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INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD SOBRE iStent inject® W

INDICACIONES DE USO: El iStent inject W esta Pensado para reducir la presién intraocular de manera sequra y eficaz en pacientes a los que se ha diagnosticado glaucoma primario de angulo abierto, glaucoma pseudoexfoliativo o glaucoma pigmentario.
El iStent inject W permite implantar dos (2) stents en un solo paso a través de una tnica incision. El implante esta disefado para abrir, por medio def stent, un conducto a través de la malla trabecular que facilita el ﬂUAQ saliente y la posterior reduccion
de la presion intraocular. El dispositivo es sequro y eficaz cuando se implanta de forma conjunta con una cirugia de cataratas en pacientes que requieren una reduccion de la presion intraocular o se beneficiarian de la disminucion de la medicacion para
el glaucoma. También puede implantarse en patientes que siguen teniendo una presion intraocular elevada a pesar del tratamiento farmacoldgico previo y la cirugia de glaucoma convencional. CONTRAINDICACIONES: El sistema iStent inject
W estd contraindicado en las siguientes circunstancias o condiciones: ® En ojos con glaucoma primario de dngulo cerrado o glaucoma secundario de angulo cerrado, incluido el'glaucoma neovascular, pues no debe esperarse que el dispositivo funcione
en tales situaciones. ® En pacientes con tumor retrobulbar, enfermedad ocular tiroidea, sindrome de Sturge-Weber o cualquier otro tipo_de trastorno que pueda causar presion venosa episcleral elevada. ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES:
* Solo bajo prescripcién médica. @ Este dispositivo no se ha estudiado en pacientes con glaucoma uveitico. ® No usar el dispositivo si se ha abierto la tapa de Tyvek® o si el envase parece danado. En tales casos, la esterilidad del dispositivo podria estar
comprometida. ® Dado que algunos componentes del inyector (como el manguito de insercién y el trocag‘estén afilados, debera tenerse cuidado para sujetarlo F_or el cuerpo. Deseche el dispositivo en un contenedordpara productos cortopunzantes. ®
iStent inject W es MR-Conditional (esto es, seguro para estudios de resonancia magnética bajo ciertas condiciones); véase la informacion sobre resonancia magnética a continuacion. ® El médico debera formarse antes del uso del sistema iStent inject W.
* No reutilice el o los stents ni el in%ector, pues ello podria provocar infeccion o inflamacion intraocular, asi como aparicion de potenciales acontecimientos adversos posoperatorios, como se muestra a continuacion debajo de “Complicaciones potenciales”.
 No existen problemas de compatibilidad conocidos con el iStent inject W ni con otros dispositivos intvaquird[jgicos (como los viscoelasticos) o medicacion para el glaucoma. ® El productoy el envase no usados pueden desecharse siguiendo los Procedimientos
del centro. Los productos sanitarios implantados y los productos contaminados deben desecharse como residuos médicos. ® El cirujano debe monitorizar al paciente en el posoperatorio para el correcto mantenimiento de la presion intraocular. Si la presion
intraocular no se conserva adecuadamente tras la cirugia, el ciru}ano deberd considerar un régimen de tratamiento adecuado para reducir la presion intraocular. ® Debe informarse a los pacientes de que la colocacion de los stents, sin cirugia de cataratas
concomitante en pacientes con lentes faquicas, puede acelerar laformacion o la progresion de [as cataratas. ACONTECIMIENTOS ADVERSOS: Consulte las Instrucciones de uso para obtener mas informacion sobre acontecimientos adversos. PRECAUCION:
Consulte la etiqueta de las Instrucciones de uso para ver una lista completa de contraindicaciones, advertencias y acontecimientos adversos.
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