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XENe45 GLOKOM TEDAVI SISTEMi |CiN KULLANIM TALIMATLARI
[REF]5507-001 Allergan

CiHAZIN TANIMI
XEN Glokom Jel implant intraokiiler basinci (IOB) azaltmak icin én kamaradan siibkonjonktival bosluga akéz himér akisini saglamak iizere sklera iginden bir kanal olusturulmasina
yoneliktir. XEN Jel implant, kiigiik bir korneal insizyon iginden bir internal yaklasim yoluyla XEN injektor kullamlarak yerlestirilir.

XEN Glokom Tedavi Sistemi asagidaki steril bilesenlerden olusur:

XEN Glokom Jel implant; XEN enjektoriine énceden yiiklenmistir
XEN Glokom Tedavi Sistemi, steril bir tek kullanimlik bilesendir. XEN Enjektor sadece tek kullanmliktr ve tekrar kullamlamaz. Tekrar kullanim kontaminasyona, islev kaybina ve
diger istenmedik etkilere yol agabilir. implantasyon éncesinde, uygun modelin secilmis oldugundan ve iriiniin son kullanma tarihinin gegmemis oldugundan emin olmak igin ambalaj:
inceleyin.

MODEL BOYUTLARI XEN-45 Modeli Uzunluk | D1s Cap ic Cap
XEN#45 Jel implantinin yaklasik boyutlar su sekildedir. 5507-001 6 mm | 150 um 45 um

XEN JEL IMPLANT

XEN Jel implant, bir tip icinde sekillendirilen ve ardindan glutaraldehit ile gapraz baglanan, domuz derisinden elde edilmis bir jelatinden olusur. Jelatin hidrate oldugunda
genisleyecek ve esnek hale gelecek sekilde tasarlanmustir. Tiipiin dis capinin genislemesi ayrica Jel implantin cerrahi implantasyon sonrasinda arzu edilen konumda tutulmasina da
yardimct olur.

XEN ENJEKTOR
XEN Enjektor, XEN Jel implant igin tek kullammlik bir mekanik birakma sistemidir. Jel implant, goz icine yerlesim ve birakma sirasinda Jel impalnti barindiran XEN Enjektoriine
o6nceden yiiklenir. XEN Enjektér cerrahin Jel implant: istenilen konumailerletmesini ve birakmasin saglar.

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

K ONTRENDIKASYONLAR

XEN Jel implant su ortam ve kosullar altinda kontrendikedir: Ag kapanmasi glokomu, hedef kadran iginde eski glokomsanti/valfi, konjonktival gizilme varligi, hedef kadranda
onceden gegirilmis konjonktival ameliyat ya da diger konjonktival patolojiler (6r., pterjium), aktif enflamasyon (6r., blefarit, konjonktivit, keratit, Gveit), aktif iris neovaskilarizasyonu
veya ameliyat tarihine alt: aydan az siire kala yapilan iris neovaskilarizasyonu, 6n kamaraintraokiler lensi, intraokdler silikon yag varhgi, 6n kamarada vitréz varligi, bozulmus
episkleral vendz drengj (6r., Sturge-Weber veya nanoftalmus veya diger yiksek vendz basing bulgulari), cerrahi islemigin gerekli ilaglara veya cihaz bilesenlerinden herhangi birine
(6r., domuz Urunleri veya glutaraldehit) bilinen ve stiphelenilen alerji veya hassasiyet, dermatolojik keloid formasyonu gegmisi.
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UYARILAR
XEN Jel implant kullanimu ile baglantil1 olarak sunlar ortaya gikabilir: Jel implant migrasyonu, Jel implant ekspoziirii veya ekstriizyonu, Jel implant blokaji, koroidal efiizyon veya
hemorgji, hipotoni makulopati, bleb iliskili komplikasyonlar, koroid dekolmani, konjunktival perforasyon, konjunktivit, gz hasari, fibroz, yuksek intraokiler basing,
inflamasyon/iritasyon, irido-korneal temas, iridodializ/iris ripturd, iritis, etkinlik eksikligi, lakrimasyon, distk intraokiler basing, malign glokom, okuler agri, gérme anormallikleri,
gorme kaybi ya da endoftalmi ve intraokiler cerrahiyeiliskin diger bilinen komplikasyonlar (¢r., diiz veya sig kamara, hifema, korneal 6dem, makuler 6dem, retina dekolman, vitréz
hemorgjisi, liveit).
ONLEMLER

1. XEN Jel implant ve Enjektor kullamm éncesinde ameliyathanede dikkatli bir sekilde incelenmelidir.

2. Ameliyat sonrasinda hastanin I0OB'si izlenmelidir. IOB ameliyat sonrasinda yeterince muhafaza edilmezse, iOB'yi azaltmak igin terapdtik bir rejim veya dahaileri girisimler

degerlendirilmelidir.
3. Goz travmasin veiliskili komplikasyonlar en azaindirmek igin, Jel implantin uygun siibkonjonktival konuma yerlestirilmesi gereklidir.
4. implantasyon prosediiriiniin herhangi bir esnasinda artan direng gézlemlenirse implantasyon prosediiriinii durdurun ve yeni bir Enjektor kullamin.

KULLANIM TALIMATLARI
1. XEN Enjektoriin ambalajdan ¢ikariimasi
a  XEN Enjektdr onceden yiiklenmis ve kullamima hazir olarak tedarik edilmektedir. Enjektori tepsiden gikardiktan sonra kaydiricinin Sekil 1 de oldugu gibi tam geri
konumda oldugunu dogrulayin. Eger kaydirici hareket kilidi meveut degilse veya XEN Enjektor kaydiricist hareket etmisse Jel implant potansiyel olak zarar gérmiis
olabilir ve kullamlmamalidir.

- E . Sekil 1: Kaydirici tam geri konumda

2. ignebashginin ve Jel implant tespit tapasimn sokiilmesi

a XEN Enjektor igneyi korumak icin bir igne basligi ve XEN Jel implantin sevkiyat sirasindaignenin disinagikmamasini saglamak igin bir Jel implant tespit tapasi ile sevk
edilir.

b.  1gne bashigint sokiin.

c.  Taparun ucunayakin bir yerden hafifce tutarak Jel implant tespit tapasini sokiin ve igneden yavasca gekerek ayirn.

3. igneEgim Agisi Segicisinin ayarlanmasi ve kaydirict har eket kilidinin sbkiilmesi
a  XEN Enjektdr igne egim agisi icin bir ayara sahiptir ve ag1 segici hareket ettirilerek istenilen konuma ayarlanabilir.
b.  Sart hareket kilidini tutup cekmek suretiyle sokin.

4.  Ameliyatin yapilmasi

Asagidaki agiklama cerrah egitiminin yerini almaz

a Hastay1 ve gbzi hazirlamak igin standart oftalmik cerrahi teknikleri kullanlir.

b.  XEN Jel implant ile énceden yilklenmis steril XEN Enjektoriin ignesi periferal korneadan ve 6n kamara boyunca (ér., ab interno) hedeflenen kadrana dogru ilerletilir. Jel
Implant tizerinde, irisin yukarisinda ve uzaginda uygun angiilasyonu saglamak igin korneal giris limbusaen az 1 ila2 mm anterior olmalichr (6r. limbus lizerinde veya
arkasinda degil). Jel implant ag1 merkezi yoluylayerlestiriimelidir.

c. Igne 6n kamara agisindaistenilen giris noktasi ile hizalandiginda, cerrah, igne egiminin skleradan gikip siibkonjonktival bosluga girisini gérene kadar igneyi 6n kamara
acisinda ve skleradailerletir.

d. Cerrah, XEN Enjektériin kaydincisini hareket ettirerek XEN Jel implantin birakilmasim baslatir. Jel implant: yerlestirmek igin, Enjektériin merkezindeki mavi
kaydiricinin ileriye dogru hareketi Jel implant: birakir veigneyi retrakte eder. Kaydirici hareketinin sonunda durarak prosediiriin tamamlandigini bildirecektir.

5. imha
a  Ameliyatin tamamlanmas: sonrasinda, XEN Enjektorti kurum politikasina uygun bir yollaimha edin.

RAPOR OLUSTURMA

Cihazla ilgili oldugu distnulebilecek ve dogasi, 6nem derecesi ve insidansi itibartyla 6nceden beklenmeyen advers olaylar velveya gormeyi tehdit etme olasihigi tasiyan
komplikasyonlar Allergan’ abildirilmelidir.

SATISA SUNULUS SEKLI

XEN Jel implant ile 6nceden yiiklenmis her XEN Enjektor steril olarak ve non-pirojenik halde bir Tyvek kapak ile yalitilmus bir tepsi icinde tedarik edilir. Yalitilms tepsi etiketleri ve
{iriin bilgisini igeren bir nite kutusuna konulur. Jel implant ve Enjektor radyasyon kullamlarak sterilize edilmistir.

SON KULLANIM TARiHi

Cihaz etiketi Uzerindeki son kullanm tarihi sterilite bitis tarihidir. Ayrca, Unite kutusunun dsnda ackca belirtilen bir sterilite bitis tarihi de vardr. Tepsi ve Tyvek kapak
delinmemige veya zarar gdrmemise ve yaltm gorevini surduriyorsa son kullanm tarihine kadar sterilite garanti edilir. Bu cihaz belirtilen son kullanm tarihinden sonra
kullanilmamalidir.

URUNLERIN | ADE EDiL MESi POLITiKASI
Uriin iadeleri veya degisimleri Allergan temsilciniz yoluyla yetkilendirilmelidir. Dahafazla bilgi igin Iitfen Allergan temsilciniz ile iletisime gegin.
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