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Tran Goniowash® is a single-use irrigation
cannula for washing the anterior chamber
of the eye, especially the trabecular
meshwork and the irido-corneal angle
following cataract surgery. Tran
Goniowash® is compatible with the
Goniowash washing technique.

Tran Goniowash® is indicated for use
following cataract surgery combined with
Goniowash in the eyes of patients with
observed pseudoexfoliation syndrome.

In patients with pseudoexfoliation
syndrome, cataract surgery combined with
the use of Tran Goniowash for the
Goniowash technique results in up to 40%
reduction in intraocular pressure (IOP)
from baseline. This clinical performance is
maintained for up to 5 years after surgery
and translates into a direct clinical benefit
for patients, reflected in an 18% to 82%
reduction in the use of hypotensive
medication.

+ Tran Goniowash® -+ Instruction for Use

Patients requiring cataract surgery who
suffer from pseudoexfoliation syndrome.

Tran Goniowash® is to be used in a
surgical setting by professional
ophthalmologists trained to conduct
cataract surgery.

Tran Goniowash® is designed with a
female bore fitting male connectors of
BSS dispensers irrigation lines.

The use of Tran Goniowash® is
contraindicated for patients with the
following conditions:

- Pathology of the uvea: Inflammation,
trauma, atrophy, neo- or hyper-
vascularization.

- Absolute glaucoma or neovascular
glaucoma.

- Ocular herpes affecting the cornea,
inflammation of the anterior chamber, of
the uvea or of the retina.

- Ocular trauma (e.g.: Contusion, cut, burn,
hemorrhage in the anterior chamber).

- Patients who have had an iridectomy or
laser iridotomy.
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DO NOT USE THE TRAN GONIOWASH® IF
THE PACKAGING IS DAMAGED.

Please read the instructions below
carefully and follow the safety
precautions.

- In any case, the physician should only
operate after having read all the
documentation accompanying the
product, including instructions for use.

- Only a surgeon specialized in
ophthalmology is allowed to use Tran
Goniowash®.

- The use of Tran Goniowash® and the
results obtained are under the sole
responsibility of the physician.

- Only the physician is competent to
evaluate the relevant indications and
contraindications of the technique to be
employed.

- Tran Goniowash® is designed for single
use and cannot be reused or
resterilised.

- Discard Tran Goniowash® immediately

after use in the medical waste container.

- Wearing disposable sterile gloves is
strongly recommended to use the
device.

- Use the Tran Goniowash® only for
washing the anterior chamber of the
eye, especially the trabecular meshwork
and the irido-corneal angle following
cataract surgery (transient use).

Human use of the Tran Goniowash®
requires a phacoemulsification device that
complies with all applicable medical
device safety standards, to include IEC
60601-1.

+ Tran Goniowash® -+ Instruction for Use

1 At the end of cataract surgery, connect
the Tran Goniowash® at the irrigation
part of the phacoemulsifier. The BSS
should be placed at an average height of
80 cm from the eyeball. Introduce the tip
of the cannula into the anterior chamber
at the corneoscleral junction.

2 Perform the washing of the anterior
chamber of the eye being careful not to
come in direct contact with the tissues
of the inside of the eye.

3 As Tran Goniowash is a single-use
device, it must be segregated from
reusable devices. Once used, it should
be disposed and not be returned to a
decontamination facility for
reprocessing.

In case of contact between the Tran
Goniowash® and tissues of the interior of
the eye the following complications may
occur:

- Temporary deformation of the pupil.

- Thinning, atrophy, inflammation or
perforation of the iris.

- Iridodialysis.
- Minimal and brief haemorrhage in the

anterior chamber (blood reflux and
blood in the periphery of the iris).

- Inflammation of the cornea.
- Depigmentation, pigment dispersion.

- Tearing and detachment of the corneal
endothelium.

Moreover, there are also the major
complications following cataract surgery:
- Retinal detachment.

- |OL dislocation.

- Corneal decompensation.
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- Diplopia.
- Blindness.
- Infections (1 to 3 cases out of 1000).

- Eye trauma caused by the patient or their
relations.

- Scar insufficiently waterproof.

- Partial ptosis of the upper eyelid.

- Subconjunctival or eyelid haematoma.
- Perceiving flying spots.

- Ocular inflammation.

- Increase in intraocular pressure.

- Astigmatism.

Other complications following cataract
surgery:

- Iris trauma.

- Descemet membrane tears or
detachment.

- Posterior capsular tear or zonular
rupture.

- Retained lens fragments.

For any questions, suggestions, or to

report any incident concerning Tran

Goniowash®, please get in touch with (and

report any incident to the authority having

jurisdiction): Fabrinal

+ Tran Goniowash® -+ Instruction for Use
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Tran Goniowash® er en irrigationskanyle
til engangsbrug til skylning af gjets
forreste kammer, isaer trabekelvaerket og
den iridokorneale vinkel efter
kataraktkirurgi. Tran Goniowash® er
kompatibel med Goniowash-
skylleteknikken.

Tran Goniowash® er indiceret til
anvendelse efter kataraktkirurgi
kombineret med Goniowash hos patienter
med konstateret
pseudoeksfoliationssyndrom.

Hos patienter med
pseudoeksfoliationssyndrom resulterer
kataraktkirurgi kombineret med
anvendelsen af Tran Goniowash® ved
Goniowash-teknikken i en reduktion af det
intraokuleere tryk (IOP) pa op til 40 % i
forhold til udgangsvaerdien. Denne kliniske
effekt opretholdes i op til 5 ar efter
operationen og giver en direkte klinisk
fordel for patienterne, hvilket afspejles i en
reduktion pa 18 % til 82 % i anvendelsen af
tryksaenkende leegemidler.

+ Tran Goniowash® -+ Instruction for Use

Patienter med behov for kataraktkirurgi,
som lider af pseudoeksfoliationssyndrom.

Tran Goniowash® skal anvendes i et
kirurgisk miljg af professionelle gjenlaeger,
der er uddannet i udfgrelse af
kataraktkirurgi.

Tran Goniowash® er konstrueret med en
hunforbindelse, der passer til
hanforbindelser pa irrigationsslanger til
BSS-dispensere.

Anvendelse af Tran Goniowash® er
kontraindiceret hos patienter med
fglgende tilstande:

- Patologi i uvea: inflammation, traume,
atrofi, neo- eller hypervaskularisering.

- Absolut glaukom eller neovaskulaert
glaukom.

- Okuleer herpes med pavirkning af
hornhinden, inflammation i det forreste
kammer, uvea eller retina.

- @jentraume (f.eks. kontusion, snitsar,
forbraending eller blgdning i det forreste
kammer).

- Patienter, der har faet foretaget
iridektomi eller laseriridotomi.
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ANVEND IKKE TRAN GONIOWASH®, HVIS
EMBALLAGEN ER BESKADIGET.

Laes nedenstaende instruktioner
omhyggeligt, og felg
sikkerhedsforanstaltningerne.

- Laegen ma under ingen omstaendigheder
anvende produktet, fgr al medfglgende
dokumentation, herunder
brugsanvisningen, er gennemlaest.

- Kun en kirurg med specialisering i
oftalmologi ma anvende Tran
Goniowash®.

- Anvendelsen af Tran Goniowash® og de
opnaede resultater er alene laegens
ansvar.

- Kun leegen er kompetent til at vurdere de
relevante indikationer og
kontraindikationer for den teknik, der
skal anvendes.

- Tran Goniowash® er beregnet til
engangsbrug og ma ikke genanvendes
eller resteriliseres.

- Bortskaf Tran Goniowash® umiddelbart
efter brug i en beholder til medicinsk
affald.

- Det anbefales kraftigt at anvende sterile
engangshandsker ved brug af produktet.

- Tran Goniowash® ma kun anvendes til
skylning af gjets forreste kammer, isaer
trabekelvaerket og den iridokorneale
vinkel efter kataraktkirurgi (midlertidig
anvendelse).

Anvendelse af Tran Goniowash® pa
mennesker kraever et
fakoemulsifikationsapparat, der opfylder
alle gaeldende sikkerhedsstandarder for
medicinsk udstyr, herunder IEC 60601-1.

+ Tran Goniowash® -+ Instruction for Use

1 Ved afslutningen af kataraktoperationen
forbindes Tran Goniowash® til
irrigationsdelen af fakoemulsifikatoren.
BSS-oplgsningen skal placeres i en
gennemsnitlig hgjde pa 80 cm over
gjeaeblet. Fgr kanylens spids ind i det
forreste kammer ved den korneosklerale
overgang.

2 Udfgr skylningen af gjets forreste
kammer, og undga direkte kontakt med
veevet inde i gjet.

3 Da Tran Goniowash® er et produkt til
engangsbrug, skal det holdes adskilt fra
genanvendeligt udstyr. Efter brug skal
det bortskaffes og ma ikke sendes til en
dekontamineringsenhed til
genbehandling.

Ved kontakt mellem Tran Goniowash® og
vaevet inde i gjet kan fglgende
komplikationer forekomme:

- Midlertidig deformering af pupillen.

- Udtynding, atrofi, inflammation eller
perforation af iris.

- Iridodialyse.

- Minimal og kortvarig blgdning i det
forreste kammer (blodrefluks og blod i
iris' periferi).

- Inflammation i hornhinden.

- Depigmentering eller pigmentspredning.

- Rift og Igsning af hornhindens endotel.

Derudover kan fglgende alvorlige

komplikationer forekomme efter

kataraktkirurgi:

- Nethindelgsning.

- Dislokation af intraokuleer linse.

- Korneal dekompensation.

- Diplopi.

Rev. H10/26 +« Page2/3



- Blindhed.

- Infektioner (1 til 3 tilfeelde pr. 1.000
operationer).

- @jentraume forarsaget af patienten eller
dennes pargrende.

- Utilstraekkeligt teet operationsar.
- Delvis ptose af det gvre gjenlag.

- Subkonjunktivalt haematom eller
haematom i gjenlaget.

- Oplevelse af flyvende pletter (floaters).
- @jeninflammation.

- Forhgjet intraokuleert tryk.

- Astigmatisme.

Andre komplikationer efter kataraktkirurgi:

- Traume pa iris.

- Rift eller Igsning af Descemets membran.

- Rift i den bageste linsekapsel eller
zonuleer ruptur.

- Tilbageveerende linsefragmenter.

Ved spgrgsmal, forslag eller rapportering

af haendelser vedrgrende Tran

Goniowash® bedes du kontakte Fabrinal

og samtidig rapportere haendelsen til den

kompetente myndighed.

+ Tran Goniowash® -+ Instruction for Use
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Tran Goniowash® ist eine Einweg-
Spiilkantile fir die Auswaschung der
vorderen Augenkammer, insbesondere des
Trabekelmaschenwerks und des
Kammerwinkels nach Katarakt-
Operationen. Tran Goniowash® wurde fiir
die nicht invasive operative Auswaschung
(Goniowash) entwickelt.

Tran Goniowash® ist zur Anwendung nach
einer Kataraktoperation in Kombination
mit Goniowash bei Patienten mit
diagnostiziertem
Pseudoexfoliationssyndrom indiziert.

Bei Patienten mit
Pseudoexfoliationssyndrom fiihrt die
Kataraktoperation in Kombination mit der
Anwendung von Tran Goniowash® nach
der Goniowash-Technik zu einer Senkung
des Augeninnendrucks (I0D) um bis zu 40
% gegeniuber dem Ausgangswert. Dieser
klinische Effekt bleibt bis zu 5 Jahre nach
dem Eingriff erhalten und fihrt zu einem
direkten klinischen Nutzen fiir die
Patienten. Dies zeigt sich in einer
Verringerung des Bedarfs an

+ Tran Goniowash® -+ Instruction for Use

drucksenkenden Medikamenten um 18 %
bis 82 %.

Patienten, die eine Kataraktoperation
bendtigen und an einem
Pseudoexfoliationssyndrom leiden.

Tran Goniowash® soll im chirurgischen
Umfeld von professionellen Augenérzten
verwendet werden, die fur die
Durchfiihrung von Kataraktoperationen
ausgebildet sind.

Tran Goniowash® ist mit einem Bohrloch
ausgestattet, das zu den
Steckanschliissen der Spilungsleitungen
von BSS-Spendern passt.

Die Anwendung von Tran Goniowash® ist
kontraindiziert bei Patienten mit folgenden
Erkrankungen:

- Erkrankung der Uvea: Entziindung,
Trauma, Atrophie, Neo- oder
Hypervaskularisation.

- Absolutes Glaukom oder neovaskulares
Glaukom.

- Augenherpes auf der Hornhaut,
Entziindung der vorderen
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Augenkammer, der Uvea oder der
Retina.

- Okuldres Trauma (z.B. Kontusion,
Schnittwunde, Verbrennung,
Hamorrhagie in der vorderen
Augenkammer).

- Patienten, die sich einer Iridektomie oder
Laser-Iridotomie unterzogen haben.

VERWENDEN SIE DIE TRAN
GONIOWASH® NICHT, WENN DIE
VERPACKUNG BESCHADIGT IST.

Bitte lesen Sie die folgenden Anweisungen
sorgfaltig durch und befolgen Sie die
Sicherheitshinweise.

- Der Arzt darf Tran Goniowash® erst dann
anwenden, wenn er alle dem Produkt
beigefligten Unterlagen einschliesslich
der Gebrauchsanweisung gelesen hat.

- Tran Goniowash® darf nur von einem
spezialisierten Augenchirurgen
angewandt werden.

- Die Anwendung von Tran Goniowash®
sowie die erzielten Ergebnisse liegen in

der alleinigen Verantwortung des Arztes.

- Nur der Arzt ist befugt, die Indikationen
und Kontraindikationen der
angewandten Technik gegeneinander
abzuwagen.

- Tran Goniowash® ist ein Einweg-Produkt
und darf nicht wiederverwendet oder
resterilisiert werden.

- Entsorgen Sie Tran Goniowash®
unmittelbar nach der Anwendung in
einem Sammelbehalter flir medizinische
Abfille.

- Tragen Sie bei Verwendung des Produkts
in jedem Fall sterile Einmalhandschuhe.

- Verwenden Sie die Tran Goniowash® nur
zum Aussplilen der vorderen
Augenkammer, insbesondere des

+ Tran Goniowash® -+ Instruction for Use

Trabekelgeflechts und des
Kammerwinkels, nach einer
Kataraktoperation (voriibergehende
Anwendung).

Fur die menschliche Nutzung der Tran
Goniowash® ist ein Gerat zur
Phakoemulsifikation erforderlich, das allen
geltenden Sicherheitsstandards fiir
Medizinprodukte, einschlielllich der Norm
IEC 60601-1, entspricht.

1 Schliessen Sie Tran Goniowash® nach
einer Katarakt-Operation an die
Spilvorrichtung des
Phakoemulsifikators an. Das BSS sollte
in einer durchschnittlichen Héhe von 80
cm vom Augapfel entfernt platziert
werden. Flhren Sie die Spitze der
Kandile in die vordere Augenkammer am
korneoskleralen Ubergang ein.

2 Spiilen Sie die vordere Augenkammer
und achten Sie dabei darauf, dass Sie
mit der Gewebsschicht im Inneren des
Auges nicht in direkten Kontakt
kommen.

3 Da es sich beim Tran Goniowash® um
ein Einwegprodukt handelt, muss es von
anderen wiederverwendbaren Produkten
getrennt werden. Nach Gebrauch sollte
es entsorgt und nicht zwecks
Wiederaufbereitung an eine
Dekontaminationsanlage
zurtickgegeben werden.

Falls Tran Goniowash® mit der
Gewebsschicht im Inneren des Auges in
Kontakt kommt, kdnnen folgende
Komplikationen auftreten:

- Voriibergehende Deformation der Pupille.
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- Ausdiinnung, Atrophie, Entziindung oder
Perforation der Iris.

- Iridodialyse.

- Minimale und kurze Hamorrhagie in der
vorderen Augenkammer (Blutriickfluss
und Blutung in der Peripherie der Iris).

- Entziindung der Hornhaut.
- Depigmentierung, Pigmentdispersion.

- Schadigung und Ablésung des
Hornhautendothels.

Es sind auch groferen Komplikationen in

Bezug auf die Katarakt-Operation mdglich:

- Netzhautabldsung.

- Linsenluxation (IOL).

- Hornhautdekompensation.
- Diplopie.

- Erblindung.

- Infektionen (1 bis 3 Falle bei 1000
Behandlungen).

- Durch den Patienten oder dessen
Angehdorige hervorgerufenes
Augentrauma.

- Wunde nicht ausreichend wasserdicht
verschlossen.

- Partielle Ptosis des oberen Augenlids.

- Hyposphagma oder Augenlid-Hamatom.
- Auftreten von Flying-Spots.

- Augenentziindung.

- Erhéhung des Augeninnendrucks.

- Astigmatismus.

Weitere Komplikationen nach einer
Kataraktoperation:

- Iristrauma.

- Risse oder Ablosung der Descemet-
Membran.

+ Tran Goniowash® -+ Instruction for Use

- Hinterer Kapselriss oder Zonular-Ruptur.
- Zuriickgebliebene Linsenfragmente.

Bei Fragen, Anregungen oder zur Meldung
von Vorfallen im Zusammenhang mit der
Tran Goniowash® wenden Sie sich bitte an
(und melden Sie jeden Vorfall der
zustandigen Stelle/Behdrde): fabrinal.com

MADE IN CH +25° °"
MD +15°C
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To Tran Goniowash® eivat kavouAa
apdeuong piag xpnong yla tnv EKTAuon
TOUL TPHGGBLoL BaAdpou Tou opBaApoL,
dlaitepa Touv HokIdWTOL dikTLOU KAl TNG
LpLdOKEPATOELOLKNG Ywviag YeTd amnd
enéppaon katappdktn. To Tran
Goniowash® eival cupBato pe tnv
TEXVLKN €kTALONG Goniowash.

To Tran Goniowash® evdeikvutal yia
XPRoN HETA amo XELPOUPYLKN ETEPBAON
KATAPPAKTN o€ ouvdLaouo e TN HEB0dO
Goniowash og opBaApoug acbevwy pe
dlayvwopévo cbvdpopo
peuvdoamno@oAidwong.

Y€ aobeveig pe ovvopopo
pevdoamnooAidwong, n emeypaocn
Katappdktn og cuvduacuod Pe TN Xprnon
ToL Tran Goniowash® yLa TNV TEXVLKN
Goniowash emupepel peiwaon tng
evdopBaipLag nieong (IOP) €wg Kat katd
40 % o€ ox€on e TIG apXIKEG TIPEG. H
KALVIKN auTr anodoon dlatnpeital Ewg
Kal 5 €Tn YETA TNV EMEPPBAON Kat
peTaPpAleTaL OE AUECO KALVIKO OPENOG
yla Toug acBeveig, To omoio

+ Tran Goniowash® -+ Instruction for Use

avtavakAdral og geiwon Tng Xprnong
UTIOTACLKWYV (PAPUAKWY KaTa 18 % ewg 82
O,

7%.

AoBeveig ou xpeladovTal XELPOVPYLKN
EMEPBACN KATAPPAKTN KAL TIACXOULV ATO
oLvOpopo YevdoamooAidbwong.

To Tran Goniowash® mpoopietal yia
XPROn 0€ XELPOLPYLKO TIEPLBAAAOV aTO
enayyeAyatie¢ opBaApLaTpous
eKTaLdevPEVOLG 0T dlevépyela
XELPOVPYLKNG EMEPPBAONG KATAPPAKTN.

To Tran Goniowash® 61aB€tel ONAuvKO
obvdeopo (female bore) cupBatd pe Toug
apPOEVIKOUG CLUVOECHOUG TWV YPAUHWY
apdevong Twv dtavopswv BSS.

H xprion tou Tran Goniowash®
avtevoeikvuTal o acbeveiq Pe TIQ
0KOAOLOEC KATAOTAOELG:

- MaBoAoyia Touv payoeldolg xtTwva:
pAeypovn, Tpadpa, atpoyia,
veoayyeiwon r vmepayyeiwon.

- AmoALTO YAQUKWHA 1) VEOAYYELAKO
yAavkwpa.
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- OpBAAULKOG €pTING TIOL TIPOCPRAAAEL TOV
KePATOELON, PAEYHOVI TOL TIPOGOLOV
BaAdpou, Touv payoeldolg XLTwva r} Tou
ap@LBAnotpoeLdoug.

- OpBaAuLKO Tpavya (r.x. BAdon, Toun,
€yKavya, atgoppayia otov mpocoLo
OdAapo).

- AoBeveig Tou €xouv vrtoBANGei og
(pLéekTopn N pLdotopn pe AéLlep.

MH XPHZIMOTIOIEITE TO TRAN
GONIOWASH® EAN H ~YZKEYAZIA EXEI
YMNOXTEI ZHMIA.

MapakahoLpe S1aBACTE TPOCEKTLKA TLG
TIapaKATw odnyieg KaL TNPNOTE Ta HETPA
ac@aleiag.

- O LaTPOC TIPETEL VA TIPOXWPA OTN Xpron
pOvo agou exel dlapaocel OAN TNV
TEKUNPLwoN Tov cuvodelEL TO TIPOLOY,
OLUTIEPLAQUBAVOUEVWY TWYV 00NYLWV
xpnong.

- To Tran Goniowash® emitpEnetal va
Xpnotgomnoleital Hovo amd XeLPovpyo
opBaApiatpo.

- H xprion tou Tran Goniowash® kat ta
amoTEAEOPATA TIOV ETLTUYXAVOVTAL
amnoteAolV amoKAELOTLKH EVOLVN TOV
tatpoL.

- Movo o Latpog eivat appoddiog va
a&loAoynoeL TIG OXETIKEG evdeifelg Kal
avtevdeifelg TG epapuolouevng
TEXVIKAG.

- To Tran Goniowash® gival oxedlaopévo
yla pia povo xprion Kat dev emitpeneTal
va enavaxpnotyomnotnéei n va
EMAVATIOOTELPWOEL.

- AroppiyTte t0 Tran Goniowash® apeowg
HETA TN Xpron og KataAAnAo doxeio
LATPLKWYV amoBANTWV.

+ Tran Goniowash® -+ Instruction for Use

- Yuviotatal tdlaitepa n xprion
ATIOCTELPWHEVWY YavTLwy piag xpnong
KATd TN Xpron TnG CLUOKELNG.

- Xpnotwyotoleite to Tran Goniowash®
HOVO yla TNV EKTIAUCN TOUL TIPOCOLOV
Bahdapou touv oBaApou, Ldlaitepa Tou
doKLOWTOUL dLKTLOUL KaL TNG
(pLdokepaToeldIKNG ywviag petd amno
eMePBaon Katappaktn (rapodikn
xpnon).

H xpron tou Tran Goniowash® oe

avepwrioug anattei pnxavnua

(pakoBpuypiag mov CUPUHOPPWVETAL UE

OAd Ta LoxvovTa MPOTUTIA ACPAAELAG

LATPOTEXVOAOYLKWY TIPOLOVIWY,

ovuneptAapBavopevou tou IEC 60601-1.

1 X710 TENOG TNG EMEPPBAONG KATAPPAKTN,
ouvdeote 1o Tran Goniowash® oto
KUOKAwpPa dpdevong Tou PnNxXavipatog
pakoBpuyiag. To dtaAupa BSS mpemet
va Bpioketal og peco Lo 80 cm ano
Tov opBaApuko BoABO. Elocayete To
AKpPO TNG KAVOUAQG oToV TIPOabLo
BdAapo oto 6plo Kepatoeldolg—
OKANPOU XLTWva.

2 [NpaypaTomoLRoTE TNV EKTIALON TOU
TpOGOLov BaAdpov, TPOsEXOVTAG va
hNVv €pBEL TO AKPO TNG KAVOULAQG o€
ApEQon EMAPn Y€ TOLG LOTOUG TOU
€0WTEPLKOL TOU OPOAAPOVL.

3 Ene1dn 1o Tran Goniowash® givat
OULOKEULN Piag xpnong, TpEMEL va
dlaxwpiletal amo ta
eMavaxpnolgomnolovpeva epyaleia.
MeTta tn xpron MpEMeL va
amoPPITTETAL KAL VA PNV anooTEAAETAL
o€ povada amoAvpavong yla
enavenegepyaoia.
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2e mepintwon enagng Tou Tran

Goniowash® pe Toug LoToUC TOV

E0WTEPLKOL TOL 0PBAApOU, EVOEXETAL VA

TIAPOUCLACTOUV Ol AKOAOUBEG ETUTIAOKEG:

- Mapodikn mapapdpPwon TnNG KOpng.

- Aemttuvon, atpogia, Aeypovn N
dlatpnon tng iptdag.

- IptdodiaAvon.

- EAdxiotn kal Bpaxeia atgoppayia otov
Tpoo6Lo Balapo (aAvdpdunon
aipatog kal mapouvcsia aipatog otnv
TepupepeLa tng iptdag).

- GAeypovn Tou KePAToeLdoug.

- Aoxpwpatiopog n dlacmopad
XPWOTLKNAG.

- PAEn kat artokdAAnon tov evbobnAiov
TOU KePAToELdOUG.

ErunAgoy, eivat duvatov va epgaviotolv
oL aKOAoULBEG COBAPEG ETUTIAOKEG PETA
amo XELPOLPYLKN EMEPPBACN KATAPPAKTN:
- ATtokOAANon appLBANCTPOELdOUG.

- Metatomon evbopakou (I0L).

- ATtoppLBULON/avETIAPKELA TOU
KepatoeldoUlg.

- Alm\wrtia.

- TOpAwon.

- Nopwéelg (1 €wg 3 mepmTwoelg avd
1000).

- Tpavpatiopog Tov ogBaApou ano Tov
acBevn ) To MepPLBAAAOV TOU.

- OUAR Pe avemapkn oteyavoTnTa.

- MepLkn tTwon Tou avw BAEPApPOU.

- YTIOETUTIEPUKOTIKO 1 BAEPAPLKO
agdtwpa.

- AvtiAnyn puoylwy («imtdueva
oTiypatar).

- O@BaApLKN pAEypOV).

+ Tran Goniowash® -+ Instruction for Use

- AbUEnon tng evdoBaApLag mieong.

- AoTLypaTiopog.

ANAEG ETUMAOKEG HETA ATIO XELPOLPYLKN
EMEPPBAON KATAPPAKTN:

- Tpavpatiopdg Tng iptdag.

- PA€elg i amok6AAnon tng pepBpavng
Touv Descemet.

- PA&n tou omicBlov mepupakiov i pRén
TwV VWV e Zivvelag {wvng.

- Mapapovr) BpavopdTwy Tou Yakou.

Ma omoleodNMoOTE EPWTNOELG, MPOTACELG

N yla TNV avagpopd oToLoudAToTE

TIEPLOTATLKOU TIOL aYopd To Tran

Goniowash®, mapakalovpe

ETUKOLVWVNOTE € TOV KATAOKELAOTH Kal

avapePETE TO TMEPLOTATLKO 0TNV appodia

ETIOTITLKI) APXN).

MADE IN CH *2“ 60%
MD +15°C 0%
STERILE|R

@@@ C€0123

DO NOT RE-USE (infection risk)

lg(OnIy

VERAMEX GERMANY GMEBH
LAMDSBERGER STR. 302, 80687 MUMICH

GERMANY 3AM : DE-AR-000005573

I FABRIMAL 54, Rue de la Tuilerie 42
CH-2300 La Chaux-de-Fonds, Switzerland
+41 32 968 04 08, infog@fabrinal.ch

fabrinal

EYE CARE
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¢ Tran

Goniowash®

Rev: H10/26

Tran Goniowash® es una canula de
irrigacion de un solo uso que sirve para
lavar la camara anterior del ojo,
especialmente la malla trabecular y el
angulo iridocorneal después de la cirugia
de cataratas. Tran Goniowash® es
compatible con la técnica de lavado
Goniowash.

Tran Goniowash® esta indicado para su
uso tras la cirugia de cataratas, en
combinacién con la técnica tradicional de
limpieza del angulo irido-corneal
(goniowash), en los ojos de pacientes con
sindrome de pseudoexfoliacién
diagnosticado.

En pacientes con sindrome de
pseudoexfoliacion, la cirugia de cataratas
combinada con el uso de Tran
Goniowash® mediante la técnica
Goniowash permite obtener una reduccion
de hasta el 40 % de la presion intraocular
(PIO) con respecto al valor basal. Este
rendimiento clinico se mantiene durante
un periodo de hasta 5 afios después de la
intervencion y se traduce en un beneficio
clinico directo para los pacientes, reflejado

+ Tran Goniowash® -+ Instruction for Use

en una reduccion de entreel 18 %y el 82 %
en el uso de medicamentos hipotensores
oculares.

Pacientes que requieran cirugia de
cataratas y que padezcan el sindrome de
pseudoexfoliacion.

Tran Goniowash® debe ser utilizado en un
entorno quirurgico por oftalmélogos
profesionales capacitados para realizar la
cirugia de cataratas.

Tran Goniowash® esta disefiado con un
orificio hembra que se adapta a los
conectores macho de las lineas de
irrigacion de los dispensadores BSS.

El uso de Tran Goniowash® esta
contraindicado para pacientes que
presenten las siguientes condiciones:

- Patologia de la uvea: Inflamacién,
traumatismo, atrofia, neo- o hiper-
vascularizacién.

- Glaucoma total o glaucoma neovascular.

- Herpes ocular que afecte a la cérnea,
inflamacion de la cdmara anterior del
0jo, de la uvea o de la retina.
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- Traumatismo ocular (por €j.: contusion,
corte, qguemadura, hemorragia en la
cdmara anterior).

- Pacientes que se han sometido a una
iridectomia o iridotomia laser.

NO USAR LA TRAN GONIOWASH® SI EL
ENVASE ESTA DANADO.

Lea atentamente las siguientes
instrucciones y siga las precauciones de
seguridad.

- En cualquier caso, el médico solo debe
operar después de haber leido toda la
documentacion que acompaiia al
producto, incluyendo las instrucciones
de uso.

- Solo los cirujanos especializados en

oftalmologia estan autorizadas a usar el

producto Tran Goniowash®.

- El uso de Tran Goniowash® y los
resultados obtenidos son
responsabilidad exclusiva del médico.

- Solo el médico es competente para
evaluar las indicaciones y
contraindicaciones relevantes de la
técnica a emplear.

- Tran Goniowash® esta disefiado para un
solo uso y no se puede redutilizar ni
reesterilizar.

- Tirar la Tran Goniowash®
inmediatamente después del uso en el
contenedor de residuos médicos.

- Se recomienda encarecidamente el uso
de guantes estériles desechables para
utilizar el dispositivo.

- Utilice la Tran Goniowash® unicamente
para lavar la camara anterior del ojo,
especialmente la malla trabecular y el
angulo irido-corneal, tras una cirugia de
cataratas (uso temporal).

+ Tran Goniowash® -+ Instruction for Use

El uso humano de Tran Goniowash®
requiere un dispositivo de
facoemulsificacion que cumpla con todos
los estandares de seguridad de
dispositivos médicos aplicables, incluida
la norma IEC 60601-1.

1 Al final de la cirugia de cataratas,
conecte la Tran Goniowash® en la parte
de irrigacién del facoemulsificador. El
BSS debe colocarse a una altura media
de 80 cm del globo ocular. Introduzca la
punta de la canula en la cdmara anterior
en la unién cérneo-escleral.

2 Realizar el lavado de la camara anterior
del ojo procurando no entrar en
contacto directo con los tejidos del
interior del ojo.

3 Dado que la Tran Goniowash® es un
dispositivo de un solo uso, debe
separarse de otros dispositivos
reutilizables. Una vez utilizado, debe
desecharse y no ser devuelto a una
instalacién de descontaminacion para el
reprocesamiento.

En caso de contacto de la Tran
Goniowash® y los tejidos del interior del
0jo, se pueden presentar las siguientes
complicaciones:

- Deformacion temporal de la pupila.

- A delgazamiento, atrofia, inflamacion o
perforacion del iris.

- Iridodialisis.

- Hemorragia minima y breve en la camara
anterior.

- Inflamacion de la cérnea.
- Despigmentacion, dispersién de
pigmentos.
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- Desgarro y desprendimiento del endotelio Para cualquier consulta, sugerencia o para

corneal. notificar cualquier incidente relacionado
Por otra parte, también estan las con la Tran Goniowash®, contacte con (y
complicaciones relacionadas con la notifique cualquier incidente a la autoridad
cirugia de cataratas: competente): fabrinal.com

- Desprendimiento de retina.
- Dislocacion de la LIO.

- Descompensacién corneal.
- Diplopia.

- Ceguera. MADE IN CH " ° "
- Infecciones (1 a 3 casos de 1000). MD 15 20%

- Traumatismo ocular causado por el

paciente o allegados. STERILE|R

- Cicatriz insuficientemente impermeable. @ ® @ c €
. . , . 0123

- Ptosis parcial del parpado superior.
DO NOT RE-USE (infection risk)

B( Only

- Hematoma subconjuntival o de parpado.
- Percibir ‘moscas o puntos volantes’.
- Inflamacion ocular.

- A umento de la presion intraocular.
VERANEX GERMANY GMBH

- A stigmatismo. LANDSBERGER STR. 302, 80687 MUNICH
. . . GERMANY SAM : DE-AR-000008E7E
Otras complicaciones posteriores a la
cirugia de cataratas: d FABRINAL SA, Rue de la Tuilerie 42
CH-2300 La Cheux-de-Fonds, Switzerland
- Trauma del iris. fabrinal.com +41 32 968 08 08, info@fabrinal.ch

- Desgarro o desprendimiento de la
membrana de Descemet.

- Desgarro capsular posterior o ruptura
zonular.

- Retencion de fragmentos de cristalino.

fabrinal

EYE CARE
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¢ Tran

Goniowash®

Versio: H10/26

Tran Goniowash® on kertakayttéinen
huuhtelukanyyli, joka on tarkoitettu silman
etukammion, erityisesti
trabekkelikudoksen ja
iridokorneaalikulman, huuhteluun
kaihileikkauksen jalkeen. Tran
Goniowash® on yhteensopiva Goniowash-
huuhtelutekniikan kanssa.

Tran Goniowash® on tarkoitettu
kaytettavaksi Goniowash-menetelmaan
yhdistetyn kaihileikkauksen jalkeen
potilailla, joilla on todettu
pseudoeksfoliaatio-oireyhtyma.

Pseudoeksfoliaatio-oireyhtymaa
sairastavilla potilailla kaihileikkaus
yhdistettyna Tran Goniowash® -laitteen
kayttoon Goniowash-menetelmassa
alentaa silméansisdista painetta (IOP)
|lahtotasoon verrattuna jopa 40 %. Tama
kliininen vaikutus sailyy jopa viiden vuoden
ajan leikkauksen jalkeen ja tuottaa
potilaille suoraa kliinista hyotya, mika
ilmenee silmanpainetta alentavien

+ Tran Goniowash® -+ Instruction for Use

laakkeiden kayton vahenemisena 18—-82
%.

Potilaat, jotka tarvitsevat kaihileikkauksen
ja joilla on pseudoeksfoliaatio-oireyhtyma.

Tran Goniowash® on tarkoitettu
kaytettavaksi leikkausymparistossa
kaihileikkausten suorittamiseen
koulutettujen silmakirurgien toimesta.

Tran Goniowash® on varustettu
naarasliittimelld, joka on yhteensopiva
BSS-annostelijoiden huuhtelulinjojen
urosliittimien kanssa.

Tran Goniowash® -laitteen kaytto on
vasta-aiheista potilailla, joilla on jokin
seuraavista:

- Uvean sairaudet: tulehdus, vamma,
atrofia seka uudisverisuonitus tai
hypervaskularisaatio.

- Absoluuttinen glaukooma tai
neovaskulaarinen glaukooma.

- Sarveiskalvoon vaikuttava silmaherpes
sekd etukammion, uvean tai
verkkokalvon tulehdus.
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- Silmdvamma (esim. ruhjevamma,
viiltohaava, palovamma tai verenvuoto
etukammiossa).

- Potilaat, joille on tehty iridektomia tai
laseriridotomia.

ALA KAYTA TRAN GONIOWASH® -
LAITETTA, JOS PAKKAUS ON
VAURIOITUNUT.

Lue seuraavat ohjeet huolellisesti ja
noudata turvallisuusohjeita.

- Laakari saa suorittaa toimenpiteen vasta
luettuaan kaikki tuotteen mukana
toimitetut asiakirjat, mukaan lukien
kayttoohjeen.

- Tran Goniowash® -laitetta saa kayttaa
vain silméakirurgiaan erikoistunut kirurgi.

- Tran Goniowash® -laitteen kaytto ja silla
saavutetut tulokset ovat yksinomaan
la&karin vastuulla.

- Vain laakari voi arvioida kaytettavan
menetelman kayttoaiheet ja vasta-
aiheet.

- Tran Goniowash® on tarkoitettu
kertakayttoon, eika sita saa kayttaa
uudelleen tai steriloida uudelleen.

- Havita Tran Goniowash® valittomasti
kayton jalkeen lagkinnalliselle jatteelle
tarkoitettuun jateastiaan.

- Laitetta kaytettaessa on erittain
suositeltavaa kayttaa kertakayttoisia
steriileja kasineita.

- Kéyta Tran Goniowash® -laitetta
ainoastaan silman etukammion,
erityisesti trabekkelikudoksen ja
iridokorneaalikulman, huuhteluun
kaihileikkauksen jalkeen (lyhytaikainen
kaytto).

Tran Goniowash® -laitteen kaytto ihmisilla

edellyttaa fakoemulsifikaatiolaitetta, joka

tayttaa kaikki sovellettavat laakinnallisten

+ Tran Goniowash® -+ Instruction for Use

laitteiden turvallisuusvaatimukset, mukaan
lukien standardin IEC 60601-1
vaatimukset.

1 Liita kaihileikkauksen lopussa Tran
Goniowash® fakoemulsifikaattorin
huuhteluosaan. BSS tulee sijoittaa noin
80 cm:n korkeudelle silmasta. Vie
kanyylin karki etukammioon
sarveiskalvon ja kovakalvon
rajakohdasta.

2 Huuhtele silman etukammio varoen, ettei
kanyyli kosketa suoraan silméan siséisia
kudoksia.

3 Koska Tran Goniowash® on
kertakayttoinen laite, se on pidettava
erilladn uudelleenkaytettavista laitteista.
Kayton jalkeen laite on havitettava, eika
sita saa toimittaa puhdistus- ja
uudelleenkasittelyyn.

Jos Tran Goniowash® koskettaa silman
sisdisia kudoksia, voi ilmeta seuraavia
komplikaatioita:

- Mustuaisen tilapainen muodonmuutos.

- Silméan varikalvon oheneminen,
surkastuminen, tulehdus tai perforaatio.

- Iridodialyysi.
- Vahainen ja lyhytaikainen verenvuoto

etukammiossa (veren takaisinvirtaus ja
verta vérikalvon reuna-alueella).

- Sarveiskalvon tulehdus.

- Depigmentaatio ja pigmentin dispersio.

- Sarveiskalvon endoteelin repeama ja
irtoaminen.

Lisaksi kaihileikkaukseen voi liittya
seuraavia vakavia komplikaatioita:

- Verkkokalvon irtauma.

- Silméansisaisen linssin (I0L) dislokaatio.
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- Sarveiskalvon dekompensaatio.

- Kaksoiskuvat.

- Sokeus.

- Infektiot (1-3 tapausta 1 000:sta).

- Potilaan tai hdanen laheistensa
aiheuttama silmdvamma.

- Leikkaushaava, joka ei ole riittavan
vesitiivis.
- Ylaluomen osittainen riippuluomisuus.

- Sidekalvon alainen tai silmaluomen
hematooma.

- Kelluvien pisteiden nakeminen.
- Silman tulehdus.

- Silmansisaisen paineen nousu.
- Astigmatismi.

Muita kaihileikkauksen jalkeisia
komplikaatioita:

- Varikalvon vamma.

- Descemetin kalvon repeama tai
irtoaminen.

- Kapselipussin takaosan repeama tai
ripustinsaikeiden vaurio.

- Silméaan jaaneet linssifragmentit.

Jos sinulla on Tran Goniowash® -laitetta

koskevia kysymyksia tai ehdotuksia tai

haluat ilmoittaa siihen liittyvasta

vaaratilanteesta, ota yhteytta (ja ilmoita

vaaratilanteesta myds toimivaltaiselle

viranomaiselle): Fabrinal

+ Tran Goniowash® -+ Instruction for Use

MADE IN CH *25" 60%
MD +15°C 20%
STERILE|R

@@@ C€o123

DO NOT RE-USE (infection risk)
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VERAMEX GERMANY GMEBH
LAMDSBERGER STR. 302, 80687 MUMICH

GERMANY 3AM : DE-AR-000005573

FABRIMAL 54, Rue de la Tuilerie 42
CH-2300 La Chaux-de-Fonds, Switzerland
fabrinal com +41 32 968 08 08, infog@fabrinal.ch
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¢ Tran

Goniowash®

Rev: H10/26

La Tran Goniowash® est une canule
d’irrigation a usage unique destinée au
lavage de la chambre antérieure de ['ceil,
spécialement le trabéculum et I'angle irido-
cornéen, apres une chirurgie de la
cataracte. La Tran Goniowash® est
compatible avec la méthode de lavage dite
Goniowash.

Il est recommandé d'utiliser la Tran
Goniowash® en combinaison avec
Goniowash aprées une opération de la
cataracte chez les patients présentant un
syndromede pseudo-exfoliation.

Chez les patients atteints de syndrome de
pseudo-exfoliation, la chirurgie de la
cataracte associée a I'utilisation de Tran
Goniowash® selon la technique
Goniowash permet d'obtenir une réduction
de la pression intraoculaire (P10) pouvant
atteindre 40 % par rapport a la valeur
initiale. Cette performance clinique se
maintient jusqu'a 5 ans apres l'intervention
et se traduit par un bénéfice clinique direct
pour les patients, avec une diminution de

+ Tran Goniowash® -+ Instruction for Use

18 % a 82 % du recours aux traitements
hypotenseurs oculaires.

Patients nécessitant une chirurgie de la
cataracte et souffrant du syndrome de
pseudo-exfoliation.

La Tran Goniowash® doit étre utilisée
dans un cadre chirurgical par des
ophtalmologues professionnels habilités a
effectuer des opérations de la cataracte.

La Tran Goniowash® est congue avec un
trou femelle adapté aux connecteurs
males des lignes d'irrigation des
distributeurs BSS.

Lutilisation de la Tran Goniowash® est
contre-indiquée pour les patients sujets
aux pathologies suivantes :

- Pathologie de 'uvée : inflammation,
trauma, atrophie, néo- ou
hypervascularisation.

- Glaucome absolu ou glaucome néo
vasculaire.
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- Herpés oculaire lésé sur la cornée,
inflammation de la chambre antérieure,
de l'uvée ou de la rétine.

- Traumatisme oculaire (par ex : contusion,
coupure, bralure, hémorragie dans la
chambre antérieure).

- Patients ayant subi une iridectomie ou
une iridotomie au laser.

NE PAS UTILISER LE TRAN GONIOWASH®
SI LEMBALLAGE EST ENDOMMAGE.

Veuillez lire avec attention les instructions

ci-dessous et suivre les mesures de

sécurité.

- Dans tous les cas, le médecin ne doit
opérer qu’aprés avoir pris connaissance
de toute la documentation

accompagnant le produit, instructions
d’utilisation inclues.

- Seul un chirurgien spécialisé en
ophtalmologie est autorisé a utiliser la
Tran Goniowash®.

- Lutilisation de la Tran Goniowash® et les
résultats obtenus sont placés sous
I'entiére responsabilité du médecin.

- Le médecin est le seul habilité a évaluer
les indications et contre-indications
pertinentes de la technique a employer.

- La Tran Goniowash® est congue pour un
usage unique et ne peut étre ni
réutilisée, ni restérilisée.

- Jetez immédiatement apres utilisation la
Tran Goniowash® dans le récipient de
déchets médicaux.

- Le port de gants stériles a usage unique
est fortement recommandé pour
I'utilisation du dispositif.

- Utiliser la Tran Goniowash® uniquement
pour nettoyer la chambre antérieure de
I'ceil, notamment le réseau trabéculaire
et I'angle irrido-cornéen apres une

+ Tran Goniowash® -+ Instruction for Use

opération de la cataracte (usage
temporaire).

Lutilisation de la Tran Goniowash® sur
des humains requiert un dispositif de
phacoémulsification conforme a toutes les
normes de sécurité en vigueur pour les
dispositifs médicaux, notamment IEC
60601-1.

1 En fin de chirurgie de la cataracte, relier
la Tran Goniowash® a la partie irrigation
du phacoémulsificateur. Le liquide BSS
doit étre placé a une hauteur Moyenne
de 80 cm par rapport au globe oculaire.
Introduire I'extrémité de la canule dans
la chambre antérieure a la jonction
cornéo-sclérale.

2 Réaliser le lavage de la chambre
antérieure de I'ceil en veillant a ne pas
entrer en contact direct avec les tissus
de l'intérieur de I'ceil.

3 La Tran Goniowash® étant un dispositif
a usage unique, elle doit étre séparée
des autres dispositifs réutilisables.
Apres utilisation, elle doit étre jetée et ne
doit pas étre renvoyée a une installation
de décontamination pour étre traitée.

En cas de contact entre la Tran
Goniowash® et les tissus de l'intérieur de
I'ceil les complications suivantes peuvent
se produire :

- Déformation temporaire de la pupille.

- Amincissement, atrophie, inflammation
ou perforation de ['iris.

- Irido-dialyse.

- Hémorragie minime et bréve en chambre
antérieure (reflux sanguin et présence
de sang dans la périphérie de liris).

- Inflammation de la cornée.
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- Dépigmentation, dispersion de pigment.

- Déchirure et décollement de
I'endothélium cornéen.

A cela s'ajoute les complications majeures

liées a la chirurgie de la cataracte :

- Décollement de la rétine.

- Dislocation de la lentille intraoculaire.
- Décompensation cornéenne.

- Diplopie.

- Cécité.

- Les infections (1 a 3 cas sur 1000).

- Les traumatismes de I'ceil par le patient
ou son entourage.

- Une cicatrice insuffisamment étanche.

- Une ptose partielle de la paupiere
supérieure.

- Un hématome sous-conjonctival ou de la
paupiére.

- La perception de mouches volante.

- Une inflammation oculaire.

- Laugmentation de la pression
intraoculaire.

- Un astigmatisme.

Autres complications pouvant survenir
apres une opération de la cataracte :

- Traumatisme de l'iris.

- Déchirures ou décollement de la
membrane de Descemet.

- Rupture de la capsule postérieure ou
rupture zonulaire.

- Fragments de cristallin résiduels.

Pour toute question, suggestion ou en cas

d'incident lié a la Tran Goniowash®,

n'hésitez pas a contacter (et signaler tout

incident a l'autorité compétente) :

fabrinal.com

+ Tran Goniowash® -+ Instruction for Use
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A Tran Goniowash® egyszer hasznalatos
irrigacios kanil a szem eliilsé
csarnokanak oblitésére, kiilondsen a
trabekularis haldzat és az iridokornealis
csarnokzug sziirkehalyog-mdtétet kovetd
Oblitésére. A Tran Goniowash®
kompatibilis a Goniowash 6blitési
technikaval.

A Tran Goniowash® Goniowash eljarassal
kombinalt sziirkehalyog-m(tétet kdvetd
alkalmazasra javallott olyan betegek
szemében, akiknél pszeudoexfoliaciés
szindromat észleltek.

Pszeudoexfoliacios szindromaban
szenvedé betegeknél a Tran Goniowash®
Goniowash technikahoz torténé
alkalmazasaval kombinalt sziirkehalyog-
mutét a kiindulasi értékhez képest az
intraokuldris nyomas (IOP) akar 40%-os
csokkenését eredményezi. Ez a klinikai
teljesitmény a mi(itétet kovetden akar 5
évig is fennmarad, és kozvetlen klinikai
elényt jelent a betegek szamara, ami a
szemnyomascsokkentd gyogyszerek

+ Tran Goniowash® -+ Instruction for Use

alkalmazasanak 18-82%-os
csOkkenésében mutatkozik meg.

Sziirkehalyog-mdtétet igénylg,
pszeudoexfoliaciés szindrémaban
szenvedé betegek.

A Tran Goniowash® sebészeti
kornyezetben, sziirkehalyog-m(tétek
végzésére képzett, szakképzett szemész
szakorvosok altali hasznalatra szolgal.

A Tran Goniowash® olyan ndi
csatlakozényildssal van kialakitva, amely
illeszkedik a BSS-adagolék irrigacios
vezetékeinek apa csatlakozdihoz.

A Tran Goniowash® alkalmazasa
ellenjavallt az alabbi allapotokban
szenvedé betegeknél:

- Az uvea koros elvaltozasai: gyulladas,
trauma, atréfia, neo- vagy
hipervaszkularizacio.

- Abszolut glaukéma vagy neovaszkularis
glaukéma.

- A szaruhartyat érint6 szemherpesz, az

ellilsé csarnok, az uvea vagy a retina
gyulladasa.
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- Szemtrauma, példaul zuzddas, vagas,
€gés, ellils6 csarnoki vérzés.

- Iridektomian vagy lézeres iridotémian
atesett betegek.

NE HASZNALJA A TRAN GONIOWASH®
ESZKOZT, HA A CSOMAGOLAS SERULT.

Kérjuk, figyelmesen olvassa el az alabbi
utasitasokat, és tartsa be a biztonsagi
ovintézkedéseket.

- Az orvos minden esetben csak azt
kovet6en végezheti el a beavatkozast,
hogy elolvasta a termékhez mellékelt
valamennyi dokumentaciot, beleértve a
hasznalati utmutatot is.

- A Tran Goniowash® eszkozt kizarolag
szemészeti szakiranyu szakorvos
hasznalhatja.

- A Tran Goniowash® alkalmazasa és az
elért eredmények kizardlag az orvos
felel6sségi korébe tartoznak.

- Kizardlag az orvos jogosult az
alkalmazandd technika vonatkozo
javallatainak és ellenjavallatainak
értékelésére.

- A Tran Goniowash® egyszer hasznalatos
eszkoz, és nem hasznalhaté fel Ujra,
illetve nem sterilizalhato ujra.

- Hasznalat utan a Tran Goniowash®
eszkozt azonnal dobja ki az orvosi
hulladék gydijt6edényébe.

- Az eszkoz hasznalata soran egyszer
hasznalatos steril keszty( viselése
erdésen ajanlott.

- A Tran Goniowash® eszkozt kizardlag a
szem ellils6 csarnokanak oblitésére,
kilondsen a trabekularis halozat és az
iridokornealis csarnokzug sziirkehalyog-
mUtétet kovetd oblitésére hasznalja
(a&tmeneti hasznalat).

+ Tran Goniowash® -+ Instruction for Use

A Tran Goniowash® human
alkalmazasahoz olyan fakoemulzifikaciés
késziilék sziikséges, amely megfelel
valamennyi alkalmazandé orvostechnikai
eszkozokre vonatkozo biztonsagi
szabvanynak, beleértve az IEC 60601-1
szabvanyt is.

1 A szirkehalyog-miitét végén
csatlakoztassa a Tran Goniowash®
eszkozt a fakoemulzifikator irrigacios
részéhez. A BSS-t atlagosan 80 cm
magassagban kell elhelyezni a
szemgolyéhoz képest. Vezesse be a
kanil hegyét az ellilsé csarnokba a
corneoscleralis atmenetnél.

2 Végezze el a szem eliils6é csarnokanak
oblitését, ligyelve arra, hogy az eszkoz
ne keriiljon kozvetlen érintkezésbe a
szem belsd szoveteivel.

3 Mivel a Tran Goniowash® egyszer
hasznalatos eszkoz, el kell kiiloniteni az
Ujrafelhasznalhat6 eszk6zoktol.
Hasznalat utan artalmatlanitani kell, és
nem szabad ujrafeldolgozas céljabdl
dekontaminal6 egységbe visszajuttatni.

Amennyiben a Tran Goniowash®
érintkezésbe keriil a szem belsejében
talalhato6 szovetekkel, az alabbi
szovédmények fordulhatnak el6:

- A pupilla atmeneti deformacidja.

- Az irisz elvékonyodasa, atrofidja,
gyulladasa vagy perforacidja.

- Iridodializis.

- Minimalis és rovid ideig tartd vérzés az
ellilsé csarnokban (vérreflux és vér az
irisz perifériajan).

- A szaruhartya gyulladasa.

- Depigmentacid, pigmentszérodas.
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- A szaruhartya-endothel berepedése és
levalasa.

Ezenkivul a szuirkehalyog-m(itétet
kovetden az alabbi sulyos szovédmények
is eléfordulhatnak:

- Retinalevalas.

- Az intraokuldris lencse (IOL)
elmozdulasa.

- Szaruhartya-dekompenzacio.

- Kettéslatas.

- Vaksag.

- Fert6zések (1000 esetbdl 1-3 esetben).

- A beteg vagy hozzatartozdi altal okozott
szemtrauma.

- Nem megfeleléen vizzaré seb.
- A fels6 szemhéj részleges ptozisa.

- Két6hartya alatti vagy szemhéji
hematoma.

- Usz6 homalyok érzékelése.

- Szemgyulladas.

- Az intraokuldris nyomas emelkedése.
- Asztigmatizmus.

A sziirkehalyog-miitétet kdvetd egyéb
szovédmeények:

- frisztrauma.

- A Descemet-membran szakadasa vagy
levalasa.

- A hatso tok szakadasa vagy a
zonularostok szakaddsa.

- Visszamaradt lencserészletek.

A Tran Goniowash® eszkozzel
kapcsolatos kérdések, javaslatok esetén,
illetve barmely esemény bejelentése
céljabdl kérjiik, forduljon a Fabrinalhoz, és
jelentse az eseményt az illetékes
hatésagnak is.
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La Tran Goniowash® e una cannula di
irrigazione monouso per eseguire il
lavaggio della camera anteriore
dell'occhio, in particolare della rete
trabecolare e dell'angolo iridocorneale
dopo un intervento di cataratta. La Tran
Goniowash® e compatibile con la tecnica
di lavaggio Goniowash.

Tran Goniowash® e indicata per 'uso in
seguito a un intervento chirurgico di
cataratta, in associazione a Goniowash,
negli occhi di pazienti che presentano una
sindrome pseudo-esfoliativa.

Nei pazienti affetti da sindrome da
pseudoesfoliazione, l'intervento di
cataratta associato all'utilizzo di Tran
Goniowash® secondo la tecnica
Goniowash consente di ottenere una
riduzione della pressione intraoculare
(PIO) fino al 40% rispetto al valore basale.
Questa prestazione clinica si mantiene
fino a 5 anni dopo l'intervento e si traduce
in un beneficio clinico diretto per i pazienti,
con una riduzione compresa tra il 18% e

+ Tran Goniowash® -+ Instruction for Use

I'82% del ricorso a trattamenti
ipotonizzanti oculari.

Pazienti che richiedono un intervento
chirurgico di cataratta e presentano una
sindrome pseudo-esfoliativa.

Tran Goniowash® deve essere usata in
ambito chirurgico da oftalmologi
qualificati esperti in interventi chirurgici di
cataratta.

Tran Goniowash® é progettata con un foro
femmina per connettori maschi di linee di
irrigazione di erogatori BSS.

Luso della Tran Goniowash® e
controindicato nei pazienti che soffrono
delle patologie indicate qui di seguito:

- Patologia dell’'uvea: inflammazione,

trauma, atrofia, neovascolarizzazioe o
ipervascolarizzazione.

- Glaucoma assoluto o di tipo
neovascolare.

- Herpes oculare nell’ area della cornea,
inflammazione della camera oculare
anteriore, dell’'uvea o della retina.
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- Trauma oculare (ad esempio: contusione,

taglio, ustione o emorragia nell’ area
della camera oculare anteriore).

- Pazienti che sono stati sottoposti a un
intervento di iridectomia o iridotomia
con laser.

NON USARE LE TRAN GONIOWASH® SE
LIMBALLAGGIO E DANNEGGIATO.

La preghiamo di leggere con attenzione le
istruzioni riportate qui di seguito e di
attenersi alle precauzioni relative alla
sicurezza.

- I medico curante deve utilizzare il
prodotto in questione, solo dopo aver
letto tutta la documentazione che
accompagna il prodotto, ivi comprese le
istruzioni d'uso.

- La Tran Goniowash® deve essere
utilizzata esclusivamente ad opera di un
chirurgo specializzato in oftalmologia.

- Il chirurgo curante si deve assumere la
responsabilita esclusiva dell'uso della
Tran Goniowash® e dei risultati con
essa ottenuti.

- La valutazione delle indicazioni e delle
controindicazioni pertinenti alla tecnica
da utilizzare ricade esclusivamente nell’
ambito di competenza del chirurgo
curante.

- La Tran Goniowash® e progettata per un
solo impiego e di conseguenza non puo
essere riutilizzata o risterilizzata.

- La Tran Goniowash®, immediatamente
dopo l'uso, va gettata nel rispettivo
contenitore dei rifiuti medici.

- In questo contesto, si raccomanda
assolutamente di indossare guanti
sterili monouso durante I'impiego di
questo prodotto.

+ Tran Goniowash® -+ Instruction for Use

- Utilizzare la Tran Goniowash® solo per
lavare la camera anteriore dell'occhio,
specialmente il trabecolato e I'angolo
irido-corneale, dopo un intervento
chirurgico di cataratta (uso
temporaneo).

Luso di Tran Goniowash® nell'uomo
richiede un dispositivo per
facoemulsificazione conforme a tutte le
vigenti norme di sicurezza riguardanti i
dispositivi medici, inclusa la norma IEC
60601-1.

1 In conclusione all’ intervento di cataratta,
la Tran Goniowash® deve essere
collegata con l'irrigatore del
facoemulsificatore. Il BSS deve essere
posizionato ad un‘altezza media pari a
80 cm dal bulbo oculare. La punta della
cannula va dunque inserita all’ interno
della camera anteriore alla giunzione
corneosclerale.

2 Poi si procede al lavaggio della camera
anteriore dell'occhio, facendo
particolare attenzione a non entrare in
contatto diretto con i tessuti oculari
interni.

3 Dato che Tran Goniowash® & un
dispositivo monouso, deve essere
separato da altri dispositivi riutilizzabili.
Una volta utilizzato, dovrebbe essere
smaltito e non restituito a un centro di
decontaminazione per il
ricondizionamento.

Nel caso di un contatto tra la Tran
Goniowash® e i tessuti presenti all’ interno
dell'occhio, si possono verificare le
complicazioni riportate qui di seguito:

- Deformazione temporanea della pupilla.
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- Diluizione, atrofia, inflammazione o
perforazione dell’iride.

- Iridodialisi.

- Emorragia minima e transitoria nella
camera anteriore dell'occhio (reflusso
ematico e presenza di sangue nella
periferia dell'iride).

- Inflammazione della cornea.

- Depigmentazione, dispersione
pigmentaria.

- Lacerazione e distacco dell’endotelio
corneale.

Inoltre, si devono tenere presenti le
principali complicazioni riconducibili all’
intervento di cataratta:

- Distacco della retina.

- Dislocazione della lente intraoculare.

- Scompenso corneale.

- Diplopia.

- Cecita.

- Infezioni (tra uno a tre casi su 1000).

- Traumi oculari causati dal paziente o ad
essi collegati.

- Cicatrice non sufficientemente
impermeabile.

- Ptosi parziale della palpebra superiore.

- Ematoma sottocongiuntivale o della
palpebra.

- Percezione di punti fluttuanti.

- Inflammazione oculare.

- Aumento della pressione intraoculare.
- A stigmatismo.

Altre complicanze conseguenti a un
intervento chirurgico di cataratta:

- Trauma all’iride.

- Lacerazioni o distacco della membrana di

Descemet.

+ Tran Goniowash® -+ Instruction for Use

- Lacerazione della capsula posteriore o
rottura della zonula.

- Frammenti residui di cristallino.

Per domande, suggerimenti o segnalazioni
di qualsiasi incidente riguardante la Tran
Goniowash®, siete pregati di mettervi in
contatto (e segnalare qualsiasi incidente
all'autorita competente) con: fabrinal.com
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Tran Goniowash® er en irrigasjonskanyle
til engangsbruk for skylling av gyets
fremre kammer, spesielt trabekelverket og
den iridokorneale vinkelen etter
kataraktkirurgi. Tran Goniowash® er
kompatibel med Goniowash-
skylleteknikken.

Tran Goniowash® er indisert for bruk etter
kataraktkirurgi kombinert med Goniowash
hos pasienter med diagnostisert
pseudoeksfoliasjonssyndrom.

Hos pasienter med
pseudoeksfoliasjonssyndrom fgrer
kataraktkirurgi kombinert med bruk av
Tran Goniowash® ved Goniowash-
teknikken til en reduksjon av intraokulaert
trykk (IOP) pa opptil 40 % sammenlignet
med utgangsverdien. Denne kliniske
effekten opprettholdes i opptil 5 ar etter
operasjonen og gir en direkte klinisk fordel
for pasientene, noe som gjenspeiles i en
reduksjon pa 18 % til 82 % i bruken av
trykksenkende legemidler.

+ Tran Goniowash® -+ Instruction for Use

Pasienter som trenger kataraktkirurgi og
som lider av pseudoeksfoliasjonssyndrom.

Tran Goniowash® skal brukes i et kirurgisk
miljo av kvalifiserte gyeleger med
oppleering i kataraktkirurgi.

Tran Goniowash® er utformet med en
hunnkobling som passer til hannkoblinger
pa irrigasjonslinjene til BSS-
dispenseringssystemer.

Bruk av Tran Goniowash® er
kontraindisert hos pasienter med fglgende
tilstander:

Patologi i uvea: betennelse, traume, atrofi,
neo- eller hypervaskularisering.

Absolutt glaukom eller neovaskulaert
glaukom.

Okulaer herpes som pavirker hornhinnen,
betennelse i fremre kammer, uvea eller
retina.

@yetraume (f.eks. kontusjon, kutt,
forbrenning eller blgdning i fremre
kammer).

Pasienter som har gjennomgatt iridektomi
eller laseriridotomi.
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TRAN GONIOWASH® MA IKKE BRUKES
HVIS EMBALLASJEN ER SKADET.

Les instruksjonene nedenfor ngye og falg
sikkerhetsforanstaltningene.

Legen skal under alle omstendigheter fgrst
ha lest all dokumentasjon som fglger
med produktet, inkludert
bruksanvisningen.

Kun kirurger med spesialisering innen
oftalmologi har tillatelse til & bruke Tran
Goniowash®.

Bruken av Tran Goniowash® og de
oppnadde resultatene er legens eget
ansvar.

Kun legen er kompetent til & vurdere
relevante indikasjoner og
kontraindikasjoner for den teknikken
som skal benyttes.

Tran Goniowash® er beregnet for
engangsbruk og kan ikke gjenbrukes
eller resteriliseres.

Kast Tran Goniowash® umiddelbart etter
bruk i en beholder for medisinsk avfall.

Det anbefales sterkt a bruke sterile
engangshansker ved handtering av
produktet.

Tran Goniowash® skal kun brukes til
skylling av gyets fremre kammer,
spesielt trabekelverket og den
iridokorneale vinkelen etter
kataraktkirurgi (midlertidig bruk).

Bruk av Tran Goniowash® pa mennesker
krever et fakoemulsifikasjonssystem som
oppfyller alle gjeldende
sikkerhetsstandarder for medisinsk utstyr,
inkludert IEC 60601-1.

1 Ved avslutningen av kataraktkirurgien
kobles Tran Goniowash® til

+ Tran Goniowash® -+ Instruction for Use

irrigasjonsdelen av fakoemulsifikatoren.
BSS-lgsningen skal plasseres i en
gjennomsnittlig hgyde pa 80 cm over
gyeeplet. Fgr spissen pa kanylen inn i
fremre kammer ved den korneosklerale
overgangen.

2 Utfgr skylling av gyets fremre kammer
og unnga direkte kontakt med vevet inne
i pyet.

3 Siden Tran Goniowash® er et produkt til
engangsbruk, ma det holdes atskilt fra
gjenbrukbart utstyr. Etter bruk skal det
kasseres og ikke sendes til
dekontaminering eller reprosessering.

Ved kontakt mellom Tran Goniowash® og
vevet inne i gyet kan fglgende
komplikasjoner oppsta:

- Midlertidig deformasjon av pupillen.

- Uttynning, atrofi, betennelse eller
perforasjon av iris.

- Iridodialyse.

- Minimal og kortvarig blgdning i fremre
kammer (blodrefluks og blod i irisens
periferi).

- Betennelse i hornhinnen.

- Depigmentering eller pigmentspredning.

- Rift og Igsning av hornhinnens endotel.

| tillegg kan fglgende alvorlige

komplikasjoner forekomme etter
kataraktkirurgi:

- Netthinnelgsning.

- Dislokasjon av intraokuleer linse (IOL).

- Korneal dekompensasjon.

- Diplopi.

- Blindhet.

- Infeksjoner (1 til 3 tilfeller per 1000
operasjoner).
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- @yetraume forarsaket av pasienten eller
pargrende.

- Utilstrekkelig tett operasjonsarr.
- Delvis ptose av gvre gyelokk.

- Subkonjunktivalt eller palpebralt
hematom.

- Opplevelse av flytende flekker
(«floaters»).

- Qyebetennelse.

- @kt intraokulaert trykk.

- Astigmatisme.

Andre komplikasjoner etter kataraktkirurgi:

- Traume pa iris.

- Rifter eller Igsning av Descemets
membran.

- Rift i bakre linsekapsel eller zonular
ruptur.

- Tilbakeholdte linsefragmenter.

Ved spgrsmal, forslag eller for &

rapportere en hendelse knyttet til Tran

Goniowash®, vennligst kontakt Fabrinal og

rapporter samtidig hendelsen til ansvarlig

kompetent myndighet.

+ Tran Goniowash® -+ Instruction for Use
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¢ Tran

Goniowash®

Rev: H10/26

O Tran Goniowash® é uma canula de
irrigacao descartavel destinada a lavagem
da camara anterior do olho, em particular
da malha trabecular e do angulo
iridocorneano apds cirurgia da catarata. O
Tran Goniowash® é compativel com a
técnica de lavagem Goniowash.

O Tran Goniowash® esta indicado para
utilizagado apds cirurgia da catarata
combinada com a técnica Goniowash em
olhos de doentes com sindrome de
pseudoexfoliacdo diagnosticada.

Em doentes com sindrome de
pseudoexfoliacao, a cirurgia da catarata
combinada com a utilizagao do Tran
Goniowash® para a técnica Goniowash
proporciona uma redugao da pressao
intraocular (PIO) de até 40% em relagdo
aos valores basais. Este desempenho
clinico mantém-se durante um periodo de
até 5 anos apos a cirurgia e traduz-se num
beneficio clinico direto para os doentes,
refletido numa reducao de 18% a 82% da
utilizagdo de medicamentos hipotensores
oculares.

+ Tran Goniowash® -+ Instruction for Use

Doentes que necessitam de cirurgia da
catarata e que sofrem de sindrome de
pseudoexfoliacado.

O Tran Goniowash® destina-se a ser
utilizado em ambiente cirurgico por
oftalmologistas qualificados e treinados
para realizar cirurgia da catarata.

O Tran Goniowash® foi concebido com
um encaixe fémea compativel com
conectores macho das linhas de irrigagao
dos dispensadores de solugao BSS.

A utilizagé@o do Tran Goniowash® esta
contraindicada em doentes com as
seguintes condigoes:

-Patologias da uvea: inflamagao,
traumatismo, atrofia, neovascularizagao
ou hipervascularizagao.

-Glaucoma absoluto ou glaucoma
neovascular.

-Herpes ocular com envolvimento da
cérnea, inflamacao da camara anterior,
da Uvea ou da retina.
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-Traumatismo ocular (por exemplo:
contusao, laceragao, queimadura ou
hemorragia na cdmara anterior).

-Doentes submetidos anteriormente a
iridectomia ou iridotomia a laser.

NAO UTILIZAR O TRAN GONIOWASH® SE
A EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA.

Leia atentamente as instru¢des seguintes
e cumpra todas as precaugodes de
seguranca.

-Em qualquer circunstancia, o médico sé
devera utilizar o produto apos ter lido
toda a documentacéo fornecida,
incluindo estas instrugdes de utilizagao.

-0 Tran Goniowash® s6 pode ser utilizado
por um cirurgido especializado em
oftalmologia.

-A utilizag@o do Tran Goniowash® e os
resultados obtidos sdo da exclusiva
responsabilidade do médico.

-Apenas o médico esta habilitado a avaliar
as indicagdes e contraindicagdes
relevantes da técnica a utilizar.

-0 Tran Goniowash® foi concebido para
utilizagéo unica e nao pode ser
reutilizado nem reesterilizado.

-Elimine imediatamente o Tran
Goniowash® apos a utilizagdo num
recipiente destinado a residuos
médicos.

-Recomenda-se vivamente a utilizagao de
luvas estéreis descartaveis durante o
manuseamento do dispositivo.

-Utilize o Tran Goniowash®
exclusivamente para a lavagem da
camara anterior do olho, em particular
da malha trabecular e do é@ngulo
iridocorneano apos cirurgia da catarata
(utilizagédo temporaria).

+ Tran Goniowash® -+ Instruction for Use

A utilizagdo do Tran Goniowash® em
seres humanos requer um equipamento
de facoemulsificagdo que cumpra todas
as normas de seguranga aplicaveis aos
dispositivos médicos, incluindo a norma
IEC 60601-1.

1 No final da cirurgia da catarata, ligue o
Tran Goniowash® a linha de irrigagéao
do facoemulsificador. A solugédo BSS
deve estar posicionada a uma altura
média de 80 cm em relagdo ao globo
ocular. Introduza a extremidade da
canula na camara anterior através da
juncao corneo-escleral.

2 Proceda a lavagem da camara anterior
do olho, evitando qualquer contacto
direto com os tecidos intraoculares.

3 Uma vez que o Tran Goniowash® é um
dispositivo de utilizagao unica, deve ser
mantido separado dos dispositivos
reutilizaveis. Apos a utilizagao, deve ser
eliminado e ndo deve ser enviado para
uma unidade de descontaminacgao para
reprocessamento.

Em caso de contacto entre o Tran

Goniowash® e os tecidos do interior do

olho, poderao ocorrer as seguintes

complicagoes:

- Deformacao temporaria da pupila.

- Afinamento, atrofia, inflamacgao ou
perfuracao da iris.

- Iridodialise.

- Hemorragia minima e transitéria na

camara anterior (refluxo sanguineo e
presenca de sangue na periferia da iris).

- Inflamacao da cérnea.
- Despigmentagao ou dispersao
pigmentar.
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- Laceragao e descolamento do endotélio
corneano.

Além disso, podem ocorrer as principais
complicagdes associadas a cirurgia da
catarata:

- Descolamento da retina.

- Deslocamento da lente intraocular (LI10O).

- Descompensacgao corneana.

- Diplopia.

- Cegueira.

- Infegdes (1 a 3 casos por cada 1.000
intervengdes).

- Traumatismo ocular provocado pelo
doente ou por familiares.

- Cicatriz insuficientemente estanque.

- Ptose parcial da palpebra superior.

- Hematoma subconjuntival ou palpebral.

- Percega@o de moscas volantes.

- Inflamacéao ocular.

- Aumento da pressao intraocular.

- Astigmatismo.

Outras complicagdes associadas a

cirurgia da catarata:

- Traumatismo da iris.

- Roturas ou descolamento da membrana
de Descemet.

- Rotura da capsula posterior ou rutura
zonular.

- Fragmentos do cristalino retidos.

Para quaisquer questdes, sugestdes ou
para comunicar qualquer incidente
relacionado com o Tran Goniowash®,
contacte a Fabrinal e comunique
igualmente o incidente a autoridade

competente responsavel pela vigilancia de

dispositivos médicos.

+ Tran Goniowash® -+ Instruction for Use
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¢ Tran

Goniowash®

Rev: H10/26

Tran Goniowash® ar en irrigationskanyl for
engangsbruk avsedd for skoljning av 6gats
framre kammare, sarskilt trabekelverket
och den iridokorneala vinkeln efter
kataraktkirurgi. Tran Goniowash® ar
kompatibel med Goniowash-skaéljtekniken.

Tran Goniowash® &r avsedd att anvandas
efter kataraktkirurgi i kombination med
Goniowash hos patienter med konstaterat
pseudoexfoliationssyndrom.

Hos patienter med
pseudoexfoliationssyndrom leder
kataraktkirurgi i kombination med
anvandning av Tran Goniowash® enligt
Goniowash-tekniken till en minskning av
det intraokulara trycket (IOP) med upp till
40 % jamfort med utgangsvardet. Denna
kliniska effekt kvarstar i upp till 5 ar efter
operationen och ger en direkt klinisk nytta
for patienterna, vilket aterspeglas i en
minskning av anvandningen av
trycksankande lakemedel med mellan 18
% och 82 %.

+ Tran Goniowash® -+ Instruction for Use

Patienter som behover genomga
kataraktkirurgi och som lider av
pseudoexfoliationssyndrom.

Tran Goniowash® ska anvandas i kirurgisk
miljo av legitimerade dgonléakare med
utbildning i kataraktkirurgi.

Tran Goniowash® ar utformad med en
honanslutning som passar till
hananslutningar pa irrigationsslangar for
BSS-dispensersystem.

Anvandning av Tran Goniowash® ar
kontraindicerad hos patienter med
foljande tillstand:

- Patologi i uvea: inflammation, trauma,
atrofi, neo- eller hypervaskularisering.

- Absolut glaukom eller neovaskulart
glaukom.

- Okular herpes som paverkar hornhinnan,
inflammation i framre kammaren, uvea
eller retina.

- Ogontrauma (t.ex. kontusion, skarskada,
brannskada eller blodning i framre
kammaren).
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- Patienter som har genomgatt iridektomi
eller laseriridotomi.

ANVAND INTE TRAN GONIOWASH® OM
FORPACKNINGEN AR SKADAD.

Las instruktionerna nedan noggrant och
folj sakerhetsanvisningarna.

- Lakaren far under inga omstéandigheter
anvanda produkten innan all
medféljande dokumentation, inklusive
bruksanvisningen, har lasts igenom.

- Endast en kirurg specialiserad inom
oftalmologi far anvanda Tran
Goniowash®.

- Anvandningen av Tran Goniowash® och
de resultat som uppnas ar uteslutande
lakarens ansvar.

- Endast lakaren ar behorig att bedoma
relevanta indikationer och
kontraindikationer for den teknik som
ska anvandas.

- Tran Goniowash® &r avsedd for
engangsbruk och far inte ateranvandas
eller omsteriliseras.

- Kassera Tran Goniowash® omedelbart
efter anvandning i en behallare for
medicinskt avfall.

- Anvandning av sterila engangshandskar
rekommenderas starkt vid anvandning
av produkten.

- Tran Goniowash® far endast anvédndas
for skoljning av 6gats framre kammare,
sarskilt trabekelverket och den
iridokorneala vinkeln efter
kataraktkirurgi (tillfallig anvandning).

Anvandning av Tran Goniowash® pa
manniskor kraver en
fakoemulsifikationsutrustning som
uppfyller alla tillampliga
sakerhetsstandarder for medicintekniska
produkter, inklusive IEC 60601-1.

+ Tran Goniowash® -+ Instruction for Use

1 Vid avslutad kataraktoperation ansluts
Tran Goniowash® till irrigationsdelen av
fakoemulsifikatorn. BSS-l6sningen ska
placeras pa en genomsnittlig hojd av 80
cm over 6gongloben. For in kanylens
spets i framre kammaren vid den
korneosklerala dvergangen.

2 Utfor skoljningen av 6gats framre
kammare och undvik direkt kontakt med
vavnaderna inne i 6gat.

3 Eftersom Tran Goniowash® &r en
produkt for engangsbruk ska den hallas
atskild fran ateranvandbara produkter.
Efter anvandning ska den kasseras och
far inte skickas till en
dekontamineringsanlaggning for
aterbearbetning.

Vid kontakt mellan Tran Goniowash® och
vavnaderna inne i 6gat kan féljande
komplikationer uppsta:

- Tillfallig deformering av pupillen.

- Fértunning, atrofi, inflammation eller
perforation av iris.

- Iridodialys.

- Minimal och kortvarig blédning i framre
kammaren (blodreflux och blod i iris
periferi).

- Inflammation i hornhinnan.

- Depigmentering eller pigmentspridning.

- Bristning och avlossning av hornhinnans
endotel.

Dessutom kan foljande allvarliga
komplikationer uppsta efter
kataraktkirurgi:

- Nathinneavlossning.

- Dislokation av intraokulér lins (IOL).

- Korneal dekompensation.
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- Diplopi.
- Blindhet.

- Infektioner (1 till 3 fall per 1 000
operationer).

- Ogontrauma orsakat av patienten eller
dennes anhoriga.

- Otillrackligt tat operationsarrbildning.
- Partiell ptos i 6vre 6gonlocket.

- Subkonjunktivalt hematom eller
hematom i 6gonlocket.

- Upplevelse av flytande prickar ("floaters").

- Ogoninflammation.

- Okat intraokulart tryck.

- Astigmatism.

Andra komplikationer efter kataraktkirurgi:

- Trauma pa iris.

- Bristning eller avlossning av Descemets
membran.

- Bristning i den bakre linskapseln eller
zonular ruptur.

- Kvarvarande linsfragment.

Vid fragor, synpunkter eller rapportering av

incidenter som ror Tran Goniowash® ska

Fabrinal kontaktas. Incidenter ska aven

rapporteras till behorig myndighet.

+ Tran Goniowash® -+ Instruction for Use
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¢ Tran

Goniowash®

Revizyon: H10/26

Tran Goniowash® urinu tek kullanimlik bir
sulama kanulidur. Bu kandil, katarakt
ameliyatindan sonra goziin 6n kamarasini,
Ozellikle trabekdler agi ve iridokorneal aglyi
yikamak icin kullanilir. Tran Goniowash®
urlini Goniowash firmasinin ylkama
teknigi ile uyumludur.

Tran Goniowash® urlnu katarakt
ameliyatindan sonra kullanim icindir.
Psddoeksfoliasyon sendromu gozlenen
hastalarin goziinde Goniowash ile
kombine edilir.

Psddoeksfoliasyon sendromundan
muzdarip hastalarda, Goniowash teknigi
icin Tran Goniowash kullanimi ile birlikte
katarakt cerrahisi, baslangigtan itibaren
g6z ici basincinda (GiB) maksimum %40
azalma ile sonuglanir. Bu klinik performans
ameliyattan sonra en fazla 5 yil siireyle
korunur. Bu performans hastalar igin
dogrudan klinik fayda saglar. Bu fayda,
hipotansif ilaglarin kullaniminin %18 ile
%82 arasinda bir azalmaya yansimaktadir.

+ Tran Goniowash® -+ Instruction for Use

Psoddoeksfoliasyon sendromundan
muzdarip olduklari igin katarakt ameliyati
gerektiren hastalar.

Tran Goniowash® (riini, katarakt
cerrahisinin uygulanmasi igin egitilmesi
gereken profesyonel g6z doktorlari
tarafindan cerrahi bir ortamda
kullanilmalidir.

Tran Goniowash® Urilnu, BSS dagitic
sulama hatlarinin erkek konnektorlerine
uygun disi baglanti pargasi ile
donatiimistir.

Tran Goniowash® kullanimi, hastalar
asaqgida listelenen kosullarda oldugunda
kontrendikedir:

- Uvea patolojisi: inflamasyon, travma,
atrofi, neovaskdlarizasyon veya
hipervaskdilarizasyon.

- Mutlak glokom veya neovaskiler glokom.

- Korneay etkileyen okiiler uguk, 6n
kamara iltihabi, uvea iltihabi veya retina
iltihab.

- Okiler travma (6rnekler: kontiizyon,
kesilme, yanma, 6n kamarada kanama).
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- Gegmiste iridektomi veya lazer iridotomi
yapilan hastalar.

AMBALAJI HASAR GORMUSSE TRAN
GONIOWASH® URUNUNU
KULLANMAYIN.

Litfen asagidaki talimatlar dikkatlice
okuyun ve givenlik 6nlemlerine uyun.

- Her durumda, doktor sadece urinle
birlikte verilen tim belgeleri okuduktan
sonra galismaldir. Bu belge kullanim
talimatlarini igermektedir.

- Sadece oftalmoloji konusunda
uzmanlasmis bir cerrahin Tran
Goniowash® uruninu kullanmasina izin
verilir.

- Tran Goniowash® kullanimi ve Grtinlin
kullanimindan sonra elde edilen
sonugclar tamamen hekimin
sorumlulugundadir.

- Kullanilmasi gereken teknigin ilgili
endikasyonlarini ve
kontrendikasyonlarini degerlendirmeye
sadece hekim yetkilidir.

- Tran Goniowash® urlnd tek kullanimlik
olarak tasarlanmistir. Bu, tekrar
kullanmanin veya tekrar sterilize
etmenin mimkin olmadigi anlamina
gelir.

- Kullanimdan sonra, Tran Goniowash®
drdintind hemen tibbi atik kabina atin.

- Cihazin kullanimi sirasinda tek kullanimhk
steril eldiven giyilmesi siddetle tavsiye
edilir.

- Tran Goniowash®'l yalnizca g6ziin 6n
kamarasini, 6zellikle trabekiiler agi ve
katarakt ameliyatindan sonra
iridokorneal agiy1 yikamak igin kullanin
(gecici kullanim).

Tran Goniowash®'In insan kullanimi bir
fakoemiilsifikasyon cihazi gerektirir. Bu

+ Tran Goniowash® -+ Instruction for Use

cihaz, IEC 60601 -1 standardi da dahil
olmak Uzere gegerli tim tibbi cihaz
glvenlik standartlarina uygun olmalidir.

1 Katarakt ameliyatinin sonunda,
fakoemudilgatorin irrigasyon kismina
Tran Goniowash® baglayin. BSS, g6z
kiiresinden ortalama 80 cm yukseklige
yerlestirilmelidir. Kanilin ucunu
korneoskleral bileskedeki 6n kamaraya
sokun.

2 Goziin 6n kamarasini yikayin. Goziin i¢
kismindaki dokularla dogrudan temas
etmemeye dikkat edin.

3 Tran Goniowash tek kullanimlik bir
cihazdir. Bu, tekrar kullanilabilecek
cihazlardan ayrilmasi gerektigi anlamina
gelir. Kullanimdan sonra Griin atilmalidir.
Yeniden islenebilecegi bir
dekontaminasyon tesisine iade
edilmemelidir.

Tran Goniowash® urlnu ile gozun i¢
kismindaki dokular arasinda bir temas
varsa, asagida listelenen komplikasyonlar
meydana gelebilir:

- GOz bebeginde gegici deformasyon.

- Irisin incelmesi, atrofisi, iltihabi veya
perforasyonu.

- Iridodiyaliz.

- On kamarada minimal ve kisa kanama
(kan refliisii ve iris gevresinde kan).

- Korneanin iltihabi.

- Pigmentin depigmentasyonu ve
dispersiyonu.

- Kornea endotelinin yirtilmasi ve ayrilmasi.

Ayrica, katarakt ameliyati sonrasi ana
komplikasyonlar da vardir:

- Retinanin ayrilmasi.
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- Goz igi lens ¢ikig.

- Korneanin dekompansasyonu.
- Diplopi.

- Korlak.

- Enfeksiyonlar (1000 vakadan 1 ila 3'i
arasinda).

- Hasta veya yakinlarindan kaynaklanan
g0z travmasi.

- Yetersiz su gegirmez yara izi.
- Ust g6z kapaginda kismi pitozis.

- Subkonjonktival hematom veya g6z
kapagdi hematomu.

- Ugusan nokta algisi.

- Goz iltihab.

- GOz igindeki basincin artmasi.
- Astigmatizm.

Katarakt ameliyati sonrasi diger
komplikasyonlar:

- Iris travmasi.

- Descemet membraninin yirtiimasi veya
ayrilmasi.

- Posterior kapstil yirtilmasi veya zoniiler
ruptdr.

- Tutulan lens pargalari.

Herhangi bir soru ve 6nerii¢in veya Tran

Goniowash® (rtindyle ilgili herhangi bir

olayi bildirmek igin litfen Fabrinal sirketi
ile iletisime gegin (ve herhangi bir olay!

+ Tran Goniowash® -+ Instruction for Use

yargl yetkisine sahip yetkili makama
bildirin).
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