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Produto CANULA DE FIBRA OPTICA MULTIUSO CONEXAO SMA
Modelo do Produto Médico HMA-1020FI, HMA-1040FI, HMA-1060FI, HMA-1010F]I.
Nome Técnico Cabo de Fibra Optica

Registro 10330710127

Classificagao de Risco Il = ALTO RISCO

Vencimento do Registro 27/05/2029

FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO/ DESCRICAO

(Multiple-use fiber assemblies with SMA connector)

_b: HAA1026¢ HMA1040F HMA1060F HMA1010F
T— ——= sh

wink T

O produto é fornecido esterilizado-por Oxido de Etileno ou Sterrad. Estéril se o
pacote estiver fechado e nao danificado. Nao use o produto se houver duvidas se o

produto é estéril. Guarde.emecal seco e fresco.

As fibras sdo-enviadas em uma caixa de papeldo. Cada caixa podera ser enviada com

até 5 fibras optica.

Embalagem Primaria: Cada fibra é embalada em um Tyvek Pouch (8” x 16”)

Embalagem Secundaria: Caixa de papeldo

As Canulas de Fibra Optica Multiuso Conexdo SMA medem 3 metros de

comprimento e sdo fabricadas em diferentes tamanhos, incluindo 200, 400, 600 e 1000

ubing
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K (tamanho do nucleo da fibra). Ndo recomendamos o uso de fibras menor de 2 metros
de comprimento. Isso é para garantir que a fibra alcance o paciente (no campo estéril)

e o sistema de laser (no campo nao estéril).

A fibra é um dispositivo simples que consiste em apenas dois componentes

principais, a fibra dptica (feita de silica com um buffer de protecdo) e o conector.

A fibra dptica transfere a energia do laser para o local a ser tratado. O conector é

suave, nao faz contato com o paciente e fica fora do campo estéril com o laser.

ATENCAO: As Canulas de Fibra Otica Multiuso Conexdo SMA, sdo compativeis.com

qgualquer Sistema de Laser com Conexdao SMA Padrao.

INDICACAO DE USO

A Canula de Fibra Otica Multiuso Conexdo SMA-é-indicada para uso em aplicacdes
cirdrgicas para as quais o sistema laser é indicado. O-uso do sistema laser e do conjunto
de fibras para uma aplicacdo fica a _critério do médico, exceto nos casos contra-

indicados.

INSTRUCOES DE USO

Notas: Todas as-fibras devem ser manuseadas com luvas limpas, independentemente
de serem usadas para uma aplicagao cirurgica ou simplesmente para fins de teste.

Iz '.“Remova a fibra da bolsa estéril. Ndo use se a bolsa estéril tiver sido previamente
aberta ou danificada.

II.  Conecte fibra ao sistema a laser. Remova a tampa na extremidade do conector
e, garantindo que a ponta da fibra ndo entre em contato com nada, encaixe o
conector na porta de fibra no sistema a laser. Se a fibra ndo encaixar
corretamente, consulte Inspecao do Conector de Fibra para obter instrugdes
sobre como verificar se ha danos ou detritos na ponta da fibra. Enrosque a fibra
no sentido horario até que ela fiqgue bem apertada.

NOTA: Recomenda-se o Protocolo de seguranga do laser.
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VI.

NOTA:

Interface com o endoscoépio. Ao colocar a fibra em um endoscépio articulado, a
ponta do endoscépio deve estar na posicao reta. Depois que a fibra ficar visivel
fora da extremidade distal do endoscépio, ele pode ser dobrado.

Use a fibra na faixa de nivel de energia pretendida. Consulte a tabela de
configuragdes de energia no manual do usuario do sistema a laser para obter
informacgdes adicionais sobre o tamanho da fibra e a configuracdo de energia
correspondente.

Inspecione a fibra apds o uso. Inspecione a ponta da fibra para verificar'se.esta
completa apds cada uso.

Reprocesse ou descarte a fibra apds o uso. Apds o uso, remeva a fibra do
endoscopio e depois do sistema de laser. Se a fibra precisar ser reutilizada,
consulte as instrugdes de reprocessamento para-limpeza, desinfeccdo e
esterilizacdo. Se a fibra ndo puder ser reutilizada, armazene ou descarte de

acordo com as regras e regulamentas locais:/ regionais.

e Use sempre Oculos de seguranca e luvas ao reprocessar fibras.

¢ Nunca sujeité.asfibras a curvas acentuadas durante o manuseio, uso,

armazenamentao ou reprocessamento.

LIMITACOES DE REPROCESSAMENTO

A vida util da fibra é determinado por:

e desgaste ou dano da fibra;

e Fibra menor de 2 metros de comprimento;

LIMPEZA E DESINFECCAO

e Ponto de uso:

- Aplique alcool em uma gaze e limpe todo o comprimento da fibra.
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- Enrole ao menos 15 cm da fibra antes de fazer o transporte para outros

departamentos.
e Contencgao e Transporte:
- Embale e etiquete a fibra de acordo com o procedimento hospitalar.

- Recomenda-se que as fibras sejam reprocessadas logo apds o uso.

* Preparacdo para limpeza: Nao ha requisitos especificos.

¢ Limpeza e Desinfeccdo:

1. Prepare a solugao Tergazyme de 15-20°C

2. Mergulhe as fibras e deixe absorver a solu¢dao Tergazyme por.10minutos.

3. Limpe a fibra com uma gaze embebida em solucdo de Tergazyme.

4. Lave a fibra em dgua corrente durante 10.segundessob temperatura de 15-20°C

e 3 L/min.
5. Use gaze para secar todo o.coniprimento da fibra.

6. Prossiga para Inspecao e Processamento

Distal end

e

Proximal end

¢ Inspecao e Processamento:

1. Inspecione visualmente a fibra quanto a rachaduras ou quebras.

2. Inspecione visualmente a face do conector da extremidade proximal quanto a

contaminantes. Consulte Inspecao do conector de fibra para maiores informacodes.
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3. Inspecione visualmente a ponta da fibra na extremidade distal verificando possiveis

danos ou degradacdo aparente.

4. Retire e corte a ponta da fibra da extremidade distal, conforme necessario. Consulte

as instrucdes de uso do fabricante para informacgdes adicionais.
5. Prossiga com embalagem para esterilizagao.
e Embalagem: Use embalagens compativeis com o processo de esterilizagdo

Inspecionando o conector de fibra

Embora as fibras sejam enviadas seladas em uma bolsa estéril, _pode haver ocasides
em que se suspeite que a extremidade do conector da fibra-lasetr esteja suja ou
contaminada. Isso pode surgir do contato acidental com a ponta ou da exposicdo da
fibra as particulas no ar por um periodo prolongado. Inspecionar a ponta da fibra é
uma maneira econdmica de ajudar a prolongar a vidaI util do sistema a laser. O uso de
uma fibra suja com um sistema a laser de alta poténcia pode danificar o sistemaae
laser e representar um risco-potencial de lesdo aos operadores ou ao paciente. As

orientagdes podem ser encontradas nos itens abaixo.

1..nsira.o conector de fibra na abertura. Segure o osciloscépio de inspecdo com
Uma mao e aparafuse a extremidade do conector da fibra nos degraus do
osciloscdpio. Consulte as Instrucées de uso do escopo de inspecdo de fibra

iluminada convergente para obter informacgdes adicionais.

oo
Focus Adjustment Knob w 7

Light On/Off Switch

Transparent Covar
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Concentre-se na fibra. Acenda a luz e use o dial para colocar a fibra em um foco
nitido e claro para visualizar o nucleo e o revestimento da fibra.

Inspecione a fibra. As fibras utilizaveis estarao livres de éleo, sujeira, poeira ou
detritos. Inspecione a fibra com luz acesa para verificar se ha danos. Desligue a
luz e aponte a extremidade distal da fibra para uma fonte de luz para ajudar a
identificar quaisquer dreas problematicas.

Determine um curso de acdo. Se houver rompimento, rachaduras (pontos
visiveis), rachaduras ou lascas na fibra, a fibra € inutilizavel e deve ser descartada
de acordo com as regras e regulamentos locais / regionais. Se a fibra-estiversuja,
mas a superficie ainda estiver intacta, continue com a limpeza.

Limpe a fibra. Apligue metanol a um cotonete até que-esteja-imido, mas ndo
pingando. Em um movimento rapido, limpe a extremidade do conector com o
cotonete. Descarte o cotonete apds o uso.“A-reutilizacdo de um cotonete para
uma segunda passagem pode arranhar a superficie com as particulas que foram
removidas.

Inspecione novamenteafibra. Conecte a fibra ao escopo da inspecao e verifique
se a ponta da fibra-foitimpa com sucesso. Nesse caso, a fibra pode continuar a
ser usada durante o caso. Caso contrario, volte para a Etapa 5 para limpar a fibra.
Se a fibra'naoc-ficar limpa apds trés tentativas, descarte-a e substitua-a por uma

nova.

NOTA: As imagens sdo apenas para referéncia. Imagens reais podem variar.
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Fibras usaveis Fibras danificadas Fibras ndo utilizaveis

D Parci

(e]

muemado otalemnte queimado
Dua Rachada

Arranh3o Lascada

(203

Descasque:

NOTA: Para remover adequadamente o material do revestimento externo.das fibras
Opticas, sem danificar o nucleo da fibra, utilize um descascador-de fikra

correspondente ao tamanho da fibra para obter um melhor.resuitado.

I.  Encontre uma superficie plana e sélida; como.uma mesa ou bancada com espaco
de trabalho adequado para todas as ferramentas e fibras necessarias para serem
reprocessadas.

II.  Use dculos de seguranca.

lll.  Coloque luvas de borracha para evitar que a fibra escorregue quando a agao de
decapagemi-for aplicada.

IV.  Corte—e“descarte adequadamente qualquer parte previamente queimada da
porita-distal da fibra, se necessério.

V. ../ Ajuste a ferramenta de decapagem para remover aproximadamente 1,27 cm do
material de revestimento da ponta da fibra, repita o processo para remover mais

1,27cm, totalizando uma remocdo de 2,54 cm do material do revestimento.

VI.  Eliminar em recipiente adequado o material do revestimento separado.
VIl.  Inspecione a ponta decapada verificando qualquer entalhe no revestimento.
VIIl.  Se for necessario decapar melhor, repita os passos V a VII.

IX.  Siga as instrucdes do fabricante para o uso do clivador de fibra para o proximo
estdgio de reprocessamento de fibra.
X. O reprocesso de fibras devem ser realizadas em um laboratério com ambiente

controlado, fora de centros cirurgicos.
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Clivagem:

VI.
VII.
VIII.

Coloque o clivador de fibra em uma superficie sdélida plana, como mesa ou
bancada.

Remova aproximadamente »” (meia polegada) 1,27 cm do material de
revestimento da ponta da fibra usando descascador de tamanho apropriado.
Levante e exponha o disco de clivagem de diamante para clivar fibra.

Usando luvas, segure a ponta da fibra cuidadosamente, “cisalhar” o nucleo da
fibra a aproximadamente %” (um quarto polegada) 0,64 cm da ponta.distal
perpendicular a roda de diamante.

Delicadamente, puxe a ponta distal para fora da fibra, tenha-cuidado para nao
acabar com a ponta da fibra no ponto de separacdo (A“ponta-da fibra comeca
diminuir até quebrar).

Descarte a ponta de quartzo cortada em recepiente adequado.

Inspecione a ponta clivada quanto a/qualidade da clivagem.

Se for necessdria uma clivagem-melhor, repita as etapas de Il a VII.

Para fibras de nucleos menares, como 200 e 400 microns a clivagem é melhor e
mais facil de alcangar-bons resultados, quando comparada com fibras de 600 e
1000 microns.. Recomenda-se praticar a clivagem com fibras de amostra,
especialmente as fibras com nucleos maiores.

Decapagem e clivagem de fibras devem ser realizadas em um laboratério com

ambiente controlado, fora de centros cirurgicos.

Seguem orientacdes quanto a utilizacdo da bandeja de esterilizacdo nestes diferentes

métodos:

Esterilizacdo por vapor (autoclave) — sem bandeja de esterilizacdo;

Esterilizacdo por éxido de etileno — com bandeja de esterilizacao;

Esterilizacdo por plasma de perdxido de hidrogénio (Sterrad®) — com bandeja de

esterilizac3do.

OPCAO 1: Esterilizagdo por Oxido de Etileno
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Parametros de Pré-Condicionamento

Temperatura 56°C £3°C
Umidade 260%
Tempo 60 minutos — 90 minutos

Parametros de Esterilizagao

Esterilizante

100% Oxido de Etileno

Temperatura

56°C +3°C

Umidade

260%

Tempo de Exposicao

120 minutos—=180-minutos

Massa Esterilizante 170 gramas

Concentracdo d e Gas 759 mg/L

Aeragdo e L o

Tempo Aeragao = 2 —12 horas

Temperatura.de*Aeragao 56°C £3°C
OPCAO 2: Esterilizagdo a Vapor

Tipo Esterilizador Pre-Vacum Gravidade

Temperatura 132°C 121°C

Tempo Total de Ciclo 4 minutos 30 minutos

Tempo de Secagem 30 minutos 10 minutos

Tempo de Esfriamento | 15 minutos fora da

camara
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CUIDADO -QUENTE: Tenha cuidado ao manusear conjuntos de fibra no vapor

NOTA: As instrucdes de limpeza, desinfecgao e esterilizagdo foram validadas pela

Convergent Laser Technologies como sendo CAPAZ de preparar as fibra para

reutilizagao.

E responsabilidade do processador garantir que o processamento seja realmente

realizado usando equipamentos, materiais e pessoal na instalagdo de processamento

para obter o resultado desejado. Isso requer validacdo e monitoramento de rotina do

processo. Da mesma forma, qualquer desvio por parte do processador das instrucdes

fornecidas deve ser avaliado adequadamente quanto a eficacia e potencial

adversidade e consequéncias.

Esterilizacdo por plasma de peréxido de Hidrogénic

Passos Etapas do Ciclo P Ponto de Ajuste Tolerancias Permitidas
Temperatura da Camara - Ciclo completo - 45°C 15°C
Temperatura do Reservatdrio de 55°C +10°C
Vaporizagdo — durante a.injecdo de H20?
(BLK1) Vacue - Pressao 400 mT/T +0, -20 mT/T 380 mT/T — 400 mT/T
1
Tempo Maéximo 8 min. 0.0-8.0 min
2 Inje¢do de H20?
Pressdo Minimo 2.000 mT/T 2.0-200T
Maximo 20.000 mT/T
Tempo Minimo 10 min. > 10 min
3 Estagio de Difusdao Atmosfera >30T
Tempo de Permanéncia Minimo 5 min. - 0, + 30 segundos
4 Plasma
Pressdo 500 mT/T = 200 300 mT/T =700 mT/T

Tempo

Minimo 2 min

>2 min
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(BLK Vacuo
2) Pressao 400 mT/T +0, -20 mT/T 380 mT/T —400 mT/T
5
Tempo Maximo 8 min. 0.0-8.0 min
6 Inje¢do de H20?
Pressao Minimo 2.000 mT/T 20-140T
Maximo 14.000 mT/T
Tempo Minimo 10 min. 210 min
7 Estagio de Difusao Atmosfera 230.T
Tempo de Permanéncia Minimo 5 min. -0, +30segundos
8 Plasma
Pressio 500 mT/T + 200 300 mT/T =700 mT/T
(BLK3) Vacuo
9 Pressao 400 mT/T+0;-20 mT/T 380 mT/T — 400 mT/T
Tempo Maximo 8 min. 0.0-8.0 min
10 Inje¢do de H?O?
Pressdo Minimo 2.000 mT/T 20-20.0T
Maximo 20.000 mT/T
Tempo Minimo 10 min. > 10 min
11 Estagio de-Difusdao Atmosfera >30T
Tempo. de Permanéncia Minimo 5 min. -0, + 30 segundos
12 Plasma
Pressdo 500 mT/T £+ 200 300 mT/T —=700 mT/T
Tempo Minimo 2 min > 2 min
(BLK4) Vacuo
13 Pressao 400 mT/T +0, -20 mT/T 380 mT/T — 400 mT/T
Tempo Maximo 8 min. 0.0-8.0 min
14 Inje¢do de H20?
Pressdo Minimo 2.000 mT/T 2.0-200T
Maximo 20.000 mT/T
Tempo Minimo 10 min. > 10 min
15 Estagio de Difusdao Atmosfera >30T
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Tempo de Permanéncia Minimo 5 min. -0, + 30 segundos
16 Plasma
Pressao 500 mT/T £ 200 300 mT/T—700 mT/T
Tempo Minimo 2 min 22 min
ADVERTENCIAS

Obedeca sempre a seguranga adequada ao utilizar o sistema a laser.

Deve-se ter extrema cautela até que o médico esteja completamente
familiarizado com as interacdes bioldgicas do laser com varios tiposide-tecido.
Ndo opere o laser se o plano de operacdo nao estiver visivel-por'visdo direta ou
via endoscodpio.

Instale a extremidade distal da fibra no alvo.de.tratamento pretendido antes de
pressionar o pedal.

A perfuracdo do tecido pode ocorrer se for aplicada energia excessiva do laser,
seja por meio de energia.-de.pulstexcessiva ou tempo prolongado de aplicacao
do laser. Como as-pon{as-das fibras sdao afiadas, a perfuragao pode ocorrer por
meios mecanicos (peffuracdo).

Quando:ha fisco de embolia gasosa, como cortar / vaporizar 6rgdaos com grandes
estruturas vasculares, sempre use resfriamento de fluido.

Rastreie tumores que estejam proximos a artérias ou veias conhecidas por meio
de exames prévios para localizar com precisao os tumores.

Fogo “Flash” pode ocorrer durante procedimentos pulmonares. Ndo use
anestésicos inalatdrios gerais. Os niveis de oxigénio na sala de procedimentos
ndo devem ser superiores a 30%.

O risco de combustao, perfuracao e hemorragia induzida por laser, pode causar
a morte do paciente. O paciente deve ser informado do risco antes da cirurgia.
O tratamento endoscépico pode resultar em reacdes adversas como: febre,

calafrios, sépsis, edema e hemorragia. Em casos extremos, pode levar a obito
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devido a complicagdes processuais, doenga concomitante ou a aplicagao de

radiacdo laser.

PRECAUCOES

Abaixo segue tabela com os limites de poténcia de acordo com a dimensdao do nucleo
da fibra.

Ndo exceda os niveis de poténcia recomendados.

Dimensao do nticleo da fibra Limite de poténcia (lasers de cavidade t’miéé)_':} -
S
200 p 10w
400 p 20W
600 30W
1000 p 30 W

Complicacdes e riscos

As seguintes complicacdes podem-causara morte do paciente:

- Nao-térmica - Perfuracdo,- aspiracdo, hemorragia induzida, reacao alérgica a
medicamentos, hipertensdoe; arritmia, dor, hiper-distensdo do gds, pneumotdrax e
infeccao.

- Agudo Térmico - Hemorragia induzida, ulceracdo, perfuracdao, edema, dor, febre,
leticocitose e calafrios.

- Térmico Crdnico - Atraso na cicatrizacdo, perfuracdo, hemorragia tardia e sepse.

e Dor - A dor de curta duragao pode ocorrer imediatamente apds a terapia a laser
endoscdpica e pode persistir por até 48 horas.

e Sangramento - Os pacientes podem apresentar sangramento no local da cirurgia
causada erosdao de um tumor durante ou apds terapia com laser. Estudos pds-
tratamento com sangue, como os niveis de hematdécrito, podem ser necessarios.

e Sepse - o tecido retido a laser pode ser infectado apds o tratamento. Caso ocorra,

deve-se fazer avaliagcOes apropriadas.
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e Perfuracdo - A perfuracdao pode ocorrer como resultado da exposi¢cdao excessiva a
radiacdo laser. Perfuracdo também pode ocorrer da erosdo do tumor, ou como
resultado de procedimentos endoscépicos, cistoscépicos ou broncoscopicos. Para
diagnosticar clinicamente perfuracdo, os pacientes devem ser monitorados no pés-

operatdrio através de sinais fisicos, hematécrito e radiografia.

CONTRAINDICACOES

N3do sdo conhecidas

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

As fibras devem ser armazenadas em local fresco e seco.-f'emperaturas extremas ou
umidade podem causar danos as bolsas estéreis.

Garanta que os produtos sejam manusegdos e-armazenados adequadamente para
preservar a conformidade do produto durante-oprocessamento interno e a entrega no

destino pretendido.

PRAZO DE VALIDADE

O produto possui prazo-de validade de 3 anos.

ATENCAO: Observe a correlagio da versdo da instrugdo de uso indicada com o produto
adquirido. A versao do documento esta disponibilizada no rétulo do produto e no
cabecalho deste documento. As instrucdes de uso do produto no formato impresso
podem ser solicitadas sem custo adicional, inclusive de envio, através do e-mail

qualidade@handle.com.br.
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DADOS COMPLEMENTARES:

Importador e Distribuidor no Brasil:

Handle Comércio de Equipamentos Médicos S.A
Avenida Santa Luzia, 801 — Jardim Sumaré

Cep: 14025-090 Ribeirdo Preto SP

CNPJ: 54.756.242/0001-06

www.handle.com.br

Responsavel Técnica:
Danielle Regina Roque Pita

CRF-SP 39.590

Fabricante Legal/ Real:

Xintec Corporation dba Convergent Laser Technologies

1660 South Loop Road, Alameda, California, 94502 USA.




