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Apresentacéao

Microcateter para canaloplastia com sistema de administragdo avancado iTrack™
Advance.

a Descricao do Dispositivo

O iTrack™ Advance, apresentado na Figura 1 (pag. seguinte), é um sistema de
.(Q’utilizagéo Unica estéril composto por um microcateter para canaloplastia pré-
V carregado numa canula manual ergondémica e fornecido com um Viscolnjector™

oftalmico.

¢ O microcateter para canaloplastia € um microcateter flexivel concebido para o
cateterismo e a viscodilatacdo do canal de Schlemm, para reduzir a pressao
intraocular em pacientes adultos com glaucoma de angulo aberto.

e A canula manual ergondmica permite ao médico inserir e fazer recuar o
microcateter apenas com uma mao ao utilizar o atuador na pega do corpo para
fazer avancgar o cateter. A canula manual possui uma ponta curva e espatulada
para ajuda na insercdo do microcateter diretamente no canal de Schlemm.

¢ O Viscolnjector™ oftalmico permite a administragcdo do fluido viscoelastico
diretamente no canal de Schlemm através do microcateter.

O iTrack™ Advance foi concebido para interagir com um endoiluminador
reutilizavel (o iLumin™) e iluminar a ponta do microcateter, fornecendo uma
indicacao visual ao cirurgido da posi¢cao da ponta do microcateter no canal.
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Figura 1: Diagrama do sistema iTrack™ Advance com o endoiluminador iLumin™

Canula manual e microcateter do iTrack™ Advance
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O microcateter para canaloplastia, apresentado na Figura 2 (pag. seguinte), é
fornecido pré-carregado numa canula manual ergondmica, que pode ser ajustada
pelo utilizador para fazer avangar e recuar o cateter na ponta da canula até 45 mm.
O microcateter tem um didmetro externo de 200 um e termina com uma ponta
atraumatica arredondada, com 250 pm de didmetro. O segmento distal possui um
revestimento lubrico para ajudar no cateterismo do canal de Schlemm.

Estendendo-se em sentido proximal, desde o dispositivo, existem duas linhas de
extensdo: uma linha de perfusao para fluidos, que termina num conector Luer
fémeo, e uma fibra 6tica, que fornece luz a ponta do microcateter e termina com

um conector de fibra 6tica polimérica (POF).
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Figura 2: Microcateter para canaloplastia pré-carregado na canula manual
ergondmica
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O Viscolnjector™ oftalmico, apresentado na Figura 3, € uma bomba de perfusao de
operagao manual com um émbolo acionado por parafuso e uma camara para alojar
um cartucho selado patenteado de fluido viscoelastico estéril.

O frasco 'clica' no seu lugar a medida que € inserido no corpo. A pega do dispositivo
esta ligada ao corpo para prender o cartucho de fluido viscoeldstico. Rodar o botao
para a direita faz avangar o émbolo para forgar o fluido viscoelastico do cartucho
para o cateter por meio do conector Luer e da linha de perfuséo.

A medida que o botdo é rodado relativamente a pega, respostas de paragem tateis
e audiveis (estalidos) e marcas visuais no Viscolnjector™ oftalmico fornecem
informacgdes para gerar a quantidade de fluido administrado.

Figura 3: Diagrama do Viscolnjector™ oftalmico
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a Conteudo do sistema

Um (1) iTrack™ Advance pré-carregado com microcateter Um (1) Viscolnjector™
oftalmico

Acessorios - lluminador de fibra ética iLumin™

O iTrack™ Advance foi concebido para funcionar com o iluminador de fibra 6tica
Nova Eye iLumin™. Estdo disponiveis mais informacgdes nas Instrucoes de utilizacao
do iLumin™. Para mais informacdes, contacte a Nova Eye, Inc.

Indicacdes de utilizacao
O Nova Eye iTrack™ Advance esta indicado para a perfusao ou a aspiracao de

‘.(O"ﬂuidos durante a cirurgia.

O Nova Eye iTrack™ Advance foi concebido para o cateterismo e a viscodilatagao do
canal de Schlemm, para reduzir a pressao intraocular em pacientes adultos com
glaucoma de angulo aberto.

O Viscolnjector™ oftalmico da Nova Eye é um dispositivo operado manualmente
para administracdo precisa de pequenas quantidades de fluido viscoso, como
solucao viscoelastica estéril num cartucho.

Contraindicacoes

e aviscodilatagao do canal de Schlemm para reduzir a pressao intraocular em
olhos de pacientes que apresentem as seguintes condigdes:

: O microcateter para canaloplastia ndo se destina a ser utilizado para o cateterismo
¢ glaucoma neovascular
¢ glaucoma de dngulo fechado
e cirurgia anterior com formacao de cicatrizes no canal de Schlemm
e varios procedimentos de trabeculoplastia a laser de argon (ALT)

¢ uveite crénica

* OAG com angulo estreito (NOTA: exceto grau Schaffer 2 em conjunto com
facoemulsificacao)

e canal estreito com iris plateau
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a Adverténcias

¢ Nao utilize a canula para criar uma incisdo nos tecidos externos.

A ¢ Tenha cuidado ao remover a tampa protetora da canula para ndo comprometer a
esterilidade ao perfurar os campos cirurgicos ou as luvas do cirurgidao ou dos
técnicos com a ponta exposta da canula.

¢ Alinha de fibra 6tica e as linhas de perfusdo ndo devem ser puxadas, uma vez que
estao ligadas a extremidade proximal do iTrack™ Advance e podem ser danificadas
se for aplicada forca excessiva.

* Atencao: a luz vermelha emitida por este instrumento tem uma intensidade
suficientemente baixa para ndo representar um risco para o paciente se utilizada
corretamente, de acordo com estas instrugdes de utilizacao. No entanto, evite
incidir a luz diretamente do microcateter na pupila do olho do paciente durante
periodos superiores a 5 segundos. E sempre uma boa prética evitar olhar
diretamente para o feixe de um instrumento a laser.

Precaucgoes

¢ O iTrack™ Advance deve apenas ser utilizado por médicos com formacao em
cirurgia oftalmica. O conhecimento das técnicas cirurgicas, a utilizagdo adequada
dos instrumentos cirdrgicos e o tratamento do paciente no pds-operatdrio sao
aspetos essenciais para a obtencao de um resultado bem-sucedido.

> O

* Nao utilize o produto se a integridade do selo inviolavel ou da bolsa estiver
comprometida.

* Nao remova a tampa protetora da canula até que esta esteja pronta a utilizar.
¢ Manuseie cuidadosamente o iTrack™ Advance para evitar danos no dispositivo.

¢ Nao utilize o produto se a tampa da canula nao estiver colocada na peca de mao.
* Nao utilize o produto se este parecer estar danificado.

* Nao aplique forca excessiva no atuador ou na tampa da cénula.

* Nao deixe que o fluido viscoelastico seque na ponta do microcateter, uma vez que
isso pode obstruir o lUmen.
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¢ Assegure que a linha de fibra 6tica nao esta disposta de forma que possa puxar ou
tropegar na mesma.

¢ Evite tocar na canula com quaisquer superficies, uma vez que isso podera
danificar a ponta espatulada fabricada com preciséo.

* Ndo dobre a canula.

¢ Nao utilize forca excessiva ao direcionar a canula e mantenha a visualizagcao da
ponta espatulada e do microcateter para evitar o contacto e lesdes inadvertidas
nos tecidos.

* Deve fazer avancgar e recuar o microcateter lentamente ao utilizar o atuador, € a
ponta espatulada deve ser posicionada corretamente para evitar que o
microcateter seja torcido ou dobrado.

¢ A retirada com o atuador e o fluido viscoelastico devem ser suaves, uniformes e
continuos.

¢ Mantenha a visualizagdo da ponta espatulada e do microcateter para evitar
lesdes inadvertidas nos tecidos.

¢ Se aplicavel, remova o excesso de fluido viscoelastico do olho por meio de
irrigacéo e/ou aspiracgéo.

* Apds a utilizagao, elimine os dispositivos, incluindo o microcateter e o
Viscolnjector™, num recipiente para objetos agucados resistente a perfuragbes e
devidamente etiquetado.

Potenciais eventos adversos

Todos os materiais utilizados no iTrack™ Advance que se destinam a entrarem
contacto com fluidos e tecidos foram bem tolerados em estudos realizados em
humanos e animais. Os possiveis acontecimentos adversos observados durante a
utilizacdo do iTrack™ Advance incluem, entre outros, os seguintes:

> ©

¢ hifema ¢ PIO elevada ¢ descolamento da membrana de Descemet ® cdmara
anterior pouco profunda ou plana ® hipotonia ¢ rotura da rede trabecular ® derrame
coroidal ¢ sinéquias anteriores periféricas ® prolapso da iris ® deslocamento da
pupila ® hemorragia supracoroidal ® astigmatismo ® bolha acidental
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Caso sejam necessarias informacoes sobre a qualidade ou as utilizagbes dos
dispositivos, ou para comunicar qualquer incidente grave ocorrido com o
dispositivo, contacte o seu representante local ou informe diretamente o fabricante
pelo endereco de e-mail complaints@nova-eye.com, bem como a autoridade
competente do Estado-Membro.

Informacao de uso clinico

Ailuminacao do Microcateter de Canaloplastia é fortemente recomendada durante
a utilizacdo para que a localizagédo da ponta distal possa ser visualizada para
orientacao cirurgica.

e Materiais e instrumentos recomendados para utilizacao com o iTrack™ Advance
- ProVisc® fabricado pela Alcon AG.
- Healon® PRO e Healon® GV PRO fabricados pela Johnson & Johnson Vision.

Por favor contacte a Nova Eye, Inc. para recomendacdes sobre solugdes
viscoelasticas estéreis e outros materiais e instrumentos para utilizagdo com o
iTrack™ Advance. Para mais informagdes sobre o carregamento do cartucho
viscoelastico no Viscolnjector™, consulte a Secgao 10 do capitulo inglés.

@ Instrucoes de utilizacao
@ Abra a embalagem

a. Retire a bolsa do iTrack™ Advance da caixa.

.‘('4 Atencgao: ndo utilize o produto se a integridade da bolsa estiver comprometida.
Nota: para maior comodidade, estao incluidas pequenas etiquetas destacaveis
com o identificador Unico de dispositivo para afixar no processo clinico. Nao se
trata de um cartdo de implante.

b. Abra a bolsa, puxando a pelicula selada.

c. Transfira o tabuleiro do produto para uma area estéril para configuragao.
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d. Retire a tampa transparente do tabuleiro e a tampa transparente do
Viscolnjector™ oftalmico.

@ Prepare o Viscolnjector™ oftalmico
a. Retire o Viscolnjector™ oftalmico do tabuleiro.

b. Retire a tampa protetora vermelha e elimine-a.
c. Desaperte o corpo do injetor da pega.

d. Insira um cartucho de fluido viscoelastico, perfurando o septo com a agulha no
corpo do injetor.

e. Volte a montar o corpo e pega do injetor.

f. Rode o botao do injetor para a direita para que o fluido viscoelastico saia do corpo
do injetor.

g. Coloque novamente o Viscolnjector™ oftalmico na area estéril.

@ Preparacao inicial do iTrack™ Advance

a. Remova o iTrack™ Advance ao segurar no corpo da pega e ao retira-lo do
tabuleiro.

Atencao: ndo remova a tampa protetora da canula até que esta esteja pronta a
utilizar.

Atencao: manuseie cuidadosamente o iTrack™ Advance para evitar danos no
dispositivo.

b. Inspecione o iTrack™ Advance relativamente a danos.
Atencao: se o dispositivo parecer danificado, ndo o utilize.

c. Coloque o iTrack™ Advance numa superficie plana e ao contrario para garantir a
visualizagao da ponta espatulada através da janela de observagao aberta da tampa
da canula.

d. Remova a linha de fibra 6tica preta e o conector POF do tabuleiro e cologue-os
de parte numa area estéril.
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e. Retire a linha de perfuséo transparente do tabuleiro e encaixe firmemente o
conector Luer no Viscolnjector™ oftalmico preparado.

@ Encha o microcateter com fluido viscoelastico

a. Rode o botao do Viscolnjector™ oftalmico para a direita oito voltas completas e
aguarde 5-10 segundos.

b. Observe a canula através da abertura na tampa protetora para garantir que o
fluido viscoelastico escorre da ponta espatulada.

Atencao: ndo deixe que o fluido viscoelastico seque na ponta do microcateter, uma
vez que isso pode obstruir o lumen.

c. Se nao houver fluxo do fluido viscoelastico, rode o botédo 2 volta (4 estalidos ou
ranhuras) e aguarde 5-10 segundos adicionais. Repita até o fluido viscoelastico
escorrer da ponta espatulada.

Nota: um estalido ou uma ranhura é uma sensacao tatil, uma vez que o botéo é
rodado ¥s de volta. As meias-rotacdes (180 graus) e as rotagdes completas (360
graus) sao indicadas pelas respetivas linhas pretas e vermelhas na pega e no botao
do Viscolnjector™ oftalmico.

@ Preparacao final do iTrack™ Advance
a. Coloque o sistema iTrack™ Advance cheio numa

superficie estéril junto do microscépio cirurgico.

b. Retire o conector POF de fibra 6tica branco do

—— Remover o clipe
P de retengdo

campo estéril e ligue com o iLumin.
Atencao: assegure que a linha de fibra 6tica ndo esta
Figura 4. Remocao do clipe

disposta de forma que possa puxar ou tropecgar ha de retengao

mesma.
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c. Assegure que é disponibilizado um ponto de acesso com, pelo menos, 1 mm de
largura para que a cdnula aceda ao canal de Schlemm.

Adverténcia: nao utilize a canula para criar uma incisao nos tecidos externos.

d. Verifique se o microscoépio e a cabeca do paciente estao posicionados para uma
visualizacao ideal.

e. Remova o clipe de retencdo na extremidade proximal da pega para permitir o
avanco do microcateter (consulte a Figura 4).

f. O sistema iTrack™ Advance esta agora pronto a utilizar no interior do olho.

@ Insercao da canula

Nota: a ponta da canula é curva e a canula pode rodar até 360 graus de forma que o
cirurgiao possa ajustar a passagem do cateter no canal. A ponta distal é espatulada
para ajudar no manuseamento do tecido no ponto de entrada da canula.

a. Remova cuidadosamente a tampa protetora ao segurar na pegca de mdo com
uma mao e ao pressionar a parte superior datampa com o polegar, a frente do
atuador, para deslocar a tampa. Em seguida, remova-a cuidadosamente com a
outra mao, assegurando-se de que a ponta da canula nao entra em contacto com o
interior da tampa.

Atencao: tenha cuidado para nao danificar a canula, uma vez que a ponta
espatulada é fragil.

Atencgao: ndo dobre a canula.
b. Rode o bocal cénico azul que une a canula a pega de
acordo no angulo de insergao pretendido ao rodar o bocal

enquanto segura na peca de mao.

c. Rode o botao no Viscolnjector™ oftalmico fazendo alguns
estalidos para garantir o fluxo de fluido viscoelastico da Figura 5. Rodar o bocal

ponta do cateter.
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d. Inspecione a ponta espatulada relativamente a emissao de luz vermelha para
confirmar que o microcateter esta devidamente ligado ao iLumin.

Adverténcia: a linha de fibra 6tica e a linha perfusdo nao devem ser puxadas, uma
vez que podem ser facilmente danificadas, impedindo a utilizacdo do iTrack™
Advance.

e. O revestimento hidroéfilo no cateter pode ser ativado ao humedecer o cateter.
Para o fazer, estenda completamente o cateter desde a canula ao fazer deslizar
distalmente o atuador. Quando completamente estendido, o cateter pode ser
humedecido com uma solucgao salina equilibrada estéril (BSS).

f. Uma vez humedecido com BBS, recolha completamente o cateter para o interior
da canula ao fazer deslizar proximalmente o atuador.

g. Atencgao: ap6s o humedecimento, o cateter deve ser completamente
recolhido para o interior da canula antes da utilizagao cirurgica.

h. Direcione a canula de forma a que a ponta espatulada entre em contacto com o
canal de Schlemm e que a trajetdria do microcateter no canal siga a trajetdria do
arco do mesmao.

Atencao: nao utilize forga excessiva ao direcionar a canula e mantenha a
visualizacédo da ponta espatulada para evitar lesdes na parede interna do canal.

@ Avanco do microcateter

a. Com o paciente em posi¢ao supina, oriente a ponta espatulada ligeiramente
para cima, apoiando cuidadosamente a parte de tras da ponta espatulada no
tecido adjacente para estabilizagao.

Atencao: nao utilize forca excessiva ao manusear a ponta espatulada para evitar
lesbes inadvertidas nos tecidos.

b. Faca avancgar o microcateter iTrack™ no canal de Schlemm ao deslocar
lentamente o atuador em sentido distal.

Atencao: deve fazer avancar o microcateter lentamente e a ponta espatulada deve
ser corretamente posicionada para reduzir o raio de flexdo da entrada do cateter no
canal. Tenha cuidado e evite torcer ou dobrar o microcateter.
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c. Observe a localizagdo da ponta do microcateter iluminada para confirmar a
intubacdo no canal de Schlemm.

d. Se o cateter se afastar para os canais coletores, retire parcialmente o cateter,
rode 25 graus e tente novamente.

Atencao: mantenha avisualizagcido da ponta espatulada e do microcateter para
evitar o desvio inadvertido do arco do canal.

e. Faca avancar o microcateter em pequenos incrementos para seguir a curvatura
natural do limbo.

Nota: se sentir resisténcia, retire ligeiramente o microcateter ao inverter a direcao
no atuador antes de avancar novamente.

Nota: se voltar a encontrar dificuldades, retire o microcateter, administre uma
pequena quantidade de fluido viscoelastico ao rodar o botao do Viscolnjector™
alguns estalidos ou ranhuras e tente avangar novamente.

Nota: se nao for possivel avangar totalmente devido a uma obstrugéo no canal de
Schlemm, o procedimento podera ser concluido ao retirar o microcateter e a
canula do olho e ao regressar a instrugao 8.6.c, rodando a ponta espatulada 180
graus ao girar o bocal e, em seguida, ao continuar na dire¢cdo oposta.

Retirada do microcateter e injecao do fluido viscoelastico

a. Estabilize o olho externamente com um instrumento, como uma pinga ou um
anel de fixacdo.

b. Comece a injetar fluido viscoelastico enquanto desloca o atuador na diregao
inversa a uma velocidade de retragdo muito lenta para administrar a quantidade
pretendida de fluido viscoelastico através de todo o canal.

Atencao: a retirada com o atuador e o fluido viscoelastico devem ser suaves,
uniformes e continuos. Ao realizar a viscodilatagao, rode o botao do Viscolnjector™
em pequenos incrementos (estalidos ou ranhuras) para administrar o fluido
viscoelastico na ponta do cateter a medida que este € retirado do canal. Um
estalido ou ranhura corresponde a s de uma volta ou rotagdo completa do botéo.
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c. Quando o microcateter estiver completamente recolhido na cénula, retire
totalmente a cénula do iTrack™ Advance do canal e, em seguida, do olho.

Atencao: se aplicavel, remova o excesso de fluido viscoelastico do olho por meio
de irrigacado e/ou aspiracao.

d. Elimine os residuos de acordo com os procedimentos locais para objetos
agucados e residuos de risco biolégico.

Leia cuidadosamente todas as instrugdes antes de utilizar. A inobservancia de todas
as adverténcias e precaucgoes pode originar complicagoes.

>

Este produto destina-se a ser utilizado por pessoas com formacgao na utilizagdo de
instrumentos oftalmolégicos manuais.

Fabricante: Nova Eye, Inc., 107 Rundle Street, Kent Town SA 5067 — EUA

Distribuidor/Importador: Goldfarma, Comeércio de Produtos Farmacéuticos, Lda.
Rua Ilha de Sao Jorge, 8 - Loja B, 2790-361 Queijas
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