych sytuacji: Przesunigcie implantu zelowego, odstonigcie lub wypchnigeie implantu zelowego,
zablokowanie implantu zelowego, wysigk naczyniowy lub krwotok naczyniowkowy, makulopatia hipotoniczna, powiktania zwigzane z pgcherzykami, odwarstwienie btony
naczyniowej, perforacja spojowki, zapalenie spojowek, uszkodzenie oka, zwloknienie, wysokie ci$nienie wewnatrzgatkowe, stan zapalny/podraznienie, kontakt tgczéwkowo-
rogowkowy, irydodializa/pgknigcie tgczowki, zapalenie tgczowki, brak skutecznosci, 1zawienie, niskie ci$nienie wewnatrzgatkowe, jaskra ztosliwa, bol gatki ocznej, zaburzenia
widzenia, utrata wzroku lub zapalenie wngtrza gatki ocznej i inne znane powiktania operacji wewnatrzgatkowej (np. ptaska lub ptytka komora oka, krwotok do komory przedniej oka,
obrzgk rogdwki, obrzgk plamki zottej, odwarstwienie siatkowki, krwotok do ciata szklistego, zapalenie btony naczyniowej oka).

SRODKI OSTROZNOSCI
1. Implant zelowy XEN i iniektor nalezy doktadnie zbada¢ w sali operacyjnej, przed uzyciem.
2. Po operacji nalezy monitorowa¢ IOP (ci$nienie $rodgatkowe) pacjenta. Jesli IOP (ci$nienie $rodgatkowe) nie bgdzie utrzymywane na whasciwym poziomie po zabiegu, nalezy
rozwazy¢ zastosowanie odpowiedniego leczenia badZ inng interwencj¢ w celu zmniejszenia ci$nienia §rodgatkowego.
3. Aby zminimalizowa¢ urazy oka i zwigzane z nimi powik}ania istotne jest, aby umiesci¢ implant zelowy w odpowiednim miejscu pod spojowka.
4. W przypadku napotkania zwigkszonego oporu w dowolnej chwili podczas zabiegu wszczepiania, nalezy przerwaé zabieg wszczepiania i uzy¢ nowego iniektora.

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA
1. Wyja¢ iniektor XEN z opakowania
a. Iniektor XEN dostarczany jest wstepnie zaladowany i gotowy do uzycia. Po wyjsciu iniektora z tacki nalezy upewnic sig, ze suwak jest catkowicie odsunigty do tytu, tak
jak to pokazano na rysunku 1. Jesli nie ma blokady suwaka lub suwak iniektora XEN jest uruchomiony, implant zelowy mogt zosta¢ potencjalnie uszkodzony i nie nalezy
g0 stosowac.

- E . Rysunek 1: Suwak calkowicie odsuniety do tylu

2. Zdja¢ zatyczke igly i wtyczke utrzymujaca implant zelowy
a. Iniektor XEN dostarczany jest z zatyczka igly, ktora chroni igle, oraz z wtyczka utrzymujaca implant Zzelowy, ktora zapewnia, ze implant zelowy XEN nie wysunie si¢ z
igly podczas transportu.
b. Zdjac zatyczke igly.
c. Zdja¢ wtyczke utrzymujaca implant zelowy, chwytajac ja delikatnie w poblizu jej konca i delikatnie $ciagajac z igly.

3. Ustawi¢ selektor kata Scigcia igly i zdjaé blokade suwaka
a. Iniektor XEN umozliwia regulacje kata $cigcia igly i mozna go wyregulowa¢ w zadanym polozeniu poprzez przesunigcie selektora kata.
b. Zdja¢ z6lta blokade suwaka, chwytajac ja i pociagajac do gory.
4. Wykona¢ zabieg
Ponizszy opis nie zastapi szkolenia chirurgicznego
a. Do przygotowania pacjenta i oka stosuje si¢ standardowe techniki chirurgii okulistyczne;j.
b. Igle jatowego iniektora XEN z zatadowanym wstgpnie implantem zelowym XEN wprowadza si¢ przez obwodowa czg¢$¢ rogoéwki i przez przednia komorg (tj. ab interno)
w kierunku docelowego kwadrantu. Punkt wejscia przez rogoéwke powinien znajdowac si¢ przynajmniej 1 do 2 mm przed rabkiem spojowki (tj. nie w obszarze rabka lub
za nim) w celu zapewnienia prawidtowego kata implantu zelowego w gorg i z dala od tgczowki. Implant zelowy powinien zosta¢ wprowadzony przez $rodek kata.
c. Gdy igta zostanie wyrdwnana z zadanym punktem wejscia w kacie komory przedniej, chirurg wprowadza iglte w kat komory przedniej i twardowke, az zobaczy skosne
Scigcie igly wychodzace z twardowki do przestrzeni podspojowkowej.
d.  Chirurg rozpoczyna zwolnienie implantu Zelowego XEN, przesuwajac suwak iniektora XEN. Aby umiesci¢ implant nalezy przesuna¢ do przodu niebieski suwak
posrodku iniektora w celu wprowadzenia implantu zelowego, a nastgpnie cofnac igle. Suwak zatrzyma si¢ na koncu, co oznacza¢ bedzie zakonczenie zabiegu.

5. Wyrzucié
a.  Po zakonczeniu zabiegu nalezy wyrzuci¢ iniektor XEN w sposob zgodny z zasadami obowiazujacymi w placowce.

RAPORTOWANIE
Dzialania niepozadane oraz/lub komplikacje potencjalnie zagrazajace wzrokowi, ktére mozna powiaza¢ z urzadzeniem i ktore nie wystapity wezesniej w naturze, ich wage lub zakres
nalezy zglosi¢ firmie Allergan.
SPOSOB DOSTARCZANIA
Kazdy iniektor XEN z zatadowanym wstgpnie implantem zelowym XEN dostarczony jest w postaci sterylnej i niepirogennej w tacce szczelnie zamknigtej pokrywka Tyvek. Szczelnie
zamknigta tacka umieszczona jest w opakowaniu jednostkowym z etykietami i informacjami o produkcie. Implant Zelowy i iniektor zostaty wyjatowione przy uzyciu promieniowania.
DATA WAZNOSCI
Data wazno$ci podana na etykiecie urzadzenia to data waznoéci dla jalowo$ci. Ponadto, data waznosci dla jatowos$ci zostata wyraznie podana na zewngtrznej stronie opakowania.
Jatowosc¢ jest zapewniona do daty waznosci, jesli tacka i pokrywka Tyvek nie zostaly przedziurawione lub uszkodzone i uszczelnienie nie zostato naruszone. Urzadzenia nie nalezy
uzywacé po uptywie daty waznosci dla jatowosci.
POLITYKA DOTYCZACA ZWROTU TOWAROW
Zwrot lub wymiang produktu nalezy autoryzowaé za posrednictwem przedstawiciela firmy Allergan. Aby uzyska¢ wigcej informacji nalezy skontaktowac si¢ z przedstawicielem
firmy Allergan.

Symbol Polski Symbol Polski Symbol Polski
Przestroga: Przed uzyciem nalezy przeczytaé .
instrukeje dotyczace stosowania 4 Uzy¢ przed (RRRR-MM) Numer katalogowy/modelu
Wyjatowiono z uzyciem promieniowania . @ Nie stosowac jesli opakowanie jest
(gamma) @ Numer seryjny uszkodzone

Producent ® Nie stosowa¢ ponownie Numer serii

Autoryzowany przedstawiciel w Unii

Europejskiej
Allergan Pharmaceuticals International Limited 02/2011 Allergan
Clonshaugh Business & Technology Park ‘ 2525 Dupont Drive
Dublin 17, D17 E400 Irvine, California 92612
Republika Irlandii Stany Zjednoczone

2797
B Tl +44 (0) 1628 494456
Faks +44 (0) 1628 494956
E-mail Productsurveillance_came@allergan.com
www.allergan.com
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INSTRUCOES DE UTILIZAGAO DO SISTEMA DE TRATAMENTO DO GLAUCOMA XEN<*45

5507-001 Allergan

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O Implante de Gel para Glaucoma XEN destina-se a criar um canal através da esclerotica permitindo o fluxo do humor aquoso da cdmara anterior para dentro do espago
subconjuntival para reduzir a pressdo intraocular (PIO). O Implante de Gel XEN ¢ introduzido utilizando o Injetor XEN via uma abordagem ab interno, através de uma pequena
incisdo na cornea.

O Sistema de Tratamento do Glaucoma XEN ¢ constituido pelos seguintes componentes estéreis:

e Implante de Gel para Glaucoma XEN; pré-carregado no Injetor XEN
O Sistema de Tratamento do Glaucoma XEN ¢ um componente esterilizado para uma unica utilizagdo. O Injector XEN destina-se apenas a uma unica utiliza¢do e ndo ¢ reutilizavel. A
reutilizagdo podera resultar em contaminagao, perda da fungéo e outros efeitos secundarios indesejaveis. Examine a embalagem para verificar se foi seleccionado o modelo apropriado
¢ a data de validade do produto antes da implantagdo.

DIMENSOES DO MODELO Modelo XEN-45 Comprimento Didmetro exterior Didmetro interior
O Implante de Gel XEN+45 tem as seguintes dimensoes 5507-001 6 mm 150 pm 45 um
aproximadas.

IMPLANTE DE GEL XEN

O Implante de Gel XEN ¢ constituido por uma gelatina derivada de derme suina, formada num tubo e posteriormente interligada com glutaraldeido. A gelatina esta concebida de
forma a expandir-se e tornar-se flexivel quando ¢ hidratada. A expansdo do didmetro exterior do tubo ajuda também a retengdo do Implante de Gel na sua localizagdo pretendida apos
a implantagdo cirtirgica.

INJECTOR XEN
O Injetor XEN ¢ um sistema de administragdo mecénica de utilizagdo unica para o Implante de Gel XEN. O Implante de Gel ¢ pré-carregado no Injetor XEN que aloja o Implante de
Gel durante a introdug@o e colocag@o no olho. O Injetor XEN permite ao cirurgido avangar e administrar o Implante de Gel no local desejado.

INDICACOES
O Implante de Gel XEN destina-se a reduzir a pressdo intraocular nos doentes com glaucoma de angulo aberto primario, nos quais tratamentos médicos anteriores falharam.

CONTRAINDICACOES

O Implante de Gel XEN ¢ contraindicado nas seguintes circunstancias ou condigdes: Glaucoma de angulo fechado, shunt/véalvula para glaucoma prévios no quadrante alvo, presenga
de cicatrizagdo conjuntival, cirurgia conjuntival prévia ou outras patologias conjuntivais (por ex., pterigium) no quadrante alvo, inflamagéo ativa (por ex., blefarite, conjuntivite,
ceratite, uveite), neovascularizagdo da iris ativa ou neovascularizagio da iris dentro de seis meses apds a data cirlirgica, lente intraocular da camara anterior, presenga de 6leo de
silicone intraocular, presenga de humor vitreo na cdmara anterior, drenagem venosa episcleral deficiente (por ex., Sturge-Weber ou nanoftalmos ou outras provas de pressdo venosa
elevada), alergia ou sensibilidade conhecida ou suspeita a medicamentos necessarios para a realizagdo do procedimento cirurgico ou qualquer um dos componentes do dispositivo (por
ex., produtos suinos ou glutaraldeido), historial de formagéo dermatologica de queldides.

AVISOS

Pode ocorrer o seguinte em conjunto com a utilizagdo do Implante em Gel XEN: Migragéo do implante de gel, exposi¢do ou extrusdo do implante de gel, bloqueio do implante de gel,
efusdo coroidal ou hemorragia, hipotonia maculopatia, complicagdes relacionadas com bolhas, descolamento coroidal, perfuragdo conjuntival, conjuntivite, lesdo do olho, fibrose,
pressdo intraocular elevada, inflamagao/irritagdo, toque iridocorneal, iridodialise/rutura da iris, irite, falta de eficiéncia, lacrimagao, pressdo intraocular baixa, glaucoma maligno, dor
ocular, anomalias da visdo, perda de visdo ou endoftalmite e outras complicagdes conhecidas da cirurgia intraocular (p.ex., cdmara plana ou rasa, hifema, edema corneal, edema
macular, descolamento da retina, hemorragia no vitreo, uveite).

PRECAUCOES
1. O Implante de Gel e o Injetor XEN devem ser cuidadosamente inspecionados no bloco operatério antes da utilizagao.
2. A pressdo intra-ocular do doente deve ser monitorizada apds a operagdo. Se a pressdo intra-ocular ndo for mantida de forma adequada apds a cirurgia, devera considerar-se um
regime terapéutico ou intervengdes adicionais para reduzir essa pressio.
3. Para minimizar a ocorréncia de traumas na vista ¢ complicagdes associadas, ¢ essencial que o Implante de Gel seja colocado na localizagdo subconjuntival apropriada.
4. Caso sinta um aumento da resisténcia a qualquer altura durante o procedimento de implantagdo, interrompa-o e utilize um novo Injetor.

INSTRUCOES DE UTILIZAGCAO
1. Remover o Injetor XEN da embalagem
a. O Injector XEN ¢ fornecido pré-carregado e pronto a usar. Depois de remover o injetor do tabuleiro, certifique-se de que o cursor esta na posi¢do completamente para
tras, conforme apresentado na Figura 1. Se o fecho de deslocagdo do cursor estiver ausente ou o cursor do Injetor XEN tiver sido acionado, ¢ possivel que o Implante de
Gel esteja danificado e ndo deve ser utilizado.

- E . Figura 1: Cursor na posi¢io completamente para tras

2. Remova a tampa da agulha e a ficha de retenc¢iio do Implante de Gel
a. O Injetor XEN ¢ fornecido com uma tampa de agulha para proteger a agulha e uma ficha de reten¢do do Implante de Gel para assegurar que o Implante de Gel XEN néo
sai para fora da agulha durante o envio.
b. Retire a tampa da agulha.
c.  Remova a ficha de reten¢do do Implante de Gel agarrando-a ligeiramente proximo da extremidade da ficha e puxando-a suavemente na direg¢do contraria a da agulha.

3. Defina o Seletor do Angulo Biselado da Agulha e remova o fecho de deslocagio do cursor
a. O Injetor XEN tem um ajuste para o angulo do bisel da agulha e pode ser ajustado até a posi¢do pretendida movendo o seletor do angulo.
b. Agarre o fecho de deslocagdo amarelo e puxe-o para cima para o remover.

4. Efectue a cirurgia

A descricdo que se segue ndo substitui a formacio do cirurgiio

a.  Sdo utilizadas técnicas de cirurgia oftalmica padrio para preparar o doente e o olho.

b. A agulha do Injetor XEN estéril pré-carregada com o Implante de Gel XEN ¢ avangada através da cornea periférica e através da camara anterior (ou seja, ab interno) em
diregdo ao quadrante alvo. A entrada na cornea deve ser efetuada a pelo menos 1 a 2 mm anteriormente em relagdo ao limbo (ou seja, ndo no limbo ou atras dele) para
assegurar que existe uma angulagao apropriada no Implante de Gel para cima e na dire¢do contréria a da iris. O Implante de Gel deve ser colocado através do centro do
angulo.

c.  Depois de a agulha estar alinhada com o ponto de entrada desejado no angulo da camara anterior, o cirurgido avanga a agulha no angulo da camara anterior ¢ a esclerética
até conseguir visualizar o bisel da agulha no ponto em que este sai da esclerotica e entrada no espago subconjuntival.

d. O cirurgido inicia a libertagdo do Implante de Gel XEN movendo o cursor do Injetor XEN. Para colocar o Implante de Gel, um movimento dianteiro do cursor azul no
centro do Injetor fornece o Implante de Gel e retrai a agulha. O cursor para no final do seu percurso indicando a conclusdo do procedimento.

5. Eliminagio
a.  Elimine o Injector XEN de uma maneira consistente com a politica das instalagdes apos concluir a cirurgia.

CRIACAO DE RELATORIOS
Eventos adversos e/ou complicagdes que potencialmente podem ameagar a visio que possam ser razoavelmente consideradas como estando relacionadas com o dispositivo e nao
esperadas previamente em termos de natureza, gravidade ou incidéncia devem ser relatados a Allergan.

APRESENTACAO
Cada Injetor XEN pré-carregado com o Implante de Gel XEN ¢ fornecido estéril e apirogénico num tabuleiro selado com uma tampa Tyvek. O tabuleiro selado é colocado numa
embalagem unitaria com etiquetas e informagao do produto. O Implante de Gel e o Injetor foram esterilizados utilizando radiagao.
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DATA DE VALIDADE

A data de validade na etiqueta do dispositivo ¢ a data de expiragdo da esterilidade. Além disso, existe uma data de validade de esterilidade indicada claramente na parte externa da
embalagem unitaria. A esterilidade ¢ assegurada até ao final do prazo de validade se o tabuleiro ¢ a tampa Tyvek ndo forem perfurados ou danificados ¢ a vedagdo ndo estiver
comprometida. Este dispositivo ndo deve ser utilizado apés a data de validade de esterilidade indicada.

POLITICA DE DEVOLUCAO DE ARTIGOS
Devolugdes ou trocas de produtos devem ser autorizadas pelo seu representante da Allergan. Contacte o seu representante da Allergan para obter mais informagéo.

Simbolo Portugués Simbolo Portugués Simbolo Portugués
A Atengdo: Leia as I%gﬁ?ﬁ;zrdc Utilizagao antes E Data de validade (AAAA-MM) Numero de catalogo / modelo

Nao utilizar se a embalagem estiver

Esterilizado utilizando irradiagio (gama) @ Ntmero de série danificada

E|@| &

Nutmero do lote

Fabricante ® Nao reutilizar

:

Representante autorizado da Unido Europeia

Allergan Pharmaceuticals International Limited 02/2011 ‘ Allergan
Clonshaugh Business & Technology Park 2525 Dupont Drive
Dublin 17, D17 E400 Irvine, California 92612
Republica da Irlanda EUA
2797

T. +44 (0) 1628 494456

F. +44 (0) 1628 494956

E. Productsurveillance eame@allergan.com
www.allergan.com

(sv)

BRUKSANVISNING FOR XEN*45 BEHANDLINGSSYSTEM FOR GLAUKOM

5507-001 Allergan

ENHETSBESKRIVNING
XEN-gelimplantat for glaukom &r avsedd att skapa en kanal genom sklera och tillata ett flode av 6gonkammarvatten fran den inre kammaren in i utrymmet under konjunktiva for att
sdnka det intraokuléra trycket (IOP). XEN-gelimplantatet fors in med hjdlp av XEN-injektorn via en metod inifidn, genom en smal incision i kornean.

XEN behandlingssystem for glaukom bestér av foljande sterila komponenter:
o  XEN-gelimplantat for glaukom; forladdad pa XEN-injektorn
XEN behandlingssystem for glaukom &r en steril engingskomponent. XEN-injektorn #r endast for engingsbruk och kan inte &teranvindas. Ateranvindning kan leda till

kontamination, funktionsforlust och andra icke-6nskvirda bieffekter. Undersok forpackningen for att verifiera att rdtt modell har valts och att produkten inte har gatt ut fore
implantationen.

MODELLMATT XENe+45-modell Léngd Utvindig diameter Invindig diameter
XEN¢+45-gelimplantat har foljande ungeférliga matt. 5507-001 6 mm 150 um 45 pm

XEN-GELIMPLANTAT
XEN-gelimplantat bestar av gelatin frén grishud, som har formats till ett ror och som sedan har korslénkats med glutaraldehyd. Gelatinet dr utformat for att expandera och bli flexibelt
nér det hydratiseras. Expansionen av rorets utvindiga diameter dr ocksa till hjdlp i att hélla fast gelimplantatet pa dess avsedda plats efter kirurgisk implantatation.

XEN-INJEKTOR
XEN-injektorn &r ett mekaniskt leveranssystem for engangsbruk for XEN-gelimplantatet. Gelimplantatet &r forladdad pa XEN-injektorn i vilken gelimplantatet ryms under inforsel i
och placering i 6gat. XEN-injektorn tillater kirurgen att fora gelimplantatet framat och placera det pa dnskad plats.

INDIKATIONER
XEN-gelimplantatet ar avsedd att sinka det intraokuléra trycket hos patienter med primért dppenvinkelglaukom dér tidigare medicinsk behandling har misslyckats.

KONTRAINDIKATIONER

XEN-gelimplantatet ar kontraindicerad under foljande forhallanden eller villkor: Trangvinkelglaukom, tidigare glaukomshunt/~ventil i malkvadranten, forekomst av drr pa konjunktivan,
tidigare operation av konjunktivan eller andra patologier pa den (t.ex. pterygium) i malkvadranten, aktiv inflammation (t.ex. blefarit, konjunktivit, keratit, uveit), aktiv irisneovaskularisering
eller neovaskularisering av iris inom sex manader fran operationsdatum, tidigare intraokulér lins i kammaren, forekomst av intraokulér silikonolja, forekomst av glaskropp i den fraimre
kammaren, forsamrad episkleralt vendranage (t.ex. Sturge-Weber eller nanoftalmos eller andra tecken pé forhojt ventryck), kind eller misstankt allergi mot eller sensitivitet for likemedel
som krévs for det kirurgisk ingreppet eller ndgot av enhetens komponenter (t.ex. svinprodukter eller glutaraldehyd), historik av dermatologisk keloidbildning.

VARNINGAR

Foljande kan intriffa i samband med anvéndning av XEN-gelimplantatet: gelimplantatmigration, gelimplantatexponering eller -uttringande, gelimplantatblockering, koroidal
utgjutning eller blddning, hypoton makulapati, blemmrelaterade komplikationer, koroidal avlossning, konjunktival perforering, konjunktivit, 6gonskada, fibros, hogt intraokulért tryck,
inflammation/irritation, irido-korneal beréring, iridodialys/irisruptur, irit, ingen verkan, dkat tarfldde, lagt intraokulért tryck, malignt glaukom, okulédr smérta, synstorningar, forlorad
syn eller endoftalmit eller andra kénda kompliationer av intraokulér kirurgi (t.ex. platt eller grund kammare, hyphema, 6demi kornea, dem i makula, nidthinneavlossning, blodning

i glaskroppen eller uveit).

FORSIKTIGHETSATGARDER
1. XEN-gelimplantatet och -injektorn ska undersokas noga pa operationssalen fore anvéndning.
2. Patientens IOP ska Gvervakas efter operationen. Om IOP inte uppritthalls tillrackligt efter operationen bér man dvervéga en behandlingskur eller vidare intervention for att
sdnka IOP.
3. For att minimera 6gontrauma och associerade komplikationer ér det viktigt att gelimplantatet placeras pa ritt plats under konjunktiva.
4. Om okat motstand observeras nér som helst under implantateringsproceduren, avbryt implantateringsproceduren och anvénd en ny injektor.

ANVANDNINGSANVISNINGAR
1. Ta ut XEN-injektorn ur forpackningen
a.  XEN-injektorn levereras forladdad och dr klar att anvindas.Nar injektorn tagits bort fran brickan ska du verifiera att skjutreglaget dr i det bakersta laget enligt bild 1. Om
skjutreglagets reselock inte finns eller om skjutreglaget pa XEN-injektorn har aktiverats kan gelimplantatet vara potentiellt skadat och ska inte anvéndas.

- E . Bild 1: Skjutreglaget i det bakersta liget

2. Ta bort nilhatten och gelimplantatets retentiosplugg
a. XEN-injektorn levereras med en nalhatt som skyddar nalen och en retentionsplugg for gelimplantatet for att garantera att XEN-gelimplantatet inte migrerar ut ur nilen
under leveransen.
. Ta bort nalhatten.
c. Tabort gelimplantatets retentionsplugg genom att ta tag i den ldtt néra dess slut och forsiktigt dra bort den fran nalen.
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3. Still in nilens fasvinkelsviljare och ta bort skjutreglagets reselock
a. XEN-injektorn har en justering for nalens fasvinkel och kan justeras till onskat lage genom att vinkelvéljaren flyttas.
b. Ta bort det gula reselocket genom att ta tag i det och dra det uppat.

4. Utfor operationen
Féljande beskrivning ir ingen ersittning for kirurgens utbildning

a.  Standardmetoder for 6gonoperation anvinds for att forbereda patienten och dgat.

b. XEN-injektorns sterila nal som ér forladdad med XEN-gelimplantatet fors framat genom den perifera kornean och dver den framre kammaren (dvs. inifrén) mot
malkvadranten. Startpunkten i kornean borde vara minst 1-2 mm fore limbus (dvs inte vid limbus eller bakom det) for att sdkerstélla att vinklingen pa gelimplantatet mot
och bort frén iris dr korrekt. Gelimplantatet ska placeras genom vinkelns centrum.

c.  Nar nalen ar i linje med onskad ingangspunkt i den framre kammarvinkeln for kirurgen nélen in i den framre kammarvinkeln och sklera tills hen kan se nalens fas komma
ut ur sklera och in i utrymmet under konjunktiva.

d. Kirurgen borjar slippa XEN-gelimplantatet genom att flytta skjutreglaget pa XEN-injektorn. En framatrorelse pa det bla skjutreglaget mitt pa injektorn vecklar ut
gelimplantatet och levererar den och drar tillbaka nélen. Skjutreglaget stannar vid slutet av sin bana, vilket visar att proceduren é&r klar.

5. Kassering
a.  Nir operationen ar fardig ska XEN-injektorn kasseras i enlighet med inrédttningens rutiner.

RAPPORTERING

Bieffekter och/eller potentiellt synhotande komplikationer, som rimligen kan ses som enhetsrelaterade och inte tidigare forvantade i naturen, svérighetsgrad och incidens maste
rapporteras till Allergan.

LEVERANSFORM

Varje XEN-injektor som é&r forladdad med XEN-gelimplantatet levereras steril och icke-pyrogen pa en bricka forseglad med ett Tyvek-lock. Den forseglade brickan ligger i en
enhetslada med etiketter och produktinformation. Gelimplantatet och injektorn har steriliserats med strélning.

UTGANGSDATUM

Utgangsdatumet pé enhetens etikett ér sterilitetens utgdngsdsatum. Dessutom finns ett utgdngsdatum for steriliteten klart angivet pd enhetsladans utsida. Steriliteten garanteras till
brickans utgangsdatum och sé ldnge Tyvek-locket inte punkteras eller skadas och forseglingen inte riskeras. Enheten ska inte anvéndas efter angivet utgangsdatum for sterilitet.

POLICY FOR RETUR AV VAROR
Returer och byten av produkter méste godkadnnas genom er Allergan representant. For mer information, kontakta din Allergan representant.

Symbol Svenska Symbol Svenska Symbol Svenska
Varning: Lis bruksanvisningen innan . "
A anvindning E Anvinds fore (AAAA-MM) Katalog-/modellnummer
e . - . Fér ej anvindas om forpackningen
TERILE Steriliserad med stralning (gamma) @ Serienummer @ 4r skadad
‘ Tillverkare ® Far inte dteranvindas Partinummer
EC m Auktoriserad representant i EU
Allergan Pharmaceuticals International Limited 02/2011 ‘ Allergan
Clonshaugh Business & Technology Park 2525 Dupont Drive
Dublin 17, D17 E400 Irvine, California 92612
Republiken Irland USA

2797
B T +44(0) 1628 494456
F. +44 (0) 1628 494956
E. Productsurveillance eame@allergan.com
www.allergan.com

W)

XEN¢45 GLOKOM TEDAVi SiSTEMi ICiN KULLANIM TALIMATLARI

5507-001 Allergan

CiHAZIN TANIMI )
XEN Glokom Jel Implant intraokiiler basinci (IOB) azaltmak igin 6n kamaradan siibkonjonktival bosluga akoz hiimér akisini saglamak tizere sklera iginden bir kanal olusturulmasina
yoneliktir. XEN Jel Implant, kiigiik bir korneal insizyon iginden bir internal yaklasim yoluyla XEN injektor kullanilarak yerlestirilir.

XEN Glokom Tedavi Sistemi asagidaki steril bilesenlerden olusur:
e  XEN Glokom Jel implant; XEN enjektériine onceden yiiklenmistir
XEN Glokom Tedavi Sistemi, steril bir tek kullanimlik bilesendir. XEN Enjektor sadece tek kullanimliktir ve tekrar kullanilamaz. Tekrar kullanim kontaminasyona, islev kaybina ve

diger istenmedik etkilere yol agabilir. implantasyon 6ncesinde, uygun modelin secilmis oldugundan ve iiriiniin son kullanma tarihinin gegmemis oldugundan emin olmak igin ambalaji
inceleyin.

MODEL BOYUTLARI XEN*45 Modeli Uzunluk Dis Cap I¢ Cap
XEN¢+45 Jel Implantinin yaklasik boyutlar su sekildedir. 5507-001 6 mm 150 pm 45 ym
XEN JEL IMPLANT

XEN Jel implant, bir tiip iginde sekillendirilen ve ardindan glutaraldehit ile ¢apraz baglanan, domuz derisinden elde edilmis bir jelatinden olusur. Jelatin hidrate oldugunda
genisleyecek ve esnek hale gelecek sekilde tasarlanmistir. Tiipiin dig ¢apimin genislemesi ayrica Jel implantin cerrahi implantasyon sonrasinda arzu edilen konumda tutulmasina da
yardimet olur.

XEN ENJEKTOR
XEN Enjektor, XEN Jel implant igin tek kullanimlik bir mekanik birakma sistemidir. Jel Implant, goz igine yerlesim ve birakma sirasinda Jel impalnt: barindiran XEN Enjektériine
onceden yiiklenir. XEN Enjektor cerrahin Jel Implanti istenilen konuma ilerletmesini ve birakmasini saglar.

ENDIKASYONLAR
XEN Jel implant, 6nceki tibbi tedavilerin basarisiz oldugu primer agik agili glokom hastalarinda intraokiiler basinci azaltmaya yoneliktir.

KONTRENDIKASYONLAR

XEN Jel implant su ortam ve kosullar altinda kontrendikedir: A¢1 kapanmasi glokomu, hedef kadran iginde eski glokom santi/valfi, konjonktival ¢izilme varligi, hedef kadranda
onceden gegirilmis konjonktival ameliyat ya da diger konjonktival patolojiler (6r., pterjium), aktif enflamasyon (6r., blefarit, konjonktivit, keratit, iiveit), aktif iris neovaskiilarizasyonu
veya ameliyat tarihine alt1 aydan az siire kala yapilan iris neovaskiilarizasyonu, 6n kamara intraokiiler lensi, intraokiiler silikon yag varligi, 6n kamarada vitréz varligi, bozulmus
episkleral venoz drenaj (or., Sturge-Weber veya nanoftalmus veya diger yiiksek vendz basing bulgulari), cerrahi islem igin gerekli ilaglara veya cihaz bilesenlerinden herhangi birine
(6r., domuz tiriinleri veya glutaraldehit) bilinen ve siiphelenilen alerji veya hassasiyet, dermatolojik keloid formasyonu ge¢misi.
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UYARILAR

XEN Jel implant kullanimi ile baglantili olarak sunlar ortaya cikabilir: Jel implant migrasyonu, Jel implant ekspoziirii veya ekstriizyonu, Jel implant blokaji, koroidal efiizyon veya
hemoraji, hipotoni makiilopati, bleb iliskili komplikasyonlar, koroid dekolmani, konjunktival perforasyon, konjunktivit, géz hasari, fibroz, yiiksek intraokiiler basing,
inflamasyon/iritasyon, irido-korneal temas, iridodializ/iris riiptiird, iritis, etkinlik eksikligi, lakrimasyon, diisiik intraokiiler basing, malign glokom, okiiler agr1, gorme anormallikleri,
gorme kaybi ya da endoftalmi ve intraokiiler cerrahiye iliskin diger bilinen komplikasyonlar (6r., diiz veya s1§ kamara, hifema, korneal 6dem, makiiler 6dem, retina dekolmani, vitroz
hemorajisi, tiveit).

ONLEMLER
1. XEN Jel implant ve Enjektor kullanim 6ncesinde ameliyathanede dikkatli bir sekilde incelenmelidir.
2. Ameliyat sonrasinda hastanin {OB’si izlenmelidir. IOB ameliyat sonrasinda yeterince muhafaza edilmezse, iIOB’yi azaltmak igin terapotik bir rejim veya daha ileri girisimler
degerlendirilmelidir.
3. Goz travmasini ve iliskili komplikasyonlari en aza indirmek igin, Jel implantin uygun siibkonjonktival konuma yerlestirilmesi gereklidir.
4. implantasyon prosediiriiniin herhangi bir esnasinda artan direng gozlemlenirse implantasyon prosediiriinii durdurun ve yeni bir Enjektor kullamn.

KULLANIM TALIMATLARI
1. XEN Enjektoriin ambalajdan ¢ikarilmas:
a.  XEN Enjektor 6nceden yiiklenmis ve kullanima hazir olarak tedarik edilmektedir. Enjektorii tepsiden ¢ikardiktan sonra kaydiricinin Sekil 1’de oldugu gibi tam geri
konumda oldugunu dogrulayin. Eger kaydirici hareket kilidi mevcut degilse veya XEN Enjektor kaydiricis1 hareket etmigse Jel implant potansiyel olak zarar gormiis
olabilir ve kullanilmamalidir.

- E . Sekil 1: Kaydirici tam geri konumda

2. igne baghgmn ve Jel implant tespit tapasimin sokiilmesi ) )
a.  XEN Enjektor igneyi korumak igin bir igne basligi ve XEN Jel Implantin sevkiyat sirasinda ignenin disina ¢tkmamasini saglamak igin bir Jel Implant tespit tapasi ile sevk
edilir.
b. Igne basligmi sokiin.
c.  Tapanin ucuna yakin bir yerden hafifce tutarak Jel implant tespit tapasini sokiin ve igneden yavasca gekerek ayirin.

3. igne Egim Ags1 Secicisinin ayarlanmasi ve kaydiric1 hareket kilidinin sokiilmesi
a.  XEN Enjektor igne egim agis1 igin bir ayara sahiptir ve agi1 segici hareket ettirilerek istenilen konuma ayarlanabilir.
b.  Sari hareket kilidini tutup ¢ekmek suretiyle sokiin.

4.  Ameliyatin yapilmasi

Asagidaki agiklama cerrah egitiminin yerini almaz

a. Hastay1 ve gozii hazirlamak i¢in standart oftalmik cerrahi teknikleri kullanilir.

b.  XEN Jel implant ile 6nceden yiiklenmis steril XEN Enjektoriin ignesi periferal korneadan ve 6n kamara boyunca (6r., ab interno) hedeflenen kadrana dogru ilerletilir. Jel
Implant iizerinde, irisin yukarisinda ve uzaginda uygun angiilasyonu saglamak igin korneal giris limbusa en az 1 ila 2 mm anterior olmalidir (ér. limbus iizerinde veya
arkasinda degil). Jel implant ag1 merkezi yoluyla yerlestirilmelidir.

c. Igne 6n kamara agisinda istenilen giris noktasi ile hizalandiginda, cerrah, igne egiminin skleradan gikip siibkonjonktival bosluga girisini gorene kadar igneyi 6n kamara
agisinda ve sklerada ilerletir.

d.  Cerrah, XEN Enjektoriin kaydiricisini hareket ettirerek XEN Jel Implantin birakilmasim baglatir. Jel implant1 yerlestirmek i¢in, Enjektoriin merkezindeki mavi
kaydiricinin ileriye dogru hareketi Jel implant1 birakir ve igneyi retrakte eder. Kaydiric1 hareketinin sonunda durarak prosediiriin tamamlandigini bildirecektir.

5. imha
a.  Ameliyatin tamamlanmasi sonrasinda, XEN Enjektorii kurum politikasina uygun bir yolla imha edin.
RAPOR OLUSTURMA

Cihazla ilgili oldugu disiiniilebilecek ve dogasi, 6nem derecesi ve insidansi itibariyla 6nceden beklenmeyen advers olaylar ve/veya gormeyi tehdit etme olasilifi tasiyan
komplikasyonlar Allergan’a bildirilmelidir.

SATISA SUNULUS SEKLi

XEN Jel implant ile 6nceden yiiklenmis her XEN Enjektér steril olarak ve non-pirojenik halde bir Tyvek kapak ile yalitilmis bir tepsi iginde tedarik edilir. Yalitilmus tepsi etiketleri ve
iirlin bilgisini igeren bir iinite kutusuna konulur. Jel implant ve Enjektor radyasyon kullanilarak sterilize edilmistir.

SON KULLANIM TARiHi

Cihaz etiketi tizerindeki son kullanim tarihi sterilite bitis tarihidir. Ayrica, tnite kutusunun diginda agikga belirtilen bir sterilite bitis tarihi de vardir. Tepsi ve Tyvek kapak
delinmemigse veya zarar gérmemisse ve yalitim goérevini siirdiiriiyorsa son kullanim tarihine kadar sterilite garanti edilir. Bu cihaz belirtilen son kullanim tarihinden sonra
kullanilmamalidir.

URUNLERIN TADE EDIL MESi POLITIKASI
Uriin iadeleri veya degisimleri Allergan temsilciniz yoluyla yetkilendirilmelidir. Daha fazla bilgi igin liitfen Allergan temsilciniz ile iletisime gegin.

Sembol Tiirkge Sembol Tiirkge Sembol Tiirkce
Dikkat: Kullanmadan 6nce Kullanim o
& Talimatlarimi Okuyun E Son Kullanim Tarihi (YYYY-AA) Katalog / Model Numarast
I Radyasyon (Gamma) kullanilarak sterilize . @ .
TER“-E edilmistir @ Seri Numaras1 Ambalaji Hasarliysa Kullanmaym
“ Uretici ® Tekrar Kullanmayn Lot Numarasi
EC|REP] Avrupa Birligi Yetkili Temsilcisi
Allergan Pharmaceuticals International Limited 02/2011 ‘ Allergan
Clonshaugh Business & Technology Park 2525 Dupont Drive
Dublin 17, D17 E400 Irvine, California 92612
irlanda Cumhuriyeti ABD
2797

B T +44(0) 1628 494456
F: +44 (0) 1628 494956
E. Productsurveillance eame@allergan.com
www.allergan.com
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INSTRUCCIONES DE USO DEL SISTEMA DE TRATAMIENTO DEL GLAUCOMA XEN¢45

5507-001 Allergan

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El implante de gel Glaucoma XEN pretende crear un canal a través de la esclerdtica permitiendo asi la circulacion del humor acuoso desde la camara anterior al espacio subconjuntival
para reducir la presion intraocular (PIO). El implante de gel XEN se inserta usando el inyector XEN a través de un procedimiento ab interno, a través de un pequeifio corte en la
cornea.

El sistema de tratamiento del glaucoma XEN esta compuesto por los siguientes componentes estériles:
e Implante de gel Glaucoma XEN, ya cargado en el Inyector XEN
El sistema de tratamiento del glaucoma XEN es un componente estéril de uso unico. El inyector XEN es de un solo uso y no es reutilizable. La reutilizacion puede provocar

contaminacion, pérdida de funcionamiento y otros efectos colaterales indeseables. Antes de su implante, examine el envase para verificar que se ha seleccionado el modelo apropiado
y la fecha de caducidad del producto no ha expirado.

DIMENSIONES DEL. MODELO Modelo XEN+45 Longitud Didmetro externo Diametro interno
El implante de gel XEN«45 tiene aproximadamente las siguientes 5507-001 6 mm 150 pm 45 um
dimensiones.

IMPLANTE DE GEL XEN
El implante de gel XEN estd compuesto por una gelatina derivada de dermis porcina, dentro de un tubo, y luego conectada con glutaraldehido. La gelatina esta disefiada para
expandirse y poder ser flexible cuando se hidrata. La expansion del didmetro exterior del tubo también ayuda a la retencion del impalnte de gel en la ubicacion que debe estar después
de la implantacion quirtrgica.

INYECTOR XEN
El inyector XEN es un sistema de un solo uso para el suministro mecéanico del implante de gel XEN. Este esta ya cargadao en el inyector XEN el cual aloka el implante de gel durante
la insercion y la colocacion dentro del ojo. El inyector XEN permite al cirujano avanzar y colocar el implante de gel en el lugar deseado.

INSTRUCCIONES DE USO
El implante de gel XEN tiene como propoésito reducir la presion intraocular en pacientes con glaucoma primario de angulo abierto cuando los tratamientos médicos previos han
fallado.

CONTRAINDICACIONES

El implante de gel XEN esta contraindicado en las siguientes circunstancias y condiciones: glaucoma de cierre angular, valvula para glaucoma colocada previamente en el cuadrante
objetivo, presencia de cicatriz conjuntival, cirugia conjuntival previa u otras patologias conjuntivales (por ejemplo, terigion) en el cuadrante objetivo, inflamacion activa (por ejemplo,
blefaritis, conjuntivitis, queratitis, uveitis), neovascularizacion activa del iris o neovascularizacion del iris dentro de los seis meses anteriores a la fecha de la cirugia, lente intraocular
de camara anterior, presencia de aceite de silicona intraocular, ‘presencia de vitreo en la camara anterior, drenaje venoso epiescleral dafiado (por ejemplo, Sturge-Weber o
nanoftalmos, u otra evidencia de presion venosa alta), alergias conocidas o esperadas o sensibilidad a los farmacos necesarios para el procedimiento quirurgico o a cualquier
componente del dispositivo (por ejemplo, productos porcinos o glutaraldehido), historia de formaciones dermatologicas queloide.

ADVERTENCIAS

Lo siguiente puede ocurrir junto con el uso del implante de gel XEN: Migracion del implante de gel, exposicion o extrusion del implante de gel, bloqueo del implante de gel, exudado
o hemorragia coroidea, maculopatia por hipotonia, complicaciones relacionadas con ampollas, desprendimiento de coroides, perforacion conjuntival, conjuntivitis, lesion ocular,
fibrosis, presion intraocular alta, inflamacion/irritacion, toque iridocorneal, iridodialisis/rotura del iris, iritis, falta de efectividad, lagrimeo, presion intraocular baja, glaucoma maligno,
dolor ocular, anormalidades de la vision, pérdida de la vision o endoftalmitis y otras complicaciones conocidas de la cirugia intraocular (p. ¢j., camara plana o poco profunda, hifema,
edema de la cornea, edema macular, desprendimiento de retina, hemorragia vitrea, uveitis).

PRECAUCIONES
1. Elimplante de gel XEN y el inyector deberian examinarse en el quirdfano antes de su uso.
2. La presion intraocular (PIO) del paciente debe supervisarse después de la operacion. Si la PIO no se mantiene de forma adecuada después de la cirugia, deberia considerarse un
régimen terapéutico o una intervencion adicional para reducir la P1O.
3. Para minimizar el trauma en el ojo y las complicaciones asociadas, es fundamental que el implante de gel se coloque en el lugar subconjuntival adecuado.
4. Si se observa un aumento de la resistencia en cualquier momento del procedimiento de implantacion, detenga el procedimiento y use un nuevo inyector.

INDICACIONES DE USO
1. Retire el inyector XEN de su envase
a. Elinyector XEN se suministra precargado y listo para ser utilizado. Después de retirar el inyector de la bandeja, verifique que el deslizador estén en la posicion
completamente posterior como se muestra en la Figura 1. Si no hay bloqueo para el deslizador o si el deslizador del inyector XEN ha actuado, el implante de gel podria
estar potencionalmente dafiado y no deberia ser utilizado.

- E . Figura 1: Deslizador en posicion completamente posterior

2. Retire el capuchén de la aguja y la clavija de retencién
a. Elinyector XEN es suministrado con un capuchoén en la aguja para protegerla y una clavija de retencion del implante de gel para asegurar que el implante de gel XEN no
se mueve de la aguja durante el envio.
Retire el capuchon de la aguja.
c. Retire la clavija de retencion del implante de gel cogiéndolo suavemente cerca del extremo de la clavija y separela suavemente de la aguja.

3. Ajuste el selector de Angulo biselado de la aguja y retire el seguro
a. Elinyector XEN tiene un ajuste para el angulo del biselado de la aguja y puede ajustarse a la posicion deseada moviendo el selector de angulo.
b. Retire el seguro amarillo cogiéndolo y tirando de ¢l.

4. Realizar la cirugia

La siguiente descripcion no constituye un sustituto de la formaciéon de un cirujano

a.  Se utilizan técnicas de cirugia oftdlmica estandares para preparar al paciente y al ojo.

b. Laaguja del inyector XEN estéril precargado con el implante de gel XEN se adelante a través de la cornea periférica y a través de la camara anterior (por ejemplo, ab
interno) hacia el cuadrante objetivo. La entrada a la cornea deberia estar al menos de 1 a 2 mm anteriores del limbo (por ejemplo, no en el limbo ni detras del mismo) para
asegurarse de que haya una correcta angulacion del implante de gel XEN arriba y aparte del iris. El implante de gel deberia colocarse a través del centro del angulo.

c.  Una vez que la aguja esta alineada con el punto de entrada deseado en el angulo de la camara anterior, el cirujano adelanta la aguja en el angulo de camara anterior y la
esclerdtica hasta ser capaz de visualizar el biselado de la aguja saliendo de la esclerdtica dentro del espacio subconjuntival.

d.  El cirujano inicia la liberacion del implante de gel XEN moviendo el deslizador del inyector XEN. Para instalar el implante de gel, un movimiento hacia adelante del
deslizador azul al centro del inyector suelta el implante de gel y retrae la aguja. El deslizador se detendra al final de su trayecto indicando asi que el procedimiento se ha
completado.

5.  Desechar
a. Una vez que se haya finalizado la cirugia, deseche el inyector XEN siguiendo las politicas del centro.

INFORMES

Los eventos adversos y/o complicaciones que potencialmente pudieran ser una amenza para la vista que pudieran razonablemente relacionarse con el dispositivo y no se esperan
previamente de esa indole, severidad o incidencia deben informarse a Allergan.
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FORMA DE SUMINISTRO

Cada inyector XEN precargado con el implante de gel XEN se suministra estéril y no pirdgenico en una bandeja sellada con una tapa Tyvek. La bandeja sellada esta colocada en una
caja con etiquetas e informacion del producto. El implante de gel y el inyector han sido esterilizados usando radiacion.

FECHA DE CADUCIDAD

La fecha de caducidad en la etiqueta del dispositivo es la fecha de caducidad de la esterlizacion. Ademas, hay una fecha de caducidad claramente indicada en el exterior de la caja de la
unidad. La esterilidad hasta la fecha de expiracion esta asegurada si la bandeja y la tapa Tyvek no estan pinchadas ni dafiadas y el sello no esta comprometido. Este dispositivo no debe
utilizase una vez haya transcurrido la fecha de caducidad indicada.

REGLAMENTO DE DEVOLUCION DE MATERIALES
La devolucion o el cambio de productos debe ser autorizado por su representante Allergan. Para mas informacion, por favor, contacte con su representante Allergan.

Simbolo Espaiiol Simbolo Espaiiol Simbolo Espaiiol
A Atencion: lea las instrucciones antes de usar E Usar antes de (MM-AAAA) Catalogo / Numero de modelo
TERILE Esterilizado usando radiacion (gamma) @ Nutmero de serie No utilizar si el paquete esta dafiado
‘ Fabricante ® No volver a reutilizar Numero de lote
EC m Representante autorizado de la Unién Europea
Allergan Pharmaceuticals International Limited 02/2011 ‘ Allergan
Clonshaugh Business & Technology Park 2525 Dupont Drive
Dublin 17, D17 E400 Irvine, California 92612
Republica de Irlanda Estados Unidos
2797

B T +44(0) 1628 494456
F. +44 (0) 1628 494956
E. Productsurveillance_eame@allergan.com
www.allergan.com
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MODE D’EMPLOI DU SYSTEME DE TRAITEMENT DU GLAUCOME XEN¢45

5507-001 Allergan

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
L’implant de gel XEN pour glaucome est destiné a créer un canal a travers la sclératique afin de permettre le drainage de I’humeur aqueuse de la chambre antérieure vers I’espace sous-
conjonctival, ce dans le but de réduire la pression intraoculaire (IOP). L’implant de gel XEN s’insére a ’aide de I’injecteur XEN, ab interno, grace a une petite incision de la cornée.

Le systéme de traitement du glaucome XEN est constitué¢ des composants stériles suivants :
e Implant de gel XEN glaucome; préchargé dans un injecteur XEN
Le systéme de traitement du glaucome XEN est stérile et a usage unique. L’injecteur XEN est destiné a un usage unique et ne doit pas étre réutilisé. Toute réutilisation pourrait

entrainer une contamination, un défaut de fonctionnement ainsi que d’autres effets indésirables. Examiner I’emballage pour vérifier que le modéle adéquat a bien été sélectionné et que
le produit n’est pas arrivé a expiration avant implantation.

DIMENSIONS DU MODELE Modéle XEN+45 Longueur Diamétre extérieur Diamétre intérieur
Les dimensions approximatives de I’implant de gel XEN+45 sont les 5507-001 6 mm 150 pm 45 um
suivantes :

IMPLANT DE GEL XEN

L’implant de gel XEN est composé de gélatine dérivée de peau de porc, présentée sous forme de tube et réticulée par le glutaraldéhyde. La gélatine se dilate et devient flexible
lorsqu’elle est hydratée. L’augmentation du diamétre externe du tube contribue également a maintenir I’implant de gel en place aprés I’implantation chirurgicale.

INJECTEUR XEN
L’injecteur XEN est un systéme mécanique a usage unique, destiné a administrer I'implant de gel XEN. L’implant de gel est préchargé dans I’injecteur XEN, qui contient I’implant de
gel lors de son insertion et de son administration dans I’ceil. L’injecteur XEN permet au chirurgien de faire progresser et de positionner I'implant de gel a I’endroit voulu.

INDICATIONS
L’implant de gel XEN est destiné a réduire la pression intraoculaire chez des patients atteints d’un glaucome primitif a angle ouvert et pour lesquels les traitements médicaux
précédents ont échoué.

CONTRE-INDICATIONS

L’implant de gel XEN est contre-indiqué dans les situations ou conditions suivantes : glaucome a angle fermé, présence de valve/shunt pour glaucome dans le quadrant ciblé, présence
de cicatrices sur la conjonctive, chirurgie préalable ou autres pathologies de la conjonctive (p. ex. ptérygion) dans le quadrant ciblé, inflammation active (p. ex. blépharite,
conjonctivite, kératite, uvéite), néovascularisation active de 'iris ou néovascularisation de I’iris dans les six mois précédant la date de I’intervention chirurgicale, cristallin artificiel,
présence intraoculaire d’huile de silicone, vitré présent dans la chambre antérieure, altération du drainage veineux de I’épisclére (p. ex. maladie de Sturge-Weber, nanophtalmie ou
autre observation mettant en évidence une pression veineuse ¢élevée), allergie ou sensibilité connue ou suspectée aux médicaments nécessaires a I’ intervention chirurgicale ou a I'un
des composants du dispositif (p. ex. produits porcins ou glutaraldéhyde), antécédents de formation de cicatrices chéloides.

AVERTISSEMENTS

Ce qui suit survenir lors de I'utilisation de I’implant de gel XEN : Migration de I’implant de gel, exposition ou extrusion de I’implant de gel, blocage de I’implant de gel, effusion
choroidienne ou hémorragie, maculopathie d’hypotonie, complications liées a des boursouflures, détachement choroidien, perforation conjonctivale, conjonctivite, Iésion oculaire,
fibrose, pression intraoculaire élevée, inflammation/irritation, synéchie irido-cornéenne, iridodialyse/rupture de Iiris, iritis, manque d’efficacité, larmoiement, basse pression
intraoculaire, glaucome malin, douleur oculaire, anomalies de la vision, perte de vision ou endophtalmie et autres complications connues en matiere de chirurgie intraoculaire

(p. ex. chambre plate ou peu profonde, hyphéma, cedéme cornéen, cedéme maculaire, détachement de la rétine, hémorragie intravitréenne, uvéite).

PRECAUTIONS
1. L’implant de gel XEN et I’injecteur doivent étre examinés attentivement dans la salle d’opération avant utilisation.
2. La PIO du patient doit étre surveillée aprés I’opération. Si la PIO ne conserve pas un niveau satisfaisant aprés I’opération, un traitement thérapeutique ou une seconde
intervention visant a la réduire doivent étre envisagés.
3. Afin de réduire tout traumatisme de 1I’ceil ainsi que le risque de complications pouvant y étre associées, il est trés important de placer I'implant de gel a I’emplacement sous-
conjonctival approprié.
4. Siune résistance accrue est remarquée en tout temps pendant la procédure de mise en place, interrompre la procédure et utiliser un nouvel injecteur.
MODE D’EMPLOI
1. Retirer ’injecteur XEN de son emballage
a. L’injecteur XEN est fourni pré-chargé et prét a I’emploi. Aprés avoir retiré I’injecteur du plateau, vérifier que le curseur est en position de retrait total, comme illustré en

Figure 1. Si le dispositif de verrouillage permettant d’immobiliser le curseur est absent, ou bien si le curseur de I'injecteur XEN a été activé, cela signifie que I'implant de
gel peut avoir ét¢ endommagé et ne doit donc pas étre utilisée.

Ol — . Figure 1 : curseur en position de retrait total
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2. Retirer le capuchon de I’aiguille et le bouchon de rétention de ’implant de gel
a.  L’injecteur XEN est expédié¢ avec un capuchon protégeant I’aiguille et un bouchon de rétention garantissant que I'implant de gel XEN ne migre pas hors de I’aiguille au
cours de ’expédition.
b. Retirer le capuchon de I’aiguille.
c. Retirer le bouchon de rétention de I'implant gel en le saisissant délicatement prés de 1’extrémité et en le retirant doucement de ’aiguille.

3. Utiliser le sélecteur d’angle du biseau de I’aiguille et retirer le dispositif de verrouillage du curseur
a. L’injecteur XEN est doté d’un dispositif d’ajustement pour ’angle du biseau de 1’aiguille et on peut donc I’ajuster en déplagant le sélecteur d’angle pour atteindre la
position souhaitée.
b. Retirer le dispositif de verrouillage jaune en le saisissant et en le tirant vers le haut.

4. Procéder a I’intervention chirurgicale

La description suivante ne vise pas a remplacer la formation du chirurgien

a.  Utiliser des techniques normales de chirurgie ophtalmologique pour préparer le patient et I ceil.

b.  Faire progresser I’aiguille de Iinjecteur XEN stérile pré-chargé avec I'implant de gel XEN dans la partie périphérique de la cornée et a travers la chambre antérieure (c.-a-d.
avec la technique ab interno) jusqu’au site ciblé. Le point d’entrée cornéen devrait se trouver a une distance de 1 a 2 mm antérieurement au limbe (c.-a-d. pas devant le limbe ni
derriére lui) pour assurer que I’angle de mise en place de I'implant soit approprié, a I’écart de I’iris. L’implant de gel devrait étre placé a travers le centre de I’angle.

c.  Une fois que I'aiguille est alignée avec le point d’entrée désiré dans ’angle de la chambre antérieure, le chirurgien fait progresser I’aiguille dans I’angle de la chambre
antérieure et la sclérotique, ce jusqu’a pouvoir visualiser le biseau de ’aiguille a sa sortie de la sclérotique dans I’espace sous-conjonctival.

d. Le chirurgien commence alors a relacher I'implant de gel XEN en déplagant le curseur de I’injecteur XEN. Pour déployer I'implant de gel, il faut effectuer un mouvement
vers 1’avant du curseur bleu situé au centre de I'injecteur, ce qui libére I'implant de gel et rétracte I’aiguille. Le curseur s’arrétera en bout de course, indiquant que la
procédure est terminée.

5. Mettre au rebut
a.  Lorsque I’intervention chirurgicale est terminée, mettre I’injecteur XEN au rebut conformément a la politique en vigueur dans I’établissement.

RAPPORT
Les événements indésirables ou les complications pouvant menacer la vue pouvant raisonnablement étre considérés comme liés au dispositif et dont la nature, la sévérité ou
I’incidence est inattendue doivent étre signalés a Allergan.
ETAT
Chaque injecteur XEN est préchargé d’un implant de gel XEN; I’ensemble est fourni sur un plateau scellé stérile et apyrogeéne doté d’un couvercle Tyvek. Le plateau scellé est placé
dans une boite unitaire comportant des étiquettes et des renseignements concernant le produit. L’ implant de gel et I’injecteur ont été stérilisés par rayonnement.
DATE D’EXPIRATION

La date d’expiration indiquée sur 1’étiquette du dispositif correspond a la date d’expiration de la stérilité. Une date d’expiration de la stérilité est également clairement indiquée a
I’extérieur de la boite unitaire. La stérilité est ainsi garantie jusqu’a la date d’expiration si le plateau et le couvercle Tyvek ne sont ni performés ni endommaggés et si le scellé n’est pas
compromis. Ce dispositif ne doit pas étre utilisé si la date d’expiration de la stérilité indiquée est dépassée.

POLITIQUE SUR LES RETOURS DE PRODUIT
Les retours et les échanges de produits doivent d’abord étre autorisés par votre représentant Allergan. Pour en savoir plus, veuillez communiquer avec votre représentant Allergan.

Symbole Frangais Symbole Frangais Symbole Frangais
A Mise en garde : lire le mode d’emploi avant Utiliser avant (MM-AAAA) Numéro de catalogue/modéle
utilisation < s
T . - Ne pas utiliser si I’emballage est
Stérilisé par rayonnement (rayons Gamma) @ Numéro de série @ endommagé
Fabricant ® Ne pas réutiliser Numéro de lot
EC m Représentant agréé dans I’Union européenne
Allergan Pharmaceuticals International Limited 02/2011 ‘ Allergan
Clonshaugh Business & Technology Park 2525 Dupont Drive
Dublin 17, D17 E400 Irvine, California 92612
République d’Irlande Etats-Unis

2797
T3 Téléphone. +44 (0) 1628 494456
Télécopieur. +44 (0) 1628 494956
Courriel. Productsurveillance_eame@allergan.com
www.allergan.com

0
NOTKUNARLEIPBEININGAR FYRIR XEN¢45 MEPFERPARKERFI VID GLAKU

5507-001 Allergan

LYSING BUNADAR
XEN Glaucoma Gel Implant igreedslan er notud er til ad bua til hol i gegnum augnhvituna til ad beeta utstreymi augnvokva fra forholfi augans til undirsveedis tarakerfis til ad minnka
augnprysting (IOP). XEN Gel Implant igreedslan er sett i augad med XEN innspytinum i gegnum forholf augans (ab interno), med litlum skurdi i glaeruna.

XEN medferdarkerfi vid glaku inniheldur eftirfarandi daudhreinsada ihluti:
o  XEN Glaucoma Gel Implant igraedsla sem buid er ad koma fyrir i XEN innspyti
XEN medferdarkerfi vid glaku er daudhreinsadur, einnota bunadur. XEN innspytirinn er einnota og hann ma ekki nota a ny. Endurnyting bunadarins getur valdid smitun, tapi 4 virkni

og 60rum oaeskilegum aukaverkunum. Athugid umbidirnar til ad tryggja ad rétt tegund hafi verid valin og ad bunadurinn sé ekki kominn fram yfir fyrningardagsetningu adur en hann
er settur i augad.

MAL BUNADARINS XEN-45 blinadur Lengd Ytra pvermal Innra pvermal
XEN¢+45 Gel Implant igraedslan hefur eftirfarandi medalmal. 5507-001 6 mm 150 pm 45 ym
XEN GEL IMPLANT iGRE})SLA

XEN Gel Implant igredslan er framleitt Or gelatini, afleiddri afurd Gr svinah(id, sem métad er i ror og styrkt med glitaraldehydi. Gelatinid penst it og verdur sveigjanlegt pegar pad
vetist. Utpensla ytra pvermals rorsins hjalpar einnig til vid ad halda Gel Implant igreedslunni & sinum stad eftir ad pvi hefur verid komid fyrir i auganu med augnskurdi.

XEN INNSPYTIR
XEN Innspytirinn er einnota aflreenn isetningarbunadur fyrir XEN Gel Implant igraedsluna. Gel Implant igreedslan er pegar til stadar i XEN innspytinum sem notadur er til ad stinga a
augad og koma rérinu i pad. XEN Innspytirinn gefur skurdleekninum kleift ad yta Gel Implant igreedslunni afram og koma pvi a videigandi stad.
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ABENDINGAR
XEN Gel Implant igreedslunni er tileetlad ad draga ur augnprystingi hja sjuklingum med haegfara glaku ef fyrri lyfjamedferdir hafa ekki borid arangur.

FRABENDINGAR

Notkun XEN Gel Implant igraedslunni er ekki radlogd vid eftirfarandi adsteedur eda skilyrdi: Glaka med lokudu horni, fyrra dren/shunt vegna glaku i umreeddum hluta augans, or a
taru, fyrri adgerd a taru eda adrir sjikdomar i tarakerfi (t.d gleruveengur) i umraeddum hluta augans, virk bolga (t.d. hvarmabodlga, tarubolga, gleeruablastur, edahjipsbolga), virk
nyadun { lithimnu eda nyadun i lithimnu innan sex manada eftir skurdadgerd, sjuklingar med gerviaugastein, med silikonoliu i auga, augnhlaup til stadar i forholfi, skert
blaadarennsli i kringum hvitu (t.d. Sturge-Weber eda augnsmakkun eda ef dnnur einkenni has a@daprystings eru til stadar), pekkt eda grunad ofneemi eda nami fyrir lyfjum sem nota
parf vid skurdadgerd eda innihaldsefnum bunadarins (t.d. afleidd efni ur svinum eda glataraldehyd), sjiklingar med sdgu um ofholdgun.

VIDVARANIR

Eftirfarandi getur komid fram i tengslum vid notkun &4 XEN geligradslu: Geligredslan getur feerst til, geligraedslan getur valdio vahrifum eda farid inn 4 6nnur svadi likamans
(extrusion), geligreedslublokkun getur att sér stad, aduflaedi eda edubladingar, vodvaslaki, augnbotnsskadi, blodru tengdir fylgikvillar, eedulosun, taruskadi, tarubolga, augnskadi,
bandvefsmyndun i auga, haprystingur i augum, bolga / erting, snerting vid lithimnu, lithimnuskilun / rof 4 lithimnu, lithimnubdlga, skortur & verkun, tiramyndun, lagur
augnprystingur, illkynja glaka, augnverkur, sjontruflanir, sjonskerding eda innri augnknattarbolga og adrir pekktir fylgikvillar vid augnaskurdadgerd (t.d. flatt eda grunnt hélf,
blodprystingur, framholfsbleding, hornhimnubolga, augnbotnsbolga, sjonhimnulos, glerublading, edahjupsbolga).

VARUDARRADSTAFANIR
1. Athuga skal XEN Gel Implant igreedsluna og innspytinn vandlega a skurdstofunni fyrir notkun.
2. Eftir skurdadgerd skal hafa eftirlit med augnprystingi sjuklingsins. Ef augnprystingi er ekki vidhaldid a videigandi hatt eftir skurdadgerd skal ihuga medferd eda frekari adgerdir
til ad draga Gr augnprystingi.
3. Til ad draga ur augnaverkum og vandkvaedum sem tengjast peim er naudsynlegt ad Gel Implant igraedslunni sé komid fyrir & réttum stad undir taru.
4. Ef vart verdur vid aukna moétstodu a4 medan a isetningu igraedslunnar stendur, skal stodva igreedsluferlid og nota nyjan innspytir.

NOTKUNARLEIDBEININGAR
1. Fjarlaegio XEN innspytinn ir umbdidunum
a.  XEN Innspytirinn er pegar buinn tengirérinu og er tilbdinn til notkunar. Eftir ad btid er ad fjarleegja innspytirinn ar bakkanum, skal tryggja ad sledinn er ad fullu dreginn
til baka i st60una eins og synt er a skyringarmynd 1. Ef flutningslasinn & sledanum er ekki til stadar eda ef sledinn & XEN innspytinum hefur gangsettur, er hatta 4 ad Gel
Implant igreedslan sé onyt og etti pvi ekki ad nota hana.

- E H Skyringarmynd 1: Sledinn er fulldreginn aftur
2. Fjarlaegio nilarhettuna og tappann Gel Implant igraedslunni
a.  XEN innspytirinn er afhentur med nalarhettu til ad vernda nalina og tappann a Gel Implant igradslan til ad tryggja ad XEN Gel Implant igraedslan komist ekki at ur
nalinni { flutningi.
b. Fjarlaegio nalarhettuna.
c. Fjarlegio tappann Gel & Implant igreedslunni med pvi ad taka utan um hann vid enda hans og toga hann varlega i attina fra nalinni.

3. Stillid horngraou nalaroddsins og fjarlaegio flutningslas sledans
a.  XEN Innspytirinn er bainn horngradustilli fyrir nalaroddinn og hann ma setja i pa stodu sem 6skad er eftir med pvi ad faera horngradustillinn.
b. Fjarlaegid gula flutningslasinn med pvi ad gripa um hann og toga hann upp a vid.

4. Skurodadgerd framkvaemd

Eftirfarandi leidbeiningar koma ekKki i stad pjalfunar i skurdlaekningum

a. Hefobundnar adferdir augnskurdlakninga eru notadar til ad undirbda sjuklinginn og augad.

b. Nal daudhreinsada XEN innspytisins sem pegar er buinn XEN Gel Implant igraedslunni er ytt i gegnum gleeruna og forholf augans (p.e. ab interno) ad videigandi hluta
augans. [setningarstadur hja glaeru ztti ad vera stadsettur 1 til 2 mm fyrir framan limbus (p.e. ekki vid limbus eda fyrir aftan hann) til ad tryggja ad horngrada Gel Implant
igradslunnar midad vid lithimnu og fjarleegd igraedslunni fra lithimnu séu réttar. Gel Implant igraedsluna skal setja i gegnum midju hornsins.

c. begar nalin liggur & réttan hatt midad vid inngangsstad i horni forholfs, ytir skurdleeknirinn nalinni i horn forhoélfs og hvitu par til hann sér nalaroddinn koma i gegnum
hvituna og inn i siuvef.

d.  Skurdleknirinn feerir XEN Gel Implant igreedsluna med pvi ad yta a sleda XEN innspytisins. Til ad koma Gel Implant igreedslunni fyrir i auganu og draga svo nalina til
baka skal yta blaa sledanum & midjum innspytinum afram. Sledinn mun stodvast sjalfkrafa og pad gefur til kynna ad ferlinu er lokid.

5. Forgun
a.  Pbegar skurdadgerd er lokid skal farga XEN innspytinum i samreemi vid reglur adgerdarstadarins.

SKRANING
Meintilvik og/eda vandkvadi sem stofna sjoninni i haettu og heaegt er ad tengja a raunsajan hatt vid notkun biinadarins og sem ekki var haegt ad reikna med hvad vardar edli, alvarleika
eda afleidingar skal tilkynna til Allergan.
AFHENDING
XEN Innspytirinn sem pegar er buinn XEN Gel Implant igreedslunni er daudhreinsadur og 6eldfimur og er i bakka sem lokad er med Tyvek loki. Lokadi bakkinn er i dskju med
merkingum og voruupplysingum. Gel Implant igraedslan og innspytirinn eru daudhreinsud med geislun.
FYRNINGARDAGSETNING

Fyrningardagsetningin sem aletrud er & merki binadarins er fyrningardagsetning daudhreinsunar. Ad auki er fyrningardagsetning daudhreinsunar greinilega aletrud utan a oskju
bunadarins. Daudhreinsun er tryggd fram ad fyrningardagsetningu med peim skilyrdum ad ekki sé buid ad gera got a eda skemma bakkann og Tyvek lokid og ad innsiglid hafi ekki
verid rofid. Pennan btinad skal ekki nota eftir fyrningardagsetningu daudhreinsunar.

REGLUR UM ENDURSENDINGU VARA
Endursending & vorum eda skipti verdur ad hafa verid sampykkt af solufulltriia Allergan. Hafid samband vid s6lufulltria Allergan til ad fa frekari upplysingar.

Takn Islenska Takn islenska Takn islenska
A Vartd: Lesid notkunarleidbeiningar fyrir notkun E Notist fyrir (AAAA-MM) Voruskra/tegundarnimer
. . Notid ekki ef umbudir eru
[STERILE (
E Daudhreinsad med geislun (zamma) @ Radntimer @ skemmdar
‘ Framleidandi ® Endurnytid ekki Lotunumer
EC m Vottadur umbodsadili ESB
Allergan Pharmaceuticals International Limited 02/2011 ‘ Allergan
Clonshaugh Business & Technology Park 2525 Dupont Drive
Dublin 17,D17 E400 Irvine, California 92612
Lyoveldid Irland USA
2797

T. +44 (0) 1628 494456

F. +44 (0) 1628 494956

E. Productsurveillance eame@allergan.com
www.allergan.com
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BRUKSANVISNING FOR XEN¢45 GLAUKOMBEHANDLINGSSYSTEM

5507-001 Allergan

BESKRIVELSE AV ENHETEN
XEN glaukom-geleimplantat er ment & skape en kanal gjennom sklera som muliggjor flyt av vannvaske fra det forkammeret inn i det subkonjunktivale rommet for & redusere
intraokulert trykk (IOP). XEN-geleimplantatet settes inn ved bruk av XEN-injeksjonsenheten via en ab interno-tilnrming, gjennom et lite snitt i hornhinnen.

XEN-glaukombehandlingssystem bestar av felgende sterile komponenter:
e XEN-glaukom-geleimplantater, forhandslastet i XEN-injektoren

XEN-glaukombehandlingssystemet er en steril engangskomponent. XEN-injektoren er kun til engangsbruk og kan ikke brukes flere ganger. Gjenbruk kan fere til kontaminasjon,
funksjonssvekkelse og andre uenskede bivirkninger. Undersek pakningen for & bekrefte at riktig modell er valgt og at produktet ikke er utlept for implanteringen.

MODELLDIMENSJONER XEN-45-modell Lengde Utvendig diameter Innvendig diameter
XEN 45-geleimplantatet har folgende omtrentlige dimensjoner. 5507-001 6 mm 150 um 45 um

XEN-GELEIMPLANTAT
XEN-geleimplantat bestér av gelatin avledet fra svinedermis, formet i en tube, og deretter krysskoblet med glutaraldehyd. Gelatinet er designet for & utvide seg og bli fleksibelt nar det
blir fuktighet. Utvidelsen av tubens ytre diameter bidrar ogsa til beholdelse av geleimplantatet pa sitt tiltenkte sted etter kirurgisk implantering.

XEN-INJEKTOR
XEN-injektoren er et mekanisk leveringssystem for engangsbruk for XEN-geleimplantatet. Geleimplantatet er forhandslastet i XEN-injektoren som inneholder geleimplantatet i lopet
av innsettingen og leveringen i oyet. XEN-injektoren gjor det mulig for kirurgen & fremfore og levere geleimplantatet til ensket sted.

INDIKASJONER
XEN-geleimplantatet er ment a redusere det intraokuleere trykket i pasienter med primer apen vinkel-glaukom der tidligere medisinske behandlinger har mislyktes.

KONTRAINDIKASJONER

XEN-geleimplantatet er kontraindisert under folgende omstendigheter eller tilstander: Vinkel-lukkingsglaukom, tidligere glaukomapning/ventil i malkvadranten, tilstedeveerelse av
konjunktival arrdannelse, tidligere konjunktival kirurgi eller andre konjunktivale patologier (f.eks. pterygium) i mélkvadranten, aktiv betennelse (f.eks. blefaritt, bindehinnekatarr,
keratitt, uveititt), aktiv iris neovaskularisering eller neovaskularisering av iris innen seks méneder etter kirurgidatoen, bakre kammers intraokulare linse, tilstedevearelse av intraokulaer
silikonolje, glass til stede i forkammeret, nedsatt episkleral venes temming (f.eks. Sturge-Weber eller nanophthalmos eller annet bevis pé forheyet venetrykk), kjent eller mistenkt
allergi eller folsomhet for legemiddel som er nadvendige for den kirurgiske prosedyren eller noen av enhetskomponentene (f.eks. svineprodukter eller glutaraldehy), historikk med
dermatologisk keloid-dannelse.

ADVARSLER

Folgende kan oppsta i forbindelse med bruk av XEN-geleimplantat: geleimplantat-migrasjon, geleimplantat-eksponering eller -ekstrusjon, geleimplantat-blokkering, koroidal
effusjon eller bledning, hypotoni-makulopati, boblerelaterte komplikasjoner, koroidallesning, bindehinne-perforasjon, konjunktivitt, eyeskade, fibrose, heyt intraokulert trykk,
inflammasjon/irritasjon, iris-kornea-berering, irisdialyse/irisruptur, iritt, manglende effektivitet, lakrimasjon, lavt intraokulzrt trykk, malign glaukom, okular smerte, unormalt syn,
synstap eller endoftalmitt og andre kjente komplikasjoner ved intraokulare inngrep (f.eks. flatt eller grunt kammer, hyfemi, hornhinneedem, makulzr edem, netthinnelosning,
glassveaeskeblodning, uveititt).

FORSIKTIGHETSREGLER
1. XEN-geleimplantatet og injektoren skal undersekes neye i operasjonssalen for bruk.
2. Pasientens IOP skal overvakes postoperativt. Hvis ikke IOP opprettholdes tilstrekkelig etter inngrepet, ber det vurderes et behandlingsregime eller ytterligere intervensjon for a
redusere IOP.
3. For a minimere traume pa oyet og tilknyttede komplikasjoner, er det avgjerende at geleimplantatet plasseres pa riktig subkonjunktiv plassering.
4. Hvis okt motstand merkes i lopet av implanteringsprosedyren ma implantatprosedyren stoppes umiddelbart og en ny injektor ma brukes.

RETNINGSLINJER FOR BRUK
1. Fjerne XEN-injektoren fra pakningen
a.  XEN-injektoren leveres forhandsfylt og klar til bruk. Etter a ha fjernes injektoren fra brettet ma du bekrefte at glideren er i fullstendig tilbake-posisjon som vist i figur 1.
Huvis gliderens transportlas er fraveerende eller glideren pa XEN-injektoren er utlost, kan geleimplantatet kanskje veere edelagt og skal ikke brukes.

N - . Figur 1: Glider i helt tilbaketrukket posisjon

2. Fjern nalehetten og geleimplantatets holdeplugg
a. XEN-injektoren sendes med nélehette for a beskytte nalen og en geleimplantat-holdeplugg for a sikre at XEN-geleimplantatet ikke flytter seg ut av nalen i lapet av
transport.
b. Fjern nalehetten.
c.  Fjern geleimplantatets holdeplugg ved & gripe det lett i narheten av enden pa pluggen og forsiktig trekke den vekk fra nélen.

3. Stille inn nilens gjzeringsvinkel og fjerne gliderens transportlis
a.  XEN-injektoren har en justering for vinkelen pa nalens skrékant, og kan justeres i ensket posisjon ved a bevege vinkelvelgeren.
b. Fjern den gule transportlasen ved & gripe i den og trekke oppover.

4. Utfere inngrepet

Folgende beskrivelse er ikke en erstatning for kirurgens opplering

a.  Standard teknikker for oftalmisk kirurgi brukes for & klargjere pasienten og ayet.

b. Nalen til den sterile XEN-injektoren, forhandslastet med XEN-geleimplantatet fores frem gjennom den perifere hornhinnen og pa tvers av det fremre kammeret (f.eks. ab
interno) mot malkvadranten. Hornhinneinngangen ber vare minst 1 til 2 mm foran limbus (dvs. ikke pa limbus eller bak den) for & sikre at det er riktig vinkling pa
geleimplantatet opp og vekk fra regnbuehinnen. Geleimplantatet skal plasseres gjennom senteret pa vinkelen.

c.  Nar nalen er pa linje med ensket innforingspunkt i fremre kammervinkel, forer kirurgen nalen frem i fremre kammervinkel og sklera til kirurgen kan se nalens vinkel nar
den kommer ut av sklera og inn i det subkonjunktivale rommet.

d. Kirurgen starter frigjeringen av XEN-geleimplantatet ved 4 flytte glideren pd XEN-injektoren. For & bruke geleimplantatet leverer en fremadrettet bevegelse av den bla
glideren i midten pa injektoren geleimplantatet og trekker nélen tilbake. Glideren vil stoppe pa slutten av sin reise, noe som indikerer at prosedyren er fullfort.

5. Avhending
a.  Nar inngrepet er fullfort, skal XEN-injektoren avhendes pa en mate som er i trad med institusjonens retningslinjer.
RAPPORTERING
Negative hendelser og/eller potensielle omradetruende komplikasjoner som rimeligvis kan anses som enhetsrelatert og ikke tidligere forventet i naturen, ma alvorlighetsgrad eller
hendelse rapporteres til Allergan.
LEVERANSE

Hver XEN-injektor som er forhandslastet med XEN-geleimplantat leveres steril og ikke-pyrogenisk i et brett forseglet med et Tyvek-deksel. Det forseglede brettet er plassert i en
enhetsboks med etiketter og produktinformasjon. Geleimplantatet og injektoren har blitt sterilisert ved bruk av straling.

UTLOPSDATO

Utlepsdatoen péa anordningens etikett er utlepsdatoen for steriliteten. I tillegg er en utlopsdato for sterilitet tydelig indikert pa utsiden av enhetsesken. Sterilitet er sikret frem til
utlopsdatoen hvis brettet og Tyvek-lokket ikke er punktert eller skadet og forseglingen ikke er brutt. Denne anordningen skal ikke brukes etter den indikerte utlopsdatoen for
steriliteten.
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RETNINGSLINJER FOR RETUR AV VARER
Retur eller bytte av produkt ma autoriseres gjennom din Allergan-representant. For mer informasjon, kontakt din Allergan-representant.

Symbol Norsk Symbol Norsk Symbol Norsk
A Forsiktig: Les bruksanvisningen for bruk E Brukes innen (AAAA-MM) Katalog-/modellnummer
TER“-E Sterilisert med straling (gamma) @ Serienummer @ Ikke bruk hvis pakningen er skadet
“ Produsent ® Skal ikke gjenbrukes Partinummer
EC m Autorisert representant i EU
Allergan Pharmaceuticals International Limited 02/2011 ‘ Allergan
Clonshaugh Business & Technology Park 2525 Dupont Drive
Dublin 17, D17 E400 Irvine, California 92612
Irland USA
2797

B T +44(0) 1628 494456
F. +44 (0) 1628 494956
E. Productsurveillance eame@allergan.com
www.allergan.com

PT-BR
INSTRUCOES DE UTILIZACAO DO SISTEMA DE TRATAMENTO DE GLAUCOMA XEN+45
REF) 5507-001 Allergan

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O Implante em Gel para glaucoma XEN se destina a criar um canal através da esclera a fim de permitir o fluxo do humor aquoso da camara anterior para o espago subconjuntival para
reduzir a pressdo intraocular (PIO). O Implante em Gel XEN ¢ inserido com o uso de um injetor XEN por meio de uma abordagem ab interno, através de uma pequena incisdo na
cornea.

O Sistema de Tratamento de Glaucoma XEN ¢é composto pelos seguintes componentes estéreis:

e Implante em Gel para Glaucoma XEN; Injetor XEN pré-carregado
O Sistema de Tratamento de Glaucoma XEN ¢ um componente estéril de uso tnico. O Injetor XEN se destina a um tnico uso, ndo sendo reutilizavel. A reutilizagao pode resultar em
contaminagdo, perda de fungdo e outros efeitos colaterais indesejados. Antes do implante, examine a embalagem para verificar se 0 modelo apropriado foi selecionado e se o produto
esta dentro da validade.

DIMENSOES DO MODELO Modelo XEN+45 Comprimento Diametro externo Didmetro interno
O Implante em Gel XEN+45 tem as dimensoes aproximadas a 5507-001 6 mm 150 pm 45 ym
seguir.

IMPLANTE EM GEL XEN

O Implante em Gel XEN é composto de uma gelatina derivada da derme suina, conformada em um tubo e sofrendo, entdo, ligagdo cruzada com glutaraldeido. A gelatina foi projetada
para se expandir e se tornar flexivel quando hidratada.

INJETOR XEN
O Injetor XEN ¢é um sistema de aplicagdo mecénico de uso unico para a aplicagdo do Implante em Gel XEN. O Implante em Gel encontra-se pré-carregado no Injetor XEN, que abriga
o Implante em Gel durante a inser¢o e a implantagéo no olho. O Injetor XEN permite ao cirurgido avangar e implantar o Implante em Gel no local desejado.

INDICACOES
O Implante em Gel XEN foi projetado para reduzir a pressdo intraocular em pacientes com glaucoma primério de angulo aberto cujos tratamentos médicos anteriores falharam.

CONTRAINDICACOES

O Implante em Gel XEN ¢ contraindicado sob as seguintes circunstincias ou condi¢des: glaucoma por fechamento de angulo, derivagdo/valvula anterior para glaucoma no quadrante-
alvo, presenca de cicatrizagdo conjuntival, cirurgia conjuntival anterior ou outras patologias conjuntivais (p.ex., pterigio) no quadrante-alvo, inflamagéo ativa (p.ex., blefarite,
conjuntivite, ceratite, uveite), neovascularizagio de iris ativa ou neovascularizagdo de iris dentro de seis meses da data da cirurgia, lente intraocular de cAmara anterior, presenga de
oleo silicone intraocular, vitreo presente na camara anterior, drenagem venosa episcleral comprometida (p.ex., sindrome de Sturge-Weber ou nanoftalmos ou outra evidéncia de
pressdo venosa elevada), alergia ou sensibilidade conhecida ou suspeitada a farmacos necessarios para o procedimento cirtirgico ou a quaisquer dos componentes do dispositivo
(p.ex., produtos suinos ou glutaraldeido), historico de formagdo de queloides dermatologicos.

ADVERTENCIAS

O seguinte pode sobrevir em decorréncia do uso do Implante de Gel XEN: Migragdo do implante de gel, exposi¢do ou extrusdo do implante de gel, bloqueio do implante de gel, efusdo
ou hemorragia de coroide, maculopatia hipotonica, complicagdes relacionadas com bolhas, descolamento de coroide, perfuragdo conjuntival, conjuntivite, lesdo ocular, fibrose,
pressdo intraocular alta, inflamagao/irritagdo, toque iridocorneano, iridodialise/ruptura da iris, irite, falta de eficiéncia, lacrimejamento, pressdo intraocular baixa, glaucoma maligno,
dor ocular, anomalias visuais, perda de visao ou endoftalmite e outras complicagdes conhecidas da cirurgia intraocular (por exemplo, camara plana ou rasa, hifema, edema de cornea,
edema macular, descolamento de retina, hemorragia vitrea, uveite).

PRECAUCOES
1. O Implante em Gel e o Injetor XEN devem ser cuidadosamente examinados na sala de cirurgia antes do uso.
2. A PIO do paciente deve ser monitorada pds-operatoriamente. Se a PIO nao for adequadamente mantida apds a cirurgia, um regime terapéutico ou intervengao adicional para
reduzir a PIO devera ser considerada.
3. A fim de minimizar o trauma no olho e as complicagdes associadas, ¢ essencial que o Implante em Gel seja colocado no local subconjuntival correto.
4. Se maior resisténcia for observada durante qualquer momento do procedimento de implantagdo, interrompa o procedimento de implantagdo e utilize um novo Injetor.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
1. Retire o Injetor XEN da embalagem
a. O Injetor XEN ¢ fornecido pré-carregado e pronto para uso. Apos retirar o injetor da bandeja, verifique se o cursor esta na posi¢ao totalmente retraida, como mostra a
Figura 1. Se o bloqueio do cursor estiver ausente ou se o cursor do Injetor XEN tiver se movido, a aplicagdo do Implante em Gel podera causar danos e este ndo devera
ser usado.

- E . Figura 1: Cursor na posi¢io totalmente retraida

2. Retire a tampa da agulha e o tampio de reten¢iio do Implante em Gel
a. O Injetor XEN vem com uma tampa de agulha que protege a agulha ¢ um tampao de retengdo do Implante em Gel para assegurar que o Implante em Gel XEN ndo migre
para fora da agulha durante o transporte.
b. Retire a tampa da agulha.
c. Retire o tampdo de retengdo do Implante em Gel, segurando levemente proximo a extremidade do tampéo e puxando-o para fora da agulha.
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3. Ajuste o Seletor de Angulo de Inclinagio da Agulha e retire o bloqueio do cursor
a. O Injetor XEN tem um ajuste do angulo de inclinagdo da agulha e pode ser ajustado para a posigéio desejada, movendo-se o seletor de angulo.
b. Retire o bloqueio amarelo, segurando-o e puxando-o.

4. Realize a cirurgia

A descriciio a seguir nio substitui o treinamento do cirurgiio

a.  Técnicas cirargicas oftalmicas padrdo sdo usadas para preparar o paciente ¢ o olho.

b. A agulha do Injetor XEN estéril pré-carregado com o Implante em Gel XEN ¢ avangada pela cornea periférica e através da cdmara anterior (isto ¢, ab interno) em diregdo
ao quadrante-alvo. A entrada na cornea deve ser pelo menos 1 a 2 mm anterior ao limbo (ou seja, ndo no limbo ou atras dele) para assegurar que haja uma angulagdo
apropriada no Implante em Gel acima e distante da iris. O Implante em Gel deve ser colocado através do centro do angulo.

c.  Uma vez que a agulha se encontra alinhada com o ponto de entrada desejado no dngulo da cdmara anterior, o cirurgido avanga a agulha no angulo da cdmara anterior e na
esclera até conseguir visualizar a inclinagdo da agulha a medida que ela sai da esclera para o espago subconjuntival.

d. O cirurgido inicia a liberagdo do Implante em Gel XEN, movendo o cursor do Injetor XEN. Para implantar o Implante em Gel, um movimento para a frente do cursor azul
no centro do Injetor aplica o Implante em Gel e retrai a agulha. O cursor parara no final de seu percurso, indicando que o procedimento foi concluido.

5. Descarte
a. Ao término da cirurgia, descarte o Injetor XEN de maneira consistente com a politica da instituigao.

RELATORIOS
Eventos adversos e/ou complicagdes com potencial ameaga a visdo que possam ser razoavelmente relacionadas ao dispositivo e de natureza, severidade ou incidéncia anteriormente
inesperada devem ser relatados a Allergan.
ESTADO DE FORNECIMENTO
Cada Injetor XEN pré-carregado com o Implante em Gel XEN ¢ fornecido estéril e ndo pirogénico em uma bandeja vedada com um selo Tyvek. A bandeja vedada ¢ colocada em uma
caixa unitaria com rotulos e informagdes do produto. O Implante em Gel e o Injetor foram esterilizados com o uso de radiagio.
DATA DE VALIDADE
A data de validade no rotulo do dispositivo ¢ a data de validade da esterilidade. Além disso, ha uma data de validade da esterilidade claramente indicada no lado exterior da caixa
unitaria. A esterilidade ¢ garantida até a data de validade desde que a bandeja e o selo Tyvek néo estejam perfurados ou danificados e o selo ndo esteja comprometido. Este dispositivo
ndo deve ser usado apos a data de validade da esterilidade indicada.
POLITICA DE DEVOLUCAO DE PRODUTOS
Trocas ou devolugdes de produtos devem ser autorizadas através do seu representante da Allergan. Para mais informagdes, entre em contato com o seu representante da Allergan.

Simbolo Portugués Simbolo Portugués Simbolo Portugués
Atengdo: Leia as Instrugdes de Utilizagdo antes . . .
A de usar < Usar até (AAAA-MM) Nuamero de Catalogo/Modelo
TERILE Esterilizado com o uso de irradiagio (gama) @ Numero de série @ Nao usar se a embalagem estiver
danificada
‘ Fabricante ® Nio reutilizar Numero de lote
EC m Representante Autorizado pela Unido Europeia
Allergan Pharmaceuticals International Limited 02/2011 ‘ Allergan
Clonshaugh Business & Technology Park 2525 Dupont Drive
Dublin 17, D17 E400 Irvine, California 92612
Republica da Irlanda EUA
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B T +44(0) 1628 494456
F. +44 (0) 1628 494956
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YKA3AHMS 3A YIIOTPEGA HA CHCTEMATA 3A TPETUPAHE HA TJIAYKOMA XENe45
5507-001 Allergan

OIMMCAHUE HA [IPUCIOCOBJEHUETO

WmnnauteT 3a rmaykoma ¢ ren XEN e npeanasHaueH na cb3faje KaHal Mpe3 cKiepara, KOHTO 1a Mo3BoJisBa INOTOK HAa BOJHHCTH TEYHOCTH OT MNpEaHATa Kamepa KbM
CyOKOHIOHKTHBAIIHOTO IIPOCTPAHCTBO, 3a Ja HaMalsiBa BbTpeouHoTo Haxsrane (BOH). MmmmantsT ¢ ren XEN ce BkapBa ¢ momomra Ha umkekropa XEN upes noaxon a6 unmepno,
npe3 MaabK KOPHEANeH cpes.

Cucremara 3a TPETHPAHE Ha TIIayKOMa XEN ce cvcTom OT CJIIEAHUTE CTCPUIIHH KOMIIOHCHTH!
e  Vmrmuiant ¢ ren 3a rinaykoma XEN, npeasapuTtento 3apesieH B nHxekTopa XEN

Cucremara 3a Tpetnpane Ha riaykoma XEN e cTepuiieH KOMIIOHEHT 3a eHOKpaTHa ynorpe6a. MmkekropsT XEN e camo 3a eHOKpaTHa ymotpeba M He MOXeE Ja ce H3II0N3Ba
noBTopHo. [ToBTOpHAaTa ymorpeba Moxe Oa JOBeAe A0 3aMbpcsBaHe, 3ary0a Ha (QYHKIMOHATHOCT M APYTM HeXelnaHu crpaHuuHu edextu. IIpeam mMmnaHTHpaHe pasriepaiite
OIAKOBKATa, 3a J1a CC YBEPUTE, Ue ¢ M30paH MOAXOAANIMAT MOJICI, U Y€ NPOAYKTHT € B CPOK HA FOJHOCT.
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PA3MEPU HA MOJIEJIA Monen XEN+45 JIbIoKHHA BbHILEH HaMeThp BrbrpelieH 1uamersp
WmmnaaTsT ¢ ren XEN+45 e cbe ceqaute mpubIn3uTentHn 5507-001 6 mm 150 pm 45 um
pazmepH.

HUMIIAHT C I'EJ XEN

MmmnanTtst ¢ ren XEN e cbcTaBeH OT KENaTHH, JOOUT OT CBHHCKA Jepma, 0(1)0pMCH B TpLﬁH‘[l(a ¥ CBBpP3aH KPBCTOCAHO C IiIyTapajiIcXu/I. XKenatuust € TNpeJHa3sHa4YCH Ja ce
pasmupsBa U 1a 6'[:[[6 TBBKAB, KOraTo €€ Xuapartupa. PEI.SIHI/[]JS[BEIHSTO Ha BBHIIHUSA JUAMETHP Ha TpL6I/I‘1KaTa CBIO TaKa moArnoMara 3aAbpKaHE€TO Ha UMIUIAHTA C T'€I HA JKEJIAaHOTO
MCCTOIIOJIOKCHHUE CIIC/I XMPYPruiyecKaTa UMIUIaHTaLus.

HUHKEKTOP XEN

WmxexktopsT XEN e cucrema 3a efHOKpaTHa ynoTpeba 3a MeXaHHYHA JOCTaBKa Ha uMIUIanTta ¢ rex XEN. IMIIIaHTsT ¢ ren e mpeaBapuTenHo 3apeneH B umkekropa XEN, koito
ChAbpXKA MMIUIAHTA C Tell 10 BPEeMe Ha BbBEXkIaHE M aocTaBka B okoro. MmxexropbT XEN mno3posisBa Ha XUpypra Ja NpPHIABMKM M JOCTaBH MMILUIAHTA C Tejl Ha XKEJAHOTO
MECTOIOIOXKEHHE.

ITOKA3AHMA
Nmmnantst ¢ ren XEN e Npe€aHa3sHA4YCH 3a HaMallIBAHE Ha BBTPCOYHOTO HAIATAaHC Yy MAIUCHTH C MBPBUYHA OTKPUTOBI'BJIHA IJIAYKOMa, IIPHU KOUTO NPEAXOMAHUTE MCEIUIIMHCKU
JICUCHMS HE Ca JaJIu pe3ynTar.

TTPOTUBOMOKA3AHMS

NmmmaatsT ¢ ren XEN e MPOTHUBOIIOKA3aH IPH CICTHUTE OﬁCTOS{TeJ‘ICTBa WIIN yCIIOBHUA: 3aKpHTOLFLJ‘IHa TJIayKoMa, IpeaxoacH ].I.I'bHT/](J'IaHa 3a rJIayKoMa B IEJICBUA KBaJIpaHT,
HaJIM4Yu¢ Ha KOHKOHKTHUBaJIHA (1)1/[61)033, NpEeaxXoHa KOHIOHKTHBAJIHA XUPYPTrUYHA ONepanus WK Ipyra KOHIOHKTHBaJIHA MaTOJIOT U (Hal‘lpl/lMCp HTCpHFP[yM) B LIEJICBUA KBaJAPAHT,
AKTUBHO BBL3IIAJICHHUEC (Hal‘lpI/IMCp 6ned)ap1/rr, KOHIOHKTHBHUT, KEPATUT, yBem‘), AKTHBHA HEOBACKyJapusalnus Ha HpUCa UIIX HEOBACKYJIapHu3alisi Ha HPpHUCAa B PAMKHUTE Ha IIECT MEceLa
OT JaTtaTa Ha oneparusTa, BbTpECOYHa JICIa B IpeAHaTa KaMepa, HAJIMYMUEC Ha BbTPCOYHO CUIIMKOHOBO MACJIO, HAJIMYME Ha CTHKIOBHUIHO TSJIO B IIpEJHATa KaMepa, yBpEICH
CIIMCKIICPEH BEHO3C€H APEHAX (HaHpHMCp CHUHAPOM Ha CTLp,E[)K-Beﬁep HIn HaHOd)TaJ‘IM WM ApYTro JOKa3aTeIICTBO 32 MOBUILICHO BEHO3HO HaJ'I)IFaHe), W3BECTHA UJIM 3aI10103psHA
aJIeprus Wik YyBCTBUTECITHOCT KbM JICKapCcTBaTa, HCOGXOL[I/IMI/I 3a XUpypru4dsara npoueaypa, wid KeM KOWTO 1 aa OHMIIO OT KOMIIOHEHTUTE Ha HU3ICITHCTO (HaHp]/IMCp CBHHCKH
MPOAYKTH WIH TITyTapalAexui), HICTOPUs Ha 00pa3yBaHe HA ACPMATOIOTHYHU KETOUIN.

TIPEAYNIPEXKEHUS

CJ'ICL[HOTO MO’K€ J1a BB3HUKHE BBB Bpb3Ka C IIOJI3BAHETO HAa UMIUIAHTA C I'ell XEN: Murpauml Ha UMIUIaHTA C I'€Jl, Or0JIBAaHEC UIIA EKCTPY3HsA Ha UMILUIAHTA C T'ell, 6n0Kupch Ha
UMIUIaHTa C I'eJl, XOpouJgaiHa ed)ysml WA KPBBOU3JINB, XUIIOTOHUYHA MAKYJIOIIaTHs, YCIOKHEHHS BbB BPB3Ka C MEXyp4eTa, OTJICIIBAHE HA XOpHuouaeAra, nepd)opam/m Ha
KOHIOHKTHBAaTa, KOHIOHKTHUBUT, HApaHsABaHE HA OKOTO, (1)1/16[)033, BHUCOKO BHTPCOYHO HaJIATAHE, anancmzlc/pasnpamcrmc, HPpUI0-KOpHECAJICH IOTHDP, npnnonnanma/pyrrrypa Ha
upuca, UpurT, JIUICa HA CCl)CKTI/[BHOCT, CBII3CHE, HUCKO BTPCOYHO HAIATaHE, MAJIMTHCHA IIayKoMa, 60]’[](8. B OKOTO, 3pUTCIITHU HAPpyIICHU, 3ary6a Ha 3p€HUEC NN CHI[OdJTaJ'IMI/IT u
JIpYTA U3BECTHU YCJIOKHECHHUS IIPU BTPEOYHA XUPYPTHUSL (HanpnMcp TIOCKA WY TUTMTKA KaMmepa, XPI(i)CMa, KOpHCAJICH €1€M, MaKyJICH €JIEM, OTJICTIBAHEC HA pETHHATa, KPBbBOU3JIUB B
CTBKJIOBUTHOTO TAJIO, yBeI/IT)A

IIPEIITAZHA MEPKH

1. VMmnanTsT ¢ ren u uixektopbT XEN TpsiOBa Jja ce oryejaT BHUMATEIHO B ONEPAlIMOHHATA 3aJ1a MPE/IN U3I0NI3BAHE.

2. BOH na manuenTa Tpsi6Ba aa ce HabmogaBa noct-onepatuBHo. Ako BOH He ce moarbpika agekBaTHO Clie]] ONeparusiTa, Clie/jBa 1a ce OOMHCIIH TEPAeBTHYCH PEXKUM HIIH
JIOITBJIHUTEITHA UHTEPBEHIMSA 3a HamansBaHe Ha BOH.

3. 3a J1a CBEACTE 10 MUHUMYM TpaBMaTa Ha OKOTO U CBBP3aHUTE C TOBA YCJIIOKHCHHUSA € OT PEIIaBaIlO 3HAYCHUC UMIUIAHTHT C I'€JI 1a C€ ITIOCTaBHU HA IPABUITHOTO
CYOKOHIOHKTHBAJIHO MSICTO.

4. Axo B KOUTO U aa OUII0 MOMEHT I10 BpEME Ha Ipoueaypara 3a UMINIAHTUPAHE C€ CPEIIHE YBEIINYCHO CBHIIPOTUBJIICHUE, IIPEKPATETE IIPOLEAypaTa 3a UMINIAHTHPAHE U
U3I0JI3BAITE HOB HHXXEKTOP.

3AHMS 3A YIIOTPEBA
Hspanere nnxexkropa XEN or onakoBkarta
a.  Mmxexropst XEN ce 10cTaBs npeiBapuTeIHO 3ape/icH M roToB 3a u3nonsane. Cliesl n3BaXk1aHe Ha HHKEKTOPa OT MOJIHOCA ¢ YBEPETe, Ue IUIB3raubT € B KpaifHa
TO3ULMA Ha3ad, KaKTO € IMMOKa3aHO Ha dmrypa 1. Ako 6J'IOKI/IpElI_II]/I$[T MEXaHHU3bM 3a TPAHCIOPTHUPAHE Ha ILTb3rava JIUIICBA WIH INTB3TaYbT HA WHIXKCKTOpa XENcee
3a/IefiCTBaI, € BH3MOXKHO HMIUIAHTBT C el JIa € YBPEJICH M B TAKBB CIIydaii He GHBa ja ce M3IO0IN3BA.

- E . ®@urypa 1: Tirp3ray B KpaiiHa no3unus Ha3aj

2. OrcrpaHeTe KamaykaTa HAa UIVIATa M NPOOKaTa 3a 3a/{bpP;KaHe HA HMILIAHTA C reJl
a. I/IH)KGKTOP'I)T XEN ce nocrass ¢ Kara4ka, KOsATO IIpeana3sa uriara, u r{poGKa 3a 3aAbp’KaHe Ha UMINIAHTA C I'€Jl, KOATO rapaHTHpa, 4€ UMIUIAHTBHT C I'€ll XEN He ce
M3MECTBA OT UIJIaTa 10 BPEMe Ha TPAHCIIOPTHPAHE.
b. OTCTpaHeTC KaraykaTta Ha urjarta.
c.  Orcrpanere nmpoOkara 3a 3aIbp)KaHe Ha MMIUIAHTA C Tell, KaTo s XBaHETE JIEKO KbM Kpasi Ha MPoOKaTa M BHUMATENHO s U3bPIATe OT UIJIATa.

3. 3apaiiTe ceIeKTOpPA 32 BI'bJ HA (paCKaTa HA HIVIATA H OTCTPaHeTe GJOKMPAILINS MEXaHH3bM 32 TPAHCHOPTHPAHE HA IIb3rava
a. I/IH)KGKTOPT)T XEN no3BonsiBa peryimpaHe Ha bI'bJia HA (bacxa‘ra Ha UrjaTta 1 MOXE J1a C€ HAaCTPOHU B XKEJIaHATa MO3ULIN YPE3 NMPUBIIKBAHEC HA CEJICKTOpPA 3a BbI'bIL.
b.  OrcTpaHere XbITHS GIOKUPAI] MEXaHU3bM 33 TPAHCIIOPTHPAHE, KATO IO XBAHETE U H3IbpIIATe Harope.

4. l/hm,pme're XMPYPru4HaTa onepauus

ClIeJHOTO OMMCaHHe He 3aMeCTBA XHPYPTrHYHOTO 00yueHne

a. 3a IOAroToBKa HA MAI[MCHTA U OKOTO CE M3IMOJI3BAT CTAHIAPTHH TEXHUKH 3a OYHA XHPYPIHUsL.

b. Wrnara Ha crepunnus umxekrop XEN, npensaputento 3apeneH ¢ nmmianta ¢ ren XEN, ce mpuasmksa npe3 nepudepHara poroBuiia 1 npes npeaHara kamepa (T.e., ab
MHTEPHO) KbM IIeJIeBUs KBaApaHT. BxoxbT B poroBuuara tps0Ba 1a ¢ Ha Haii-Manko 1 10 2 mm npej tumo6a (T.¢., He Ipu TMMOa ¥ He 3a]] Hero), 3a 1a Ce OCHTIypH
TIOAXO0As11a bI'bJI HAa UMIUIAHTA C I'€JI HArope€ U HaCTpPaHU OT UpHca. NMnmanTsT ¢ ren T‘pﬂ6Ba Jla Ce€ MOCTaBH MPE3 LICHTHPA HA bI'bJIA.

c.  Curen karo uriata Gbjie MOJPAaBHEHA C JKEAHATA BXOJHA TOYKA B bI'bJa Ha MPeHATA KaMepa, XUPYPrbT MPHIBIDKBA UIJIaTa B bI'bJIa HA MPE/HATA KaMepa U CKiepara,
JI0KaTo ycCriee na BUusyajanusupa anCKaTa Ha wrjaTta, KosTO U3Jin3a OT CKJIEpaTa U HaBJIU3a B CyGKOH}OHKTI/IBEU'IHOTO MIPOCTPAHCTBO.

d.  Xupyprst nnuimupa ocBobosk/aBaHe Ha uMIuianTa ¢ rexa XEN, KkaTo nmpuaBikBa Irb3rada Ha nikekropa XEN. 3a gocTaBsiHe Ha HMIUTAHTA € Tell ¢e M3BBPIIBA
TIPUABUKBAHE HANIPE Ha CUHUA IUTH3raY B [IEHThpPAa Ha HHIKEKTOPA, KOETO NOCTaBs UMILJIAHTA C I'elI U l'lpI/I6I/Ipﬁ uriata. [Ine3ragst II¢ CIIPE HAaKpas Ha ABMKCHUETO CH,
KOCTO O3Ha4aBa, 4e Mpoleypara ¢ 3aBbpIlIcHa.

5. MH3xBbpasine
a. Cne;[ 3aBBPLIBAHC HA ONEpAlUATA, U3XBBPJIETE HHIKEKTOpaA XEN no Ha4WH, OTTOBApPAII Ha IIpaBUjIaTa HA MEAUIIMHCKOTO 3aBEACHHUC.

JIOKJAJIBAHE
BcesikakBu HexenaHn peaknun W/ MOTCHIMATHO 3aCTpaniaBallid 3p€HUETO YCIIOKHEHHUS, KOUTO C OCHOBAaHHE MOrar J1a C€ CBBPXKAT C U3ACIUETO U Ca OT HECOYAKBAHO €CTECTBO,
CEPHUO3HOCT WJIK YECTOTA, Tpi[GBa Ja ¢ IoKIaaBaT Ha Allcrgan.
HAYMH HA JIOCTABKA
Bceekn HHKXCEKTOp XEN, TIPEIBApUTEIIHO 3apC/ICH ¢ UMIUIaHTa C reil XEN, C€ 0CTaBsl CTCPUIICH U allMPOIr€HCH B IOJHOC, 3ame4yaTaH ¢ Kalak OT MaTepuan Tyvck. 3aneyaTaHusAT
TIOAHOC € MMOCTAaBCH B KYyTHS C €TUKETH U IPOAYKTOBA I/IHd)OpMaLII/[)L MMnmanTsT ¢ ren u WHXEKTOPBHT Ca CTCPUIIN3UPAHHN UPE3 THUCHUC.
CPOK HA 'OIHOCT
CpOKLT Ha TOOHOCT HA €TUKETA Ha U3JICIIUETO NIPEACTABIISIBA CPOK HA CTEPUIIHOCTTA. B JAOMBIIHEHUEC UMa U CPOK Ha CTEPUIIHOCTTA, 0003Ha4YeH SICHO OT BLHIIHATA CTpaHa Ha KyTHUATa.

CTCpl/lJ'IHOCTTa CC rapaHTHUpa B paMKHMTEC Ha CpOKa Ha I'OAHOCT, aKO MOJHOCHT U KarakbT OT TyVCk HE ca l'lpOG]/ITl/l M YBPCJICHU M 3aI1€YaTBAHCTO HC € HAPYIICHO. Tosa u3nenue He OuBa
Jla Ce U3M0J3Ba CJIC/] IOCOYCHMS CPOK HAa CTCPUITHOCTTA.

IOJIMTUKA 3A BPBIIAHE HA CTOKH

BesKakBo BpBIIAHE MM CMsSHA HAa TPOJAYKTa TpsOBa na ObBJAT ymbiHOMONICHH oT Bamms npencrasurten Ha Allergan. 3a nmosede mHbopManms, Mois, cBbpikeTe ce ¢ Bamms
npexcraBuTen Ha Allergan.

CuMBOJI Brarapeku CuMBOJI Brarapeku CuMBOJI Brarapcku
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NAVOD K POUZITI PRO LECEBNY SYSTEM GLAUKOMU XEN¢45

5507-001 Allergan

POPIS PROSTREDKU
Gelovy implantat XEN na glaukom je urCen k vytvofeni tunelu ve skléfe a k umoznéni pritoku komorové vody z vnitini komory do subkonjunktivalniho prostoru ke snizeni
nitroo¢niho tlaku. Gelovy implantat XEN se zavadi injektorem XEN pfistupem ab interno malym fezem v rohovce.

Lécebny systém glaukomu XEN tvofi nasledujici sterilni soucasti:
e Gelovy implantat XEN na glaukom, pfedem vloZeny v injektoru XEN

Lécebny systém glaukomu XEN je sterilni soucast na jedno pouziti. Injektor XEN je pouze pro jedno pouZiti a nelze pouzivat opakované. Opakované pouziti muze vést ke
kontaminaci, ztraté funkce a dal$im nezadoucim vedlej$im G¢inkiim. Pfed implantaci zkontrolujte baleni pro ovéfeni, Ze byl vybran vhodny model a produkt nema proslou exspiraci.

ROZMERY MODELU Model XEN+45 Délka Vn&jsi primér Vnitini primér
Gelovy implantat XEN+45 ma piiblizn¢ nasledujici rozméry. 5507-001 6 mm 150 pm 45 pm
GELOVY IMPLANTAT XEN

Gelovy implantat XEN tvoii Zelatina odvozena z prase¢i kiize, vytvarovany do trubicky a potom prokiizeny glutaraldehydem. Tato zelatina je navrzena tak, aby po hydrataci
expandovala a stala se pruznou. Rozsifeni vnéjsiho priméru trubicky rovnéz pomaha pii udrZeni gelového implantatu na uréeném misté po chirurgické implantaci.

INJEKTOR XEN
Injektor XEN je mechanicky systém aplikace na jedno pouziti pro gelovy implantat XEN. Gelovy implantat je pfedem vlozen v injektoru XEN, ve kterém je umistén gelovy implantat
béhem zavadéni a aplikace do oka. Injektor XEN umoziiuje chirurgovi zasouvat a aplikovat gelovy implantat na pozadované misto.

INDIKACE
Gelovy implantat XEN je ur¢en ke sniZeni nitroo¢niho tlaku u pacientii s primarnim glaukomem s otevienym thlem, kdy se nezdafila predchozi 1é¢ba.

KONTRAINDIKACE

Gelovy implantat XEN je kontraindikovany za nasledujicich okolnosti nebo podminek: Glaukom s uzavienym thlem, pfedchozi implantat/chlopen na glaukom v cilovém kvadrantu,
zjizveni spojivky, pfedchozi operace spojivek nebo jiné patologické stavy spojivek (napf. pterygium) v cilovém kvadrantu, aktivni zanét (napf. blefaritida, zanét spojivek, zanét
rohovky, uveitida), aktivni neovaskularizace duhovky nebo neovaskularizace duhovky béhem Sesti mé&sicti od data operace, nitroo¢ni ¢ocka v predni komote, pritomnost nitroo¢niho
silikonového oleje, skelny material pfitomny v predni komote, zhor§ené episkleralni Zilni odvodnéni (napf. Sturge-Weber nebo nanofthalmos nebo jiny doklad zvyseného Zilniho
tlaku), znama alergie nebo podezieni na alergii nebo citlivost na 1éky potiebné pro chirurgicky zakrok nebo na nékterou ze slozek prostfedku (napfiklad praseci vyrobky nebo
glutaraldehyd), anamnéza dermatologické keloidni formace.

VAROVANI

Ve spojeni s pouzitim gelového implantatu XEN muize dojit k nasledujicimu: Posun gelového implantatu, expozice nebo extruze gelového implantatu, ucpani gelového implantatu,
choroidalni efuze nebo krvaceni, hypotonicka makulopatie, komplikace spojené s tvorbou puchyiki, odchlipeni cévnatky, perforace spojivky, konjunktivitida, poranéni oka, fibroza,
vysoky nitroo¢ni tlak, zanét/podrazdéni, iridokornealni syndrom, iridodialyza/ruptura duhovky, iritida, nedostate¢na uéinnost, lakrimace, nizky nitroo¢ni tak, maligni glaukom, bolest
oka, abnormalni vidéni, ztrata vidéni nebo endoftalmitida a dal§i znamé komplikace nitroo¢nich operaci (napt. plocha nebo mélka komora, hyfémie, edém rohovky, makularni edém,
odchlipeni sitnice, krvaceni sklivce, uveitida).

BEZPECNOSTNi OPATRENI
1. Gelovy implantat a injektor XEN by mél byt pfed pouzitim na operaénim sale peélivé prozkouman.
2. U pacienta je po operaci tfeba sledovat nitroo¢ni tlak. Pokud neni po operaci pfiméfené udrzovan nitrooéni tlak, je tieba zvazit terapeuticky reZim nebo dalsi zakrok ke sniZeni
nitroo¢niho tlaku.
3. S cilem minimalizovat rozsahu traumatu oka a souvisejicich komplikaci je nezbytné, aby byl gelovy implantat umistény na spravném subkonjunktivalnim misté.
4. Pokud kdykoli b&hem implantace zaznamenate zvySeny odpor, zastavte implantaci a pouZijte novy injektor.

POKYNY PRO POUZITI
1. Vyjméte injektor XEN z baleni
a. Injektor XEN se dodava pfedem naplnény a pfipraveny k pouziti. Po vyjmuti injektoru z podnosu ovéite, Ze posuvnik je plné v zadni pozici, jak je znadzornéno na obrazku
1. Pokud pojistka posuvniku chybi nebo doslo k aktivaci injektoru XEN, mohlo by dojit k poskozeni gelového implantatu a nemél by se proto pouZit.

- E . Obrazek 1: Zasuiite plné zpét

2. Odstraiite vi¢ko jehly a reten¢ni zatku gelového implantatu
a. Injektor XEN je dodavan s ochrannym vi¢kem jehly a retenéni zatkou gelového implantatu pro zajisténi, Zze béhem piepravy nedojde k vytegeni gelového implantatu XEN
z jehly.
b. Odstraiite vicko jehly.
c.  Odstrante retencni zatku gelového implantatu jeho opatrnym uchopenim pobliz konce zatky a lehce ji vytahnéte z jehly.

3. Nastavte voli¢ ihlu zkoseni jehly a odstraiite pojistku posuvniku
a. Injektor XEN ma nastaveni uhlu zkoseni jehly a mtize byt nastaven do poZadované pozice pohybem voli¢e thlu.
b.  Odstrante zlutou posuvnou pojistku uchopenim a vytazenim.

4. Proved’te operaci
Nasledujici popis neni nahradou chirurgického $koleni

a. Na piipravu pacienta a oka se pouzivaji standardni techniky o¢ni chirurgie.

b. Jehla sterilniho injektoru XEN piedem naplnéného gelovym implantatem XEN se zavadi pies periferni rohovka a pfedni komoru (tj. ab interno) smérem k cilovému
kvadrantu. Vstup rohovkou by mél byt nejméné 1 az 2 mm pied limbem (tj. nikoli v limbu nebo za nim) pro zajisténi spravného thlu gelového implantatu nahoru a mimo
iris. Gelovy implantat by mél byt umistén sttedovym thlem.
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c. Jakmile je jehla vyrovnana s pozadovanym mistem vstupu v thlu pfedni komory, posunuje chirurg jehlu thlem pfedni komory a sklivcem, dokud nema chirurg
vizualizaci zkoseni jehly vychazejici ze sklivce do subkonjunktivalniho prostoru.

d.  Chirurg zahaji uvolnéni gelového implantatu XEN pohybem posuvniku na injektoru XEN. Pfi zavadéni gelového implantatu pohyb modrého posuvniku uprostied
injektoru doptedu zpiisobi zavedeni gelového implantatu a vysunuti jehly. Posuvnik se zastavi na konci své drahy, coz indikuje dokon&eni zakroku.

5.  Vyhozeni
a. Po dokonéeni operace vyhod'te injektor XEN zptisobem konzistentnim se zasadami zdravotnického zafizeni.

VYKAZOVANi
Nezadouci u¢inky nebo mozné komplikace ohrozujici zrak, které mohou byt povazovany za souvisejici s prostfedkem a jsou povahy, zavaznosti nebo vyskytu dfive neocekavaného, se
musi ohlasit spoleénosti Allergan.
ZrUSOB DODAVANI
Kazdy injektor XEN, pfedem naplnény gelovym implantatem XEN, se dodava sterilni a apyrogenni na podnose utésnéném vikem Tyvek. Utésnény podnos je umistén v krabicce se
stitky a informacemi o vyrobku. Gelovy implantat a injektor byly sterilizovany ozatenim.
DATUM EXSPIRACE
Datum exspirace na $titku prostfedku je datum exspirace sterility. Navic je datum exspirace sterility jasné uvedeno na vné&j$im obalu baleni jednotky. Sterilita je zajisténa az do data

exspirace, pokud nejsou podnos a viko Tyvek prorazeny nebo poSkozeny a t&snéni neni naruseno. Tento prostfedek by se nemél pouZzivat po uplynuti uvedeného data exspirace
sterility.

ZASADY VRACENI ZBOZi
Vraceni nebo vymény vyrobku musi byt schvaleny prostiednictvim zastupcii spolecnosti Allergan. Vice informaci vam poskytne zastupce spolecnosti Allergan.

Symbol Cesky Symbol Cesky Symbol Cesky
Upozornéni: Pfed pouzitim si pfectéte navod k - . <
A pouziti < Spotiebujte do (RRRR-MM) Katalogové ¢islo / ¢islo modelu
e L - . P Nepouzivejte, pokud je obal
TERILE Sterilizovano zafenim (gama) @ Vyrobni ¢islo @ poskozen
‘ Vyrobce ® Nepouzivejte opakované Cislo Sarze
EC m Opravnény zastupce pro Evropskou unii
Allergan Pharmaceuticals International Limited 02/2011 ‘ Allergan
Clonshaugh Business & Technology Park 2525 Dupont Drive
Dublin 17, D17 E400 Irvine, California 92612
Irska republika USA

2797
B T +44(0) 1628 494456
F. +44 (0) 1628 494956
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www.allergan.com

o
GLAUKOOMIRAVISUSTEEMI XEN¢45 KASUTUSJUHISED
5507-001 Allergan

SEADME KIRJELDUS
Glaukoomiravi geelimplantaat XEN on ette ndhtud kanali tekitamiseks ldbi kdvakesta, vdimaldades klaaskehavedelikul eeskambrist subkonjunktivaalsesse ruumi voolata, et
véhendada silmasisest rdhku (intraocular pressure, IOP). Geelimplantaat XEN sisestatakse XEN-siistlaga kovakesta vidikse sisseldike kaudu, kasutades ab interno lahenemisviisi.

Glaukoomiravisiisteem XEN koosneb jargmistest steriilsetest komponentidest:
e  Glaukoomiravi geelimplantaadiga XEN eeltdidetud XEN-siistal
Glaukoomiravisiisteem XEN on steriilne, iihekordselt kasutatav komponent. XEN-siistal on ainult iihekordseks kasutamiseks ja ei ole korduskasutatav. Korduskasutamine vdib

pohjustada saastust, talitlusriket ja teisi ebasoovitavaid kdrvaltoimeid. Kontrollige pakendit, et veenduda dige mudeli valikus ja selles, et toote kdlblikkusaeg ei ole enne siirdamist
moddunud.

MUDELI MOOTMED Mudel XEN*45 Pikkus Viilislabimdot Siseldbimddt
Geelimplantaadi XEN+45 ligikaudsed mddtmed on jargmised. 5507-001 6 mm 150 pm 45 pm
GEELIMPLANTAAT XEN

Geelimplantaat XEN koosneb sea parisnahast pirit Zelatiinist, mis on torukujuliseks vormitud ja seejérel glutaaraldehiitidiga vorkstruktuuriks ithendatud. Zelatiin on konstrueeritud nii,
et see hiidreerimise toimel laieneks ja muutuks painduvaks. Toru vélislabimddduni laienemine aitab kaasa ka geelimplantaadi ettendhtud kohta piisima jaémisele operatsioonijéargselt.

SUSTAL XEN
XEN-siistal on geelimplantaadi XEN iihekordselt kasutatav mehaaniline paigaldusvahend. Geelimplantaat on eelnevalt XEN-siistlasse laaditud ning siistal imbritseb geelimplantaati
silma sisestamise ja paigalduse ajal. XEN-siistal voimaldab kirurgil geelimplantaadi soovitud asukohta viia ja paigaldada.

NAIDUSTUSED
Geelimplantaat XEN on ette ndhtud silmasisese rdhu vdhendamiseks primaarse avatud nurga glaukoomiga patsientidel, kellel eelnev ravi on ebadnnestunud.

VASTUNAIDUSTUSED

Geelimplantaat XEN on vastundidustatud jargmiste olukordade ja haiguste puhul: suletud nurga glaukoom, eelnev glaukoomisunt/-klapp sihtkvadrandis, konjunktiivi armistumise
esinemine, eelnev konjunktiivi operatsioon vdi muud konjunktiivi patoloogiad (nt tiibkile) sihtkvadrandis, dge pdletik (nt blefariit, konjunktiviit, keratiit, uveiit), vikerkesta aktiivne
neovaskulariseerumine voi vikerkesta neovaskulariseerumine kuue kuu jooksul alates operatsioonist, silmasisene eeskambri ldéts, silmasisese silikoondli esinemine, klaaskeha
esinemine eeskambris, episkleraalse venoosse drenaazi kahjustus (nt Sturge-Weber vi nanoftalmia vdi muu kdrge venoosse rohuga seisund), teadaolev voi kahtlustatav allergia voi
ilitundlikkus kirurgilisel operatsioonil vajalike ravimite vi mis tahes seadmekomponendi (nt sigadelt périt tooted vdi glutaaraldehiiiid) suhtes, varasem dermatoloogilise keloidi
moodustumine.

HOIATUSED

Geelimplantaadi XEN kasutamisel vdivad tekkida jargmised olukorrad: geelimplantaadi paigalt nihkumine, geelimplantaadi ekspositsioon vdi ekstrusioon, geelimplantaadi blokaad,
soonkesta efusioon vdi hemorraagia, hiipotoonia makulopaatia, filtratsioonivillidega seotud tiisistused, soonkesta irdumine, sidekesta perforatsioon, konjunktiviit, silmavigastus,
fibroos, kdrge silmasisene rohk, pdletik/arritus, viker-soonkesta kokkupuude, iridodialiiiis/vikerkesta ruptuur, iriit, efektiivsuse puudus, pisaravool, madal silmasisene rohk,
pahaloomuline glaukoom, silmavalu, nagemishéaired, ndgemiskadu voi endoftalmiit ja silmasiseste operatsioonide muud teadaolevad tiisistused (nt lame vdi madal kamber, hiifeem,
sarvkesta turse, maakula turse, vorkkesta irdumine, klaaskeha hemorraagia, uveiit).

ETTEVAATUSABINOUD
1. Geelimplantaati ja siistalt XEN peab enne kasutamist operatsioonitoas hoolikalt kontrollima.
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2. Pérast operatsiooni peab patsiendi silmasisest rohku jalgima. Kui IOP ei piisi pérast operatsiooni piisavalt hésti, peab kaaluma ravimite vi jargmiste protseduuride kasutamist
silmasisese rohu vahendamiseks.

3. Selleks, et vihendada silma traumat ja seotud tiisistusi, on oluline geelimplantaat digesse subkonjunktivaalsesse asukohta paigaldada.

4. Kui siirdamisprotseduuri mis tahes ajahetkel esineb vastupanu suurenemine, katkestage siirdamisprotseduur ja kasutage uut siistalt.

KASUTUSJUHISED
1. Votke XEN-siistal pakendist vilja
a.  XEN-siistal tarnitakse eeltdidetuna ja kasutusvalmina. Pérast siistla aluselt eemaldamist veenduge, et kolb on tiielikult tagasi tdmmatud asendis, nagu on naidatud
joonisel 1. Kui kolvi liikumistee ei ole lukustatud voi XEN-siistla kolbi on liigutatud, vdib geelimplantaat olla kahjustatud ja seda ei tohiks kasutada.

N - . Joonis 1. Kolb on tiielikult tagasi tommatud asendis

2. Eemaldage ndelakate ja geelimplantaadi kinnituskork
a. XEN-siistal tarnitakse ndela kaitsva ndelakattega ja geelimplantaadi kinnituskorgiga, et tagada geelimplantaadi XEN piisimine ndelas transpordi ajal.
b. Eemaldage ndelakate.
c. Eemaldage geelimplantaadi kinnituskork, hoides dralt korgi otsast kinni ja tdmmates selle ettevaatlikult ndelalt maha.

3. Seadistage ndela kaldenurga selektor ja Idage kolvi liikumi lukk
a. XEN-siistla ndela kaldenurka saab muuta ja siistla saab nurgaselektori abil soovitud asendisse reguleerida.
b. Eemaldage kollane liikumistee lukk, hoides sellest kinni ja tdmmates seda iiles.

4. Operatsiooni tegemine

Jirgnev kirjeldus ei asenda kirurgi viljadpet

a. Patsiendi ja silma ettevalmistamiseks kasutatakse standardseid silmakirurgia meetodeid.

b. Geelimplantaadiga XEN eeltdidetud steriilse XEN-siistla ndel liikatakse 1dbi perifeerse sarvkesta ja 1dbi eeskambri (st ab interno) sihtkvadrandi suunas. Sarvkesta
sisenemine peab toimuma sarvkestaddrisest vihemalt 1 kuni 2 mm eespool (st mitte ddrise kohal ega selle taga), et tagada geelimplantaadi dige nurk suunaga iiles ja
vikerkestast eemale. Geelimplantaadi peab paigutama 14bi nurga keskkoha.

c.  Kui ndel on eeskambri nurgas soovitud sisestuskohta asetatud, liikkkab kirurg ndela lébi eeskambri nurga ja skleera, kuni kirurg néeb ndela kaldenurka, kui see viljub
skleerast ja siseneb subkonjunktivaalsesse ruumi.

d. Kirurg alustab geelimplantaadi XEN vabastamist, liigutades XEN-siistla kolbi. Geelimplantaadi vabastamiseks liigub siistla keskel olev sinine kolb ettepoole, paigaldab
geelimplantaadi ja tdmbab ndela tagasi. Kolb peatub liikumistee 15pus, viidates, et protseduur on 1dpetatud.

5. Kasutusest korvaldamine
a.  Operatsiooni Idpetamisel kdrvaldage XEN-siistal asutuse eeskirjade kohaselt kasutusest.
TEAVITAMINE
Ettevotet Allergan peab teavitama kdrvaltoimetest ja/vai voimalikest ndgemist ohustavatest tiisistustest (mida saab pdhjendatult seadmega seostada ja mida ei ole varem loomupéraselt
esinenud), nende raskusest voi esinemissagedusest.

TARNIMINE

Iga geelimplantaadiga XEN eeltdidetud XEN-siistal tarnitakse steriilsena ja mitteptirogeensena Tyvekist kaanega suletud alusel. Kaanega suletud alus on asetatud karpi, millel on
etiketid ja tooteteave. Geelimplantaat ja siistal on steriliseeritud kiirgusega.

KOLBLIKKUSAEG

Seadme etiketil olev kdlblikkusaeg on steriilsuse acgumise kuupéev. Lisaks sellele on steriilsuse acgumise kuupdev selgelt karbi viliskiiljele margitud. Steriilsus on tagatud kuni
aegumiskuupdevani, kui alus ja Tyvekist kaas on aukudeta vdi kahjustamata ja tihend ei ole rikutud. Seadet ei tohi ndidatud steriilsuse aegumise kuupdeva méddumisel kasutada.

KAUBA TAGASTAMISE EESKIRJAD
Toote tagastamised vdi vahetamised peate kinnitama oma Allergani esindaja kaudu. Tdpsema teabe saamiseks votke ihendust oma Allergani esindajaga.

Siimbol Eesti Siimbol Eesti Siimbol Eesti
Ettevaatust! Enne kasutamist lugege o . . .
A kasutusjuhendit E K&lblik kuni (AAAA-KK) Kataloogi/mudeli number
e .. . Arge kasutage, kui pakend on
[STERILE >
E Steriliseeritud (gamma) kiirgusega @ Seerianumber @ Kahjustatud
‘ Tootja ® Arge korduskasutage Partiinumber
EC m Volitatud esindaja Euroopa Liidus
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Dublin 17, D17 E400 Irvine, California 92612
Tiri Vabariik Ameerika Uhendriigid
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UPUTE ZA UPORABU SUSTAVA ZA LIJECENJE GLAUKOMA XENe45
5507-001 Allergan

OPIS SUSTAVA
Zelatinski implatat glaukoma XEN namijenjen je za izradu kanala kroz bjelooénicu koji omoguéuje protok oéne vodice iz prednje sobice u subkonjuktivalni prostor kako bi se snizio
intraokularni tlak (IOP). Zelatinski implantat XEN se pomo¢u XEN injektora umece kroz malu inciziju roznice, postupkom ab interno.

Sustav za lijecenje glaukoma XEN sacinjavaju sljede¢i sterilni dijelovi:
e Zelatinski implantat glaukoma XEN; postavljen u XEN injektor
Sustav za lije¢enje glaukoma XEN sterilna je komponenta za jednokratnu uporabu. XEN injektor namijenjen je samo za jednokratnu uporabu i ne smije se ponovno koristiti.

Ponovnom uporabom moze se kontaminirati i izgubiti svoju funkciju, a mogu se javiti i neke druge nezeljene nuspojave. Prekontrolirajte pakiranje, kako biste provjerili je li odabran
odgovarajuci model te nije li proizvodu prije implantacije istekao rok valjanosti.

DIMENZIJE MODELA Model XEN+45 Duljina Vanjski promjer Unutarnji promjer
Okvirne dimenzije Zelatinskog implantata XEN«45 su sljedece. 5507-001 6 mm 150 pm 45 um

ZELATINSKI IMPLANTAT XEN
Zelatinski implantat XEN sadrzi zelatinu dobivenu iz svinjskog dermisa, oblikovanu u cijevéicu i zatim umrezenu s glutaraldehidom. Kada se hidratizira, zelatina se moze produljivati
i postaje fleksibilna. Sirenje vanjskog promjera cijevi pomaze u retenciji Zelatinskog implantata kod njegova postavljanja na mjesto namijenjeno za kirur§ku implantaciju.

XEN INJEKTOR
Injektor XEN mehanicki je sustav za jednokratnu uporabu namijenjen umetanju Zelatinskog implantata XEN. Zelatinski implantat tvorni¢ki je umetnut u injektor XEN u kojem se on
nalazi tijekom umetanja i postavljanja u oko. Injektor XEN kirurgu omogucuje umetanje i postavljanje zelatinskog implantata na Zeljeno mjesto.

INDIKACIJE
Zelatinski implantat XEN namijenjen je snizavanju intraokularng tlaka u pacijenata s primarnimglaukomom otvorenog kuta kod kojih su se prethodni oblici lije¢enja pokazali
neuspjes$nima.

KONTRAINDIKACIJE

Zelatinski implantat XEN kontraindiciran je u sljede¢im okolnostima i uvjetima: glaukom zatvorenog kuta, prethodne ugradnje $anta/ventila u ciljnom kvadrantu, prisutnost
konjuktivalnih oziljaka, prethodni kirur$ki zahvati na konjuktivi ili ostala patoloska stanja konjuktive (npr. pterigijum) u ciljnom kvadrantu, aktivna upala (npr. blefaritis,
konjunktivitis, keratitis, uveitis), aktivna neovaskularizacija irisa ili neovaskularizacija irisa u razdoblju od $est mjeseci nakon zahvata, intraokularna le¢a u prednjoj sobici, prisutnost
intraokularnog silikonskog ulja, staklasto tijelo u prednjoj sobici, poremecaj episkleralne venske drenaze (npr. Sturge-Weber ili nanoftalmos ili ostali simptomi poviSenog venskog
tlaka), poznate ili suspektne alergije ili preosjetljivost na lijekove potrebne u kirur§$kom postupku ili na bilo koju komponentu naprave (npr. proizvode svinjskog porijekla ili
glutaraldehid), povijest stvaranja keloida na kozi.

UPOZORENJA

Vezano uz upotrebu Zelatinskog implantata XEN moguce su sljedece pojave: migracija Zelatinskog implantata, izlozenost ili ekstruzija zelatinskog implantata, blokada zelatinskog
implantata, efuzija ili krvarenje Zilnice, hipotona makulopatija, komplikacije povezane s bulama, odvajanje Zilnice, konjunktivalna perforacija, konjunktivitis, ozljeda oka, fibroza,
visok intraokularni tlak, upala/nadrazenost, irido-kornealni dodir, iridodijaliza/ruptura Sarenice, iritis, nedostatak u¢inkovitosti, suzenje, nizak intraokularni tlak, maligni glaukom,
okularna bol, abnormalnosti u vidu, gubitak vida ili endoftalmitis te ostale poznate komplikacije kod intraokularnih zahvata (npr. ravna ili plitka sobica, hifema, edem roznice, edem
oc¢nog misic¢a, odvajanje retine, krvarenje u staklastom tijelu, uveitis).

MJERE OPREZA
1. Zelatinski implantat i injektor XEN potrebno je prije uporabe u kirurikoj dvorani paZljivo provjeriti.
2. Nakon kirurs$kog zahvata potrebno je pratiti intraokularni tlak (IOP) pacijenta. Ako se nakon zahvata intraokularni tlak (IOP) ne moze odrzavati na odgovarajuci nacin, treba
razmotriti odgovarajuci rezim terapije ili daljnju medicinsku intervenciju kako bi se intraokularni tlak (IOP) snizio.
3. Radi smanjenja traume oka i s njom povezanih komplikacija na najmanju moguéu mjeru, vrlo je vazno da se zelatinski implantat postavi na ispravno subkonjuktivalno mjesto.
4. Ako se u bilo kojem trenutku tijekom postupka implantacije ustanovi povecani otpor, zaustavite postupak implantacije i upotrijebite novi injektor.

UPUTE ZA UPORABU
1. XEN injektor izvadite iz pakiranja
a.  XEN injektor isporucuje se s ve¢ ugradenim stentom spreman za uporabu. Nakon $to ste injektor izvadili iz plitice, provjerite nalazi li se kliza¢ u krajnjem straZznjem
polozaju kako je prikazano na slici 1. Ako pomié¢na bravica klizaca nedostaje ili je kliza¢ XEN injektora aktiviran Zelatinasti implantat mogao bi biti oStecen te ga se ne
smije vise koristiti.

- E . Slika 1: kliza¢ u krajnjem straZnjem poloZaju

2. Uklonite zaStitni poklopac za iglui klip za retenciju Zelatinskog implantata
a.  XEN injektor isporucuje se sa zastitnim poklopcem za iglu i klipom za retenciju Zelatinastog implantata kako se zelatinski implantat XEN tijekom transporta ne bi
pomaknuo iz igle.
b.  Skinite zastitni poklopac za iglu.
c. Izvadite klip za retenciju Zelatinskog implantata tako da ga lagano uhvatite u blizini zavrsetka klipa i njezno odvucete od igle.

3. Podesite regulator kuta igle i skinite blokadu kliza¢a
a.  XEN injektor ima podesivac kuta igle i moze se namjestiti u zeljeni polozaj pomicanjem regulatora kuta. injektor.
b.  Skinite Zutu pomi¢nu bravicu tako da uhvatite i povucete prema gore.

4. Izvedite kirurski zahvat

Opis u nastavku nije zamjena za obuku kirurga

a. Zapripremu pacijenta i oka koriste se standardne oftalmologke kirurske tehnike.

b. Igla sterilnog XEN injektora s ugradenim Zelatinskim implantatom uvodi se kroz periferni dio roznice preko prednje sobice (postupak ab interno) prema ciljnom
kvadrantu. Ulaz u roZnicu trebao bi biti najmanje 1 do 2 mm ispred limbusa (tj. ne na limbusu ili iza njega) kako bi se osigurao ispravan kut Zelatinskog implantata iznad i
od roznice. Zelatinski implantat treba postavljati kroz srediste kuta.

c. Jednom kad je igla na Zeljenoj ulaznoj tocki poravnata s kutom prednje sobice, kirurg uvodi iglu pod kutom prednje sobice i bjelooénice sve dok ne vizualizira nagib igle
koja izlazi iz bjeloo¢nice u subkonjuktivalni prostor.

d.  Kirurg pokreée otpustanje Zelatinskog implantata XEN pomicanjem kliza¢a na XEN injektoru. Kako biste postavili zelatinski implantat, pomicanjem plavog klizaca u
sredistu injektora prema naprijed isporucujete zelatinski implantat i uvlacite iglu. Kliza¢ se zaustavlja na kraju svoje putanje, $to znaci da je postupak zavrSen.

5. Zbrinjavanje
a. Nakon zavrenog kirurSkog zahvata, XEN injektor zbrinite na na¢in koji je u skladu s politikom zbrinjavanja koji propisuje zdravstvena ustanova u kojoj se koristi.

1ZVJESCIVANJE
Nuspojave i/ili potencijalne komplikacije koje mogu ugroziti vid, koje se razumno mogu smatrati povezanima s uporabom uredaja a koje nisu bile prethodno ocekivane, treba prijaviti
tvrtki Allergan.
NACIN ISPORUKE
Svaki XEN injektor s ugradenim zelatinskim implantatom XEN isporucuje se sterilan i nepirogen na plitici koja je hermeticki zatvorena Tyvek zastitnom folijom. Hermeticki
zatvorena plitica stavlja se u za nju namijenjenu kutiju s odgovaraju¢im oznakama i informacijama o proizvodu. Zelatinski implantat i injektor sterilizirani su zraGenjem.
ROK VALJANOSTI

Datum kojim je oznacen rok valjanosti na naljepnici na napravi predstavlja datum trajanja sterilizacije. Osim toga, rok valjanosti sterilizacije jasno je naveden i na vanjskoj strani
kutije. Sterilnost je zajaméena ako plitica i Tyvek zastitna folija nisu probusene ili oStecene te ako hermeticko zatvaranje nije oSte¢eno. Ovu napravu ne bi trebalo koristiti nakon
navedenog datuma roka valjanosti.
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POLITIKA VRACANJA ROBE
Vracanje ili zamjena proizvoda mora biti odobrena od strane zastupnika tvrtke Allergan. Za vise informacija, obratite se zastupniku tvrtke Allergan.

Oznaka Hrvatski Oznaka Hrvatski Oznaka Hrvatski
A Oprez: prije uporabe procitajte Upute za uporabu E Upotrijebiti do Kataloski broj/broj modela
TERILE Sterilizirano (gama) zratenjem Serijski broj @ Nemojte koristiti ako je pakiranje
g J @ J ) osteceno
“ Proizvodac ® Nemojte ponovno koristiti Broj Sarze
Ovlasteni zastupnik u Europskoj uniji
Allergan Pharmaceuticals International Limited 02/2011 ‘ Allergan
Clonshaugh Business & Technology Park 2525 Dupont Drive
Dublin 17, D17 E400 Irvine, California 92612
Republika Irska SAD
2797

B T +44(0) 1628 494456
F. +44 (0) 1628 494956
E. Productsurveillance eame@allergan.com
www.allergan.com
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LIETOSANAS NORADIJUMI ATTIECIBA UZ XENe¢45 GLAUKOMAS ARSTESANAS SISTEMU
5507-001 Allergan

TERICES APRAKSTS
XEN glaukomas géla implants ir paredzéts kanala veido$anai cauri cipslenei, laujot acs iek$€jam Skidrumam plist no prieks$€jas kameras uz subkonjunktivo telpu, samazinot
intraokularo spiedienu (IOS). XEN g&la implants tiek ievietots, izmantojot XEN inzektoru, ar ab interno pieeju, caur mazu kornealu iegriezumu.

XEN glaukomas arstéSanas sistéma sastav no $adam sterilajam sastavdalam:
e XEN glaukomas géla implants; sakotngji ievietots XEN inzektora
XEN glaukomas arstéSanas sist€éma ir sterila, vienreiz€jas lictoSanas sastavdala. XEN inzektors ir paredzets vienreizgjai lictoSanai, un tas nav izmantojams atkartoti. Atkartota

izmanto$ana var izraisit kontaminaciju, funkcionalitates zudumu un citas nevélamas paradibas. Pirms implantacijas parbaudiet iepakojumu, lai parliecinatos, vai ir izraudzits piemerots
modelis un izstradajumam nav beidzies deriguma termins.

MODELA IZMERI Modelis XEN#45 Garums Argjais diametrs Ieksgjais diametrs
Gela implantam XEN¢45 ir aptuveni $adi izméeri. 5507-001 6 mm 150 um 45 ym
XEN GELA IMPLANTS

XEN géla implants ir veidots no ciiku adas izcelsmes Zelatina, izveidots caurulites forma un tad savienots ar glutaraldehidu. Zelatins ir izstradats ta, lai tas, saskaroties ar @ideni,
izplestos un klttu lokans. Caurulites argjam diametram paliclinoties, géla implants p&c kirurgiskas implantacijas labak noturas tam paredzétaja vieta.

XEN INZEKTORS
XEN inzektors ir vienreiz lietojama XEN g€la implanta mehaniskas ievadiSanas sistéma. G€la implants ir sakotngji ievadits XEN inZektora, kas kalpo par gela implanta ietvaru,
ievietojot un ievadot to acl. XEN inzektors lauj kirurgam virzit un izvietot g€la implantu v€lamaja vieta.

INDIKACIJAS
XEN géla implants ir paredz&ts intraokulara spiediena samazinasanai pacientiem ar primaro atvérta lenka glaukomu, kuriem ieprieksgja mediciniska iejauk8anas bijusi neveiksmiga.

KONTRINDIKACIJAS

XEN géla implants ir kontrindicéts $ados gadijumos vai apstak]os: kakta glaukoma, ieprick3gjas glaukomas apvads/varsts merka kvadranta, konjunktivas rétas klatbiitne, iepriekscja
konjunktivas operacija vai citas konjunktivas patologijas (pieméram, pterigijs) mérka kvadranta, aktivs ickaisums (pieméram, blefarits, konjunktivits, keratits, uveits), aktiva
varaviksnenes neovaskularizacija vai varaviksnenes neovaskularizacija seSu ménesu laika no kirurgiskas procediiras dienas, prick$gjas kameras intraokulara l&ca, intraokularas
silikona el]as klatbuitne, stiklveida kermena klatbutne priek3gja kamera, traucéta episklerala vénu drenaza (pieméram, Sturge-Weber vai nanophthalmos vai citas liecibas par
paaugstinatu venozo spiedienu), ir zinamas alergijas vai aizdomas par tam, vai paaugstinata jutiba pret zalém, kas nepiecieSamas kirurgiskajai procedirai, vai jebkuru no ierices
komponentiem (pieméram, ciku izcelsmes produktiem vai glutaraldehidu), ir bijusi dermatologisku keloidu veidosanas.

BRIDINAJUMI

Lietojot kopa ar XEN ggla implantu, var rasties $adas komplikacijas: g€la implanta migracija, g€la implanta atsegums vai izspie$ana, gela impanta blokade, horoidala efuzija vai
asinoSana, hipotonija makulopatija, komplikacijas saistiba ar piislisu rasanos, horoidala atslanosanas, konjunktivas perforacija, konjunktivits, acs trauma, fibroze, paaugstinats
icksgjais acs spiediens, ickaisums/kairinajums, varaviksnenes un radzenes saskare, iridodialize/varaviksnenes plisums, irits, efektivitates zudums, asaro$ana, pazeminats icksgjais acs
spiediens, laundabiga glaukoma, sapes acis, redzes trauc&jumi, redzes zudums vai endoftalmits un citas zinamas acu kirurgijas komplikacijas (pieméram, plakans jeb sekls dobums,
hiféma, radzenes tuska, makulas tiiska, tiklenes atslanosanas, stiklkermena asinosana, uveits).

PIESARDZIBAS PASAKUMI
1. XEN ggla implants un inzektors pirms lieto$anas operaciju ir zalg rupigi japarbauda.
2. P&c operacijas ir jauzrauga pacienta IOP. Ja IOP p&c operacijas netiek adekvati uzturts, jaizverte iesp&ja veikt terapeitiskas darbibas vai turpmaku iejauk$anos noliika samazinat
10P.
3. Lai samazinatu acs traumu iesp&jamibu un ar tam saistitas komplikacijas, ir svarigi novietot géla implantu pareiza subkonjunktivalas telpas vieta.
4. Ja jebkura implantéSanas procediiras laika ir jitama palielinata pretestiba, partrauciet implant€Sanas procediiru un izmantojiet jaunu inzektoru.

LIETOSANAS NORADIJUMI
1. Izpemiet no iepakojuma XEN inZektoru
a. XEN inzektors tiek piegadats sakotngji piepildits un gatavs lietoSanai. P&c inzektora iznemsanas no paplates, parbaudiet, vai bidnis ir pilniba atvilkta pozicija, ka paradits
1. attéla. Ja bidpa parvietoSanas blokétaja nav vai XEN inzektora bidnis ir aktivizets, g€la implants var bt sabojats, un to nevajadzétu lietot.

- E . 1. attéls. : Bidnis ir atvilkts Iidz galam atpakal.

2. Nopemiet adatas parsegu un géla implanta noturéSanas aizbazni.
a. XEN inzektors tiek piegadats kopa ar adatas parsegu, lai pasargatu adatu un g€la implanta noturé$anas aizbazni, kas nodrosina, lai géla implants piegadasanas laika
neparvietotos prom no adatas.
b. Nopemiet adatas parsegu.
c. Nonpemiet géla implanta noturéSanas aizbazni, viegli satverot to gala aizbazna tuvuma, un saudzigi pavelciet to nost no adatas.

3. Iestatiet adatas slipnes lenka parslégu un nopemiet bidna parvieto$anas blokétaju.
a. XEN inzektoram ir adatas slipnes lepka regulators, un to var pielagot vajadzigajai pozicijai, parvietojot lenka parslégu.
b. Nonemiet dzelteno parvieto$anas bloketaju, satverot un pavelkot to uz augsu.
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4. Veiciet operaciju

Talak sniegtais apraksts neaizvieto kirurga apmacibu

a. Pacienta un acs sagatavoSanai tiek izmantotas standarta oftalmologiskas metodes.

b. Sterila XEN inZektora adata, sakotngji ievietota kopa ar XEN ggla implantu, tiek virzita cauri radzenes malai un pari prieksgjai kamerai (t. i., ab interno) mérka kvadranta
virziena. leejai radzeng biitu jabut ne talak par 1-2 mm anteriori no limbalas dalas (t. i., ne tie$i pie limbalas dalas vai aiz tas), lai nodro$inatu pareizu géla stenta lenki
augSpus un atstatu no varaviksnenes. Géla stents biitu jaievieto cauri kakta centram.

c. Kad adata ir centréta attieciba pret priek$gjas kameras kakta ieejas punktu, kirurgs virza adatu priek$gjas kameras kakta un cipsleng, lidz redzams, ka adatas slipne iziet no
cipslenes subkonjunktivaja telpa.

d. Kirurgs uzsak XEN gg&la implanta atbrivosanu, parvietojot XEN inzektora bidni. Lai g€la implantu izvietotu, inzektora vida esoSo zilo bidni virza uz prieksu, tadgjadi géla
implants tiek izvietots un tiek atvilkta adata. Bidnis padeves beigas apstajas, noradot, ka procediira ir pabeigta.

5. LikvideSana

a. P&c operacijas pabeigSanas likvidgjiet XEN inzektoru atbilstosi iestades noteikumiem.

ZINOSANA
Par nevélamiem notikumiem un/vai redzi potenciali apdraudosam komplikacijam, kuras var pamatoti uzskatit par saistitam ar ierici un nav tada rakstura, smaguma vai biezuma
iepriek§ paredzetas, ir jazino uzpémumam Allergan.
PIEGADES VEIDS
Katrs XEN inzektors ar sakotngji icladéto XEN géla stentu tiek piegadats sterils un apirogéns, noblivéta paplaté ar Tyvek parklajumu. Noblivéta paplate ir ievietota ierices kasté ar
mark&jumu un informaciju par izstradajumu. Gela stents un inzektors ir steriliz&ts ar starojumu.
DERIGUMA TERMINA BEIGU DATUMS
lerices mark&juma min&tais deriguma termins ir sterilitates deriguma termins. Sterilitates deriguma termin$ ir skaidri noradits ari ierices karbas arpus€. Sterilitate 1idz deriguma

termina beigam ir garantéta, ja paplate un Tyvek parklajums nav caurdurts vai sabojats un ja nav bojats blivejums. So ierici nevajadzétu lietot pgc noradita sterilitates deriguma
termina.

PRECU ATPAKALSUTISANAS NOSACIJUMI
AtpakalsttiSana vai nomaina ir jaapstiprina Allergan parstavim. Lai iegiitu sikaku informaciju, ltidzu, sazinieties ar savu Allergan parstavi.

Simbols Latviski Simbols Latviski Simbols Latviski
Uzmanibu! Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas . -
A instrukciju. E Izlietot lidz (GGGG-MM) Kataloga/modela numurs
TERILE Sterilizéts ar starojumu (Gamma) @ Sérijas numurs @ Nelietot, ja iepakojums ir bojats
‘ Razotajs ® Nelietot atkartoti Partijas numurs
EC m Pilnvarotais parstavis Eiropas Savieniba
Allergan Pharmaceuticals International Limited 02/2011 ‘ Allergan
Clonshaugh Business & Technology Park 2525 Dupont Drive
Dublin 17, D17 E400 Irvine, California 92612
Trijas Republika ASV

2797
B T +44(0) 1628 494456
F. +44 (0) 1628 494956
E. Productsurveillance eame@allergan.com
www.allergan.com
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GLAUKOMOS GYDYMO SISTEMOS XENe¢45 NAUDOJIMO NURODYMAI

5507-001 Allergan

ITAISO APRASYMAS
XEN gelinis glaukomos implantas skirtas sudaryti kanala per odena, kuriuo akies skystis galéty tekéti i§ priekinés kameros j subkonjunktyvinj sluoksnj, kad biity sumazintas
intraokulinis slégis (IOS). XEN gelinis implantas jterpiamas per XEN injektoriy ab interno budu per maza ragenos incizija.

XEN glaukomos gydymo sistema sudaro tolesni steriliis komponentai:

e  XEN glaukomos gelinis implantas XEN injektoriuje
Glaukomos gydymo sistema XEN yra sterilus vienkartinis komponentas. XEN injektorius skirtas naudoti tik viena karta, jo negalima naudoti pakartotinai. Naudojant pakartotinai
galimas uZter§imas, funkcijos praradimas ir kiti nepageidaujami Salutinai poveikiai. Prie§ implantuodami apzitrekite pakuote ir patikrinkite, ar parinktas tinkamas modelis ir ar
nepasibaiges gaminio tinkamumo terminas.

MODELIO MATMENYS XEN+45 modelis Iigis I3orinis skersmuo Vidinis skersmuo
XEN¢+45 gelinio implanto matmenys nurodyti toliau. 5507-001 6 mm 150 pm 45 pm

XEN GELINIS IMPLANTAS
XEN gelinis implantas sudarytas i3 Zelatinos, gautos i§ kiauliy dermos, suformuotos j vamzdelj ir susietos gliutaraldehidu. Zelatina paruogta taip, kad hidruota issiplésty ir pasidaryty
lanksti. Vamzdelio i$orinio skersmens i§siplétimas taip pat padeda i§laikyti gelinj implanta jam skirtoje vietoje po chirurginio implantavimo.

XEN INJEKTORIUS
XEN injektorius yra vienkartinio naudojimo mechaniné XEN gelinio implanto talpinimo sistema. Gelinis implantas yra XEN injektoriuje; jame gelinis implantas laikomas jstatant ir
talpinant j akj. XEN injektorius chirurgui suteikia galimybg jstumti ir patalpinti gelinj implanta pageidaujamoje vietoje.

INDIKACIJOS
XEN gelinis implantas skirtas mazinti intraokuliarinj slégj pacientams, sergantiems pirmine atviro kampo glaukoma, kai ankstesnis medicininis gydymas nepavyko.

KONTRAINDIKACIJOS

XEN gelinis implantas kontraindikuotinas esant tolesnéms aplinkybéms arba biiklei. Uzdaro kampo glaukoma, tiksliniame kvadrante yra anks¢iau jvestas glaukomos gydymo Suntas /
voztuvas, jungingje yra randas, tiksliniame kvadrante anksciau atlikta junginés operacija arba yra kitokia junginés patologija (pvz., junginés iSauga ant ragenos), aktyvus uzdegimas
(pvz., blefaritas, konjunktyvitas, keratitas, uveitas), aktyvi arba per $esis ménesius nuo operacijos pasireiskusi rainelés neovaskuliarizacija, priekinés akies kameros intraokulinis lgsis,
akyje yra silikoninés alyvos, stiklak@inio yra priekingje akies kameroje, sutrikgs veninio kraujo istekéjimas vir§ odenos (pvz., Sturge-Weberio sindromas, nanoftalmija arba Kiti
padidéjusio veninio kraujosptidzio pozymiai), Zinoma arba jtariama alergija arba jautrumas vaistams, reikalingiems operacijai atlikti, arba kitiems jtaiso komponentams (pvz., i§
kiauliy gautiems produktams arba gliutaraldehidui), anks¢iau pasireiskgs odos jungiamojo audinio i§ves¢jimas.

ISPEJIMAI

Naudojant XEN gelinj implanta, galimi $ie nepageidaujami reiskiniai: gelinio implanto pasislinkimas, gelinio implanto atsidengimas arba i$stimimas, gelinio implanto uzsikim§imas,
gyslainés eksudacija arba hemoragija, hipotoniné makulopatija, su vandeninga pusle susijusios komplikacijos, akies gyslainés atsiskyrimas, junginés pradarimas, konjunktyvitas, akies
suzalojimas, fibroze, didelis akispiidis, uzdegimas / dirginimas, rainelés ir ragenos salytis, iridodializ¢ / rainelés plySimas, iritas, per mazas veiksmingumas, lakrimacija, mazas
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akispudis, piktybiné glaukoma, akies skausmas, regéjimo sutrikimai, regéjimo praradimas arba endoftalmitas ir kitos zinomos intraokulinés chirurgijos komplikacijos (pvz., kameros
suplokstejimas arba gylio sumazeéjimas, hifema, ragenos edema, geltonosios démés edema, tinklainés atsiskyrimas, stiklakiinio hemoragija, uveitas).

ATSARGUMO PRIEMONES
1. XEN gelinj implanta ir injektoriy butina kruops¢iai patikrinti operacinéje prie§ naudojant.
2. Atlikus operacija butina patikrinti paciento 10S. Jei atlikus operacija neislaikomas tinkamas 10S, reikia apsvarstyti, ar nereikalingas gydymo kursas arba papildoma intervenciné
procedira I0S sumazinti.
3. Siekiant minimizuoti akies trauma ir susijusias komplikacijas, butina gelinj implanta patalpinti tinkamoje vietoje subkonjunktyviniame sluoksnyje.
4. Jei bet kuriuo metu per implantavimo procediira stebimas padidéjes pasiprieSinimas, nutraukite implantavimo procediirg ir naudokite nauja injektoriy.

NAUDOJIMO NURODYMAI
1. ISimkite XEN injektoriy i§ pakuotés
a.  XEN injektorius tickiamas uZpildytas ir paruo$tas naudoti. I§¢me injektoriy i§ deklo patikrinkite, ar §liauziklis yra galingje atitrauktoje padetyje, kaip parodyta 1 pav. Jei
slankiklio eigos fiksatoriaus néra arba XEN injektoriaus §liauziklis buvo naudotas, gelinis implantas gali buti apgadintas ir naudoti jo negalima.

- E . 1 pav. IKi galo atitrauktas SliauZiklis

2. Nuimkite adatos gaubty ir gelinj implantg sulaikantj kamsti
a. XEN injektorius tiekiamas su adatos gaubtu adatai apsaugoti ir gelinio implanto sulaikymo kams¢iu, siekiant uztikrinti, kad XEN gelinis implantas nepasisalins i§ adatos
gabenant.
b. Nuimkite adatos gaubta.
c.  Nuimkite gelinio implanto sulaikymo kamstj, lengvai suimdami prie kams¢io galo, ir §velniai nutraukite jj nuo adatos.

3. Nustatykite adatos nuoZulos kampo parinkiklj ir nuimkite $liauziklio eigos fiksatoriy.
a.  Galima regulivoti XEN injektoriaus adatos nuozula ir nustatyti pageidaujama padétj, perkeliant kampo parinkiklj.
b.  Suimdami ir traukdami auk$tyn nuimkite geltong eigos fiksatoriy.

4. Atlikite operacija

Toliau pateiktas apra§ymas nepakeicia chirurgo mokymo

a. Taikant standartinius akies operacijy metodus paruosiamas pacientas ir akis.

b. Sterilaus XEN geliniu implantu uZpildyto XEN injektoriaus adata jvedama per perifering ragena ir per prieking kamera (t. y., ab interno) link tikslinio kvadranto. [vedimo
i ragena vieta turi biti ne maziau kaip 1-2 mm nuo ragenos krasto (t. y., ne ragenoje ir ne uz jos), kad bty uztikrinta tinkama gelinio implanto orientacija aukstyn ir j
Song nuo rainelés. Gelinis implantas turi buiti patalpintas per kampo centra.

c.  Sutapdings adata reikiamoje jvedimo vietoje priekinés kameros kampe, chirurgas stumia adata j priekinés kameros kampa ir odeng tol, kol pamato adatos nuozula, kai ji
perduria odeng ir tampa matoma subkonjunkciniame sluoksnyje.

d.  Chirurgas inicijuoja XEN gelinio implanto ileidima, stumdamas XEN injektoriaus §liauziklj. Norint patalpinti gelinj implanta, mélyna $liauziklj injektoriaus centre
stumiant pirmyn gelinis implantas patalpinamas ir adata i$traukiama. Sliauziklis sustos eigos pabaigoje, tai reikia, kad procediira uzbaigta.

5. ISmetimas
a.  Atlik¢ operacija, iSmeskite XEN injektoriy pagal jstaigos nuostatus.

PRANESIMAI

Apie neigiamus poveikius ir (arba) regéjimui galinCias grésti komplikacijas, kurios pagristai gali bati susietos su jtaisu, kuriy pobtdzio, sunkumo ar daznumo anksé¢iau nebuvo
tikimasi, biitina pranesti Allergan.

KAIP PATEIKIAMA

Kiekvienas XEN geliniu implantu uzpildytas XEN injektorius tickiamas sterilus ir nepirogeninis, dékle, uzsandarintame Tyvek dang¢iu. Sandarus déklas jdétas | jtaiso dézutg su
etiketémis ir informacija apie gaminj. Gelinis implantas ir injektorius sterilizuoti naudojant spinduliuote.

TINKAMUMO TERMINAS

Itaiso etiketéje nurodytas tinkamumo terminas atitinka sterilumo galiojimo laikg. Be to, sterilumo galiojimo laikas aiSkiai nurodytas jtaiso dézutés iSor¢je. Sterilumas uztikrinamas
tinkamumo termina, jei nepraduriami ir neapgadinami déklas bei Tyvek dangtelis, taip pat jei nepazeidziama plomba. Pasibaigus nurodytam sterilumo galiojimo laikui $io jtaiso
naudoti negalima.

PREKIU GRAZINIMO POLITIKA

Leidima gaminj grazinti ar pakeisti turi suteikti jusy Allergan atstovas. Jei reikia i§samesnés informacijos, susisiekite su Allergan atstovu.

Simbolis LietuviSkai Simbolis LietuviSkai Simbolis Lietuviskai
Démcsm;:;?;ﬁzdi?sta::]i (gjc;skaitykitc E Tinka naudoti iki (MMMM-MM) Katalogo / modelio numeris
Sterilizuota spinduliuote (gama) @ Serijos numeris @ Nenaudokite, jei pakuoté apgadinta
Gamintojas ® Nenaudokite pakartotinai Partijos numeris

Igaliotasis atstovas Europos Sajungoje

Allergan Pharmaceuticals International Limited 02/2011 ‘ Allergan
Clonshaugh Business & Technology Park 2525 Dupont Drive
Dublin 17, D17 E400 Irvine, California 92612
Airija JAV
2797

T T +44(0) 1628 494456
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE PENTRU SISTEMUL DE TRATAMENT AL GLAUCOMULUI XENe#45
5507-001 Allergan

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
Implantul de gel XEN pentru glaucom este menit sa creeze un canal prin sclerotica, care sd permitd scurgerea umorii apoase din camera anterioara in spatiul subconjunctival, in
vederea reducerii tensiunii intraoculare (TIO). Implantul de gel XEN este introdus utilizdnd injectorul XEN printr-un abord ab interno, printr-o mica incizie in cornee.

Sistemul de tratament al glaucomului XEN este alcatuit din urmétoarele componente sterile:
e Implant de gel XEN pentru glaucom; preincarcat in injector XEN

Sistemul de tratament al glaucomului XEN este un component steril, de unica folosinta. Injectorul XEN este exclusiv de unica folosinta si nu este reutilizabil. Reutilizarea poate avea
ca rezultat contaminarea, pierderea functionalitatii si alte efecte secundare nedorite. Inainte de implantare, examinati ambalajul pentru a confirma ca a fost selectat modelul
corespunzator si produsul nu a expirat.
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DIMENSIUNILE MODELULUI Model XEN+45 Lungime Diametru exterior Diametru interior
Implantul de gel XEN+45 are urmatoarele dimensiuni aproximative. 5507-001 6 mm 150 pm 45 um

IMPLANT DE GEL XEN

Implantul de gel XEN este alcatuit dintr-o gelatina derivata din derma de porcine, modelata sub forma unui tub si apoi legata incrucisat cu glutaraldehida. Gelatina este conceputa
pentru a se expanda si a deveni flexibila atunci cand este hidratatd. Expansiunea diametrului exterior al tubului ajutd, de asemenea, la retinerea implantului de gel in locul pentru care
este destinat dupa implantarea chirurgicala.

INJECTORUL XEN
Injectorul XEN este un sistem mecanic de aplicare de unica folosinta pentru implantul de gel XEN. Implantul de gel este preincarcat in injectorul XEN care gazduieste implantul de
gel in timpul introducerii §i aplicarii in ochi. Injectorul XEN permite chirurgului sa avanseze si sa aplice implantul de gel in locul dorit.

INDICATIT
Implantul de gel XEN este destinat reducerii tensiunii intraoculare la pacientii cu glaucom primar cu unghi deschis la care tratamentele medicale anterioare au esuat.

CONTRAINDICATII

Implantul cu gel XEN este contraindicat in urmatoarele situatii sau afectiuni: glaucom cu unghi inchis, sunt/valva pentru glaucom anterioare in cadranul-{intd, prezenta cicatricilor
conjunctivale, interventie chirurgicald anterioara asupra conjunctivei sau alte patologii conjunctivale (de ex., pterygium) in cadranul-tintd, inflamatie activa (de ex., blefarita,
conjunctivitd, keratitd, uveita), neovascularizatie activa a irisului sau neovascularizatie a irisului intr-un interval de sase luni de la data interventiei chirurgicale, lentila intraoculara in
camera anterioara, prezenta uleiului siliconic intraocular, substanta vitroasa prezenta in camera anterioara, drenaj venos episcleral deficitar (de ex., Sturge-Weber sau nanoftalmus sau
alte probe ale tensiunii venoase crescute), alergie cunoscutd sau suspectatd sau sensibilitate la medicamentele necesare pentru procedura chirurgicala sau la oricare dintre
componentele dispozitivului (de ex., produse de origine porcind sau glutaraldehida), antecedente de formatiuni dermatologice cheloide.

AVERTISMENTE

in urma utilizirii Implantului cu gel XEN pot si apard urmitoarele: Migrarea Implantului cu gel, expunerea sau extrudarea Implantului cu gel, blocarea Implantului cu gel, eruptie sau
hemoragie coroidiand, maculopatie hipotonica, complicatii legate de pustule, separare coroidiana, perforare conjuctivala, conjuctivita, leziuni oculare, fibroza, presiune intraoculara
mare, inflamare/iritare, atingere iridocorneald, iridodializd/ruptura de iris, lipsa eficacitatii, lacrimare, presiune intraoculard mica, glaucom malign, dureri oculare, anormalitati de
vedere, pierderea vederii sau endoftalmita si alte complicatii cunoscute ale chirurgiei intraoculare (de exemplu, camera oculara plata sau goala, hifema, edem cornean, edem macular,
separare retiniand, hemoragie vitroasa, uveita).

PRECAUTII
1. Inainte de utilizare, implantul de gel si injectorul XEN trebuie examinate cu atentie in sala de operatii.
2. Trebuie monitorizata postoperatoriu tensiunea intraoculara (TIO) a pacientului. Daca dupa interventia chirurgicala tensiunea intraoculara (TIO) nu este mentinuta corespunzator,
trebuie luate in calcul un regim terapeutic sau o interventie suplimentara in vederea reducerii tensiunii intraoculare.
3. In vederea reducerii la minimum a traumatismelor ochiului si a complicatiilor asociate, este esential ca implantul de gel sa fie plasat in zona subconjunctivald corectd.
4. Daca in timpul procedurii de implantare este observata rezistenta crescuta, opriti procedura de implantare si utilizati un injector nou.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
1. Scoateti injectorul XEN din ambalaj
a. Injectorul XEN este livrat preincarcat si gata de utilizare. Dupa scoaterea injectorului din tava, controlati ca pistonul sa fie tras complet pana la capat, asa cum se arata in
Figura 1. Daca lipseste dispozitivul de blocare a cursei pistonului sau daca pistonul injectorului XEN a fost actionat, este posibil ca implantul de gel sa fie deteriorat si nu
trebuie utilizat.

- E . Figura 1: Piston tras complet pana la capit

2. Scoateti capacul acului si dopul de retinere a gelului de implant

a. Injectorul XEN este expediat cu un capac pentru ac in vederea protejarii acului si cu un dop de retinere a gelului de implant pentru a asigura faptul ca gelul nu migreaza
afara din ac in timpul transportului.

b.  Scoateti capacul acului.

c.  Scoateti dopul de retinere a gelului de implant apucandu-1 usor in apropierea capatului sau si trageti-1 usor afara din ac.

3. Reglati selectorul de unghi al tesiturii acului si scoateti dispozitivul de blocare a cursei pistonului
a. Injectorul XEN dispune de un reglaj de unghi pentru tesitura acului si poate fi reglat la pozitia doritd prin deplasarea selectorului de unghi.
b.  Scoateti dispozitivul galben de blocare a cursei pistonului apucandu-1 si tragandu-1 in sus.

4. Efectuati interventia chirurgicala

Urmitoarea descriere nu inlocuieste pregitirea chirurgului

a.  Se utilizeaza tehnicile oftalmologice standard pentru pregatirea pacientului si a ochiului.

b.  Acul injectorului steril XEN preincércat cu implantul de gel XEN este facut sa avanseze prin corneea periferica si de-a curmezisul camerei anterioare (adica, ab interno)
inspre cadranul-tinta. Intrarea in cornee trebuie sa se situeze la cel putin 1 - 2 mm anterior fata de limb (adica, nu la nivelul limbului sau in spatele acestuia) pentru a
asigura existenta unei angulatii corecte a implantului de gel mai sus si departe de iris. Implantul de gel trebuie plasat prin centrul unghiului.

c. Odata ce acul este aliniat cu punctul de intrare dorit din unghiul camerei anterioare, chirurgul face sa avanseze acul in unghiul camerei anterioare si sclerotica pana cand
el poate vizualiza tesitura acului in timp ce aceasta iese din scleroticd patrunzand in spatiul subconjunctival.

d.  Chirurgul initializeaza eliberarea implantului de gel XEN prin deplasarea pistonului injectorului XEN. Pentru administrarea implantului de gel, o migcare inspre inainte a
pistonului albastru din centrul injectorului aplica implantul de gel si retrage acul. Pistonul se va opri la capdtul cursei sale, indicand finalizarea procedurii.

5.  Eliminare
a. Laincheierea interventiei chirurgicale, eliminati injectorul XEN intr-o maniera conforma cu politica unitatii.

RAPORTARE

Evenimentele adverse si/sau complicatiile care pot ameninta vederea si care pot fi considerate in mod rezonabil ca fiind legate de dispozitiv §i neanticipate ca naturd, severitate sau
incidenta trebuie raportate catre Allergan.

MOD DE PREZENTARE

Fiecare injector XEN preincarcat cu implant de gel XEN este livrat in stare sterild si apirogen intr-o tava sigilatd cu un capac Tyvek. Tava sigilata este plasatd intr-o cutie a unitatii

prevazuta cu etichete si informatii referitoare la produs. Implantul de gel si injectorul au fost sterilizate utilizand radiatiile.

DATA EXPIRARII

pana la data expirarii daca tava si capacul Tyvek nu sunt perforate sau deteriorate, iar sigiliul nu este compromis. Acest dispozitiv nu trebuie utilizat dupa data indicata de expirare a
sterilitatii.

POLITICA DE RETURNARE A PRODUSELOR

Returnarea sau inlocuirea produselor trebuie autorizatd de cétre un reprezentant al Allergan. Pentru mai multe informatii va rugam sa luati legatura cu reprezentantul dumneavoastra
Allergan.
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Simbol Romana Simbol Romana Simbol Romana

Atentie: cititi 1nstruc§u}r}11e de utilizare inainte de E A se utiliza pana la (AAAA-LL) Numér de catalog / model
utilizare
i A « . A nu se utiliza daca ambalajul este
Sterilizat utilizand iradierea (gamma) @ Numir de serie deteriorat

Numir de lot

Producator ® A nu se reutiliza

Reprezentant autorizat in Uniunea Europeana

Allergan Pharmaceuticals International Limited 02/2011 Allergan
Clonshaugh Business & Technology Park 2525 Dupont Drive
Dublin 17, D17 E400 Irvine, California 92612
Republica Irlandeza S.UA.
2797

T. +44 (0) 1628 494456

F. +44 (0) 1628 494956

E. Productsurveillance_eame@allergan.com
www.allergan.com

TTOCOBHE IO DKCNAYATAIUU CUCTEMBI JIEUEHUSI JTAYKOMBbI XENe+45
5507-001 Allergan

OIMCAHHUE YCTPOMCTBA

T'eneBblit UMILIAHTAT JUISL ICYCHHUS TIIayKOMBI XEN TIpEIHa3HAYCH I CO3JaHMs KaHalla, IIPOXOJANIETO Y€pe3 CKIIEPY U OGCCHC'-IHBalOIIICl'O TIPOXOXKIACHUE BHyTpHFJ‘IaSHOﬁ KHUIKOCTH
W3 MepeaHel KaMepsl B CyOKOHBIOHKTHUBAIBHOE MPOCTPAHCTBO IS YMEHBILICHHS BHYTpUIIa3HOro naBieHus. ['enesbrii ummaantat XEN BBoantes ¢ momornsio mmpuia XEN ¢
noaxoa0M ab interno ¢ BHIMOJHEHHEM HEOOIBIIOTO POTOBHYHOI'O HajJipesa.

Cucrema JieueHus TJIIayKOMBI XEN cocrour u3 CIEAYIOIINX CTCPUIIBHBIX KOMIIOHEHTOB!
e  TeneBbli MMIUIAHTAT JUIs J1edeHus rtaykoMbl XEN, HaOpanHbii B mmpui; XEN
Cucrema nedyenus rinaykomsl XEN sBIsieTCs CTEpUIbHBIM KOMIOHEHTOM JUIS 0tHOKpaTHOro npuMeHenus. [lnpui XEN npegHa3HaueH TONBKO IS OAHOKPATHOTO NPUMEHEHHS U HE

MOAJICIKUT MOBTOPHOMY HCIOJIB30BAHUIO. HOBTOPHOE HCIIOJIB30BaHUE MOXKET MPUBECTH K 3apaXKCHUIO, IIOTEPE dJyHKL[PIOHaHI:HOCTl/I W IPpYTUM HEXKEIATCIBHBIM TOOOYHBIM SIBIICHUSIM.
Jlo MIuIaHTaMu OCMOTPHUTEC YITAKOBKY, 4TOOBI YIAOCTOBEPUTHLCS B TOM, YTO BLIGpaHa HaJyIekKammas MOJICJb U CPOK IrOJIHOCTH MPOAYKTA HE BBILICII.

PA3SMEPBI MOJIE/TH Mogens XEN#45 Jlnuna Bueumuii iuamerp BHyTpeHHHii AHaMeTp
Teneswrii umnnanrar XENe45 umeer cienyromue npuMepHbie 5507-001 6 MM 150 MKM 45 MKkM
pa3mepsl.

TEJEBBII UMIUIAHTAT XEN

TeneBsrii umrutanTat XEN cOCTOUT M3 jKeNaTHHA, MPOU3BOAMMOrO M3 CBHHOI IIKYPHI, KOTOpas CBOPauMBaeTCs B TPYOKY U 3aTeM CIIMBAeTCS IUIIOTapanbaeruioM. Ilpu yBennueHun
BJIQJKHOCTH JKENIATHH PACIIUPSETCS M CTAHOBHTCS TMOKMM. YBEIMYCHHE BHEIIHErO AMAMETpa TPYOKM Takke CIOCOOCTBYET YAEp)KAHMIO TeIeBOrO0 MMILIAHTATA B HEOOXOMHMMOM
TOJIOKEHHH T10CJIE XMPYPIUYECKON HMIIIaHTAlUH.

mnpun XEN
Inpur XEN npeacrasiser co0oif MEXaHMYECKYIO CHCTEMY JOCTaBKH reieBoro umiuiantata XEN opHopasoBoro mpumeHeHus. IeeBblii umruiantat Habpan B mmpui XEN, B
KOTOPOM OH HaXOIUTCS BO BPEMS BBECACHHUS B I'JIa3. ]_Hl'[pI/ILI XEN no3Bomnsiet XUPYpTy NPOABUTATH U BBOOUTH TeJIeBBIN UMILIAHTAT B H606XOI[I/IMOC MECTO.

TIOKA3AHUS
T'enesbrit ummaantatr XEN NpeIHa3sHa4YCH UId YMCHBIICHUS BHYTPUTIIA3HOT'O JABJICHUA Y MAllUEHTOB C HCpBH‘{HOﬁ OTKpLITOyFOHLHOﬁ FHayKOMOﬁ B TE€X CJIydasx, Korja npeabiaymee
MEIUIUHCKOC JICYCHUE HE IPUHECIIO PE3YIIbTATOB.

ITPOTUBONOKA3AHUSA

TI'enesbrit ummiantat XEN MPOTHUBOIIOKA3aH K NIPUMECHECHUIO IIPU CICAYIOIINX 00CTOATENLCTBAX U YCIIOBUAX: 3aKPBITOYTOJIBHASA I'TIayKOMa, paHee yCTElHOBHCHHLIﬁ B IICJTICBOM
KBaJIpaHTe NIYHT/KJIANaH JUIsl JICYCHUS TIIayKOMBI, HaJM4Iue pyOIlOB Ha KOHBIOHKTUBE, PaHee IPOBEICHHAs ONepaIis Ha KOHbIOHKTHBE UM APYTHE NATOIOI MU KOHBIOKTHBBI
(HampuMep, NTEPUTUYM) B IIEJICBOM KBaJIpaHTE, aKTHBHOE BOCIIaJIcHUE (HanpuMmep, 61edaput, KOHbIOHKTHBHT, KEPATHT, YBEHT), AKTHBHAS HEOBACKY IAPU3ALIHS PaTy KKK UIN
HCOBACKYJIIpU3alus paayKKi, UMEBIIast MECTO OBITH B TEUEHHUE IIECTH MECALIEB N0 AaThl ONIE€panuy, NEPEAHCKaMEpHas HHTPAOKYIIpHAs JINH3a, HAJITNYUC CUIIMKOHOBOTO Macyia
BHYTpH I'J1a3a, HAJIMYME CTCKIOBUJIHOTO Tela B Iepe/IHeil KaMepe, HapylICHHE SITHCKICPaTbHOTO BEHO3HOTO ApeHaxa (Hanpumep, Sturge-Weber nim HaHO(TAIEM WM HHOE SBJICHHE,
YKa3bpIBaOIICEC HA MOBBIIICHHUE BEHO3HOTO L[B.BHCH]/ISI), W3BECTHAA UIIH IIPEATIOoIaracMas aJuieprus Wik 1yBCTBUTCIIBHOCTE K JICKAPCTBCHHBIM IIpETIapaTaM, Tpe6yCMLIM JIs IPOBEACHUSA
XUPYPrUYECKON HPOIETyPhl, HIIH K JIFOOBIM KOMIIOHEHTaM YCTPOHCTBA (HAaIpuMep, K MPOIyKTaM CBHHOTO IIPOMCXOX/ICHHS UM TIIIOTAPANIbICTHITY ), UMCIOIIHECS JAHHbIC O IPOIILIOM
O6paBOBaHI/H/I KCIIOHJ0B Ha KOXKEC.

TIPEAYTIPEXIEHAS

Hcnonb3oBanue reneBoro nMmaantata XEN MojKeT OBITh CONPSIKEHO CO CIIEAYIOIIMMH SBICHUSAMH: MHTPAIUs TeI€BOr0O HMIUIAHTATa, OOHAXKEHHE MITH DKCTPY3HS IeJIeBOTO
MMIUTaHTaTa, OJIOKHPOBKA TeJIEBOT0 HMILTAHTATA, XOpHOUAaIbHAs (G dy3Hs HIIH KPOBOU3IHIHIE, THIOTOHNYECKAS MAKYJIONATHS, OCIOKHEHHUS, CBSI3aHHBIC C TIOSBICHUEM BOJLIBIPE,
XOpHOUIaNIbHAs OTCIIOMNKA, TTep(hopalys KOHPIOHKTUBBI, KOHBIOHKTHBHT, IIOBPEK/ICHHE T1a3a, HUOPO3, HOBBINICHHOE BHYTPHUITIA3HOE JaBJICHHE, BOCTIATICHHE/Pa3ipaXKeHue,
CONPUKOCHOBEHHE PaTy’KHOIT 000I0UKH C POTOBHIICH, MPUAOANAIH3/Pa3phIB Pasy KHOI 000I0UKH, BOCTIAICHUE PATYKHOH 000JI0UKH, OTCYTCTBHE Y()(PEKTHBHOCTH, CIE30TCUCHUE,
MOHIKEHHOE BHYTPHITIA3HOE JaBIICHNUE, 30Ka4eCTBEHHAs TJIayKoMa, 60k B I71a3y, HAPYLICHUS 3PEHHS, OTEPs 3PCHHUS WM SHIODTAIBMHUT, & TAKXKE JPYrUe H3BECTHBIC OCTOXKHCHHUS
BHYTPHIJIa3HBIX XUPYPTHYECKUX OMepaluii (Hanmpumep, Iockas Ik HerlTybokas kaMmepa, THdeMa, OTEK poroBoii 000I0UKH T1a3a, MaKyIAPHBI OTEK, OTCIOCHNE CeTUYATKH,
KPOBOM3JIMSIHME B CTEKJIOBUJIHOE TEJIO, YBEHT).

TIPETOCTEPEXEHUS

1. Tlepen ucnonb3oBaHueM renepblii uMIuIanTat u mpui XEN Heo6X0AMMO BHUMATEIBHO OCMOTPETh B ONEPALlHOHHOM.

2. Tlocne onepanuu H606XOHI/IMO CJIIEAUTH 32 BHYTPUIJIA3HBIM JABJICHUEM ITAllUCHTA. Ecmu nocne onepanuy BHYTPUITIA3HOC AABJICHUC HE NTOAACPIKUBACTCS HAJIC)KAIIUM
06])&30M, HCOGXOHI/IMO paccMOTPETh BO3MOKHOCTE IIPUMEHCHHUST J1€e4eOHOTO pexKumMa uin aanbﬂeﬁmero BMCEIIATEIIBCTBA € LEIbIO CHUKCHUS BHYTPUIITIA3HOTO NaBJICHUSA.

3. Jlnst cBejieHHs] K MEHUMYMY BEpPOSTHOCTH TPaBMHUPOBAHUSI TJ1a3a, @ TAKXKE COMYTCTBYIONINX OCIOKHEHHIT HEOOXOAMMO pa3MelaTh IeJieBblii HMILTAHTaT B HA/UICKAIIEM MECTE B
Cy6KOHL}OHKTI/lEEU'ILHOM TIPOCTPAHCTBE.

4. Tlpu yBeJIMYEHUH CONMPOTHBICHHUS B JIFOOOH MOMEHT BPEMEHH NP BHIOJIHEHUH UMIUIAHTAILIMK HEOOXO0AMMO MPEKPATUTh MPOLETYPy UMIUIAHTAIMH M UCIIOJIb30BATh HOBBIH
IIIPHIL.

TIOCOBHE MO DKCILTYATAIIAA
1. Beiabre mnpun XEN U3 ynakosku
a.  IInpun XEN nocTapisieTcs IpeIBapuTeIbHO 3arpyKEHHBIM M FOTOBBIM K IpHMeHeHHI0. TTociie N3BIeUeHHMs IIIPHUIIA U3 JIOTKAa HEOOXOMMO POBEPHTH, YTOOHI cliaiiaep
OBLT TOTHOCTHIO OTBCIICH Ha3al, KaK IMMOKa3aHO Ha PI/ICyHKC 1. HpI/I OTCYTCTBUU d)m(caTopa xoma Cnai[z[epa, a TaK¥K€ IIPU NPEXKIACBPEMEHHOM Ha)KaTHUU Ha cnaﬁz{ep
mmmpuna XEN CYyHIECTBYET BEPOATHOCTD, UTO TeNIeBBIi UMIUTAHTAT MOXKET OBITH TIOBPEXKACH, TIOOTOMY OH HE NOJIKCH HUCIIOIb30BATHC.

- E . Pucynok 1: IToJHOCTBIO OTTSIHYTBII HA3a] caiizep
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2. CHMMHTE KOJNAY0K MIJIbI H 3aIJIyIIKY IINPHIA ¢ reJeBbIM HMILIAHTATOM
a.  Inpun XEN nocrapyisercs ¢ yCTaHOBJICHHBIM KOJIMAYKOM JUISl 3aLIMTHI HIIbl, @ TAKXKE C yCTAHOBJICHHOH 3arilyIIKO# JUIsl IPEIOTBPAIEHHs BBIX0/1a TEJIEBOT0O
nmmaantata XEN U3 UTIIBI BO BpeMst TPaHCTIOPTHPOBKH.
b. CHHMHTE KOJINAYOK ISl UIJIBI.
c. CHHMHTe 3aITyIIKy IIIPHIA C TeIEBBIM HMILIAHTATOM, aKKYPATHO yXBATHBILIKCH 32 KOHEI] 3arTyLIKH H OCTOPOJKHO BBITSHYB €€ U3 HIJIbL.

3. Hacrpoiite celeKTOp yriia cpe3a UIJibl 1 CHUMHUTe UKCATOP X0/1a cIaiiiepa
a.  IInpun XEN ocHaIleH onuyei pery iy yrila cpe3a Urilbl; BRIOOp KeTaeMOil O3UIHU MOXET ObITh OCYIIECTBIICH ITyTEM MEPEMEIICHHS CEIeKTOpa yIiia.
b. Cuumure Cl)I/IKCaTOP XOJa JKEJITOTO 1IBETA, yXBAaTUBIINCH 3a HETO U IIOTAHYB BBEPX.

4. BpINOJIHATE XHPYPruYecKyIo Npoueaypy

Hmlcenpuneuenﬂoe OIHMCAaHUE He NPU3BAHO 3aMEHUTH l'lpOlI)e(‘,Cl/l()HaJ'lbllle NMOATOTOBKY XHUpypra

a. l[.l'[il TIOATOTOBKH NAITUCHTA U IJ1a3a UCIIOJIB3YHTCSI CTAHAAPTHBIC METOAUKHA TIIa3HON XUPYpPTHUH.

b.  Hrna crepuinsHoro mmpuia XEN, 3anonseHHoro rexesiM uMiuiantatoM XEN, BBoauTCs yepes nepudepHyecKue CION POroBHUIIbl, a TAKXKE Yepe3 MepeHIO KaMepy
(t.e. MeTog0M ab interno) 10 JOCTIKEHHS LEIEBOTO KBaIpaHTa. BX0o/x B pOroBHILy JODKEH OBITH BBINMOIHEH HA PACCTOSHUM HE MeHee 1-2 MM mepe/ TuMOOM pOTOBHIIBI
(T.. HEe Ha caMOM JIMMOE M He 33 HUM) JUIsl pa3MEIICHUs MMILIAHTATA IO/ HA/UICKAIMM yIIOM OTHOCHTEIIBHO Pajly’KKH. I eieBbIii HIMILUIAHTAT JI0OJDKEH BBOIHTBCS Yepes
LIEHTp yTJIa.

c.  Korpa uria pacronaraercsi Ha JIMHUH C 5KEJIaeMbIM MECTOM €€ BBOJIA B IIEPE/IHIOI0 KaMepy, XMPYPT BBOJUT UIIIy B TIEPEHIOI0 KaMepy U CKIIepy [0 TeX 1op, MOKa He
YBUOUT, KaK CPE3 UTJIbI BBIXOAUT U3 CKICPHI B CyGKOH'bIOKTI/IBaIIBHOe MIPOCTPAHCTBO.

d.  Xwupypr HaunHaeT BBeaeHHUe reneoro umuiantara XEN nocpeacTBom HaxkaTtus Ha ciaiiaep mmpuua XEN. Jlins pa3MelieHust reJeBoro NMILIaHTaTa He0OX0ANMO
NEPEMECTUTD BIIEPE CHUHUI cnaﬁ;[ep, HaXOZ[SH_IIPlI‘//ICSl B IICHTPE 1IIpuna, 4t1o obecreunt BBCIOCHHUEC I'CJICBOTO UMIIJIAHTATA U OTBEACHUEC UTJIBIL. l'[pe]cpan.[er-me JBUXCHUA
caiiziepa ykasbIBaeT Ha 3aBEPIICHUE POIETYPBI.

5. Yruaumzanus
a. [Ilo 3aBepmiennnu onepanuu yrunusarus mmpuna XEN nomkHa 65T TpoBeAEHa B COOTBETCTBUH C MPABUIIAMH yUPEKICHHS.
OTYETHOCTH

O 1o60uYHBIX 3d)d36KTax W/WITH BO3MOKHBIX OCITOMKHEHHSIX JUISL 3p€HUSA, KOTOPBIE MOTIIHA OBITh OOBEKTHBHO BBI3BAHBI UCIIOJIH30BAHUEM yCTpOI‘//ICTBa W KOTOPBIE paHEE OTCYTCTBOBAIIN
KaK TaKOBBIC, @ TAKXKE O CTCIICHU UX CCPLE3HOCTH U BO3JICHCTBHS HEOOXOMMO COOOIIATh B KOMITAHUIO Allcrgan.

KOMIJIEKT IIOCTABKA

Kasxprit mmpury XEN, 3anonsenHslii reneBbiM uMiutantatoM XEN, MOCTaBIseTCs CTEPUIIBHBIM M HEIIMPOTCHHBIM B 3alie4aTaHHOM JIOTKe ¢ Kpbiiikoil Tyvek. 3arnedaTaHHblil JIOTOK
ToMentaeTcs B KOpoOKy, OCHAIICHHYIO ATHKETKaMK 1 HHpOpMaLmel o mpoaykre. I'eneBslit IMIUIAHTAT U IINPHI] OBLIH CTEPHIN30BAHBI 00JIydeHHEM.

CPOK JIEMCTBHS

[[aTa HUCTCUCHUS CPOKa I'OAHOCTH, YKa3aHHAs Ha ITUKETKE yCTpOﬁCTBa, SBIISIETCS CPOKOM HCTCUCHUS CTCPUIBHOCTH. Taxoxe JlaTa UCTCUCHUSA CTCPUIIBHOCTH YE€TKO 0603Ha‘{eHa Ha
BHEUIHEH TIOBEPXHOCTH ]<0p06](l/l, COlICp)I(aIHCﬁ yCTpOﬁCTBO. CTCpHJ‘IbHOCTL TapaHTHpOBaHa 10 MCTCYCHHUS CPOKa COXPaHCHHUA CTCPUIIBHOCTH IPH YCJIOBHH, YTO JIOTOK U KpPBIIIKa
TyVCk HE MOBPEKACHBI, HE UMCIOT IIPOKOJIOB, U HE HapylmI€Ha r€pMETUYHOCTD. ﬂaHHOC yCTpOﬁCTBO HE TOJDKHO HCIIOJIB30BATHCS ITOCIC UCTCUYCHUS YKA3aHHOI'O CPOKa COXPaHCHUS
CTEPUIIBHOCTH.

TIOJIUTUKA BO3BPATA TOBAPOB
TTo Bompocam Bo3BpaTta 1 0OMEeHa IPOAYKIMH HEOOXOANMO 00paIaThCs K BalleMy IMpeacTaBuTeNo komnanun Allergan. Jlns nomyuenus 6onee moapo6Hoit HHpopMaIuu o0paTHTeCh
K BallleMy TIpeCTaBuTeNo KoMmnannun Allergan.

CumBoa Pyccknii CumBoa Pyccknii CumBoa Pyccknii
BHumanue: nepe/ HCIOIB30BaHUEM IPOUYUTANTE
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UPUTSTVO ZA UPOTREBU XEN¢45 SISTEMA ZA TRETIRANJE GLAUKOMA

5507-001 Allergan

OPIS UREPAJA
XEN gel implantat za glaukom je namenjen za kreiranje kanala kroz beonjacu koji omogucuje protok vodene te¢nosti iz prednje komore u subkonjunktivalni prostor da bi se smanjio
intraokularni pritisak (IOP). XEN gel implantat se uvodi pomoc¢u XEN injektora ab interno pristupom, kroz mali rez na roznjaci.

XEN sistem za tretiranje glaukoma se sastoji od slede¢ih sterilnih komponenti:

o  XEN gel implantat za glaukom, umetnut u XEN injektor
XEN sistem za tretiranje glaukoma je sterilna komponenta za jednokratnu upotrebu. XEN injektor sluzi samo za jednokratnu upotrebu i ne moze da se koristi viSe puta. Ponovna
upotreba moze da dovede do kontaminacije, gubitka funkcija i drugih nezeljenih prate¢ih efekata. Pre implantacije pregledajte pakovanje da biste se uverili da je izabran odgovarajuci
model i da proizvodu nije istekao rok trajanja.

DIMENZIJE MODELA Model XEN+45 Duzina Spoljni pre¢nik Unutrasnji pre¢nik
Gel implantat XEN+45 ima sledece priblizne dimenzije. 5507-001 6 mm 150 um 45 pm

XEN GEL IMPLANTAT
XEN gel implantat se sastoji od Zelatina napravljenog od svinjske koze, oblikovanog u cev¢icu i zatim unakrsno povezanog sa glutaraldehidom. Zelatin je napravljen tako da se iri i
postaje fleksibilan kada se hidrira. Sirenje spoljnog pre¢nika cevéice takode doprinosi zadrzavanju gel implantata na predvidenom mestu nakon hirurSke implantacije.

XEN INJEKTOR
XEN injektor je mehanicki sistem za isporuku za jednokratnu upotrebu koji se koristi sa XEN gel implantatom. Gel implantat se ubacuje u XEN injektor koji drzi gel implantat za
vreme umetanja i isporuke u oko. XEN injektor hirurgu omogucuje da vodi i isporu¢i gel implantat do Zeljenog mesta.
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INDIKACIJE
XEN gel implantat sluzi za smanjenje intraokularnog pritiska kod pacijenata sa primarnim glaukomom otvorenog ugla u slu¢ajevima u kojima raniji medicinski tretmani nisu dali
rezultate.

KONTRAINDIKACIJE

XEN gel implantat je kontraindikovan u slede¢im okolnostima ili uslovima: Glaukom za zatvaranjem ugla, raniji Sant/valvula za glaukom u ciljnom kvadrantu, prisustvo
konjunktivalnih oziljaka, raniji hirur§ki zahvati na veznjaci ili druge patoloske promene na veznjaci (npr. pterigijum) u ciljnom kvadrantu, aktivna upala (npr. blefaritis, konjunktivitis,
keratitis, uveitis), aktivna neovaskularizacija duzice ili neovaskularizacija duzice u periodu od Sest meseci od datuma operacije, intraokularno so¢ivo u prednjoj komori, prisustvo
intraokularnog silikonskog ulja, prisustvo staklastog tela u prednjoj komori, narusena episkleralna venska drenaza (npr. Sturge-Veberov sindrom ili nanoftalamos ili drugi dokaz o
postojanju povisenog venskog pritiska), poznata ili pretpostavljena alergija ili osetljivost na lekove koji su potrebni za hirurski zahvat ili na bilo koju komponentu uredaja (npr.
proizvodi svinjskog porekla ili glutaraldehid), istorija formiranja deramtoloskih keloida.

UPOZORENJA

Prilikom upotrebe XEN gel implantata moze doc¢i do slede¢ih pojava: Izmestanje gel implantata, izlaganje ili istiskanje gel implantata, blokada gel implantata, horoidna efuzja ili
krvarenje, hipotona makulopatija, komplikacije povezane sa mehuri¢ima, odvajanje horoide, perforacija konjunktive, konjunktivitis, povreda oka, fibroza, visok intraokularni pritisak,
zapaljenje/iritacija, kontakt duZzice sa roznjacom, iridodijaliza / ruptura duZice, iritis, izostanak delotvornosti, suzenje, nizak intraokularni pritisak, maligni glaukom, bol u oku,
abnormalnosti vida, gubitak vida ili endoftalmitis i druge poznate komplikacije intraokularne hirurgije (npr. ravna ili plitka komora, hifema, edem roznjace, edem makule, odvajanje
mreznjace, krvarenje iz staklenog tela, uveitis).

MERE PREDOSTROZNOSTI
1. XEN gel implantat i injektor pre upotrebe treba pazljivo pregledati u operacionoj sali.
2. 10OP pacijenta treba pratiti postoperativno. Ako se nakon operacije IOP ne odrzava na adekvatan nacin, treba razmotriti terapijski rezimili dodatnu intervenciju kako bi se IOP
smanjio.
3. Da bi se smanjile traume oka i sa njima povezane komplikacije, neophodno je da se gel implantat postavi na odgovaraju¢u subkonjunktivalnu lokaciju.
4. Ako se u bilo kom trenutku u toku implantacije poveca otpor, prekinite postupak implantacije i upotrebite novi injektor.

UPUTSTVA ZA UPOTREBU
1. Izvadite XEN injektor iz pakovanja
a.  XEN injektor se isporucuje sa ve¢ umetnutim implantatom i spreman za upotrebu. Nakon uklanjanja injektora sa tacne, potvrdite da je kliza¢ povucen unazad do kraja kao
§to je prikazano na slici 1. Ako nema blokade za kretanje klizaca ili ako je kliza¢ XEN injektora aktiviran, gel implantat bi mogao biti oStecen i ne treba ga koristiti.

- E . Slika 1: Kliza¢ povucen do kraja unazad

2. UkKlonite poklopac igle i ¢ep za zadrZavanje gel implantata
a.  XEN injektor se isporucuje sa poklopcem igle koji §titi iglu i cepom za zadrzavanje gel implantata koji obezbeduje da XEN gel implantat ne izade iz igle tokom
transporta.
b.  Skinite poklopac igle.

c.  Skinite ¢ep za zadrzavanje gel implantata tako $to ¢ete ga lagano uhvatiti blizu kraja ¢epa i nezno povuéi od igle.

3. Podesite bira¢ ugla kosine na igli i uklonite blokadu za kretanje kliza¢a
a.  XEN injektor ima podesavanje za ugao kosine igle i moZe se podesiti prema Zeljenom poloZaju pokretanjem biraca ugla.
b.  Uklonite zutu blokadu kretanja tako §to ¢ete je uhvatiti i podi¢i nagore.

4. Izvedite hirurski zahvat
Opis koji sledi nije zamena za obuku hirurga

a. Zapripremu pacijenta i oka korsite se standardne tehnike za hirurgiju oka.

b. Igla sterilnog XEN injektora sa umetnutim XEN gel implantatom se uvodi kroz perifernu roznjacu i preko prednje komore (tj. ab interno) prema ciljnomkvadrantu.
Roznjacni ulaz treba da bude najmanje 1 do 2 mm ispred spoljne ivice (tj. ne na spoljnoj ivici ili iza nje) da bi se obezbedila pravilna angulacija na gel implantatu nagore i
od duZice. Gel implantat treba plasirati kroz centar ugla.

c. Kada se igla poravna sa Zeljenom tackom ulaska u uglu prednje komore, hirurg uvodi iglu u prednju komoru i beonjac¢u dok ne bude mogao da vidi kako kosina igle izlazi
iz beonjace u subkonjunktivalni prostor.

d. Hirurg zapocinje oslobadanje XEN gel implantata pomeranjem klizac¢a XEN injektora. Da bi se aktivirao gel implantat, pokret unapred plavog kliza¢a na sredini injektora
isporucuje gel implantat i uvlaci iglu. Kliza¢ ¢e se zaustaviti na kraju svoje putanje pokazujuci da je postupak zavrsen.

5. OdloZite u otpad

a. Kada se operacija zavrsi, odlozite u otpad XEN injektor na nacin koji je u skladu sa pravilnikom ustanove.

IZVESTAVANJE
Nezeljeni dogadaji i/ili komplikacije koje su potencijalno opasne po vid za koje osnovano moze smatrati da su u vezi sa uredajem i koji nisu ranije o¢ekivani po prirodi, ozbiljnosti ili
ucestalosti, moraju se prijaviti kompaniji Allergan.
KAKO SE ISPORUCUJE
Svaki XEN injektor sa umetnutim XEN gel implantatom se isporu¢uje u sterilnom i apirogenom stanju na tacni zatvorenoj poklopcem od materijala Tyvek. Zatvorena tacna se stavlja
u kutiju za jedinicu sa oznakama i informacijama o proizvodu. Gel implantat i injektor su sterilisani zra¢enjem.
ROK TRAJANJA

Rok trajanja na nalepnici uredaja je datum isticanja sterilnosti. Osim toga, datum isticanja sterilnosti je jasno naznaen na spoljasnjoj strani kutije sa jedinicom. Sterilnost je
garantovana do datuma isticanja ako tacna i poklopac od materijala Tyvek nisu probuseni ili osteceni i ako zaptivenost nije naruSena. Ovaj uredaj ne treba koristiti ako je prosao
navedeni datum isticanja sterilnosti.

PRAVILNIK O VRACANJU PROIZVODA
Za povracaj ili zamenu proizvoda mora se dobiti ovlag¢enje preko predstavnika kompanije Allergan. Za vie informacija obratite se svom predstavniku kompanije Allergan.

Simbol Srpski Simbol Srpski Simbol Srpski
Oprez: Pre upotrebe procitajte uputstvo E Upotrebljivo do (GGGG-MM) Kataloski broj/broj modela
e o e Ne koristite ako je pakovanje
Sterilisano zradenjem (gama) @ Serijski broj @ ofteteno
Proizvodac ® Ne koristiti vise puta Broj partije

Ovlaséeni predstavnik za Evropsku uniju

Allergan Pharmaceuticals International Limited 02/2011 ‘ Allergan
Clonshaugh Business & Technology Park 2525 Dupont Drive
Dublin 17, D17 E400 Irvine, California 92612
Republika Irska SAD
2797

T3  Telefon +44 (0) 1628 494456
Faks +44 (0) 1628 494956
E-posta Productsurveillance_eame@allergan.com
www.allergan.com
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(5K
NAVOD NA POUZITIE SYSTEMU NA LIECBU GLAUKOMU XENe¢45

5507-001 Allergan

OPIS POMOCKY
Gélovy implantat XEN na lie¢bu glaukému je urCeny na vytvorenie kanala cez skléru, ktory umozni odtok komorovej tekutiny z prednej komory do subkonjuktivalneho priestoru za
uéelom znizenia vnutroo¢ného tlaku (VOT). Gélovy implantat XEN sa vklada za pomoci injektora XEN z pristupu ab interno cez maly rez v rohovke.

Systém na lie¢bu glaukomu XEN pozostava z nasledujucich sterilnych sucasti:
e Gélovy implantat XEN na lie¢bu glaukému; vopred zavedeny do injektora XEN
Systém na lie¢bu glaukému XEN je sterilny komponent uréeny na jednorazové pouzitie. Injektor XEN je len na jednorazové pouzitie a nie je opakovane pouZitelny. Jeho opakované

pouzitie moéze viest ku kontaminacii, strate funkénosti a inym nezelanym vedl'ajsim G¢inkom. Pred implantaciou skontrolujte balenie a overte, ze bol vybraty vhodny model a
neuplynul datum exspiracie vyrobku.

ROZMERY MODELU Model XEN+45 Dizka Vonkajsi priemer Vnitorny priemer
Gélovy implantat XEN+45 ma nasledujice priblizné rozmery. 5507-001 6 mm 150 pm 45 um
GELOVY IMPLANTAT XEN

Gélovy implantat XEN je vyrobeny zo Zelatiny z prasadej koZe vytvarovanej do tvaru trubicky a nasledne poprepajana glutaraldehydom. Zelatina je vyrobena tak, aby po hydratacii
expandovala a stala sa flexibilna. Roz8irenie vonkajsicho priemeru trubic¢ky tiez napomaha udrzaniu gélového implantatu po chirurgickej implantacii na uréenom mieste.

INJEKTOR XEN
Injektor XEN je mechanicky zavadzaci systém pre gélovy implantat XEN na jednorazové pouzitie. Tento gélovy implantat je vopred zavedeny do injektora XEN, kde ostane pocas
procesu vkladania a zavadzania do oka. Injektor XEN umoziuje chirurgovi vsuniit’ a zaviest’ gélovy implantat do pozadovanej polohy.

INDIKACIE
Gélovy implantat XEN je uréeny na znizenie vnitrooéného tlaku u pacientov s primarnym glaukémom s otvorenym uhlom, u ktorych predchadzajuce liecebné postupy zlyhali.

KONTRAINDIKACIE

Gélovy implantat XEN je kontraindikovany za nasledujiicich okolnosti alebo stavov: glaukém so zatvorenym uhlom, predtym aplikovana chlopiia/shunt v cielovom kvadrante,
pritomnost’ jaziev v spojovke, predchadzajuca operacia spojovky alebo iné patologické stavy spojovky v cielovom kvadrante (napr. pterygium), aktivny zapal (napr. blefaritida,
konjunktivitida, keratitida, uveitida), aktivna neovaskularizacia v duhovke alebo neovaskularizacia v rozmedzi Siestich mesiacov od datumu operacie, SoSovka dislokovana v prednej
komore, pritomnost’ silikonového oleja intraokularne, pritomnost’ sklovca v prednej komore, naruseny odtok krvi v episkleralnych zilach (napr. syndrom Sturge-Weber, nanoftalmus
alebo iné znamky zvyseného vendzneho tlaku), znama alebo suspektna alergia ¢i citlivost’ na lie€iva potrebné pouzit’ pri chirurgickom zakroku alebo na akékol'vek sucasti zariadenia
(napr. vyrobky prasacieho pdvodu alebo glutaraldehyd), anamnéza tvorby koznych keloidnych jaziev.

VAROVANIA

V spojeni s pouzivanim gélového implantatu XEN sa mozu vyskytnut’ tieto udalosti: Migracia gélového implantatu, expozicia alebo extrazia gélového implantatu, blokacia gélového
implantatu, vytok alebo krvacanie cievnatky, hypotonicka makulopatia, komplikacie stvisiace s pluzgierikmi, odpojenie cievnatky, perforacia spojivky, konjunktivitida, poranenie
oka, fibroza, vysoky vnutrooény tlak, zapal/podrazdenie, kontakt dahovky a rohovky, iridodialyza/pretrhnutie dahovky, iritida, neaéinnost’, slzenie, nizky vnutroo¢ny tlak, maligny
glaukom, bolest’ oka, abnormality videnia, strata videnia alebo endoftalmitida a d’al$ie komplikacie operacie vnutornej Casti oka (napr. plocha alebo plytka komora, hyfém, edém
rohovky, makularny edém, odpojenie sietnice, krvacanie sklovca, uveitida).

PREVENTiIVNE OPATRENIA
1. Na operac¢nom séle je pred pouzitim potrebné gélovy implantat a injektor XEN pozorne prezriet’.
2. Pooperaéne je potrebné monitorovat’ vnutrooény tlak pacienta. Ak po zakroku nie je vnitroo¢ny tlak udrziavany v primeranom rozsahu, je potrebné prehodnotit’ terapeuticky
rezim alebo zvazit’ d’alsi zakrok na znizenie tlaku.
3. Pre minimalizaciu traumy oka a pridruzenych komplikacii je nevyhnutné, aby bol gélovy implantat umiestneny do spravnej subkonjuktivalnej lokalizacie.
4. Ak kedykol'vek v priebehu implantacie spozorujete zvySeny odpor, implantaciu zastavte a pouzite novy injektor.

NAVOD NA POUZITIE
1. Vyberte injektor XEN z balenia
a. Injektor XEN sa dodava s uz vopred zavedenym stentom, pripraveny na pouzitie. Po vybrati injektora z podnosu skontrolujte, ¢i je behun tplne v zadnej polohe, ako je
znazornené na obrazku 1. Ak chyba zamok posunu behiinia alebo bol behuii injektora XEN aktivovany, je mozné, Ze je gélovy implantat poskodeny, a nemal by sa pouzivat.

- E . Obrazok 1: Behuii uplne v zadnej polohe

2. Odstraiite kryt ihly a zadrZiavaciu zatku gélového implantatu
a. Injektor XEN sa dodava s nasadenym krytom na ochranu ihly a zadrziavacou zatkou gélového implantétu, aby sa predislo uniku gélového implantatu XEN pocas prepravy.
b.  Odstrafte kryt ihly.
c. Odstrante zadrziavaciu zatku gélového implantatu tak, Ze ju zl'ahka uchopite v blizkosti konca zatky a jemne ju stiahnete z ihly.

3. Nastavte voli¢ uhla skosenia ihly a odstraiite zimok posunu behuiia
a. Inejktor XEN ma moznost’ prispdsobenia uhla skosenia ihly, ktory mozno prispdsobit’ do Zelanej polohy pohybom voli¢a uhla.
b.  Odstrante zlty zamok posunu jeho uchopenim a vytiahnutim.

4. Vykonajte zdkrok.
Nasledujuci popis nie je nahrada za Skolenie chirurga

a. Na pripravu pacienta a oka na operaciu sa pouziju Standardné techniky pre oftalmologicku chirurgiu.

b. Ihla sterilného injektora XEN s vopred zavedenym gélovym implantatom XEN sa zasunie cez periferalnu rohovku a cez prednu komoru (t.j. ab interno) smerom k
cielovému kvadrantu. Vstup do rohovky by mal byt’ asponi 1 az 2 mm pred limbom (t.j., nie na limbe, alebo za nim), aby sa zabezpecila
spravna angulacia gélového implantatu smerom hore a pre¢ od duhovky. Gélovy implantat by mal byt umiestneny stredom uhla.

c. Ked je ihla zarovnana so zelanym miestom vstupu v uhle prednej komory, chirurg posunie ihlu do uhla prednej komory a do skléry, az kym neuvidi hrot ihly vychadzat’
zo skléry do subkonjunktivalneho priestoru.

d.  Chirurg uvolneni gélovy implantat XEN posunutim behuna injektora XEN. Ak chcete vsunut’ gélovy implantat, posuiite modry behun v strede injektora vopred, ¢im
vsuniete gélovy implantat a zasuniete ihlu. Behun sa zastavi na konci svojho posuvného rozsahu, ¢o znaci, Ze procedura je dokoncena.

5. Likvidacia
a.  Po skonceni operacie zlikvidujte injektor XEN spdsobom, ktory je v sulade s postupmi vasho zdravotnickeho zariadenia.
HLASENIA

Spolocnosti Allergan sa musia oznamit’ tie neziaduce prihody a/alebo potencialne zrak ohrozujuce komplikacie, ktoré pravdepodobne suvisia so zariadenim, a ktorych charakter,
zavaznost’ a incidencia neboli povodne ogakavangé.

OBSAH DODAVKY

Kazdy injektor XEN s vopred zavedenym gélovym implantatom XEN sa dodava sterilny a nepyrogénny na zapecatenom podnose uzavretom vieckom Tyvek. Zapecateny podnos je
umiestneny v $katuli s etiketami a informaciami k vyrobku. Gélovy implantat a injektor boli sterilizované gama Ziarenim.

DATUM EXSPIRACIE

Datum exspiracie na etikete vyrobku je datum exspiracie sterility. Okrem toho je datum exspiracie sterility jasne vyznaceny na vonkajSej strane $katule. Sterilita je zarucena do
datumu exspiracie v pripade, Ze podnos a veko Tyvek nie st prepichnuté alebo inak poskodené a zapecatenie nie je nijako porusené. Toto zariadenie by sa nemalo pouZzivat po
uplynuti vyznaceného datumu exspiracie sterility.
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POSTUP PRI VRATENi TOVARU
Vratenie alebo vymenu vyrobkov musi schvalit’ zastupca spolocnosti Allergan. Pre d’alSie informacie kontaktujte zastupcu spolocnosti Allergan.

Symbol Slovensky Symbol Slovensky Symbol Slovensky
Upozornenie: Pred pouzitim si pre€itajte pokyny v R . s
A na pouzitie < Pouzitelné do (RRRR-MM) Katalogové &islo/modelu
. X . . s Ak je balenie poskodené, vyrobok
[STERILE ’
E Sterilizované pomocou oziarenia (gamma) IEI Sériové ¢islo @ nepouite
‘ Vyrobca ® Nepouzivajte opakovane Cislo 3arze
EC m Autorizovany zastupca pre Eurdpsku tniu
Allergan Pharmaceuticals International Limited 02/2011 ‘ Allergan
Clonshaugh Business & Technology Park 2525 Dupont Drive
Dublin 17, D17 E400 Irvine, California 92612
Irska republika USA

2797
B T +44(0) 1628 494456
F. +44 (0) 1628 494956
E. Productsurveillance eame@allergan.com
www.allergan.com
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NAVODILA ZA UPORABO SISTEMA ZA ZDRAVLJENJE GLAVKOMA XEN¢45
5507-001 Allergan

OPIS PRIPOMOCKA
Zelatinski vsadek za glavkom XEN je predviden za ustvarjanje kanalka skozi belognico, kar omogo¢i pretok prekatne vodke iz sprednjega oGesnega prekata v subkonjunktivalni
prostor in s tem znizanje intraokularnega tlaka (IOP). Zelatinski vsadek XEN se vstavi s pomoc¢jo injektorja XEN s pristopom ab interno skozi majhen vrez na roZenici.

Sistem za zdravljenje glavkoma XEN obsega naslednja sterilna sestavna dela:
e  zelatinski vsadek za glavkom XEN, ki je vnaprej vstavljen v injektor XEN.
Sistem za zdravljenje glavkoma XEN je sterilen sestavni del za enkratno uporabo. Injektor XEN je predviden samo za enkratno uporabo, zato se ne sme uporabljati veckrat. Ponovna

uporaba lahko povzro¢i kontaminacijo, izgubo funkcije in druge nezelene stranske ucinke. Pred vsaditvijo preglejte ovojnino in se prepricajte, da ste izbrali ustrezen model in da
izdelku ni potekel rok uporabnosti.

MERE MODELA Model XEN+45 DolZina Zunanji polmer Notranji polmer
Priblizne mere Zzelatinskega vsadka XEN+45 so navedene v 5507-001 6 mm 150 pm 45 pm
nadaljevanju.

iELATINSKI VSADEK XEN

Zelatinski vsadek XEN je iz Zelatine, pridobljene iz dermisa prai&je koZe, oblikovan pa je v cevko in nato zamreZen z glutaraldehidom. Zelatina je zasnovana tako, da se razsiri in
postane prozna, ko se omo¢i. Pove¢anje zunanjega premera cevke po kirurski vsaditvi pripomore tudi k zadrzevanju Zelatinskega vsadka na predvidenem mestu.

INJEKTOR XEN
Injektor XEN je mehanski sistem za uvajanje Zelatinskega vsadka XEN, namenjen pa je enkratni uporabi. Zelatinski vsadek je vnaprej vstavljen v injektor XEN, ta pa potem Zelatinski
vsadek obdaja med vstavljanjem in uvajanjem v oko. Injektor XEN kirurgu omogoc¢a pomikanje in uvajanje zelatinskega vsadka na zeleno mesto.

INDIKACIJE
Zelatinski vsadek XEN je namenjen znizevanju intraokularnega tlaka pri bolnikih s primarnim glavkomom odprtega zakotja, pri katerih predhodna zdravljenja niso bila uspesna.

KONTRAINDIKACIJE

Uporaba Zelatinskega vsadka XEN je kontraindicirana pri naslednjih okoli§¢inah ali stanjih: glavkom zaprtega zakotja, predhodni glavkomski obvod/valvula v ciljnem kvadrantu,
prisotnost brazgotinjenja veznice, predhodni kirurski poseg na veznici ali druge patoloske spremembe veznice (npr. pterigij) v ciljnem kvadrantu, aktivno vnetje (npr. blefaritis,
konjunktivitis, keratitis, uveitis), aktivna neovaskularizacija Sarenice ali neovaskularizacija Sarenice v obdobju Sestih mesecev pred datumom operacije, intraokularna leca v sprednjem
ocesnem prekatu, prisotnost silikonskega olja znotraj zrkla, prisotnost steklovine v sprednjem o¢esnem prekatu, zmanjSana venska drenaza episklere (npr. Sturge-Webrov sindrom,
nanoftalm ali drugi dokazi zviSanega venskega tlaka), znana ali mozna alergija ali ob¢utljivost za zdravila, potrebna pri kirur§kem posegu, oz. katerikoli sestavni del pripomocka

(npr. proizvodi, pridobljeni iz prasicev, ali glutaraldehid), dermatoloska keloidna tvorba v anamnezi.

OPOZORILA

Pri uporabi vsadkov iz gela XEN lahko pride do: premika vsadka iz gela, iztiska ali ekstruzije vsadka iz gela, blokade vsadka iz gela, izliva ali krvavitev iz Zilnice, hipotone
makulopatije, zapletov v povezavi z nabreklinami, odstopa Zilnice, predrtja o¢esne veznice, konjuktivitisa, poskodbe o¢i, fibroze, visokega znotrajoesnega tlaka, vnetja/drazenja,
irido-kornealnega stika, iridodialize/raztrganja Sarenice, iritisa, pomanjkljive u¢inkovitosti, solzenja, nizkega znotrajocesnega tlaka, malignega glavkoma, bole¢ine v o¢esu,
nepravilnosti vida, izgube vida ali endoftalmitisa in drugih znanih zapletov pri posegih znotraj o¢esa (npr. splos¢en ali plitev prekat, hifema, edem rozenice, makularni edem, odstop
mrezZnice, krvavenje steklovine, uveitis).

PREVIDNOSTNI UKREPI
1. Pred uporabo v operacijski dvorani je treba Zelatinski vsadek in injektor XEN natanéno pregledati.
2. Po operaciji je treba spremljati bolnikov intraokularni tlak. Ce po operaciji intraokularni tlak ni ustrezno vzdrZevan, je treba pretehtati moZnost terapije ali nadaljnjega posega za
znizanje intraokularnega tlaka.
3. Za ¢im manj poskodb ocesa in z njimi povezanih zapletov je bistvenega pomena, da Zelatinski vsadek namestite na ustrezno mesto pod veznico.
4. Ce kadar koli med posegom vsaditve opazite pove&an upor, prekinite postopek vsaditve in uporabite nov injektor.

NAVODILA ZA UPORABO
1. Injektor XEN vzemite iz ovojnine
a.  Ob dobavi ima injektor XEN vnaprej vstavljen Zelatinski vsadek in je pripravljen na uporabo. Po odstranitvi injektorja s pladnja preverite, da je drsnik pomaknjen do
konca nazaj, kot je prikazano na sliki 1. Ce ni zapore za prepreSevanje premikanja drsnika ali e je drsnik injektorja XEN sproZen, je lahko Zelatinski vsadek poskodovan,
zato ga ne smete uporabiti.

- E . Slika 1: Do konca nazaj pomaknjen drsnik

2. Snemite pokrovéek igle in izvlecite zadrZevalni ¢epek Zelatinskega vsadka
a.  Ob dobavi je injektor XEN opremljen s pokrovékom igle, ki za$¢iti iglo, in z zadrZevalnim ¢epkom Zelatinskega vsadka, ki prepreci, da bi se med transportom Zelatinski
vsadek pomaknil iz igle.
b. Snemite pokrovéek igle.
c. Zadrzevalni ¢epek Zelatinskega vsadka odstranite tako, da ga nezno primete v blizini njegovega konca in ga previdno potegnete vstran od igle.

3. Nastavite izbirnik kota za poSevno konico igle in odstranite zaporo za preprecevanje premikanja drsnika
a. Injektor XEN omogoca nastavitev kota poSevne konice igle, v dolo¢en poloZzaj pa jo je mogode nastaviti s premikom izbirnika kota.
b.  Odstranite rumeno zaporo za prepreéevanje premikanja tako, da jo primete in povlecete navzgor.
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4. Opravite Kirurski poseg

Naslednji opis ni nad tilo za usposabljanje kirurga

a.  Zapripravo bolnika in njegovega ocesa se uporabljajo standardne tehnike za operacije ocesa.

b. Igla sterilnega injektorja XEN z vnaprej vstavljenim Zelatinskim vsadkom XEN se potisne skozi periferno roZenico in prek sprednjega o¢esnega prekata (tj. iz notranjosti
ocesa) proti ciljnemu kvadrantu. Vstop v rozenico mora biti najmanj 1 mm do 2 mm pred limbusom (tj. ne na limbusu ali za njim), da se zagotovi ustrezna angulacija
Zelatinskega vsadka v smeri navzgor in vstran od 3arenice. Zelatinski vsadek je treba namestiti skozi sredino zakotja.

c. Ko jeigla poravnana z zeleno vstopno odprtino na zakotju sprednjega ofesnega prekata, kirurg potiska iglo v zakotje sprednjega ocesnega prekata in belo¢nico, dokler ne
opazi, da poSevni del konice igle izstopi iz belo¢nice in se pomakne v subkonjunktivalni prostor.

d. Kirurg sprosti zelatinski vsadek XEN s premikom drsnika injektorja XEN. Za namestitev Zelatinskega vsadka pomaknite modri drsnik na sredini injektorja naprej, s ¢imer
zelatinski vsadek uvedete in umaknete iglo. Drsnik se ustavi na koncu svojega hoda, kar je znak, da je postopek koncan.

5. Zavrzite
a.  Po koncani operaciji zavrzite injektor XEN v skladu s pravilnikom ustanove.

POROCANJE
Ce je mogo&e upravi¢eno domnevati, da so nezeleni dogodki in/ali zapleti, ki lahko ogrozijo vid, povezani s pripomotkom ali ¢e predhodno njihov pojav po naravni poti ni bil
pri¢akovan, je treba o njihovi resnosti in pogostosti porocati druzbi Allergan.
VSEBINA PAKIRANJA
Posamezni injektor XEN z vnaprej vstavljenim Zelatinskim vsadkom XEN je dobavljen sterilen in apirogen na pladnju, ki je tesno zaprt s pokrovom Tyvek. Tesno zaprt pladen;j je v
skatli, ki je opremljena z oznakami in informacijami o izdelku. Zelatinski vsadek in injektor sta sterilizirana s sevanjem.
ROK UPORABNOSTI

Datum izteka roka uporabnosti, naveden na oznaki pripomocka, je datum izteka sterilnosti. Poleg tega je datum izteka sterilnosti jasno naveden tudi na zunanji strani $katle enote
pakiranja. Sterilnost je zagotovljena do datuma izteka roka uporabnosti, ¢e pladenj in pokrov Tyvek nista predrta ali poskodovana in e je tesnilo brezhibno. Tega pripomocka ne
smete uporabljati po navedenem roku izteka sterilnosti.

PRAVILNIK O VRACANJU BLAGA
Vradila izdelkov oziroma njihovo zamenjavo mora odobriti predstavnik druzbe Allergan. Za ve¢ informacij se obrnite na svojega predstavnika druzbe Allergan.

Simbol Slovens¢ina Simbol Slovens¢ina Simbol Slovens¢ina
A Pozor: Pred uporil;(())r];r;ct.)erite navodila za E Uporabno do (LLLL-MM) Kataloska 3tevilka/Stevilka modela
Sterilizirano s sevanjem (gama) @ Serijska Stevilka @ Ne upo]l;z:)l;iﬁg,di(‘:/_;(r:lsvojnina
Izdelovalec ® Ni za ponovno uporabo Stevilka LOT
Pooblas¢eni predstavnik v Evropski uniji
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