APX 200

E importante consultar as Instrucdes de Utilizacdo
antes de utilizar o dispositivo APX 200
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Descricdo:
O APX 200 é um dispositivo de utilizacdo Unica e para um Unico paciente, fornecido estéril e que se destina a ser
utilizado mecanicamente na dilatacdo pupilar durante a cirurgia intraocular. O kit APX 200 consiste em dois
expansores da iris posicionados numa base apropriada e em dois forceps especificos:
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Indicacdes: p
O APX 200 destina-se & expansdo da abertura pupilar em casos de retracdo pupilar ou de Sindrome de Iris Flacida

Intra-operatdria (IFIS) de modo a permitir a visualizagdo e facilitar a cirurgia intraocular.
Contraindicacdes:
E contraindicada a utilizagio do dispositivo em casos de:

e Visualizacdo obscurecida da abertura pupilar

e  LesOes graves na iris
A Avisos:

e NAO REESTERILIZAR. A reutilizago do dispositivo pode resultar em contaminagéo bioldgica, na
degradacdo do desempenho, em falha mecénica ou do material, ou na perda da funcionalidade. Este produto
ndo foi concebido ou aprovado para ser limpo, desinfetado ou esterilizado pelo utilizador.

o  Destina-se exclusivamente a uma utilizag&o Unica e para um Unico paciente.

e Antes da utilizacdo, verifique a embalagem do dispositivo, bem como o préprio produto procurando eventuais
indicios de danos ou de adulteragdo. Se verificar quaisquer danos ou adulteracdo, ndo utilize o dispositivo. Se
a embalagem estéril ndo estiver selada, ndo utilize o dispositivo.

e Nao utilize o kit ap6s o respetivo prazo de validade.

e E crucial que o cirurgifo e o pessoal da sala de operagBes dominem completamente a técnica cirirgica antes

da utilizagdo deste dispositivo.
& Precaucdes:
e  Os dois bragos do dispositivo devem estar totalmente fechados durante a insercéo para evitar lesdes na cornea,

tais como o toque no endotélio corneano ou o descolamento da Membrana de Descemet.
e A camara anterior deve ser, preferencialmente, coberta com uma solucéo viscoeléstica para cirurgia oftdlmica
para permitir a f4cil insercéo e posicionamento dos ganchos terminais.
e Os bragos do APX devem ser abertos lentamente, sob visualiza¢do direta e clara, para evitar lesdes nos tecidos
adjacentes, tais como o endotélio corneano ou a capsula do cristalino.
¢ Aremogdo do APX sé deve ser feita apds o dispositivo estar totalmente fechado e estabilizado, e a cdmara
anterior repleta com a solugdo viscoelastica para cirurgia oftalmica.
Efeitos adversos:
e Se ndo forem fechados adequadamente, os ganchos terminais do APX 200 podem causar lesdes nos tecidos
oculares durante a sua insergéo e remogao.
o Adilatacdo excessiva da pupila pode causar lesdes permanentes no esfincter, resultando numa pupila fixa e
irregular no periodo pos-operatorio.
A dilatacdo da pupila pode causar hemorragias provenientes dos vasos da iris.
Os ganchos terminais podem fazer friccdo contra a capsula anterior e causar a rotura ou 0 rompimento capsular.
Podera ocorrer uma fuga de fluido das incisdes corneanas a partir das quais o dispositivo € inserido e fixado.
A manipulagao da iris pode aumentar a inflamacdo intraocular.
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Instrucdes de utilizacdo:

Com o auxilio de uma lamina

19 G, efetue uma inciséo
corneana padrdo paralela a iris
plana do limbo corneano. Cubra a
camara anterior com uma solucéao
viscoelastica para cirurgia
oftalmica. Injete um pouco de
solucéo viscoelastica para
cirurgia oftalmica entre a iris e a
capsula anterior para criar espaco
para os ganchos terminais do
APX 200.

Efetue outra incisdo no lado
oposto.

Utilize os férceps para manipular
o0s expansores. Certifique-se de
que 0 expansor esta totalmente
fechado para permitir que seja
retirado da base. Assegure-se de
que, durante a juncdo, as pontas
dos fdrceps estdo posicionadas
adequadamente em relagéo ao
expansor e que este se encontra
fixo e estavel.

Feche completamente os bragos
do expansor antes de separa-lo da
base.

Os fdrceps estdo equipados com
um mecanismo de blogueio para o \

permitir o bloqueio prévio dos Bloguear
férceps pré-carregados pelo
médico ou assistente. O
mecanismo de blogueio funciona
através do deslizamento do
sistema de bloqueio quando os
forceps estdo completamente
fechados, em que um movimento
descendente bloqueia os férceps e
um movimento ascendente o0s
desbloqueia.

Desbloquear
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Feche completamente os bracos
do expansor, insira 0 expansor
através da paracentese sob
visualizagdo direta. Empurre o
expansor na sua totalidade até
que o pino pivot fique inserido no
tanel corneano.

Liberte lentamente os punhos dos
forceps e abra o expansor.
Recomenda-se que abra
parcialmente o expansor, que
cologue os ganchos terminais
através da pupila e sob a iris e
que, em seguida, abra o expansor
conforme ilustrado abaixo. Tente
evitar o contacto ou exercer
pressdo na capsula anterior do
cristalino. Apenas quando o
dispositivo estiver posicionado
adequadamente é que pode
libertar totalmente o expansor.

Efetue o mesmo procedimento no
lado oposto.

Certifique-se de que 0s
dispositivos estdo estabilizados e
posicionados adequadamente e
gue os ganchos terminais estdo
localizados atrés da iris.
Verifique o olho quanto a lesGes
capsulares, anomalias na iris e
vazamento de fluido.

A remog&o do expansor no fim da
cirurgia intraocular € feita através
da utilizagdo dos mesmaos forceps
especificos. Certifique-se de que
os férceps estdo fixos e
posicionados adequadamente,
feche lentamente os bracos do
expansor até que fiquem
totalmente fechados e retire o
dispositivo sob visualizacdo
direta.
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Condicdes de armazenamento
O APX 200 deve ser conservado entre os 10 e 30 °C.

Simbolos indicados no rétulo:

@ Uso Gnico / N&o é permitida a reutilizagéo

@ Consulte as Instrucdes de Utilizagéo
u Fabricante
EC | REP Representante Autorizado na Comunidade Europeia

[Made In Israel| | Fabricado em Israel

F))( Oﬂ|y Prescri¢do médica obrigatoria

g Utilizar até (Data de validade)

REF Referéncia

LOT Numero de Lote - Data de fabrico: YYMMAA (AA= ao nimero de
b lote neste més)

@ @ N&o utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada

l‘ I
‘0 ~M
)¢ //'n._ Manter afastado da luz solar
,-\l Manter seco

Limite de temperatura (consultar condi¢Bes de armazenamento)

STERILE | EO Esterilizacao por ¢xido de etileno

c 60483 Marca CE
@ Nao reesterilizar

Distribuido em Portugal por:

@ orsolutions

Quinta de Fez, Rua do Celeiro , 67-9, 2565-803, Turcifal, TIf: 261 404 802 / info@orsolutions.pt
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