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Caro Cliente,

Obrigado por ter escolhido um produto Laser Médico Quanta System

A De modo a obter os melhores resultados com Quanta System S.p.A. Laser Systems e para
evitar riscos e falhas perigosas, certificar-se de ter lido atentamente e completamente este manual
do usudrio antes de iniciar qualquer operacao.

Aviso

Nenhuma parte deste manual pode ser reproduzida ou transmitida em qualquer forma ou por
gualquer meio sem a autorizacdo por escrito de Quanta System S.p.A..

As informacdes presentes neste manual podem ser alteradas a qualguer momento sem aviso prévio.

Aviso Legal

Quanta System S.p.A. fornece este documento no seu compromisso de ajudar a que sejam obtidos
resultados clinicos positivos e consistentes, e para reduzir o risco para o paciente e a ocorréncia de
lesdes. De qualquer modo, estas linhas de orientacdo ndo substituem de modo algum os deveres
médicos para com os cuidados que deve oferecer, responsabilidade profissional ou julgamento
profissional, nem se deve entender que fornecem qualquer garantia, promessa, assungao de risco ou
dever, liberacdo ou indemnizagdo. Os médicos devem ser sempre responsaveis pelo tratamento do
paciente e pelos seus resultados, e Quanta System S.p.A. ndo assume qualquer responsabilidade pelo
tratamento do paciente ou pelos seus resultados ou por qualquer negligéncia médica, quebra dos seus
deveres ou falta profissional.

Em modo nenhum esta ou qualquer das politicas, procedimentos, materiais de treinamento, linhas de
orientagdo, ou instrugdes por parte de Quanta System S.p.A. criam qualquer obrigacdo a empresa de
efetuar qualquer servigo. Produtos e servigos podem ser comprados a Quanta System S.p.A..

Quanta System S.p.A.

WWwWw.quantasystem.com
quanta@gquantasystem.com

Sistema a Laser Para Cirurgia (1531335) / “Ler o Manual do Usuario antes de fazer uso do equipamento”
IMPORTADOR: Emergo Brazil Import Importacdo e Distribuicdo de Produtos Médicos Hospitalares
Ltda. Endereco: Avenida Francisco Matarazzo, 1.752, salas 502/503, Agua Branca, S3o Paulo, SP -
CEP:05001-2000. CNPJ: 04.967.408/0001-98

Email: brazilvigilance@emergogroup.com. Responsavel Técnico: Luiz Levy Cruz Martins - CRF-SP:
42415

REGISTRO ANVISA: 80117580513
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Para um funcionamento ideal do equipamento e para assegurar a
mdxima seguranga dos operadores e pacientes:

¢ Certificar-se que a temperatura ambiente ndo exceda 30°C (86° F)

e Manter o equipamento afastado de paredes, especialmente onde estdao
posicionadas as ventoinhas, assegurando uma ventilagao adequada

e Usar 6culos de prote¢cao, SEMPRE

* Proteger o paciente de radiagdes 6ticas perigosas

e Proteger qualquer operador usando equipamentos de protegdo individual e
barreiras de prote¢io ambiental

¢ Por favor consultar, previamente, o capitulo sobre a "Seguranc¢a" neste manual
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1 INFORMACOES GERAIS

1.1 Introdugao

O dispositivo médico Cyber Ho 60, Cyber Ho 100 e Cyber Ho 150 aqui chamado Cyber Ho , é um laser
CTH:YAG de 60W, 105W ou 152W que emite onda do laser com comprimento 2100 nm, que é usado
pelos médicos como uma ferramenta no procedimento cirurgico . O laser Cyber Ho é o resultado da
longa experiéncia de pesquisa do Quanta System S.p.A. no campo do equipamento laser médico.

Este manual contém importantes informacdes sobre o uso em seguranca do dispositivo médico Cyber
Ho. O manual descreve o dispositivo, procedimentos cirurgicos, varias inspe¢des, manutencdo de
rotina e informacdes para o operador sobre o uso e cuidados das fibras dticas usadas para emissao de
radiacdo laser ao paciente.

O médico usando o dispositivo médico Cyber Ho deve ler atentamente este manual. As informacdes
profissionais sobre as especialidades cirurgicas especificas podem ser encontradas no Capitulo 6,

"Aplicacdes Clinicas".

Como todos os instrumentos cirdrgicos, a pratica é necessdria para um uso responsdavel e adequado.
Este manual deve ser lido e compreendido antes do primeiro uso do dispositivo!

Para mais informacGes sobre a instalacdo, aplicacdes clinicas ou alguns problemas que possam ser
encontrados, por favor contactar Quanta System S.p.A.

AAviso: Qualquer uso deste dispositivo que se desvie das prescrigdes incluidas neste
manual é estritamente proibido e exime o fabricante de responsabilidades.

1.2  Objetivo deste Manual

Este manual contém informacGes essenciais necessdrias para a instalacdo, funcionamento e
manutenc¢do do dispositivo médico Cyber Ho. O manual é destinado a ser usado como guia. Estas
instrucdes foram escritas especificamente para pessoal treinado no uso de laser e cirurgia
convencional.

Este manual ndo é usado como uma alternativa a uma preparacgao cirdrgica. Além disso, este manual

nao fornece informacgGes técnicas especificas sobre as operacées do dispositivo médico Cyber Ho. Para
qualquer informacdo sobre a assisténcia técnica, por favor contactar Quanta System S.p.A.

DGMO001331.04 UM Cyber Ho Family - (PT) 9
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1.3 Simbolos e Abreviaturas usadas neste Manual

Simbolo Descricao

Ler a etiqueta da documentagdo anexada

c € Etiqueta CE

0123

Simbolo de parte aplicada tipo BF
De acordo com o padrdo 60601-1

Simbolo que indica que o dispositivo ndo pode ser descartado como lixo municipal
mas deve ser separado de acordo com a norma REEE (Residuos de Equipamentos
Elétricos e Eletronicos)

o
2
o
£
(a]
w
w
w
S

Data de construgdo

Fabricante

Numero de Série

M D Simbolo do dispositivo médico
NOHD Distancia Nominal de Risco Ocular
NOHZ Zona Nominal de Risco Ocular
MPE Exposi¢do Mdxima Admissivel
um Unidades, micrometro
S Unidades, segundo
mrad Unidades, miliradiano
W Unidades, Watt
J Unidades, Joule
2J/cm? Unidades, Joule por centimetro quadrado
cm Unidades, centimetro
oD Densidade Otica
D Laser continuo de acordo com EN207
L Grau de protegdo dos 6culos

DGMO001331.04 UM Cyber Ho Family - (PT) 10
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KV Unidades, quilovolt
A/m Unidades, Ampere por metro
Vrms Tensdo de alimentagdo efetiva
kHz Unidades, Quilo-Hertz
GHz Units, Giga-Hertz
REEE Residuos de Equipamentos Elétricos e Eletrdnicos
CW Impulsos laser continuo
Vac Corrente alternada volt
A Unidades, Ampere
T Fusivel com Golpe Lento

| Classe de Protegdo Elétrica

nm Unidades, nandmetro

mm Unidades, milimetro

EO Método de Esterilizagdo

0} Didmetro
SMA Tipo de conector fibra ética
mwW Unidades, miliwatt
Ton Laser de duracdo de impulso ligado
T off Laser de duracdo de impulso desligado
Bar Unidades, Pressdo

°C Unidades, Grau Celsius

kg Unidades, Quilograma

Percentagem

Uma etiqueta que indica que o seletor de chave esta em desligado (OFF)

O. o\o

Uma etiqueta que indica que o seletor de chave estd em ligado (ON)
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1.4 Fabricante

Este dispositivo é um Laser Médico classificado como Classe 4 de acordo com IEC 60825-1.

u Fabricado por

Quanta System.

¥
LASER IN OUR

Quanta System S.p.A.

Via Acquedotto, 109

21017 Samarate (VA)
ITALIA

Tel.: +39 0331 376797
Fax :+390331 367815
WWwWWw.gquantasystem.com

guanta@quantasystem.com

1.5 Combinagdes

Recomendamos o uso de somente Fibras Quanta System em conjunto com o Sistema Laser Cyber Ho.

A Atengado: Os produtos poderdo ser combinados incorretamente! SGo possiveis lesdes ao
paciente, usudrio ou danos ao produto. Os diferentes produtos podem somente ser usados
juntamente se o uso pretendido e os dados técnicos relevantes tais como, comprimento de
trabalho, didmetro, tensdo de pico, etc., sejam adequados. Seguir os manuais de instrugbes dos
produtos usados em combinag¢éo com este produto.

DGMO001331.04 UM Cyber Ho Family - (PT) 12
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2 SEGURANCA DO LASER

2.1 Seguranga Geral

e Para um uso em seguranca deste dispositivo, € necessario conhecer todos os padrdes de
seguranca.

e Este manual contém informag8es importantes sobre o uso em seguranga do dispositivo.

e Todas as pessoas que operarem este dispositivo devem conhecer as instrugdes de uso e
seguranca especificadas neste manual.

e Somente pessoal treinado que conheca as diretrizes de seguranca pode trabalhar com este
dispositivo.

e O laser deve estar fechado. Somente pessoal autorizado pode abrir a cobertura externa.

e Somente o pessoal de Manutencdo pode trabalhar na seccdo elétrica do dispositivo.

e Este Manual do Usuario deve estar disponivel na area de trabalho do dispositivo laser.

e Todas as etiquetas de seguranca devem estar sempre em boas condicdes.

AAviso: O uso de controles ou regulagens ou procedimentos de desempenho que néo
sejam especificados neste manual podem resultar numa exposicdo a radia¢do perigosa.

2.2 Classificagao

Este dispositivo é um Laser Médico classificado como Classe 4 de acordo com IEC 60825-1.

2.3 Funcionalidades de Seguranc¢a do Sistema

O laserCyber Ho incorpora as seguintes funcionalidades de seguranga:

e QO laser ird parar de disparar quando a pressao é removida do pedal.

e Um disjuntor automatico desliga o sistema em caso de uma sobrecarga elétrica.

e O dispositivo laser é fornecido com uma conexdo de interbloqueio da porta da sala de
operagoes, que deve ser instalada pelo pessoal do hospital.

e Achave pode ser somente removida quando o seletor com chave estd na posicdo de desligado
(OFF).

e Um microprocessador integrado controla continuamente o estado do sistema e exibe
mensagens na tela video juntamente com as apropriadas solicitacGes ao operador.

e A energia laser ndo pode ser emitida do sistema a ndo ser que esteja conectada uma fibra
Otica.

e O laser estara pronto quando o botdo READY for tocado.

e Um sinal sonoro continuo pode ser ouvido quando o feixe cirurgico é ativado (ex: quando o
pedal é pressionado).

e Um botdo de paragem de emergéncia do laser estd disponivel para desabilitar imediatamente
o sistema no caso de uma situa¢do de emergéncia.
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2.4  Treinamento do pessoal médico

O uso deste dispositivo laser é restrito somente ao pessoal médico especialista*: este, dependendo
da sua experiéncia e competéncia, pode fazer escolhas apropriadas para alcancar os efeitos
terapéuticos desejados. E recomendado que todos os operadores e pessoal de apoio sejam
adequadamente treinados em padrdes de seguranca laser.

*(Este dispositivo deve ser somente usado por pessoal médico treinado e adequadamente qualificado com experiéncia em
Urologia, Litotripsia Urindria, Gastroenterologia, Artroscopia, Discectomia, Pulmonar, Ginecologia, ENT, Dermatologia,
Cirurgia Pldstica e Cirurgia Geral)

2.5 Areade trabalho

Este dispositivo é um laser de Classe 4 e deve ser usado em uma area de trabalho especifica e
delimitada seguindo as normativas internacionais IEC 60825-1.

IMPORTANTE!
Este dispositivo é certificado para ser usado na sala de operagdes.

O dispositivo deve ser usado em uma posicao que permita a facil acessibilidade ao interruptor principal
e aos outros controles.

REGRAS DE ACESSO A AREA DE TRABALHO RESTRITA:
Pessoal externo e visitantes devem também:
e Ser acompanhado pelo pessoal interno
e Usar sempre os 6culos laser na drea de trabalho quando o laser estd ligado
e Ser informado pelo pessoal sobre o laser, perigos elétricos e outros riscos associados com o
funcionamento do laser dentro da area de trabalho (radiagdo laser, choque elétrico, etc.)

A entrada é expressamente proibida se ndo estiver presente nenhum operador na area de trabalho.

Aviso: Equipamento ndo adequado para ser usado em presenga de misturas inflamdveis.
c IMPORTANTE! Para expedi¢do e armazenamento em ambientes abaixo dos +5°C, o

sistema de refrigeracdo deve ser esvaziado.

NOTA! Para prevenir danos durante o transporte ou expedicdo dos produtos,

recomendamos o uso do material de embalagem original.

DGM001331.04 UM Cyber Ho Family - (PT) 14
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2.6 Exposicao aos olhos e pele

O raio laser emitido pelo Cyber Ho pode causar perda de visdo. O laser opera em diferentes
comprimentos de onda, visiveis e invisiveis. Qualquer energia transmitida pelo equipamento laser que
entre no olho serd focado diretamente na retina. A absorcao direta da energia laser pela retina pode
resultar em temporariamente em vista turva, lesdo retinal, escotoma de longa duracdo e fotofobia de
longa duragao.

Existe um risco no caso de:
e Radiagao laser direta
e Radiacgao laser refletida
e Radiacdo laser difundida

& Aviso: Todo o pessoal presente na drea de trabalho laser deve usar todos os
equipamentos de protecdo.

Usar dculos de protegcdo com as especificacoes disponiveis no Capitulo de Especificacoes
Técnicas de acordo com o padrdo de protegdo laser.

Além disso, mesmo se forem usados os oculos, nunca se deve olhar diretamente para o feixe
laser.

IMPORTANTE
Dentro do alcance do laser, todo o pessoal deve usar dculos de protecado.
Verificar a perfeita condicdo dos dculos antes de os usar. Os 6culos ndo devem estar mecanicamente

danificados em qualquer modo. Antes de usar os dculos certificar-se que estejam em boas condi¢des.

A pele geralmente é capaz de suportar niveis mais elevados de radiacdo laser, mas também pode ser
gueimada em maior ou menor grau, dependendo da duragdo e intensidade da exposicdo. Se
necessario, usar vestuario de protecdo adequado.

Para evitar qualquer confusdo, os dculos laser necessitam de uma adequada identificacdo.

Oculos laser com um mais elevado grau (ou nivel) de protecéo (tais como L3, L4, ...), ou éculos com
um filtro de banda larga com grau de protec¢do L2 ou superior também cobrindo comprimentos de
onda em redor de 2100 nm, também podem ser usados.

Se houver a suspeita que recebeu um dano laser, por favor:
e Desligar o laser;
e Informar o seu supervisor e/ou o técnico de seguranca do laser.
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2.6.1 Distdncia Nominal de Risco Ocular

Seguir as normativas IEC 60825-1, o MPE (Exposicdo Maxima Admissivel), NOHD (Distancia de Risco
Ocular Nominal) e OD (Densidade Otica) s3o calculados.

o O nivel de MPE representa o nivel maximo ao qual um olho, ou pele, pode ser exposto sem
consequente lesdo, imediata ou depois de um longo periodo de tempo. O MPE esta
relacionado ao comprimento de onda da radiacdo, duracdo do impulso ou tempo de
exposicao, o tecido em risco e, para radiacdo visivel e infravermelho préximo na faixa de 400-
1400nm, ao tamanho da imagem retiniana.

o O NOHD é a distancia a qual a irradiacdo do feixe ou exposicao a radiacao é igual a apropriada
exposicao admissivel maxima da cérnea.

o 0O 0D dos 6culos de protecdo a serem usados é definido do seguinte modo:

OD = |0g1o (Ho/MPE)
Onde Hop é o nivel esperado de exposicdo do olho desprotegido.

Os resultados dos calculos MPE, NOHD e OD estdo disponiveis no Capitulo de Especificagdes Técnicas
Consulte a secgdo 2.6 anterior para obter maiores detalhes sobre o nivel de protecdo para os dculos
de protegao.

O sistema laser deve ser usado em uma area fechada que ndo permita perdas de radiacdo laser direta,
refletida ou transmitida.

AAviso: As aberturas dentro da drea de instala¢do que sdo transparentes a radia¢do laser
devem ser adequadamente escurecidas.

Portas equipadas com um especial sistema de interbloqueio devem ser construidas com um material
ndo transparente ao laser (vidro, plastico, cortinas, etc.) e as janelas devem ser escurecidas usando
apropriados sistemas de ndo transmissao laser.

2.7 Condigcdoes Ambientais

& Cuidado: A drea de trabalho deverd ser marcada com etiquetas de aviso de laser de
modo a evitar que alguém entre acidentalmente na drea. Todas as janelas, espelhos, metal e
outros objetos (reldgios) refletores devem ser cobertos de modo a evitar que o feixe laser seja
distorcido. Todo o pessoal na drea de trabalho deve saber como desligar o sistema laser em
caso de emergéncia.

O uso de celulares é proibido na drea de trabalho enquanto se usa o dispositivo porque poderd
interferir com o seu correto funcionamento.

Ter o cuidado que a chave do sistema laser esteja em um local sequro quando ndio estd a ser usada.

2.7.1 Requisitos da conexdo elétrica

O dispositivo deve ser conectado a rede elétrica em conformidade com as normas de seguranca elétrica.
O dispositivo pode ser fornecido com cabo com diferentes plugues adequados aos requisitos elétricos
padrao do pais onde o sistema a laser sera instalado.
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A Aviso: Para qualquer evitar o risco de choque elétrico, este equipamento deve ser
somente conectado a rede de alimentagdo com um aterramento de protegdo.

2.7.2 Temperatura e humidade

S3o necessarios valores apropriados de temperatura e humidade para o adequado funcionamento do
dispositivo. A temperatura de trabalho do dispositivo devera ser entre 10°C e 25°C, enquanto que a
humidade ndo deverd exceder 85%.

2.7.3 Requisitos de espaco minimos

Para assegurar uma adequada ventilacdo do dispositivo devem haver pelo menos 50 cm de espaco
livre em todos os lados. Verificar em cada local se existe o espago minimo necessario.
O dispositivo Laser pode ser movido facilmente de um local para outro. Certificar-se que o local tem

um espaco adequado e que uma tomada elétrica esteja disponivel. Colocar o dispositivo de modo a
acessar facilmente a desconexdo do dispositivo.

2.8 Risco de incéndio

A radiacdo laser deste dispositivo laser é capaz de derreter, queimar ou vaporizar quase todos os
materiais. O uso deste dispositivo laser é limitado a aplicacGes especificadas neste manual.

Risco de incéndio pode ocorrer devido a natureza do tratamento laser. A absorcdo da energia de laser
emitida, independentemente da sua duracdo, podera elevar a temperatura de qualquer material. Este
fendmeno é a base de muitas aplicacdes médicas e cirurgicas Uteis; é também a razdo pela qual estas
aplicagdes necessitam frequentemente de precaugdes de ignicdo de material combustivel presentes
na area de tratamento ou em seu redor.

Quando este laser é usado, devem ser tomadas as seguintes precaugdes:

e N3o usar qualquer substancia inflamdvel, tal como dlcool ou acetona, enquanto se estiver
preparando a pele para o tratamento. Usar agua e sab3do se necessdrio.

e Anestésicos administrados por inalagdo ou localmente devem ser aprovados como nao
inflam3aveis.

e Ter especial cuidado com o uso de oxigénio; ndo use o dispositivo laser em ambientes ricos
em oxigénio, pois pode causar explosao.

e Evitar o uso de materiais combustiveis, tal como gaze ou tecidos, na drea de tratamento.
Quando necessdrio, estes materiais devem ser feitos retardantes ao fogo mantendo-os
himidos com dgua. O vestudrio deve ser mantido afastado da drea de tratamento.

e Algoddo ou materiais semelhantes, quando saturados com oxigénio, podem pegar fogo
devido as altas temperaturas emitidas pelo laser.

e Antes de usar o laser, deixar evaporar solventes, colas ou solugdes inflamaveis ser forem
usadas para limpar ou desinfetar.

e Atencdo: gases enddgenos podem pegar fogo ou explodir.

e Nunca usar em presenca de gases anestéticos inflamaveis ou gases oxidantes, tais como
oxigénio ou N,O.
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2.9 Emissao de jatos

Jatos de vapor/fumaga

Existe uma preocupacao consideravel sobre os jatos biolégicos criados por unidades eletrocautérias,
serras dsseas e lasers. A literatura médica atual recomenda que o evacuador de fumagas e o filtro na
linha sejam usados para capturar estes jatos. O jato deverd ser considerado fonte de material bioldgico
ativo e possivelmente carcinogénico.

A Aviso: O jato laser contém particulas de tecido vidveis.

2.10 Emissao de gas tdéxico ou vapor

A radiacdo deste dispositivo LASER é capaz de derreter, queimar ou vaporizar quase todos os materiais.
Vapores ou gases emitidos que resultam da operacdo laser poderdo ser perigosos tanto para o
paciente como para o pessoal médico na area de operacao.

O uso deste dispositivo LASER é limitado a aplica¢des especificadas neste manual.

2.11 Medidas de Seguranga para a compatibilidade eletromagnética (EMC)

O dispositivo Cyber Ho ndo inclui qualquer tipo de conexdo direta com outros dispositivos externos.
O dispositivo Cyber Ho poderd perturbado pela interferéncia com campos eletromagnéticos externos
gerados por outros dispositivos elétricos instalados junto a ele.

AAviso: Desligar os celulares e outros dispositivos semelhantes quando se operar com o
dispositivo.

O dispositivo Cyber Ho deve ser instalado e usado de acordo com a informacdo EMC descrita nas
tabelas presentes no Apéndice B.

2.12 Auviso e Instrugdes para a Eliminag¢ao do dispositivo

No final da sua vida util, o dispositivo deve ser tratado de acordo com as regulamentag¢des Nacionais
ou Locais para o descarte de equipamentos eletrdnicos e elétricos.

O dispositivo estd sujeito aos padrdes nacionais que regulam a eliminag¢do de residuos, tais como
equipamento elétrico. E proibido eliminar o dispositivo como lixo municipal, este deve ser coletado
separadamente de acordo com a diretiva WEEE (Residuos de Equipamentos Elétricos e Eletrdnicos).
As penas por viola¢do desta lei sdo severas.
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2.13 Plano de etiquetagem

VISIBLE AND INVISIBLE LASER RADIATION / RAYONNEMENT LASER VISIBLE ET INVISIBLE
RADIAZIONE LASER VISIBILE ED INVISIBILE

Avoid eye or skin exposure to direct or scattered radiation. Class 4 laser product.
Eviter toute exposition des yeux ou de la peau aux rayons directs ou diffusés.
Appareil laser de Classe 4.

Evitare I'esposizione dell'occhio e della pelle alla radiazione diretta o diffusa.
Apparecchio laser di Classe 4.

Maximum Power / Puissance maximale / Massima potenza 60W
Pulse duration / Durée de Fimpulsion / Durata impulso 50 -1100 ps
Wavelength / Longueur d'onde / Lunghezza d'onda 2100 nm
Aiming beam Class 3R <5mW @ 532nm
Fascieau de visée Classe 3R <5mW @ 532nm
Luce Guida Classe 3R <5mW @ 532nm

Cod DEMDOBIZ01

Standard / Conformément a la norme / In accordo con la norma  IEC/EN 60825-1: 2014

——
VISIBLE AND INVISIBLE LASER RADIATION / RAYONNEMENT LASER VISIBLE ET INVISIBLE
RADIAZIONE LASER VISIBILE ED INVISIBILE

Avoid eye or skin exposure lo direct or scattered radiation. Class 4 laser product.
Eviter toute exposition des yeux ou de la peau aux rayons directs ou diffusés.
Appareil laser de Classe 4.

Evitare I'esposizione dell'occhio e della pelle alla radiazione diretta o diffusa.
Apparecchio laser di Classe 4.

Maximum Power / Puissance maximale / Massima potenza 105W
Pulse duration / Durée de limpulsion / Durata impulso 50 - 1100 ps
Wavelength / Longueur d'onde / Lunghezza d'onda 2100 nm
Aiming beam Class 3R <bmW @ 532nm é
Fascieau de visée Classe 3R <5mW @ 532nm =
Luce Guida Classe 3R <5mW @ 532nm §
=
i

Standard / Conformément & la norme / In accordo con la norma |EC/EN 60825-1: 2014

[«

-_——,,e—e—e_e—e—

_——

VISIBLE AND INVISIBLE LASER RADIATION / RAYONNEMENT LASER VISIBLE ET INVISIBLE
RADIATIONE LASER VISIBILE ED INVISIBILE

Avoid eye or skin exposure to direct or scattered radiation. Class 4 laser product.
Eviter toute exposition des yeux ou de la peau aux rayons directs ou diffusés.
Appareil laser de Classe 4,

Evitare 'esposizione dell'occhio e della pelle alla radiazione diretta o diffusa
Apparecchio laser di Classe 4.

Maximum Power / Puissance maximale / Massima potenza 152 W
Pulse duration / Durée de I'impulsion / Durata impulsa 50- 1100 ps
Wavelength f Lengueur d'ande / Lunghezza d'onda 2100 nm
Aiming beam Class 3R <5mW@532nm =
Fascieau de visée Classe 3R <5mW @ 532nm &
Luce Guida Classe 3R =dimW @ 532nm §

Ced

Standard / Conformément & la norme / In accordo con la norma  IEC/EN 60825-1: 2014
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PVM500048 200-230 V~; 50/60Hz; 5 KVA

CYHXXXX-MMYY
200 Kg

TYPE BF

MM/YYYY

QUANTA SYSTEM S.p.A.

Via Acquedotto, 109
21017 - Samarate (VA)
Made In ITALY

Registro Anvisa n®: 80117580513
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Etiqueta 1
Caracteristicas laser para Cyber Ho 60

Etiqueta 1
Caracteristicas laser para Cyber Ho 100

Etiqueta 1
Caracteristicas laser para Cyber Ho 150

Etiqueta 2
Etiqueta do conector do pedal

Etiqueta 3

Etiqueta de laser de emergéncia
desligado de acordo com

IEC 60601-2-22

Etiqueta 4
Etiqueta da classificagdo para Cyber Ho 60
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Cyber Ho 100 GuantaSystem

PVMS00050 00 208 V~; 50/60Hz; 6,2kVA
W 230 V~; 50/60Hz; 6,2kVA

CYHXXXX-MMYY

230 Kg
MM/YYYY
QUANTA SYSTEM S.p.A.
Via Acquedotto, 108
e 21017 - Samarata (VA)
z Made In ITALY

Registro Anvisa n®: B0117580513

TYPE BF
>

Cyber Ho 150 ®©uantaSystem
O 208 V~; 50/60Hz; 7,36kVA
PVMSOOOGO W 220-230 v~; 50/60Hz; 7,36kVA
@CYMXXXX-MMYY
LILVAAR A

QUANTA SYSTEM S.p.A.
Vla Acquedotto, 109
21017 - Samarate (VA)

= Made In ITALY

260 Kg

WEEE Dlr. E
TYPE BF

ATTENTION - HIGH VOLTAGE

THE DEVICE CONTAINS A POTENTIALLY DANGEROUS
ELECTRICAL VOLTAGE; BEFORE WORKING ON THE DEVICE:
- SWITCH OFF THE SUPPLY VOLTAGE
- DISCONNECT EACH SOCKET
- WAIT FOR 1 MIN. BEFORE OPENING THE DEVICE

ATTENTION - HAUTE TENSION

LE DISPOSITIF CONTIENT UNE CHARGE ELECTRIQUE
POTENTIELLEMENT DANGEREUSE;
AVANT DE TRAVAILLER SUR LE DISPOSITIF:

- ETEINDRE L’ALIMENTATION ELECTFUCRUE

- DECONNECTER CHACUNE DES PRISES DE
- ATTENDRE 1 MINUTE AVANT D'OUVRIR LE DISPOSIT\F

Cod DRIO00E35.00

LASER RADIATION
AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE TO DIRECT CR
SCATTERED RADIATION - CLASS 4 LASER PRODUCT

CAUTION- LASER RADIATION WHEN OPEN
AND INTERLOCKS DEFEATED

. RAYONNEMENT LASER.

EVITER TOUTE EXPOSITION DES YEUX

OU DE LA PEAU AUX RAYONS DIRECTS
OU DIFFUSES. APPAREIL LASER DE CLASSE 4

ATTENTION - RAYONNEMENT LASER EN CAS D'OVERTURE
ET DE SYSTEME DE VEROUILLAGE DEFECTUEUX

Ced DEAIODOGH 00

DGMO001331.04 UM Cyber Ho Family - (PT)
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Etiqueta 4
Etiqueta da classificagdo para Cyber Ho
100

Etiqueta 4
Etiqueta da classificacdo para Cyber Ho
150

Etiqueta 5
Etiqueta de abertura laser

Etiqueta 6
Etiqueta de conector de interbloqueio
remoto

Etiqueta 7
Etiqueta de aviso de radiagdo laser

Etiqueta 8
Etiqueta de aviso de Alta Tensdo

Etiqueta 9
Etiqueta de aviso — etiqueta de perigo de
acordo com IEC 60825-1

Etiqueta 10
Etiqueta de conexdao USB
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OGP 120

(07) XXXXXXXXXXXXX
(11)YYMMDD
(21) XXXNNNN-MMYY

O

200-230V~; 50/60Hz; 5kVA
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Etiqueta 11
Etiqueta de Ler Instrugdes de Uso

Etiqueta 12
Etiquetas de Ligar Desligar junto da
interface légica do seletor de chave

Etiqueta 13
Parte aplicada etiqueta Tipo BF

Etiqueta 14

“Encher o sistema de resfriamento
somente com agua bidestilada ou
deionizada”

Etiqueta 15
Etiqueta de drenagem de agua

Etiqueta 16
Etiqueta do conector de enchimento de
agua

Etiqueta 17
Etiqueta do conector de purga de ar

Etiqueta 18
Etiqueta Conector equipotencial

Etiqueta 19
Etiqueta InMetro

Etiqueta 20

Etiqueta UDI
(01) Identificador do produto
(11) Data de fabricagao
(21) NUmero de série

Etiqueta 21
Aplicador de fibra dtica

Etiqueta 22
Etiqueta da classificacdo para Cyber Ho
60
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Etiqueta 22
230V~; 50/60Hz; 6.2 kVA Etiqueta da classificacdo para Cyber Ho
100

Etiqueta 22
220-230V~; 50/60Hz; 7.36 kVA Etiqueta da classificacdo para Cyber Ho
150

Etiqueta 23
Etiqueta pedal - emissdo

Ready/Standby Etiqueta 24
Prét/En attente Etiqueta pedal - PRONTO / STANDBY
I Etiqueta 25

0 Interruptor principal ON (1)/OFF (0)
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2.13.1 Vista frontal

Etiqueta 7 Etiqueta 13
ﬂ
Etiqueta 11
Etiqueta 3 g
froap
Etiqueta 5
Etiqueta 12
Etiqueta 20

Etiqueta 2
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2.13.2 Vista traseira

Etiqueta 14

s |

[

Etiqueta 22

200-230V~; 5060 Hz; SkVA

Etiqueta 11

Etiqueta 17

R
=R

Etiqueta 16

(54

Etiqueta 8

STTENTIO!

Etiqueta 15

Etiqueta 25

Etiqueta 20

(071) XOOGKXRINHOK
(11)YYMMDD
121) XAHOMNNNN-MMYY
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Etiqueta 9

Etiqueta 18

Etiqueta 6

T

Etiqueta 10

B

Etiqueta 1

VSLE AD NSLE LASER ADATON J AKNNENENT ISER VSBL €1 VS
KDKIONE USERVSBLE £) WSBLE

Etiqueta 4

H Guante System
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2.13.3 Vista lateral do dispositivo

60 W, 100 W ou 150 e ‘ \
w AN

2.13.4 Pedal duplo

Etiqueta 24

Ready/Standby
Prét/En attente

Etiqueta 23

*
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3 DESCRICAO DO DISPOSITIVO

Este Capitulo fornece uma descricdo geral do dispositivo e de todas as suas partes.

3.1 Introdugao

O sistema laser Cyber Ho é um laser CTH: YAG bombeado por flash. O seu comprimento de onda de
emissdo, 2100 nm, estad na parte infravermelha do espectro EM. A poténcia de saida maxima do
dispositivo é 60/105/152 W. Para a liberacdo de radiacdo laser para o paciente, o dispositivo médico
Cyber Ho usa uma fibra ética de quartzo com um didmetro até 1000um (ver Capitulo 11 "Acessdrios
") para ser usado nas aplica¢Oes cirurgicas mencionadas no Capitulo 6 , Aplica¢des Clinicas". O laser
pode operar em modo pulsado com frequéncia maxima de 60 Hz, 80 Hz ou 100 Hz. Nesse caso, a
versdao é por impulsos repetidos ao longo do tempo com uma frequéncia ajustavel (veja Capitulo 5
"Instrugdes para uso").

Cyber Ho é usado para diferentes aplicagGes clinicas (veja Capitulo 6 " Aplicages Clinicas").
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Descrigao geral do dispositivo

3.2.1 Vista frontal do dispositivo

No

(6]

O 00 N O

]

Descricao do componente
Seletor com chave

Tela Touchscreen (painel de
controle)

Conector da fibra 6tica

Antena RFID

Obturador de protecgao
externo

Sensor Presenca da mao

Botdo vermelho de emergéncia
Indicador LED

Conector do pedal

Braking twin wheels

DGM001331.04 UM Cyber Ho Family - (PT)
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Rodas duplas de frenagem:

O dispositivo laser Cyber Ho esta equipado com quatro rodas duplas
de frenagem com bloqueio duplo. Através de um pedal de freio é
possivel operar trés fungdes diferentes :

n Directional lock
E Neutral

Pedal de
freio

B Total lock
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3.2.2 Vista traseira do dispositivo

E

N°  Descricdo do componente

11 Soquete cabo de alimentagao

12  Conector de interbloqueio remoto

13  Recarga do circuito hidraulico e purga de ar

14 Ventoinhas

15 Saida para o reservatdrio de agua: dependendo do modelo, um (Cyber Ho 60) ou dois conectores de
drenagem (Cyber Ho 100 e Cyber Ho 150) estdo presentes

16 Conector equipotencial

17 Tampa do conector USB (apenas para o pessoal de servigo)

18 Pedal em seu estacionamento

19 Disjuntor
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3.2.3 Sistema laser e elétrico

O sistema laser consiste em uma fonte laser CTH : YAG (comprimento de onda do laser de 2100 nm,
poténcia de saida maxima de 60/105/152 W, taxa de repeticdo maxima de 60/80/100 Hz), um
refrigerador interno como sistema de resfriamento , o sistema de lancamento fibra 6tica e a
eletrénica de poténcia e controle. Para todas as informagdes técnicas relacionadas com o sistema
laser,por favor contatar Quanta System.

3.2.4 Controles elétricos

Os controles elétricos incluem o interruptor principal e o seletor de chave, o botdo vermelho de
emergéncia e os indicadores o LED localizados no topo do painel..

Interruptor principal

O interruptor principal alimenta o dispositivo. Existem duas configuracGes de comutacao : l e
0. Para ligar o dispositivo, configure a op¢do para a |l configuracdo. Para desligar o dispositivo,
configure a op¢do para a definicdo 0.

Seletor com chave
O seletor com chave liga/desliga o dispositivo. Existem duas configurag8es no interruptor: @
e O Para ligar o dispositivo, , inserir a chave e roda-la em sentido horario @

Para desligar o dispositivo rodar a chave em sentido anti-horario - O e - remover a chave .

Botao vermelho de emergéncia

O botdo vermelho de emergéncia é destinado para emergéncias ou para quando o operador
deve desligar imediatamente o dispositivo. Para desligar o dispositivo, pressione o botdo .
Para restabelecer o bot3ao vermelho de emergéncia, rodar o manipulo em sentido horario.

Conector equipotencial

O dispositivo, de acordo com a IEC 60601-1, é fornecido com um conector equipotencial (item
16 naimagem acima) que deve ser conectado a linha equipotencial onde o dispositivo é usado.
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3.2.4.1 barra de indicadores LED

O sistema é fornecido com um indicador LED: a barra
horizontal no painel frontal fica azul no inicio do

sistema e muda de cor dependendo do estado do
sistema laser (veja abaixo):

AZUL - START-UP (ou STANDBY-ERROR)
AZUL CLARO -> STANDBY e fibra conectada
VERDE - PRONTO

AMARELO > estado EMISSAO LASER

VERMELHO piscando - estado de ERRO

Indicador LED

3.2.5 O Pedal Duplo

O pedal duplo permite alterar o estado do sistema (1) e ativar a emissao de laser (2-3).

1
- p—l 3
7 e
==
*
A\

/ 1. pedal PRONTO / STANDBY

2. Pedal de emissao -
ESQUERDO (pedal 1)
3. Pedal de emissao - DIREITO
2 (pedal 2)

O interruptor central do pedal (1) alterna entre o modo standby e o estado pronto.

Os dois interruptores laterais do pedal (2-3, %) ativam a emissdo de laser em um dos modos de
tratamento selecionados, dependendo da escolha do usuario via software (consulte o Capitulo 5
"INSTRUCOES PARA USQO").

A Aviso: Ndo envolver o pedal com qualquer pelicula de pldstico (ou outro material) ou
saco, a ndo ser que seja autorizado pelo fabricante. O uso néo autorizado de sacos/peliculas
de envolvimento poderd bloquear o pedal na posicéGo de pressionado e causar emisséo laser
indesejada.
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3.3 Acessorios

Os acessorios opcionais, tais como fibra dticas, sdo associados ao dispositivo (para uma lista de
acessérios opcionais fornecidos com o dispositivo, consultar o Capitulo 11 "Acessérios").

3.3.1 Fibra dtica

A fibra otica é usada para a aplicacdo de radiacao laser no paciente. Estd conectada ao dispositivo
através de um conector especial com mecanismo 6tico que pode ser acessado no painel frontal. O
conector tem um microinterruptor que para o laser se faltar a fibra ou se ndo estiver instalada
corretamente. Dependendo da aplicacdo cirurgica, a fibra dtica usada poderd ser estéril descartavel
ou reesterilizadvel. Para mais informacdes sobre a limpeza e esterilizacao das fibras, por favor consultar
o Capitulo 7 "Manutencdo, Limpeza e Esterilizacdo".

&Aviso: Qualquer alteracGo no conector de contacto da fibra dtica poderd causar uma
emissdo indesejdvel de radiagdo laser por parte do dispositivo. Perigo potencial poderd ocorrer
durante a inser¢do, dobragem for¢cada ou ndo fixando corretamente as fibras oticas. Ndo sequir
as recomendagdes do fabricante poderd danificar a fibra ou ao sistema de transmisséo do feixe
Otico e/ou causar lesbes ao paciente ou usudrio.

A fibra dtica consiste de um tubo de quartzo que permite a transmissdo da radiagdo laser da fonte
de laser ao paciente.

A Aviso: Qualquer alteragGo da protegdo da fibra dtica poderd causar uma emisséo
indesejada de radiagdo laser. As fibras sdo refor¢adas externamente junto do conector SMA.
Torcer, forcar ou induzir curvas muito exageradas na fibra poderd danificar e/ou quebrar a fibra
Otica e as suas camadas de protegdo, resultando em fugas de radiagdo internas para fora da
estrutura de refor¢o ou camada tampdo (dependendo da drea danificada).

& Aviso: O revestimento de metal protege o usudrio e o paciente de perigo de radiagdo
potencial em caso de quebra da fibra no seu interior.

A Aviso: Antes de realizar qualquer emissdo laser, certificar-se que a sonda estd inserida,
prestar atencdo a direcdo para onde aponta.

A Cuidado: O uso de fibras ou acessdrios diferentes daqueles fornecidos pelo Fabricante néo
garante os requisitos de seguranca.
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4 INSTALACAO DO SISTEMA

4.1 Instalagao do Dispositivo

A instalacdo do dispositivo necessita que sejam seguidas as precaucdes de seguranca, incluindo os
requisitos de voltagem e as condicGes ambientais na area de trabalho.

Ainstalacao do dispositivo laser deve ser efetuada somente por pessoal técnico qualificado, autorizado
pelo fabricante. Esta pessoa deve também efetuar os testes de funcionamento do dispositivo depois
da instalagdo na area de trabalho designada.

& Cuidado: Ndo comecar a usar o dispositivo laser antes de ter lido antes este manual. A
garantia ndo cobre qualquer dano que possam ocorrer antes da instalagdo.

4.2 Transporte

Enguanto se transporta o laser, os insertos, a fibra, o cabo de alimentagao, o pedal e bloqueio remoto
devem ser desconectados. Finalmente, o laser e os acessérios devem ser armazenados nos
alojamentos dentro das embalagens.

4.3 Embalagem

O sistema laser é normalmente enviado em uma caixa de papeldo especifica em um palete de madeira.
Quando o contéiner chega é responsabilidade do cliente inspecionar a embalagem, enquanto o seu

pré-posicionamento é responsabilidade do técnico responsdvel pela instalagdo junto da area de
trabalho.

4.4 Inspegao
E importante que o material recebido seja inspecionado imediatamente a chegada nos seguintes termos::
e Controle administrativo:

Numero de embalagens
Tamanhos e pesos

e Controle técnico:

Condi¢ao das embalagens

Estes controles devem ser realizados visualmente, com a maior atencdo possivel e na presenca do
transportador.
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4.5 Verificagao das etiquetas

Verificagcdo da integridade e legibilidade das etiquetas de seguranca posicionadas no dispositivo é
responsabilidade do usudrio. Se as etiquetas estiverem danificadas, estas devem ser substituidas
imediatamente em conformidade com a etiquetagem mostrada no plano de etiquetas ((Seccdo 2.13).

4.6 Procedimento de instalagao

O procedimento de instalacdo deve ser efetuado sempre que o dispositivo for instalado pela
primeira vez ou depois de ter sido transportado através de carros, elevadores, caminhoes,
transporte aéreo, etc.

Durante a instalagao, o dispositivo deve ser controlado em relacdo ao seu funcionamento normal e
possiveis maus funcionamentos depois do transporte do dispositivo laser devem ser corrigidos.

O procedimento de instalacdo também inclui um curso de treinamento pelo distribuidor ao usudrio
sobre o uso do dispositivo médico.

O primeiro passo do procedimento demora normalmente varias horas, durante este tempo o acesso
ao local de instalacdo é proibido. A caixa é normalmente enviada ao distribuidor.

E muito importante que os materiais embalados sejam controlados assim que chegam, se possivel, na
presenca do empregado do transportador, do seguinte modo:

e Abrir a embalagem e colocar o dispositivo laser em um locar apropriado para o controle geral.

e Efetuar as seguintes operagdes para o controle geral:

Controlar as etiquetas do dispositivo

Remover a etiqueta "Cuidado - sem dgua no interior"

Conectar o interbloqueio de porta remoto

Conectar o pedal

Encher o sistema de resfriamento somente com agua bidestilada ou deionizada
Conectar o dispositivo laser a fonte de alimentagao

Ativar o sistema

Controlar o sistema e verificar se sdo exibidas mensagens de alerta

Conectar a fibra RFID e esperar que o sistema Cyber Ho reconheca o tipo e o nimero
de usos da fibra conectada

Controlar o sistema e verificar se sdo exibidas mensagens de alerta

Modificar o estado do sistema laser Cyber Ho para Pronto

Controlar o sistema e verificar se sdo exibidas mensagens de alerta

Modificar o estado do sistema laser Cyber Ho para Standby

Desligar o Sistema

o

O O O O O O 0 O

O O O O O

e Depois da inspecdo geral:
Remover a fibra ética

o Remover o pedal
o Remover o interbloqueio
o Remover a chave

Nota: Quanta System recomenda envolver o dispositivo em uma grande quantidade de pldsticos
de protegdo.
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Nota: O envio do dispositivo para a destinagdo final do cliente é responsabilidade do
transportador. Quanta System ndo se responsabiliza por possiveis danos que possam ocorrer
durante esta fase.

e Instalar o dispositivo no local indicado pelo cliente do seguinte modo:

Conectar o dispositivo a fonte de alimentacao
Conectar o conector de interbloqueio
Conectar o pedal

O O O O

Controlar o dispositivo laser

e Efetuar controles ou testes adicionais.
e Efetuar um treinamento do usuario final sobre os seguintes itens:

o Conexdo da fibra apropriada
o Funcionamento do dispositivo

ACuidado: Ndo efetuar qualquer a¢Go com o dispositivo laser antes que o pessoal
oficial tenha efetuado o procedimento de instalagcdo. A garantia néGo cobre qualquer
dano no dispositivo laser antes da sua instalagéo.

4.6.1 Conexdo a rede elétrica

Assim que todos os controles tenham sido efetuados e depois de posicionar o dispositivo laser na sua
posicdo final na area de trabalho, é possivel conectar o dispositivo a rede elétrica. Usar o cabo
fornecido. Este cabo pode sofrer desgaste ao longo do tempo. O operador ou qualquer pessoa que
esteja envolvida na manutencgao ordinaria do dispositivo depois da instalagdo, deve ter o cuidado de
controlar o estado de manutengdo do cabo de alimentacao.

O dispositivo deve ser conectado a rede elétrica em conformidade com as normas de seguranca
elétrica.

AAtengﬁo: Antes de comecar a usar o
dispositivo, verifique se a trava do cabo estd fixada e
controle para que o cabo néo possa ser removido.
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4.6.2 Conexdo de interbloqueio remoto

De acordo com IEC 60825-1 todos os dispositivos laser devem ter
um conector de bloqueio remoto, conectado a porta de acesso ao
local de tratamento, impedindo a emissdo de laser quando a porta
estd aberta. Um microinterruptor apropriado devera ser conectado
ao cabo de interbloqueio remoto da porta e montado na armacao
da porta de modo que um fechamento de contacto seja ativado

quando a porta de entrada para a area de tratamento esta fechada.

Antes de usar , por favor controlar se o cabo de interbloqueio remoto da porta que esta ligado ao
microinterruptor instalado na porta estd conectado ao painel traseiro da unidade laser. Tal como
mostrado na figura, deve ser montada uma lampada na entrada o local de trabalho, na estrutura da
porta. A lampada se deve acender quando o laser estd aceso e a porta de entrada para a area de
trabalho esta fechada.

A conexdo, ou a sequéncia de conexoes, deve ser ligada usando um cabo adequado ao conector de
interbloqueio durante a instalagdo do dispositivo. O conector de interbloqueio é ligado no lado laser
do seguinte modo:

C
O microinterruptor de porta
externo deve ser conectado aos
D pinos A e B.

Contatos C e D fecham o circuito
de luz de sinalizagdo (corrente
max 1A, 24Vdc).

Conector movel macho de interbloqueio
(vista interna)

4.6.3 Conexdo do pedal

O pedal é usado para alternar entre o modo standby e pronto e ativar a emissao de laser, conforme
descrito na secdo 3.2.5.

Para conectar o pedal, conectar o seu conector no soquete
de dispositivo dedicado (no painel frontal, parte inferior).

Conector do
pedal

Pedal duplo
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4.6.4 Conexdo da fibra dtica

Conexdo da fibra

Sensor Presenca da mao
Antena RFID

Obturador de protegdo externo

A W N =

LASER IN OUR
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A fibra é conectada ao dispositivo através do porta da
fibra na parte frontal (1).

Um sensor dedicado (2) reconhece a presenca da mao
do usuadrio, abrindo o obturador de prote¢do externa
(3) do conector de fibra.

O dispositivo aceita fibra com o conector SMA905 e
com o sistema RFID Recognizer. O conector da fibra tem
um anel adicional que facilita a fixagdo da fibra ao
conector no dispositivo. Além disso este anel permite a
detecdo  automdtica do estado da fibra
(presente/ausente), o seu didmetro e o seu tipo
(descartavel ou reutilizavel). Se a fibra ndo estiver
conectada ao dispositivo, uma mensagem de erro sera
exibida quando o dispositivo for ligado.

A Cuidado: £ muito importante apertar a porca da fibra ao dispositivo usando a méo até
que esteja bem firme. Uma conexdo inapropriada poderd causa uma poténcia de saida baixa.

4.6.5 Verificagdo da fibra dtica

Por favor ver a Seccdo 7.6.
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4.6.6 Enchimento do sistema hidrdulico

O sistema hidraulico é um resfriador interno que requer aproximadamente 5 litros de dgua bidistilada
/ desionizada.

ACuidado: Usar somente dgua bidestilada ou deionizada.

Figura 4.1: Conexdes para o procedimento de preenchimento / esvaziamento da agua do sistema. A figura mostra o
painel traseiro do Cyber Ho 60 (lado esquerdo) e do Cyber Ho 100 e Cyber Ho 150 (lado direito).

A sequéncia de instrugdes descrita a seguir descreve o procedimento correto para encher o circuito
hidraulico na primeira instalagdo do Cyber Ho 60 (consulte a Secdo 4.6.6.1) ou dos modelos Cyber Ho
100 e Cyber Ho 150 (consulte Secdo 4.6.6.2)

AAviso: O procedimento de enchimento de dgua deve ser executado somente por um
Operador/Técnico treinado.
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4.6.6.1 Procedimento de enchimento de dgua para Cyber Ho 60

e Conecte a garrafa cheia com dgua destilada ou bidistilada ao conector de enchimento de agua
(1)

e Encha o tanque de dgua com 5 litros de dgua destilada ou bidistilada

e Ligue o dispositivo, se ocorrer um erro de "NIVEL BAIXO DE AGUA", verifique o nivel da dgua
entrando na area de Diagndstico.

MENU -> PARAMETROS DO DISPOSITIVO - SERVICO - DIAGNOSTICOS

Recarregue até atingir um nivel 6timo (o estado do nivel gira "OK" na tela):

Reabastecer até Diagnostics

o nivel da 4dgua Level
. “" ”
girar “OK Temperature

Fiber interlock Error
Blast-shield interlock Error

Remote interlock Error

Pedals 0 L Unconn., R Unconn.
Shutter OFF
Shutter sensor

e Selecione o parametro Bomba H20 e ligue-o pressionando o botdao OFF

Diagnostics
Quando o nivel da

Mainstate SLHNON agua é baixo, o
Selecione o 24V enable OFF parametro Chiller
parametro Contactar OFF estd no estado
Bomba H20. OFF "Erro" e o Nivel for

OFF BAIXO

OFF

@

e O estado do chiller deve mudar de "Erro" para "OK" e o Fluxo 1 / Fluxo 2 deve ser ativado
"ON":
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Diagnostics

Main state ST 0,0 Off

24V enable OFF @
Contactor OFF

H20 Pump (o] ]

Flow 1 fo]]
Flow 2 ON

Flow 3
Chiller

=

e Se 0 Fluxo 1 / Fluxo 2 permanecerem "DESLIGADOS", desligue a bomba H20 e ligue-a

novamente: se o Nivel voltar a "Erro", recarregue até que o Nivel gire "OK". Em seguida, ligue
novamente a bomba H20.

4.6.6.2 Procedimento de enchimento de dgua para Cyber Ho 100 e Cyber Ho 150

a) Ligue o dispositivo laser: durante o procedimento de carregamento , o sistema verifica o
estado de todos os seus componentes:

Status do Chiller

Loading surgical presets

SERVICO para entrar iy
na tela de
Diagndstico N
A

b) Toque no botdo SERVICE e entre na area DIAGNOSTICOS para iniciar o procedimento de
enchimento da dgua:

Service password Diagnostics

Main state ST 6,0 Standby
24V enable ON Procedimento de

i 5N enchimento da
‘ Filling Procedure dgua (ON/OFF)

1l (2] (3! @ (5] 16 7 (8} (9] [0} ;e
2 W (B 2 0 00 I 8L @) B
cAps A S D F G H K J L b

area 2 CEENEEDE
DIAGNOSTICO Siech

Flow 2
Flow 3

Fiber interlock

-

c) Ao tocar no botdo Procedimento de enchimento, é exibida a pagina a seguir:

Diagnostics
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Filling Procedure

Niyel de e Area de Agdes
Agua

Water Flow

FIUXO de (Target > 15 I/m)
Agua

Bomba de
Agua

Botao para
ligar a
bomba

Para sair do
procedimento de

Start Pump

enchimento da agua

d) Para encher o sistema, siga as instrucdes na tela: no lado esquerdo da tela, o estado Nivel de
Agua, Fluxo de Agua e Bomba de Agua sdo mostrados e sdo exibidos a direita as a¢des, ou
verificacBes Operador / Técnico.

e) No inicio do Procedimento de Enchimento de Agua, o Nivel de Agua é BAIXO, o Fluxo de Agua
¢ 0.0 e a Bomba de Agua estd DESLIGADA:

- Conecte o kit de enchimento de desvio nos conectores de drenagem
de agua (3) no painel traseiro do dispositivo em modo fechado;

- Conecte a garrafa cheia com &gua destilada ou bidistilada ao "L 1|
conector de enchimento de 4dgua (1).

- Encha o depdsito de dgua com cerca 3,5 litros de dgua bidestilada ou
desionizada até que o icone do Nivel de Agua torne-se verde;

- Pressione o botdo ACIONAR BOMBA para ligar a bomba;

Filling Procedure

Water Level

Water Flow
(Target > 15 I/m)

%,

Water Pump

Para ativar a
bomba de

agua Start Pump

- Abra os tubos de desvio e o fluxo de dgua aumenta lentamente:
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Filling Procedure

Water Level

W

Water Flow
(Target > 15 I/m)

o,

Water Pump

- Adicione um pouco mais de agua se o nivel da 4gua estiver abaixado, continue
seguindo a indicacdo na tela;

- Quando todos os icones a esquerda estiverem verdes (Nivel de Agua OK, Fluxo de
Agua OK e Bomba de Agua LIGADA), feche o bypass e desconecte-o do dispositivo de
laser.

Filling Procedure

Water Level

Water Flow
(Target > 15 I/m)

ot

Water Pump

Para sair do
procedimento de
enchimento da agua

- Continue a reabastecer o sistema até que algumas gotas de dgua saiam do conector
de purga de ar (2);

- O procedimento de enchimento de dgua foi executado com sucesso: saia do
procedimento guiado tocando no botdao FECHAR,;

- O sistema reinicia no modo normal.
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4.6.7 Sistema hidrdulico esvaziamento

A sequéncia de instrugdes a seguir descreve o procedimento correto para esvaziar o circuito
hidraulico:

e Desligar o dispositivo laser

e Conecte o tubo dedicado ao conector de purga de ar (2)

e Coloque um tanque vazio sob o conector! (3) de drenagem de dgua para recolher a dgua
vazando do circuito hidrdulico

e Abra o conector de drenagem de agua e conecte um tubo para recolher a dgua no tanque

e Aguarde até que toda a dgua deflua no tanque.

! Dependendo do modelo Cyber Ho, os conectores de drenagem de dgua sdo um (60W) ou dois (105W).
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5 INSTRUCOES DE USO

AAviso: O uso de controles ou regulagens ou procedimentos de desempenho que néo
sejam especificados neste manual podem resultar numa exposi¢Go a radiagdo perigosa.

Esta seccdo descreve as instrugbes de uso do dispositivo Cyber Ho. Estas incluem:

e Procedimento de inicializacdo

e Instrucgdes de funcionamento

e Descricao de possiveis mensagens de Alarme

e Procedimento de desligamento e protecao de uso ndo autorizado

5.1 Procedimento de inicializagao

Antes de proceder com o procedimento de inicializacdo do dispositivo, verificar a correta conexao dos
seguintes acessorios:

e Cabo de alimentacao

e Conector de interbloqueio
e Seletor com chave

e Pedal

Certificar-se também que o botdo vermelho de emergéncia nao esta pressionado.

Para ligar o dispositivo:

e Colocar o interruptor principal na configuragdo | no painel traseiro. No arranque, a barra
horizontal LED bar presente no painel superior frontal acende-se com a cor azul.

e Rodar o seletor com chave para @ a configuragdo (sentido hordrio) para inicializar o
sistema. Se o laser ndo se inicializar, certificar-se que o botdo de emergéncia ndo esta
pressionado. Se este botdo de emergéncia estiver pressionado, roda-lo para que se libere e
rodar a chave para inicializar o laser.
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O ecra Carregando e depois o ecra inicial (uma vez verificado o sistema para o bom funcionamento e
o estado dos elementos do dispositivo) surgem:

Cyber Ho

Lithotripsy

Loading surgical presets

b
% Cyber Ho |

Manual
Settings

5.2 Instrugdes de funcionamento

5.2.1 Ecrdinicial (ecrd de sele¢do rdpida)

Uma vez que o arranque for completado com sucesso , selecione no ecra inicial o aplicativo desejado
ou carregue um perfil salvo anteriormente, tocando em um dos cinco grandes icones azuis:

Cyber Ho

Soft Tissues

A

L EGTE] Load
Settings Presets

|
Cyber Ho/

As escolhas disponiveis sao:

1. LITHOTRIPSY: para entrar na tela Configuragées do Pedal e selecione o Modo de Emissdao com
os parametros pré-carregados para o procedimento Lithotripsy (ver Seccdo 5.2.1.2);

2. BPH: para entrar no ecra Configura¢des do Pedal e selecionar o Modo de Emissdo com os
parametros pré-carregados para o procedimento BPH (ver Seccdo 5.2.1.2);

3. SOFT TISSUES: para entrar no ecrd Configuragées do Pedal e selecionar o Modo de Emissdo
com os parametros pré-carregados para o Procedimento Soft Tissues (ver Seccdo 5.2.1.2);

4. CONFIGURACOES MANUAIS: para entrar diretamente no ecrd principal (consulte a Seccio
5.2.2) e ignorar a sele¢do guiada das configura¢des de saida relatadas na Seccdo 5.2.1.2

5. LOAD PRESETS: para carregar um conjunto de parametros de tratamento previamente salvos
(Seccbes 5.2.1.4 e 5.3.1);
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5.2.1.1 Botbdes LANGUAGE e SHUTDOWN

Os botdes LANGUAGE e SHUTDOWN também s3o exibidos na tela inicial:

IDIOMA: toque aqui para entrar
no painel de gerenciamento de

idiomas (Seccdo 5.3.5)

SHUTDOWN: toque aqui para
desligar o sistema

5.2.1.2 tela Configuragdes do pedal

Ao selecionar LITHOTRIPSY, BPH ou SOFT TISSUES, a tela de configura¢oes do pedal surge com uma
lista de possiveis modos de emissdo para a aplicacao especifica. Os modos de emissdo possiveis sao
resumidos na Tabela 5.1 e podem ser selecionados tanto para Pedal 1 quanto para Pedal 2,
independentemente.

Litotripsia BPH Soft Tissues
e ALTA FREQUENCIA DUSTING o HOLEP (Shockwave Enucleation) e CORTE PRECISO
e TUNEL DE VAPOR e AREAS DELICADAS e CORTE RAPIDO
e POPCORNING o HOLAP (Ablagdo/Vaporizagao) e ABLACAO
e FRAGMENTACAO e COAGULACAO e COAGULACAO

Tabela 5.1: Possiveis modos de emissdo nas telas de Configurages do Pedal.

- Natela ConfiguracGes do pedal, selecione o modo de emissdo do tratamento combinado com
o interruptor de pedal 1 e com o interruptor de pedal 2 (veja também a seccdo 3.2.5):

Modos de emissao Modos de emissdo

para Pedal 1 para Pedal 2
(pedal esquerdo) Left Pedal Right Pedal (PEDAL DE
DIREITO)

HoLEP

Shockwave Enucleation

Delicate Areas Delicate Areas

HoLAP
Ablation/Vaporization

HoLAP
Ablation/Vaporization

1
1
1
I
1
1
1
1
1
I
1
|
1
1
1
1
1

Coagulation Coagulation

| HoLEP

| Shockwave Enucleation
Perform an enucleation of the adenoma with
photoacustic shockwaves. This technique is
suitable with any prostate size, particularly indicated
for large glands.

OK

- Pressione m para confirmar a escolha e entrar na tela principal (Seccdo 5.2.2) ou
- para retornar a tela inicial (Seccdo 5.2.1).
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5.2.1.3 Configuragbes manuais

O Usuario é redirecionado diretamente para a tela principal5.2.2 ( veja a Seccdo ), ignorando a selegdo
guiada das configuracdes de saida relatadas em Seccdo 5.2.1.2.

5.2.1.4 Carregar Pré-configuragéo Toque em um

perfil para
seleciona-lo

Presets

O usudrio pode carregar um conjunto de

parametros de tratamento previamente salvos. DR. MAYO

Toque aqui
para carregar o
perfil
selecionado

NOTA! Com relagdo ao procedimento
detalhado na Secgdo 5.3.1, o usudrio ndo
pode substituir ou salvar uma nova
predefinicdo.

Toque aqui para
excluir o perfil
selecionado

5.2.2 Tela Principal:

Esta seccdo fornece uma explicacdo detalhada da Tela Principal. Consultar a figura em baixo.

Estado atual do
sistema a laser *

MasterPULSE
para Pedal 1

MasterPULSE
para Pedal 2

Configuragdes de
energia e frequéncia de
impulso para Pedal 1

Configuragdes de
energia e frequéncia de
impulso para Pedal 2

Poténcia de saida
para o pedal 1 Poténcia de saida

para Pedal 2

Tocar aqui para

entrar no Menu
Efeitos para Pedal 1

Tocar aqui para
entrar no Menu
Efeitos para Pedal 2

Modo de emissao
para Pedal 1 Modo de emissao

para Pedal 2

Shockwave Enucleation *

Area de informagdes

de fibra
Tocar para abrir o
Painel da Fibra

Voltar para Tela

Contadores de
energia emitida e
tempo de laser

Toque para entrar

inicial na pagina de
sessOes do usuario
Aplicagao atual STANDBY
selecionada
Toque aqui para
Tocar aqui para Tocar aqui para Tocar aqui para Toque aqui ajustar a
entrar no Menu entrar ESTADO entrar Estado para desligar o intensidade do feixe
Principal STANDBY READY sistema de direcionamento
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* O possivel estado do sistema é:
- STANDBY (ver Seccdo 5.4.2)
- PRONTO (ver Seccdo 5.4.3)
- LASING (ver Seccdo 5.4.4)
- ERRO (ver Seccdo 5.5)
- OFF (durante o procedimento de desligamento)

As configuracgOes de energia de impulso, frequéncia e MasterPULSE s3ao definidas automaticamente
de acordo com o aplicativo selecionado na tela do aplicativo.

A Aviso: Os pardmetros de emissdo dos predefinidos sGo apenas configuragdes sugeridas. O
cirurgido deve considerar a necessidade de alterar as configuragbes para ter o efeito desejado sobre
o tecido alvo com base em seu feedback visual e no melhor conselho clinico.

5.2.2.1 Modo de Emissdo

Pressione a darea do modo de emissdo para entrar na tela de configura¢des do pedal (veja também
Seccdo5.2.1.2) e altere separadamente o modo de tratamento combinado com o interruptor de pedal
1 e com o pedal 2:

Shoc,w% - wat
.' o

“ 1 Area de Modo de

> 2 Emissao para

Pedal 2 (PEDAL
DIREITO)

Area de modo de
emissao para
pedal 1
(pedal esquerdo)

Shockwave Enucleation *

Surge a seguinte tela que permite selecionar o modo de tratamento desejado exclusivamente para o
pedal selecionado:

- Primeiro, selecione a aplicagdo desejada ("Modo" - coluna esquerda);
- Em seguida, selecione o tratamento da preferéncia ("Configurag¢do” - coluna direita ,
atualizado de acordo com a sele¢do na coluna da esquerda)

Left Pedal

Escolhas relativas
ao tratamento,

Shockwave Enucleation com base na

aplicagdo (Pedal 1)

Escolhas relativas a
aplicagdo (Pedal 1)

Delicate Areas

Pressione m para confirmar a selecdo, ou “ para sair sem alteracgoes.
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5.2.2.2 Menu Efeitos

Na figura abaixo, mostra o caso do Pedal 1; o mesmo vale para o

Pedal 2.

Ao pressionar o botao Efeitos, mostrado na figura, o efeito do modo

de emissdo pode ser selecionado:

- Standard: modo de emissao de impulso convencional;;

- Cesto Virtual (Virtual Basket): a modulacdo de impulso duplo .
usada neste modo de emissdo permite movimentos limitados da ?
pedra e litotripsia fina. Ao usar o Virtual Basket, é usado um J;)LLEP
primeiro impulso para gerar a bolha de vapor e um segundo Shockwave Enucleation *
impulso, emitido pela mesma fibra, propaga-se através da bolha

para irradiar o alvo;
- Explosao Bolhas (Bubble Blast): modulacdo especifica de impulsos de alta energia re&tando na
geracdo de um efeito mecanico mais forte.

Botao Efeitos

5.2.2.3 Configuragdes de energia e frequéncia

Na figura abaixo, mostra o caso do Pedal 1; o mesmo vale para o pedal 2.
O ajuste de energia (J) e Frequéncia (Hz) ndo requer aceitagdo
pressionando qualquer botdo de confirmacdo. Em caso de Siiacy,

ajuste incorreto, simplesmente sintonize novamente os
parametros de acordo com as configuracdes desejadas.

Toque aqui para aumentar o
valor selecionado (Energia
neste exemplo)

HoLEP

Shockwave Enucleation *

Toque aqui para diminuir o
valor selecionado
(Energia neste exemplo)

Energia
A energia do tratamento pode ser ajustada tocando na area "Energia". Os botdes laterais A/V
aparecem e o valor da energia é evidenciado com uma cor diferente.

O operador pode aumentar / diminuir este pardmetro A/ V¥ pressionando os bot&es ou usando os
cursores.

Quando o usuario tenta aumentar a energia de saida em relagdo ao valor maximo disponivel (em
relacdo a frequéncia definida), o dispositivo a laser ndo permitird o aumento de energia adicional,
mantendo ambos os parametros inalterados.

Frequéncia

A taxa de repeticdo de impulso pode ser afinada tocando na drea "Frequéncia". Os botdes laterais A/ V¥
aparecem e o valor da frequéncia é evidenciado com uma cor diferente.

O operador pode aumentar / diminuir este pardmetro A/ V¥ pressionando os botdes ou usando os
cursores.

Se a configuracdo de energia for muito alta para a frequéncia selecionada, o laser diminuira
automaticamente o valor de energia do pulso (a frequéncia de saida é permitida para aumentar). O
som emitido, ao disparar, muda de acordo com a frequéncia selecionada.
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Nota: Se as configuracées selecionadas de Energia e/ou Frequéncia ndo sdo
exatamente aquelas do modo de emissdo predefinido, mas se estiverem no
intervalo de aceitagdo da predefini¢do, um asterisco surge préximo ao nome
do modo (por exemplo, “Areas delicadas *” na figura). Outras alteracdes dos
parametros de configuragdo modificam o nome do modo em “Experiente -
Toque para modificar”.

5.2.2.4 MasterPULSE

O elemento MasterPULSE consiste em uma barra de 7 passos envolvendo o botdo de energia de saida.
O usuario pode ajustar a duragdo do pulso (largura do impulso) selecionando diferentes passos na
barra MasterPULSE (impulso mais curto na parte superior e mais longo na parte inferior).

Aumento da duragdo
do impulso ...

Impulso
curto

Impulso
longo

NOTA: No modo COAGULACAO, a barra MasterPULSE estd desabilitada.

5.2.2.5 INFORMACOES da Fibra

Quando uma Fibra RFID do Sistema Quanta estd conectada e o sistema RFID esta ativo, o sistema
reconhece automaticamente o tipo de fibra e o nimero de usos anteriores (veja também a Secdo
5.5.1), mostrando ainda o Painel de Informagdes de Fibra no painel.

O Painel de Informagdes de Fibra também aparece

Fiber Info Quanta System Fiber

pressionando a area de Informagdes de Fibra. Aqui
é possivel encontrar as seguintes informacgoes:

° Cédigo da Fibra
. Fibra LOTE
° Tipo de Fibra

. Diametro

. Numero de Usos

. Tempo do primeiro e ultimo uso
° Total de Joules emitidos (energia)

Pressionar- para regressar a Tela Principal.
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Fiber not identified. Se uma fibra ndo autorizada estiver conectada
ao sistema RFID, a fibra ndo serd reconhecida e
aparecerd uma mensagem de erro.

Se uma Fibra Otica expirada
(descartavel/reutilizavel) estiver conectada ao
sistema a laser, surge uma mensagem de erro.

Please insert a Quanta System fiber with RFID

Pressionar - para regressar a Tela
Principal.

Ao tocar na drea de Informagdes de Fibra sem fibra inserida, o Usudrio pode
aproximar o conector RFID da porta laser com a fibra ainda contida em sua
embalagem de esterilizagcdo. Ao fazé-lo, o Usudrio pode identificar a fibra sem
abrir o envelope estéril. Siga a descricdo detalhada na tela para executar este

procedimento.

5.2.2.6 Sessdes e contadores de usudrios

Os contadores de energia emitida (Joules) e tempo de laser (s) sdo mostrados na tela principal e
aumentam durante a emissdo de radiagdo.

Todas as informacgdes sobre a sessdo do usudrio podem ser acessadas através do botdo mostrado na
figura.

Nome da sessdao do
usudrio (data de

Informacédo da sessao

Para rolar entre
Minimum Power: sessdes de usuario

Maximum P

Para regressar a
tela principal
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Percorrendo as paginas, usando as setas, as 30 sessdes mais recentes sao exibidas.
As informagdes mostradas sao:

- Codigo da fibra: numero de referéncia da fibra utilizada

- Diametro da fibra

- Fibra utilizada: nimero de utilizacdes da fibra relacionadas ao numero total de utilizacdes

permitidas (no caso de fibras reutilizaveis)
- Duracdo: duracdo da sessao do usudrio
- Tempo de laser: contador do tempo de emissdo da sessao
- Total de Joules emitidos: contador de energia
- Poténcia média
- Poténcia minima

- Poténcia maxima Friday, October 11, 2019 9:21:43 AM

A primeira sessdo comecga com uma nova fibra e com a
primeira emissao.
Uma sessdo termina das seguintes maneiras:
- o desligamento do dispositivo
- odestaque da fibra
- através do botdo "salvar" na parte inferior da
pagina de sessdes do usuario.

Para
encerrar

Uma vez encerrada a sessdo, a energia emitida e os
contadores de tempo de laser serdo redefinidos.

5.2.2.7 Laser piloto (Feixe de direcionamento)

O feixe de direcionamento é ajustdvel pelo software,
tocando no icone relacionado na interface principal (veja a
figura a direita). O rétulo ao lado exibe o nivel atual da
intensidade do laser piloto.

salvar

Toque os botdes </> na tela de configura¢des de Avance de Avanco (abaixo) para diminuir / aumentar

a intensidade do feixe de direcionamento. g
Assim que for obtida a intensidade desejada do  [allttlltTe M =LE14y)

feixe de direcionamento, pressionar -

para confirmar e regressar a tela principal. '”tenf'd?de do feixe
de direcionamento

NOTA: Pressionando o botdo laser piloto na
tela principal quando o sistema laser estiver no
estado de espera, o laser piloto verde sera
ativado, mantendo o sistema laser em standby.
Esta fungdo da a possibilidade de verificar as
fibras conectadas em uma condicdo de
seguranca, avaliando a forma do feixe laser
imediatamente fora da extremidade da fibra.
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5.3 Configuragdes gerais (Menu)

Ao pressionar o botdo Menu (consulte a Secdo 5.2.2), surge o painel do submenu.

Main Menu As fungdes disponiveis sdo as seguintes:
e Presets

e ¢ Configuragdes do dispositivo

Device settings e Multimidia
¢ Ficheiros pdf

Multimedia .
e |dioma

Pdf files

Language

Pressionar - para regressar a Tela

Principal.
=

5.3.1 Presets

No menu PRESETS (Perfis), o usuario pode:

- SALVAR um conjunto desejado de parametros de tratamento (criar um novo perfil ou
substituir um anterior)

- CARREGAR um perfil predefinido (conjunto de pardmetros de tratamento salvos
anteriormente),

- DELETAR uma predefinicdo.

Presets

DR. MAYO DR. GAAN

Retornar ao menu

anterior
Apagar a predefini¢do Substituir a inica
e | i Salvar uma nova Carregar a predefinicdo
selecionada predefinicdo — lecionad
i predefinicio selecionada
selecionada

Quando nenhum perfil é selecionado, apenas os botdes "retorno" e "novo perfil" estdo disponiveis,
enquanto os outros estdo desativados (aparéncia transparente).
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Para salvar um Novo Perfil com os parametros de tratamento atuais, o Usudrio deve escolher um
nome (por exemplo: “DR. ZUU ") e pressione OK para confirmar:

Presets Preset name

DR. MAYO DR. GAAN DR. ZUU

1 /2 3 4 5 /6 7 8 9 0 Del
Toque aqui para salvar as QWERTYU I OFP
configuragBes atuais cips A S D F G H K J L secone

(aquelas na interface 2 X 1C8 BN 05N IS (N B e =
principal) em um novo Perfil Space

O novo perfil "DR. ZUU "aparecera na area Perfis (veja abaixo) e estara disponivel para usos futuros:

Presets

DR. MAYO DR. GAAN

O novo perfil foi
adicionado

Toque aqui para
carregar o perfil
selecionado

Toque aqui para
excluir o perfil
selecionado

O perfil carregado
(novo) é indicado
aqui.

STANDBY
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NOTA: Ao inserir o Menu de Perfis na tela [-1eeeses
inicial (Seccdo 5.2.1.4), o usudrio s6 pode
carregar um perfil salvo anteriormente: ele
ndo pode salvar um novo perfil, nem
remover um existente.

DR. MAYO

5.3.2 Configuragbes do dispositivo

Device settings O painel Configura¢cdes do dispositivo exibe as
seguintes fungdes:

Audio . Audio
Device info o Info Dispositivo
. SERVICO (somente para servigo técnico

Service

Pressionar BB para regressar a Tela Principal.

5.3.2.1 Audio

O dispositivo emite um sinal acustico com uma
duracdo fixa quando o dispositivo funciona em
modo PRONTO e o pedal esta pressionado.

Left Pedal
Durante o funcionamento do sistema, o sinal
emitido varia de acordo com a frequéncia dos
. , Right Pedal
impulsos laser (quase de forma sincrona para

frequéncias baixas).

Key Sound

Ao entrar no Menu Audio, é possivel sintonizar
independentemente o nivel sonoro da emissao
laser associada a pressdo do pedal 1 (pedal
esquerdo) e pedal 2 (pedal direito).

Além disso, é possivel sintonizar o nivel de som do teclado. Pressione OK para dar confirmacdo e
retornar a interface principal, selecione BBl para retornar ao submenu Configuracdes do dispositivo.
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5.3.2.2 Info Dispositivo

Device info O painel de informagdes do dispositivo exibe as
SW Version FBS000031.00 seguintes
FW Version FBF000048.00 J Versdo do Software (Sw)
HW Version QSCM08-7 R2 . Versao Firmware (FW)
Lamp counter 1 0 ° Versao do Hardware (HW)
Lamp counter 2 0 ° Contador de lampadas 1
Lamp counter 3 ° Contador de lampadas 2
Total emission energy ° Contador de lampadas 3 (se instalado)
Total emission time ° Energia de emissao total
° Tempo de emissao total
- . Impulsos de emissao total
° Data hora

Pressionar BEHM para regressar a Tela Principal.

5.3.2.3 SERVICO (somente para servico técnico)

Service password . .
P e Use o teclado para inserir a senha e

- . . ] pressione OK para acessar a Area de servico.
4% 020 5B DA A 08T ST 08 f9F 00l Bel e Pressione "Diagndsticos" para entrar na tela

Q W B R R O R M (o) P de Diagnéstico (veja abaixo).
cars A S D F G H K J L o e Pressione IEM para voltar para a tela
Z X CVBNM,K, . - principal.
Space

Diagnostics

DIAGNOSTICO

Diagnostics Sem inserir a Senha do Servi¢o, é possivel
acessar o Painel de Diagndstico tocando no

Main state bot&o "Diagndstico" na Tela de Servigo.

24V enable

Contactor Nesta tela, é possivel verificar o nivel da dgua, o

H20 Pump estado do resfriamento e trocar a bomba de

Flow 1 agua (bomba H20) durante o enchimento do

Flow 2 sistema hidraulico no primeiro procedimento de

Flow 3 instalacao.

Chiller

-

Pressionar BBl para regressar a Tela Principal.
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5.3.3 Multimidia

No menu Multimidia estdo disponiveis algumas ferramentas multimidia.

5.3.4 Ficheiros pdf

No menu Ficheiros Pdf, alguns documentos pdf Uteis para o uso e operagao do dispositivo laser Cyber
Ho estao disponiveis.

5.3.5 Idioma

Language

Selecione o idioma desejado e pressione OK para e
nglis

confirmar sua selecdo e retornar a tela principal.
Francais

Deutsche

Italiano

5.4 Emissao Laser

Depois de configurar os parametros de funcionamento com valores adequados, o usuario pode iniciar
a emissao laser do seguinte modo.

Funcionamento Laser:

Pressione o botdo Pronto na parte inferior da tela ou pressione o botdo dedicado do pedal, mudando
o estado de standby para Pronta.

5.4.1 Conexdo da fibra RFID

Faca com que o conector de fibra seja exposto aproximando sua mdo segurando a fibra: o sensor de
presenca de mao faz o escudo de protecdo deslizar automaticamente, para que o usuario possa
conectar a fibra. O sistema reconhece imediatamente o seu tipo e nimero de reutilizagGes, mostrando
essas informagdes em uma janela popup por um curto periodo de tempo (na imagem de exemplo
abaixo, uma fibra reutilizavel 10x de 200 um estd pronta para ser empregada pela 19 vez):
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Fiber Info Quanta System Fiber

NOTA:

Se o sistema RFID estiver desabilitado ou inativo, o tamanho da fibra (diGmetro de nucleo) deve ser
selecionado MANUALMENTE na tela assim que a fibra for conectada ao Dispositivo. Verifique o
didmetro da fibra dtica conectada e selecione o tamanho correto entre os exibidos na tela:

Diameter of connected Fiber

200 pm
272 ym
365 um

550 pm

800 pm

A Cuidado: O tamanho da fibra dtica exibido na tela deve ser o mesmo da fibra dtica
usada. Antes de iniciar a emissdo laser, por favor verificar que o tamanho da fibra dtica
coincida com as indicagdes impressas no conector da fibra.

5.4.2 Pronto (Ready)/Standby

Quando o usuario tocar na area Pronto (Ready)/Standby, o sistema sera configurado respetivamente
no modo Pronto ou Standby. Em modo Standby, o laser ndo dispara e o sistema n3ao pode emitir
energia. No modo Pronto, o laser estd a disparar e pronto para emitir energia.

DGM001331.04 UM Cyber Ho Family - (PT) 57



A area ESTADO (1) mostra o estado atual do Sistema Laser:
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Sistema no estado STANDBY

Sistema em estado PRONTO (Ready)
Juntamente com a primeira mudanc¢a do modo Stand-bu para Pronto, surge o ecra de seguranca de
aviso (ver Secdo 5.5.3).

AAviso: Leia atentamente o Capitulo 2, SEGURANCA LASER, antes de operar o laser!

AAviso: Todo o pessoal presente na drea de trabalho laser deve usar todos os
equipamentos de protecdo.

E possivel usar o botdo dedicado no pedal para modificar o estado de sistema de Standby para Pronto

ou vice-versa. O botdo no pedal ou a area da tela Pronto/Standby podem usados alternadamente.

5.4.3 Modo Pronto (Ready)

seguranga de aviso:

Quando o usuario configura o dispositivo de modo de espera para pronto pela primeira vez, a Tela de

Attention

Eyewear protection is required.
Please confirm.

Toque OK para
continuar e entre

no modo PRONTO
(Ready)

OK
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Quando uma Fibra Otica est4 conectada, o tipo de fibra é exibido na tela antes de passar do estado
Standby para Pronta (consulte a Secdo 5.4.1). Se a fibra estiver faltando ou uma fibra invalida for
inserida, uma mensagem de erro surge quando o usudrio pressionar o botdo "Pronto / Standby":

Fiber not identified.

Please insert a Quanta System fiber with RFID

No modo PRONTO, a energia de saida e a frequéncia de emissdo podem ser modificadas pelos
respetivos botdes.

O painel de controlo do ecrd tdtil contém os controlos e ecréis necessdrios para operar e monitorar o
laser. E essencial que os operadores compreendam e usem estes controles corretamente.

5.4.4 Emissdo

No modo PRONTO, o sistema laser comeca a emitir radiacdes assim que o pedal pedal for
pressionado: o feixe laser, portanto, é fornecido através da fibra ética conectada Os valores de
frequéncia e energia de radiacdo sdo exibidos no visor.

AAviso: Todo o pessoal presente na drea de trabalho laser deve usar todos os
equipamentos de protegdo.

Durante a emissdo de radiagdo laser, o estado do dispositivo transforma-se em "LASING" e os botGes
Pronto/Standby serdo inativos.

Shockwave Enucleation *

STANDBY
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Ao entregar a radiacdo, os valores de energia emitida , em Joules, (A) e tempo de laser ( B ) serdo
aumentados. Para redefinir os tempo de laser / contadores de energia, consulte a Secdo 5.2.2.2

No fim do tratamento, liberar o pedal e entrar em modo Standby pressionar na area Pronto
(Ready)/Standby na tela ou o botdo dedicado no duplo.

Para iniciar uma nova sessdo, pressionar a area Pronto (Ready)/Standby na tela ou o botdo dedicado
no pedal.

Nota: Se o pedal for mantido liberado durante muito tempo enquanto o sistema estd em modo
PRONTO, este ird entrar automaticamente em modo STANDBY.

A Aviso: Mantendo a extremidade da fibra dentro do corpo do paciente, o usudrio deverd
passar do estado Pronto a Standby quando estd realizando qualquer outro procedimento
que ndo seja laser.
Aviso: Antes de remover a fibra do corpo do paciente, o usudrio DEVE passar do estado
Pronto a Standby (ambos quando o tratamento estd completado e quando estiver
realizando qualquer outro procedimento que ndo seja laser).

5.4.5 Pardmetros laser

Uma ampla gama de combinacdo de energia de impulso (Joules, J) e frequéncia (Hertz, Hz) esta
disponivel. A poténcia de saida do laser (Watt, W) para cada combinagdo possivel é calculada (maximo
60W, 105W ou 152W) da seguinte maneira:

Poténcia (W) = Energia (J) x Frequéncia (Hz)
O diametro, tipo e nimero de usos das fibras conectadas sdo detetados automaticamente. Fibras

Oticas com didmetro < 272um podem ter limitagGes nas configuracdes de poténcia de saida (energia
/ frequéncia) devido as suas caracteristicas técnicas.

5.5 Descri¢cao de alarmes e avisos

Podem ser exibidos diferentes alarmes no painel de controle. Toda vez que ocorre um alarme, surge
uma mensagem amarela na parte inferior da tela especificando o tipo de alarme (veja o exemplo
abaixo):
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A mensagem
ERRO/AVISO surge
aqui

C ERROR
%,

« 60 ;

&
HoLEP

Shockwave Enucleation *

STANDBY
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Sistema em
estado ERRO

Figura 5.1: Exemplo de ERRO estado - "Baixo nivel agua 1".

Quando ocorre um alarme, o comportamento do sistema é diferente dependendo do nivel de

gravidade do problema:

Estado do ERRO: No estado "ERRQ", a eletrdnica de energia é desconectada através
ERROR . . - .
de um interruptor adequado e o dispositivo comega a funcionar de modo seguro ou

é reiniciado. A bomba do chiller esta desligada.

Este erro ocorre sempre que o

Controle encontra o Sistema em um estado que nao é coerente com o comando

enviado pelo Microprocessador. Isso pode ocorrer também durante o procedimento

de inicializagdo.

Estado STANDBY: Alguns alarmes / avisos forgam o sistema no estado "STANDBY",
DB
impedindo a entrada no modo Pronto até que a causa do alarme tenha sido

solucionada.

Uma lista completa de todos os tipos de alarmes possiveis é fornecida a seguir.

Mensagem de Erro

Conectando
N&do é possivel abrir Porta
Serial ComX

Erro de tensao do capacitor
Sobrecarga do carregador
Descarregador de alta
temperatura (#)

Energia baixa (L #)

Energy High (L #)

Energia muito baixa (L #)

Energia muito alta (L #)

Lampada nao acesa (#)
Controle Simmer ERRO (#)
Baixo fluxo de agua (#)

Problema relacionado
(consulte o capitulo 8 - Resolugdo
de problemas)

Falha de comunicagao na porta serial

Erro de tensdo do capacitor
Sobrecarga do carregador
Descarregador de alta temperatura n?
#

Energia baixa - Lampada n2 #

Energia alta - Lampada n2 #

Aviso de baixa energia (<20%) -
Lampada n? #

Aviso de alta energia (> 20%) -
Lampada n? #

A lampada n? # ndo acendeu

Erro Simmer

Baixo fluxo de dgua n? #
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Comportamento do sistema

Mensagem na tela
Forgar estado standby
Mensagem na tela
Estado ERRO

Mensagem na tela
Mensagem na tela

Mensagem na tela

Mensagem na tela

Estado ERRO
Estado ERRO
Estado ERRO
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ERRO
ERRO (#)

interruptor  fluxo

Erro Chiller

ERRO Sistema Galvo

ERRO
fechado
ERRO Obturador ndo aberto

Obturador nao

Bloqueio remoto aberto

Pedal desconectado

Pedal pressionado em
Standby

Blast Shield ndo presente
Fibra ndo conectada

Fibra ndo identificada

N3o identificado e nao
selecionado

Cadigo de fibra invalido
Fibra expirada

Interruptor n? # fluxo error

Erro do Chiller (nivel, temperatura)

Erro do motor do galvanémetro

Obturador ndo fechado

Obturador ndo aberto
Interbloqueio

os contactos estdo abertos
Pedal ndo conectado

remoto

Pedal pressionado em Standby

Instalacdo errada do Blast shield
Fibra ndo presente / conectada

Fibra ndo identificada pela RFID

Aviso RFID

Aviso RFID
Aviso RFID
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Estado ERRO

Se STANDBY - mensagem na tela,
forgar o estado STANDY
ERRO Se PRONTO/EMISSAO >
Se STANDBY - mensagem na tela,
forgar o estado STANDY
ERRO Se PRONTO/EMISSAO >

Estado ERRO
Estado ERRO
Forgar estado standby
Forgar estado standby
Mensagem na tela

Forgar estado standby
Forgar estado standby

Forgar estado standby
Forgar estado standby

Forgar estado standby
Forgar estado standby

Erros criticos e avisos que surgem durante o procedimento de inicializagéo

Erro critico: FW_RAM

Erro critico: FW_CRC32

Erro critico: FW_FSCM

Erro critico: Comunicagdo
FW

Erro FW

Mensagem na tela - Estado de falha

de seguranca

Mensagem na tela - Estado de falha

Aviso critico: Watch dog FW  Erro FW
de segurancga

5.6

Assim que a operacgdo laser for concluida e o laser estda em modo Standby, é possivel desligar do

Procedimento de Desligamento e Prote¢ao contra Uso nao Autorizado

seguinte modo:

e Desconectar a fibra ética do dispositivo e cobrir o conector de saida do dispositivo laser
com o seu obturador de prote¢do dedicado.

|
e  Toque no botdo de desligamento na tela para iniciar o procedimento de desligamento

e Uma janela pop-up solicita ao usuario que confirme o desligamento do dispositivo;
pressione SIM para confirmar, ou lEl para retornar a tela principal:

DGM001331.04 UM Cyber Ho Family - (PT) 62



Quanta System @1 __

LASER IN OUR  DR&A

Attention

The application will be terminated
and the laser stopped.

Please confirm.

e  Depois disso, o usuario deve esperar 10-15 segundos durante o qual o Chiller atinge a
condicdo de "standby". Depois disso, o usuario pode desligar o sistema com seguranca:

o Rodar o seletor para a configuragao Oe remover a chave para impedir um uso
ndo autorizado

o Desligar o interruptor principal no painel trasiero e desconectar o cabo de
alimentacao
Desconectar o interblogueio remoto
Desconectar o pedal
Manter o dispositivo e os seus acessérios em um local seco e seguro

Para evitar o uso inadeguado do dispositivo, as chaves devem ser removidas quando o dispositivo nGo

estiver em uso.

5.7 Desconexdo da rede elétrica

Para desconectar o aparelho da rede elétrica é necessario desconectar a tomada do cabo de
alimentagdo da rede elétrica.
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6 APLICACOES CLINICAS

Esta secdo é fornecida para ajudar os profissionais com o uso do sistema laser Cyber Ho. Reforca as
informacgbes apresentadas no manual do operador sobre as instrucées de uso, precaugdes e avisos
necessarios para reduzir o risco de lesdao. Todos os operadores devem ler todo o manual do operador
antes de rever esta se¢do e antes de operar no sistema.

A Aviso: Para resolver possiveis avarias no sistema laser, recomenda-se que sempre haja
dispositivos médicos alternativos disponiveis para terminar com seguran¢a o procedimento
cirargico.

6.1 Uso previsto

O sistema laser Cyber Ho e seu sistema de entrega de fibra ética destinam-se a ser utilizados em
procedimentos cirtirgicos, como aberto, laparoscépico e endoscépico, para realizar incisao, excisao,
ressec¢ao, ablagdo, vaporizagao, coagulacao e hemostasia de tecido mole e em litotripsia de pedras
em varias especialidades médicas.

Cyber Ho é uma radiacao laser emissor de laser Classe 4 com um comprimento de onda de 2100 nm.
Este comprimento de onda particular é transmitido por uma fibra ética permitindo um tratamento
eficiente em conjunc¢do com a aplicacdo relacionada com os parametros pré-selecionados, causando
ao mesmo tempo um stress minimo ao tecido adjacente.

CUIDADO!

Os laser de HolmioCyber Ho sao destinados para serem usados somente por médicos treinados no
uso do comprimento de onda Ho:YAG (2.1 um). Este dispositivo s deve ser usado por pessoal
médico qualificado e treinado com especialidade em Urologia, Gastroenterologia, ENT, Artroscopia,
Discectomia, Cirurgia Geral e Litotripsia.

NOTA!

As configuracées do laser sdo apenas diretivas; sempre comece com configuragbes baixas e aumente
progressivamente para obter o efeito desejado no tecido alvo.

O comprimento de onda Ho:YAG (2.1 um) é indicado para ser usado em aplicagdes cirurgicas
especificas tal como detalhado neste capitulo. Antes de ler as se¢cBes que descrevem uma
especialidade médica particular, por favor ler e compreender a seguinte Secdo 6.2 intitulada
Adverténcias Gerais, Precaucdes e Complica¢cbes a considerar quando se usa o comprimento de
onda Hélmio.

Nota
a) O uso de um instrumento laser para uma aplicagcdo esta a descricdo do médico exceto nos casos em
que a indicagdo foi contraindicada.
b) Meédicos deverdo consultar frequentemente a literatura mais atual e informacGes fornecidas em
seminarios avangados para se manterem atualizados sobre as praticas mais efetivas.
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6.2 Adverténcias Gerais, Precaugdes e Complicagdes a Considerar quando
se usa o0 Comprimento de Onda Hélmio

As seguintes adverténcias, precaugées e complicagdes se aplicam a todas as especialidades médicas
descritas neste capitulo. Para importantes informacdes especificas relacionadas com uma
especialidade em particular, tal como Urologia, por favor ler a seccdo correspondente mais a frente
neste capitulo.

6.2.1 Avisos de Laser Gerais

O médico ou cirurgido devera conhecer perfeitamente os efeitos terapéuticos e cirlrgicos Unicos produzidos
pelo comprimento de onda 2.1 um antes de usar o Cyber Ho em um ambiente clinico. Estes efeitos incluem
coagulacdo, profundidade de penetracdo e intensidade de corte.

Deve-se ter muito cuidado com a poténcia (Watts) e duracdo laser até que o cirurgido se familiarize
completamente com as interag¢Ges bioldgicas da energia laser com varios tipos de tecido. A ndo ser que seja
indicado o contrario na sec¢do especifica de aplica¢do, o cirurgido devera comecar com a poténcia minima e usar
exposicdes de curta duracdo. O cirurgido deve observar atentamente o efeito cirdrgico induzido e ajustar as
configuracoes laser até que seja obtido o efeito cirdrgico desejado.

Os seguinte avisos e precaucdes sao aplicaveis para cada especialidade cirlrgica presente neste manual. Para
avisos de aplicacdo especificos e precaucdes, ver a secao especifica para a especialidade cirtrgica em questao.

e Configuraces de tratamento incorretas podem causar sérios danos ao tecido; por isso se recomenda
gue sejam usadas as configuracdes mais baixas aceitaveis até que se familiarize com as capacidades
do instrumento.

e Ter muito cuidado até que se compreenda perfeitamente a interacdo entre a energia laser e o tecido.

e Tal como com cirurgia endoscdpica convencional, complicacdes e efeitos indesejados, tais como
tremores, febres, edema, hemorragia, inflamagdo, necrose do tecido, ou infe¢do, podem ocorrer
depois do tratamento. Em casos extremos, podera ocorrer a morte devido a complicagdes durante a
operagao ou por outra doenca.

e Podem ocorrer fogos repentinos. A inalagdo de anestéticos gerais ndo de ser usada se inflamaveis. Os
niveis de oxigénio na area cirurgica direta ndo podem exceder 50%. Os riscos de combustdo,
perfuragdo e hemorragia induzida por laser, que podem causar a morte, devem ser completamente
explicados ao paciente.

e Deve sertida em conta a inflamabilidade do gds metano quando se trata na ou junta a drea perianial.

e Existe um risco de infegdo e cicatrizagao associado com qualquer procedimento cirdrgico. Portanto,
cuidados pré e pds-cirurgicos apropriados devem ser sempre praticados.

e Olaser deve ser usado somente em tecidos que podem ser completamente observados. Nao usar o
laser se o tecido alvo ndo for visivel.

e O uso do laser em estruturas anatémicas junto a estruturas criticas conhecidas, tais como grandes
artérias, veias, intestino, uretra, bexiga, etc., deve ser efetuado cuidadosamente para evitar afetar
inadvertidamente tais estruturas.

e  Existe um risco de reflexo e penetracdo quando se usa o laser em um modo de ndo contato.

e Antes de ligar o sistema laser, o pessoal da sala de operages e o paciente consciente/sedado devem
usar os Aculos de protecdo adequados para energia laser 2.1um.
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e A perfuracdo de tecido podera resultar se for aplicada uma excessiva energia laser. Isto podera
ocorrer através do uso de uma poténcia laser excessiva ou da aplicacdo de uma correta poténcia
durante um periodo excessivo de tempo, especialmente em um tecido doente.

e Comegar o tratamento laser a poténcia minima, com exposicdes de curta duracdo até que se esteja
completamente familiarizado com os efeitos do comprimento de onda aplicado nos tecidos.

e QuantaSystem S.p.A. ndo tem informagdes clinicas ou experiéncia sobre o uso do Sistema laser Cyber
Ho em mulheres gravidas ou maes que amamentam.

e Tal como com procedimentos cirdrgicos sem laser convencionais, ndo existe qualquer garantia que o
tratamento com o Sistema Laser Cyber Ho ird eliminar completamente a doenca. Tratamento
repetido ou terapias alternativas poderd ser posteriormente necessarias.

e O laser podera ndo ser efetivo para a coagulagdo de hemorragia macigas. O cirurgido deve estar
preparado para controlar hemorragias com técnicas sem laser alternativas, tais como ligaduras ou
cauterizagao.

e AlteragOes em abordagens cirdrgicas ou técnicas poderdo ser necessarias para o uso do laser.

e As configuragGes de poténcia recomendadas sdo menos importantes que o efeito visual do tecido.
Mudangas na textura do tecido e cor sdo os melhores indicadores do impacto laser na area alvo. As
configuracGes especificas de emissdo laser dependem do tecido e sdo deixadas ao critério do
cirurgiao.

AAviso: O Sistema Laser Cyber Ho é um dispositivo cirurgico que deve ser usado somente por
médicos ou cirurgiées que foram treinados em cirurgia laser através de cursos, aprendizagens e sob a
orientagdo de outros médicos ou cirurgides que saibam como usar o laser. Ndo é dada qualquer garantia
que qualquer condig¢do médica tratada com o laser tenha sucesso.

A Aviso: Densidades de energia diferentes induzem diferentes efeitos em tecidos, portanto
usando fibras com diferentes didmetros com a mesma saida de poténcia poderdo ter resultados
diferentes nos tecidos irradiados. A poténcia laser utilizada deve ser requlada também de acordo com o
didmetro da fibra.

6.2.2 Precaugdes de Laser Gerais

A Cuidado

e Ter cuidado com pacientes que tiveram dificuldades com procedimentos endoscdpicos
prévios.

e Vasos de sangue até 1 milimetro de didmetro podem ser efetivamente coagulados com o
comprimento de onda Ho:YAG.

e Eletrocautério e/ou ligaduras devem estar facilmente acessiveis caso o sangramento de uma
artéria ou veia tenha um didmetro maior que aquele que é possivel coagular com laser.

e Ter cuidado com o tratamento de pacientes que foram submetidos recentemente a
radioterapia. Tais pacientes podem ter um risco maior de perfuracdo de tecido ou erosao.

e Interromper imediatamente o tratamento laser se o paciente desenvolver qualquer problema
cardiopulmonar.
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e Quanta System ndo tem informacGes clinicas sobre a seguranca do tratamento laser em
mulheres gravidas ou que amamentam.
e Consultar o guia de instrugdes do sistema de emissao.

6.2.3 Complicagdes gerais ao usar sistemas a laser

e As potenciais complicagbes encontradas em cirurgia laser endoscdpica sdo as mesmas que
aquelas encontradas em cirurgia endoscdpica convencional.

e Dor aguda pode ocorrer imediatamente depois da terapia laser e podera persistir durante 48
horas.

e |Imediatamente depois da terapia laser, o paciente podera sentir febre e leucocitose, que sdo
normalmente associadas com a destruicdo de tecido. Estas passam geralmente sem
necessidade de tratamento.

e Tecido ablacionado com laser se podera tornar necrético ou infetado depois do tratamento.
No caso de preocupacdes sobre qualquer possivel infecdo, deverd ser efetuado um
tratamento adequado.

As seguintes complicacdes podem ser graves e resultar em morte:

e Pacientes podem experienciar sangramento na area da terapia laser. Se recomenda uma
analise de hematdcrito depois do tratamento para identificar esta potencial complicacao.

e Sepse pode resultar da realizacdo de qualquer operagdo médica. Em caso de preocupagdes
sobre qualquer possivel sepse, devem ser tomadas adequadas medidas de avaliacao.

e Perfuracdo poderd ocorrer como resultado de tratamento laser. De modo a diagnosticar
perfuragbes, os pacientes devem ser acompanhados atentamente depois do tratamento
através de testes apropriados.

ComplicagOes e riscos sdo as mesmas da cirurgia convencional a laser. Incluem, mas ndo estdo
limitados a, o seguinte:

Complicagdes e riscos ndo-térmicos:
- Perfuragao;
- Aspiragao;
- Hemorragia induzida;
- Reagdo alérgica a medicagao;
- Hipertensao;
- Arritmia;
- Dor;
- Distensdo devido a gases;
- Pneumotoérax;
- Infecdo;

Complicagdes e riscos térmicos (agudos);
- Hemorragia induzida;
- Ulceragao;
- Perfuragao;
-  Edema
-  Dor;
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- Febre;
- Leucocitose;
- Arrepios

Complicag0es e riscos térmicos (criticos)
- Atraso de cura;
- Perfuracgao;
- Estenose;
- Hemorragia retardada;
- Sepse;
- Embolia.

6.2.4 Contraindicagdo e possiveis complicagées gerais

Os sistemas laser Holmium devem ser utilizados apenas para indicios adequados e com eficacia
comprovada. As aplicacdes clinicas devem ser realizadas por um cirurgido qualificado.

O uso do laser é contraindicado para os pacientes:
- com condi¢cdo médica geral que ndo seja ideal para o procedimento cirurgico;
- onde a anestesia é contraindicada pelo histdrico do paciente;
- onde o tecido (especialmente o tumor) seja calcificado;
- para a hemostasia de vasos com diametro superior a 2 mm;
- onde a terapia a laser ndo é considerada ideal para o tratamento.

Tal como com cirurgia endoscépica convencional, a possibilidade de complicacGes e efeitos
indesejados, tais como tremores, febres, edema, hemorragia, inflamagdo, necrose do tecido, ou
infecdo, podem depois do tratamento. Em casos extremos, podera ocorrer a morte devido a
complicagdes durante a operacdo ou por outra doenca.

- Podem ocorrer fogos repentinos. Ndo devem ser utilizados anestésicos gerais inalatdrios
inflamaveis. Os niveis de oxigénio na drea cirdrgica direta ndo podem exceder 50%. Os riscos
de combustdo, perfuracdo e hemorragia induzida por laser, que podem causar a morte,
devem ser completamente explicados ao paciente.

- Deve ser tida em conta a inflamabilidade do gads metano quando se trata na ou junta a area
perianial.

- Existe um risco de infe¢do e cicatrizagdo associado com qualquer procedimento cirurgico.
Portanto, cuidados pré e pds-cirurgicos apropriados devem ser sempre praticados.

- O laser deve ser usado somente em tecidos que podem ser completamente observados.

- N3o usar o laser se o tecido alvo nao for visivel.

- 0O uso do laser em estruturas anatomicas junto a estruturas criticas conhecidas, tais como
grandes artérias, veias, intestino, uretra, bexiga, etc., deve ser efetuado cuidadosamente para
evitar afetar inadvertidamente tais estruturas. Em estudos de pré-tratamento, tela tumores
gue estdo nas proximidades com artérias ou veias conhecidas para localizar essas estruturas
circulatorias.

- Existe um risco aumentado de dispersao traseira (reflexdo) e dispersdo direta (penetracdo) ao
utilizar o laser se este Ultimo estiver em modo sem contacto.

6.3 Indicacao de Urologia

As seguintes aplicacdes sao indicadas para urologia quando se usa o comprimento de onda Ho:YAG:
cirurgia uroldgica aberta e endoscdpica (ablagdo, vaporizagao, incisdo, excisdo e coagulacdo de tecido
mole) incluindo o tratamento de:

- Fragmentacgdo endoscoépica de calculos urindrios (uretral, ureteral, bexiga e renal)
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- Ablagdo e ressecdo de Tumores da Bexiga, Tumores da Uretra e Tumores Ureterais

- Ablagdo / Enucleacdo / Reseccdo da Hiperplasia Prostatica Benigna (BPH)

- Incisdo Transuretral da Prostata (TUIP)

- Estruturas Uretrais e Uretais;

- Condilomas.

- Lesbes nos dérgaos genitais externos.
- Incisdo do colo vesical (BNI).

6.3.1 Contraindica¢bes de Urologia.

O comprimento de onda Ho:YAG ndo deve ser usado com pacientes com as seguintes condicdes:
- Incapacidade de receber tratamento endoscdépico
- Intolerancia a anestesia
- Contraindicado para pacientes:
o Diagnosticados com prostatite aguda ou cronica.
o Diagnosticados no momento do tratamento com infecdo urindria aguda ou cronica.

o Com malignidade confirmada ou suspeitada da préstata (exame retal digital, PSA
elevado, ultrassom anormal da prdstata), a ndo ser que ndo seja um candidato para
prostatectomia radical ou braquiterapia e presente com obstrucdo da saida da
bexiga.

Cuja condicdo médica geral contraindica intervencao cirurgica.
Quando a anestesia apropriada é contraindicada pelo histérico do paciente.
Onde o tecido esta calcificado, especialmente tumores.

Diagnosticado com Cancer de Prostata.
Diagnosticado com Infe¢do Urinaria Aguda (UTI).

O O o0 O O O

Diagnosticado com Estenose Uretral Aguda.

Outras consideracées que necessitam do julgamento clinico do Médico:
o Pacientes com fung¢do renal comprometida, ou seja com nivel de creatinina sérica >
1.8 mg/dl ou doencas obstrutivas do trato urinario superior.

Pacientes que ainda desejem ter filhos.
Pacientes com uma classificagdao ASA ou estado fisico 5.
Pacientes com uma glandula da préstata > 120g.

6.3.2 Adverténcias de Urologia

Ler Adverténcias Laser Gerais (ver a Seccdo 6.2.1) para uma lista de precaucgdes.

6.3.3 Precaug¢des de urologia

A Cuidado: £ necessdrio ter cuidado para néo distender excessivamente a bexiga quando
se usa o laser endoscopicamente. Uma excessiva distens@Go da bexiga poderd causar necrose
coagulativa da regiGo muscular superficial e interna da parede da bexiga.
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Complicag¢des para Urologia (ablagdo de tecidos)

- Devem ser tomadas precaucdes extra quando a terapia de radiacdo e terapia laser devem
ser efetuadas simultaneamente, incluindo um acompanhamento pés-operatdrio mais
rigoroso. Estudos clinicos mostraram que pacientes que foram submetidos a terapia de
radiacdo apresentam um risco maior de perfuragdo ou erosao de tecido.

- Para evitar o potencial risco de inflamabilidade ou dano ao endoscépio pelo feixe de
tratamento ou retrodifusdo do feixe de tratamento, se recomenda que a fibra esteja saliente
em 4 a 6 mm além da porta distal do endoscdpio de modo a que esteja completamente no
campo visual

- O uso de niveis de poténcia inferiores e tempos de exposicdo mais curtos sdo necessarios
para prevenir dano térmico a estruturas subjacentes (ex: estruturas de paredes finais tais
como a bexiga).

Ler Precaugdes Laser Gerais (ver a Seccdo 6.2.2) para uma lista de precaucgdes adicionais.

6.3.4 Complica¢ées de Urologia

Ler ComplicagGes Laser Gerais (ver a Seccdo 6.2.3) para uma lista de precaucgdes.

6.3.5 Pardmetros clinicos de Urologia

O comprimento de onda Ho:YAG fornece uma hemdéstase efetiva sem danificar os tecidos em redor
ou ndo alvo. A coagulagdo pode ser alcancada reduzindo a densidade de energia ou poténcia sobre o
tecido vascularizado ou aumentando a distancia entre a ponta da fibra e o ponto de sangramento. Um
modo de emissdo dedicado esta disponivel para a escolha do usuario.

A tabela seguinte mostra a energia de impulso sugerida, taxa de repeticdo e poténcia média para
ablacdo endoscdpica, vaporizacdo, excisdo, incisdo e coagulacdo de tecido mole em aplicagdes
uroldgicas:

Urologia - Pardmetros Clinicos de Tratamento Recomendados

Média Tamanho de Fibra
Potenza (Watts) Recomendado

Aplicagdo Modos predefinidos sugeridos

Soft Tissues — Fast Cut, Precise Cutting,

Tumores da bexiga max 30 365 - 550 um
Ablation
Tumores ureterais Soft Tissues — Ablation max 15 272 - 365 um
Inciséo de Soft Tissues — Fast Cut, Precise Cutting max 30 272 - 550 um
Estenoses
BPH - HoLEP (Enucleation)
i i BPH - HoLAP (Ablation/V izati
Hiperplasia o (Ablation/Vaporization) max 12012 > 550 um

Prostatica Benigna | BPH - Delicate Areas
BPH - Coagulation

1A poténcia mdxima disponivel depende do modelo Cyber Ho . Consulte o capitulo sobre as especificagbes
técnicas.

2 0 uso de uma poténcia de saida ainda maior pode ser considerado, no entanto, o usudrio deve tomar
muito cuidado nessas condigbes, porque existe o risco de danos ainda maiores (devido a maior poténcia
de saida e energia de impulso) em caso de uso/direcéo incorretos da ponta da fibra durante o disparo.
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NOTA!
As configuragbes sdo somente diretrizes; iniciar sempre com configuragbes baixas e aumentd-las
progressivamente para obter o efeito de tecido desejado.

Nota sobre Virtual Basket e Bubble Blast: estes dois modos permitem a modulacdo especifica dos impulsos
laser. O primeiro modo visa melhorar a transmissdo de energia, enquanto o ultimo visa gerar um efeito
mecdnico mais forte.

Hiperplasia Prostdtica Benigna

Use o modo de emissdo de coagulagéo para maximizar o efeito hemostadtico.

Use os modos BPH - HoLEP / HoLAP em para enuclear / ablar o adenoma.

Use o padrdo BPH - Areas Delicadas em para abafar suavemente as dreas mais delicadas de tratamento
(por exemplo, verumontanum e apex).

Nota: O efeito sobre o tecido pode ser ajustado adicionalmente pelo MasterPULSE: a largura do impulso curto
aumenta a dissecagdo mecdnica pela criagéo de onda de choque, enquanto a largura do impulso longo
resulta em uma ablagdo ou corte de tecido.

Tecidos macios

Use o modo de emissdo de coagulagéo para maximizar o efeito hemostadtico.

Use o método Soft Tissues - Ablation em para agitar suavemente o tecido do carcinoma.

Use os modos Soft Tissues - Precise Cut / Fast Cutting para executar a incisdo de estenoses ou ressecar uma
porgdo de tecido.

Nota: O efeito sobre o tecido pode ser mais ajustado pelo MasterPULSE: a largura do impulso curto resulta
em uma ag¢do mais agressiva pela criagdo de onda de choque, enquanto a largura do impulso longo resulta
em ablagdo ou corte de tecido mais suave.

6.4 IndicagOes de Litotripsia Urinaria

As seguintes aplica¢Oes sado indicadas para litotripsia urindria enquanto se usa o comprimento de onda
Ho:YAG:
¢ Fragmentacdo endoscdpica de calculos urinarios (uretrais, ureterais, vejados e renais), incluindo
cistina, oxalato de calcio (monohidrato e desidratado), cido Urico e pedras de estruvita.

6.4.1 Contraindicagbes litotripsia urindria

O comprimento de onda Ho:YAG nao deve ser usado em pacientes com as seguintes condic¢des:
¢ Incapacidade de receber tratamento endoscépico.
¢ Intolerancia a anestesia.

Contraindicagdes para ureterorrenoscopia (URS):
- Propensdo para hemorragia aguda, terapia de anticoagulagdo

- Infegdes ndo tratadas das passagens urindrias
- Acesso dificil a pedra em caso de:
o Uretra estreita
o Adenoma da préstata
o Desvio urinario (canal, neobexiga, bolsa, desvio urindrio através de segmentos
intestinais)
Implantac¢do de novas uretras
Ureteroceles
Estenoses Ureterais/Uretrais
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Contraindicag6es para Nefrolitotomia Percutanea (PCNL):
- Propensdo para hemorragia aguda, terapia de anticoagulac¢do

- Infe¢Oes ndo tratadas das passagens urinarias
- Tumor na drea de acesso
- Gravidez

Acesso dificil a pedra em caso de:
- Anomalias dsseas
- Anomalias renais
- Interposigao intestinal
- Interposicdo pleural

6.4.2 Adverténcias de litotripsia urindria

Aviso

Poderd ocorrer dano inesperado ao tecido devido a uma aplica¢do excessiva de poténcia.
Consultar os Pardmetros Clinicos de Litotripsia Urindria (ver seccdo 6.4.5) para as
configuragbes de poténcia inicial recomendadas. O uso de uma poténcia excessiva poderd
resultar em uma perfuracdo inadvertida da uretra ou danos a outras estruturas uroldgicas.
Ler Adverténcias Laser Gerais (ver a Seccdo 6.2.1) para uma lista de adverténcias.

Aviso:

Deve-se ter cuidado ao disparar com alta poténcia de saida em espagos pequenos e estrejtos
por intervalos prolongados (como pode acontecer na litotripsia a laser ureteroscopica). O
usudrio deve fornecer uma adequada irrigacGo de fluxo da drea de tratamento durante a
ativagdo do laser, a fim de evitar um aumento perigoso da temperatura do fluido.

6.4.3 Precaugdes Litotripsia Urindria

A Cuidado:

e O laser deve ser usado com um sistema de emisséo de fibra dtica com vista direta em contacto
direto com a pedra ureteral alvo. Para minimizar o risco de migragdo para cima na uretra, a
energia laser deve ser direcionada para o lado da pedra, se possivel, em vez de que para a
extremidade avang¢ada. A manutengdo de baixos niveis de energia e taxas de repeti¢do ird
reduzir a possibilidade de migra¢do da pedra.

e Estar ciente de dobras edematosas de epitélio que poderdo estar entre a fibra dtica e a pedra.

e Encestamento poderd ser usado com fragmentos de pedra maiores que sejam relativamente
duros ou que tenha tendéncia a escapar para a uretra de modo retrogrado. O uso de
endoscopios em procedimentos laser permite uma vista excelente e trauma minimo a uretra
durante a fragmentacgdo.

e Cestas, fios guia e outros acessorios ureteroscopicos poderdo ser danificados se em contacto
direto com o feixe de tratamento laser.

e QOusodeirrigagdo é recomendado durante o procedimento de litotripsia para absorver qualquer
calor produzido, para transportar fragmentos de pedra para fora do sistema urindrio e para
aumentar uma visualizagdo direta. A taxa de irriga¢do deve ser cuidadosamente ajustada para
evitar o fluxo de cdlculos para o rim.
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Ler Precaugdes Laser Gerais (ver a Seccdo 6.2.2) para uma lista de precauc¢des adicionais.

6.4.4 Complica¢des de litotripsia urindria

Tal como com qualquer outro procedimento uroldgico endoscdpico, podera ocorrer vazamento de
urina depois do procedimento laser.

e O uso de endoscdpios flexiveis tem o risco de formacao de estenoses; estas possibilidades
poderdo melhorar com mais avancgos na projetacdo de ureteroscoépios.

e Embora raro, poderd ocorrer a perda de rim como resultado do procedimento ou devido
a propria pedra.

Complicac¢Oes para Ureterorrenoscopia (URS):
As complicagdes menores sdo febre, macro hematuria e dor. Na literatura, a taxa de

complicagOes relevantes (sepse, perfuragdo da uretra ou uretra rasgada) é entre 3-11%.
Estenoses urinarias como complicagdo a longo prazo se tornaram raras e se estima que ocorram
entre 1-3%. PerfuragOes da uretra anteriores representam um fator de risco chave.

Complicac¢Oes para Nefrolitotomia Percutanea (PCNL):
As seguintes complicagdes sdo mais propensas a ocorrer:
e Febre, sepse

e Sangramentos que necessitem de transfusdo
e Absorcdo do fluido de irrigacao

e Perfuracdo do intestino

e Lesdo da pleura

e Estenose sub-pélvica

e Perdaderim

e Revisdo aberta

Ler ComplicagOes Laser Gerais(ver a Sec¢do 6.2.3) para uma lista de complicagoes.

6.4.5 Pardmetros clinicos da litotripsia urindria

Testes pré-clinicos e clinicos demonstraram que os calculos urindrios podem ser efetivos e
efetivamente fragmentados a partir de configura¢des de energia de 0,2 Joules com frequéncia de 10
Hertz com aumento da eficiéncia a medida que os parametros de energia e frequéncia aumentam.

O uso de configura¢des de saida de poténcia elevadas necessita de especial atengdo, especialmente
quando a extremidade da fibra estd muito préxima das paredes ureterais de modo a evitar a
perfuragao da uretra.

Para uma fragmentacao efetiva, a ponta da fibra dtica deve estar diretamente em contacto ou em
proximidade com a pedra. Sempre que possivel, a energia laser devera ser dirigida para o lado, ou
para os pontos fracos, da pedra.

A pedra deve ser progressivamente reduzida removendo lentamente os pequenos fragmentos. A
irrigacdo continua deve ser usada para lavar os fragmentos de pedra e para fornecer o resfriamento
do local do tratamento. A tabela seguinte mostra a recomendada energia de impulso, taxa de
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repeticdo e poténcia média para fragmentacdo endoscépica de calculos urindrios. O uso de
configuragOes de poténcia elevada deve ser evitado, especialmente quando a extremidade da fibra
estd proxima da parede ureteral, dado que podera ocorrer a perfuracao da uretra.

Litotripsia Urindria - Par@metros Clinicos de Tratamento Recomendados

Aplicagdo Modos predefinidos sugeridos Média Tamanho de Fibra
pricag P g Potenza (Watts) Recomendado
‘ . Lithotripsy — F tation?,
Cdlculo da bexiga thotfipsy = Fragmentation max 503 2 550 um
Popcorning, Dusting Vapor Tunnel
. . | Lithotripsy — F tation, Dusti
Calculos ureterais | o PsY ~Fragmentation, usting max 15 272 — 365 um

Vapor Tunnel?, Dusting High Frequency
Lithotripsy — Fragmentation,

Calculo renal Popcorning, Dusting High Frequency, max 20 200 —-272 um
Dusting Vapor Tunnel

Lithotripsy — Fragmentation?,
Popcorning, Dusting Vapor Tunnel

PCNL max 40 365 —800 pm

1 Para pedras grandes e pedras duras, recomenda-se o aumento da energia de impulso para obter um procedimento mais
rapido e um maior desempenho.

2 Caso a estabilidade da pedra pareca ainda insuficiente durante a ablagdo, recomenda-se a diminui¢cdo da energia do
impulso.

30 uso de uma poténcia de saida mais elevada pode ser considerado para aumentar ainda mais a velocidade do tratamento
(por exemplo, no caso de pedras grandes multiplas). No entanto, o usuario deve tomar cuidado extra nessas condigGes,
porque existe o risco de danos ainda maiores (devido a maior poténcia de saida) no caso de uso/dire¢do incorretos da ponta
da fibra durante o disparo.

Nota sobre Virtual Basket e Bubble Blast: estes dois modos permitem a modulagdo especifica dos impulsos laser. O primeiro
modo visa proporcionar uma melhor estabilidade da pedra durante o tratamento da pedra, enquanto o segundo visa gerar
um efeito mecdnico mais forte.

Nota

As configuragées sGo somente diretrizes; iniciar sempre com configuragdes baixas e aumentd-las progressivamente para
obter o efeito de tecido desejado.

Use a Lithotripsia de Modo de Emissdo - Fragmentagdo, a fim de maximizar a velocidade de fragmentagdo da litotripsia.
Use a Lithotripsia de Modo de Emissdo - Fragmentagdo, a fim de maximizar a velocidade de fragmentagdo da litotripsia.

* A Litotripsia de Alta Frequéncia é geralmente realizada com uma frequéncia maior que 40Hz (usando Lithotripsy High Frequency
Dusting) para compensar a pouca energia por impulso fornecido ao alvo. A frequéncia mdxima disponivel depende do modelo Cyber Ho.
Consulte o capitulo de especificagdes técnicas.

Nota: O efeito sobre a pedra pode ser melhor ajustado pelo MasterPULSE: a largura do impulso curto aumenta a
fragmentagdo e retropulsdo de pedra, enquanto a largura do impulso longo resulta em ablagéo de pedra mais suave e
retropulséo reduzida.

A Aviso: Em geral, ao realizar litotripsia de pedra endoscdpica, recomenda-se iniciar com
uma configuragdo minima de energia. A configuracdo de alta poténcia (>20-30W) deve ser
usada com cuidado.
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6.5 Litotripsia IndicagGes para outras especialidades médicas (GE, ENT)

As seguintes aplicages sdo indicadas para litotripsia enquanto se usa o comprimento de onda Ho:YAG:
e  Fragmentac¢do endoscdpica da gastrolitiase (Gastroenterologia - GE) e sialolitiase (ENT).

6.5.1 Contraindicagbes de Litotripsia GE e ENT

Leia Avisos Gerais, Precau¢oes e Complicagdes a considerar ao usar o comprimento de onda de
Holmium (ver Sec¢do 6.2) para uma lista de contraindicacGes gerais.

Leia contra-indicagbes para cirurgia otorrinolaringoldgica e contraindicacbes para cirurgia de
gastroenterologia (ver Sec¢do 6.6.2) para obter uma lista de contraindica¢des adicionais.

6.5.2 Avisos e Precaugdes de Litotripsia GE e ENT

Leia Avisos Gerais, Precaucoes e Complicagdes a serem considerados ao usar o Holmium
comprimento de onda (consulte a Se¢do 6.2) para obter uma lista de adverténcias e precaucoes gerais.

6.5.3 Complica¢ées de Litotripsia GE e ENT

Leia Avisos Gerais, Precau¢des e Complicacdes a considerar ao usar o comprimento de onda de
Holmium (ver Sec¢do 6.2) para uma lista de complica¢Ges gerais.

Leia as ComplicagGes para Cirurgia de ENT e ComplicagGes para Cirurgia de Gastroenterologia (ver
Secdo 6.6.3) para obter uma lista de complica¢des adicionais.

6.5.4 Pardmetros clinicos de Lithotripsy GE e ENT

Os testes pré-clinicos e clinicos demonstraram que cdlculos e pedras do duto salivar podem ser
efetivamente fragmentadas a partir de configura¢des de energia de 0,2 ou 0,6 Joules.

O uso de configuragdes de alta poténcia requer atencdo especial, especialmente quando a ponta da
fibra esta préxima de tecidos e estruturas que ndo devem ser perfurados / ablados como membranas
funcionais dos nervos, vasos e artérias.

Para uma fragmentacdo efetiva, a extremidade da fibra dtica deve estar em contacto direto com a pedra.
Sempre que possivel, a energia laser devera ser dirigida para o lado, ou para os pontos fracos, da pedra.

A pedra deve ser progressivamente reduzida removendo lentamente os pequenos fragmentos. A
irrigacdo continua deve ser usada para lavar os fragmentos de pedra e para fornecer o resfriamento
do local do tratamento. A tabela seguinte mostra a recomendada energia de impulso, taxa de
repeticdo e poténcia média para fragmentac¢do endoscépica de calculos.
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Litotripsia - Parémetros Clinicos de Tratamento Recomendados

, Frequéncia de Média Tamanho de
_ Energia Impulso e .
Aplicagdo (Joules/Impulso) Repetigcdo Voltagem Fibra
P (Hertz) (Watts) Recomendado
Calculo 0.8-2 8-20 5-25 272-365 pm
Pedra de
] 05-1 3-8 2-5 200-272 pm
duto salivar
Nota:

As configuragdes sGo somente diretrizes; iniciar sempre com configuragbes baixas e aumentd-las progressivamente
para obter o efeito de tecido desejado.
Use os modos Lithotripsy - Fragmentation ou Dusting para o tratamento para cdlculos.

6.6 ENT - Ginecologia - Cirurgia geral - Gastroenterologia - Artroscopia -

Discectomia

6.6.1 Litotripsia (cdlculo - Pedra do ducto salivar) Pardmetros clinicos

Leia os Parametros Clinicos da Litotripsia GE e ENT (ver Sec¢do 6.5.4).

6.6.2 Contraindicagdes especificas

Contraindicagdes para Cirurgia ENT
O comprimento de onda Ho:YAG ndo deve ser usado em pacientes com qualquer das

seguintes condigdes:

Candidatos inapropriados para tratamento endoscépico
Neoplasma maligno endonasal

Contraindicagdes para Ginecologia
O comprimento de onda Ho:YAG ndo deve ser usado em pacientes com qualquer das

seguintes condigdes:

Incapacidade de receber tratamento laparoscépico
Intolerancia a anestesia

Peritonite séptica

Obstrugdo intestinal

Choque séptico

Ressecdo ou excisdo de orgdos grandes, muito vascularizados

Contraindicag¢es para Cirurgia Geral
O comprimento de onda Ho:YAG ndo deve ser usado em pacientes com qualquer das

seguintes condigGes:

Candidatos inapropriados para tratamento endoscdpico ou laparoscopico
Intolerancia a anestesia
Peritonite séptica
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- Obstrugado intestinal

- Choque séptico

- Ressecdo ou excisdo de drgdos grandes, muito vascularizados (baco, figado)

Contraindicagdes para Cirurgia Gastroenterologia
O comprimento de onda Ho:YAG ndo deve ser usado em pacientes com qualquer das

seguintes condigGes:

- Candidatos inapropriados para tratamento endoscépico ou laparoscdpico
- Intolerancia a anestesia

- Obstrugado intestinal

Contraindicages para Artroscopia
Ler as contraindica¢Oes gerais para cirurgia laser previamente expostas neste capitulo
para mais informacdes.

6.6.3 Complicagdes laser especificas

Complicac¢des para Cirurgia ENT
O inchaco das membranas nasais poderd causar a obstrucdo das vias nasais até uma
semana. Os pacientes devem ser acompanhados depois do tratamento para limpar a
cavidade nasal de detritos.

- A perfuracdo da érbita ou cavidade intracraniana poderd ocorrer como
resultado do tratamento laser. Para diagnosticar perfuracdes, os pacientes
devem ser atentamente acompanhados depois do tratamento com testes
apropriados.

- Ler Complicacdes laser gerais para uma lista de complicacGes adicionais.

Complicag¢des para ginecologia
Ler ComplicagGes laser gerais para uma lista de complica¢des adicionais.

Complicac¢des para Cirurgia Geral
Ler ComplicagGes laser gerais para uma lista de complica¢des adicionais.

Complicac¢des para Cirurgia Gastroenterologia
- Os pacientes poderdo experienciar distensdo gastrointestinal ou pneumotdrax

durante ou depois da terapia.

- O inchago poderd piorar em vez de melhorar imediatamente apds
procedimentos esofagicos devido a edema de tecido secundario. Este problema
potencial deve ser explicado ao paciente antes da terapia.

- Ler "ComplicagGes laser gerais" para uma lista de complica¢des adicionais.

ComplicagOes para Artroscopia
Ler as Adverténcias de laser gerais, Precaugdes de laser gerais e Complicagoes
laser gerais previamente neste capitulo para mais informacdes.
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6.6.4 Pardmetros de tratamento e instrugées para Procedimentos Endoscopicos

Antes de disparar o laser, tanto o feixe de direcionamento como a extremidade da ponta devem ser
claramente visiveis através do endoscdpio e o feixe de direcionamento deve ser dirigido para o tecido
alvo.

Iluminar o tecido que se deseja tratar com o feixe de direcionamento. Nunca disparar o laser a nao
ser que se veja o feixe de direcionamento no tecido alvo.

NAO INICIAR O LASER A POTENCIA MAXIMA Comece o procedimento com uma poténcia menor (8W)
e aumente a poténcia até obter o efeito desejado de ablagdo / coagulacdo do tecido. Para
procedimentos que requerem corte preciso / ablacdo ou tratamento de areas delicadas, comece com
uma poténcia de emissao ainda menor.

N3o ajustar a poténcia laser até que o efeito do laser no tecido seja avaliado.

Na cirurgia endoscdpica, é possivel usar a saida de poténcia maxima compativel com a limitacdo de
fibra dependendo do didmetro do nucleo. Em geral, é recomenddvel usar configuracdes de alta
poténcia (> 40W) com cuidado e ndo perto de areas dedicadas.

E possivel usar a fibra em contacto com o tecido.

Para uma ablagdo de tecido ideal, selecione 0 modo de emissdo dedicado.

Aumentando a distancia entre a fibra e o tecido, o efeito de abla¢do serd diminuido.

Para uma coagulacdo ideal, selecione o modo de emissdo de coagula¢do dedicado.

Se houver sangramentos, coagule o tecido que envolve os sangramentos; o cirurgido pode optar por
desfazer a energia do laser aumentando a distancia entre tecido e fibra usando alta emissdo de energia
ou diminuindo a poténcia do laser.

Se o tecido aderir a ponta da fibra, é importante remover a fibra do endoscépio e remover o tecido.

Danos ao Endoscépio:
A emissdo de laser pode causar danos significativos a um endoscépio. Ocorrerdo danos se o laser for
ativado enquanto a ponta da fibra estiver dentro do endoscdpio.

Dano ao revestimento externo do endoscépio podera causar marcas dsperas ou afiadas por poderdo
ser traumadticas para tecidos. Dano ao revestimento interno do endoscépio poderd criar marcas
afiadas ou arestas que poderdo danificar a fibra e resultar em uma prematura degradagdo da fibra ou
falha.

Para evitar danos ao endoscépio, certificar-se que o revestimento azul da fibra esta sempre visivel.

6.6.5 Pardmetros de tratamento e instru¢bes para Cirurgia Aberta e Procedimentos

Laparoscopicos

Antes de disparar o laser, o feixe de direcionamento e a extremidade da ponta devem ser claramente
visiveis e direcionados para o tecido alvo.

lluminar o tecido que se deseja tratar com o feixe de direcionamento. Nunca disparar o laser a ndo
ser que se veja o feixe de direcionamento no tecido alvo. Recomenda-se a utilizagdo de uma pega
cirargica manual para manipular a fibra.

NAO INICIAR O LASER A POTENCIA MAXIMA Em cirurgia aberta ou em procedimentos laparoscépicos
(com a saida de fibra ndo submersa em solu¢do de agua), comece o procedimento com menor
poténcia (5-10W) e aumente a poténcia até conseguir o efeito de tecido desejado.

Se recomenda de usar a fibra em ndo contato com o tecido (distancia de 1mm).
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Aumentando a distancia entre a fibra e o tecido, o efeito de abla¢do serd diminuido.

Aumentando a distancia entre a fibra e o tecido, o efeito de coagulacdo serda aumentado.

Se forem encontrados sangramentos, coagule o tecido que envolve os sangramentos; o cirurgido pode
optar por desfazer a energia do laser aumentando a distancia entre tecido e fibra ou diminuindo a
poténcia do laser.

Se o tecido aderir a ponta da fibra, é importante remové-lo.

A ablacdo em cirurgia aberta pode causar uma formagado de fumaca, como no procedimento cirdrgico

semelhante com ferramentas cirurgicas eletro-ablativas, o cirurgido deve avaliar o uso do sistema de
evacuagao de fumaga.
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7 MANUTENCAO, LIMPEZA E ESTERILIZACAO

Esta secdo contém principalmente informag6es do usuario sobre o cuidado e limpeza do dispositivo,
e as informacodes de limpeza e esterilizacdo de fibras dticas. Caso seja necessario qualquer assisténcia
no que diz respeito a manutencdo ou intervengdes técnicas, por favor contatar Quanta System (ou
consultar o Manual de Manutencgéo para encontrar mais informacoes).

A Cuidado: Consulte apenas o fabricante ou distribuidores autorizados para o servigo.
Somente pessoal treinado e qualificado estd autorizado a prestar servigos para este sistema
LASER. A manutencdo realizada por pessoas ndo autorizadas anula a garantia.

O cabo de alimentacdo pode ser substituido apenas por pessoal autorizado.

7.1 Limpeza do dispositivo

O dispositivo a laser Cyber Ho ndo precisa de manutencao especial pelo usuario. Limpe as superficies
visiveis com um pano humido, tendo cuidado para ndo deixar a agua entrar no dispositivo . Ndo use
alcool ou solucdo desinfetante, pois sdo altamente inflamdveis. Durante a limpeza, tenha cuidado
para ndo deixar a solucdo de limpeza penetrar no orificio de conexdo de fibra. Usar os tampdes
fornecidos para fechar a porta de conexao da fibra depois de cada uso. Ndo usar qualquer solucado
com alcool para limpar a tela.

7.2 Manutengao e verificagao técnica do Laser

Este dispositivo laser foi projetado para a maxima seguranga e desempenho. Em condi¢gdes normais
de operagdo e quando respeitando um uso cuidadoso, o fabricante recomenda um controlo do
dispositivo por um técnico qualificado, a cada 12 meses.

O uso intensivo , o pé, ou o movimento continuo do laser em diferentes locais podem exigir um
monitoramento mais frequente .

7.3  Controlo das etiquetas de seguranca

O usuario deve regularmente verificar a integridade e a legibilidade das etiquetas de seguranca
colocadas no dispositivo. Se as etiquetas estiverem danificadas devem ser substituidas
imediatamente, de acordo com o plano mostrado no paragrafo 2.14 Plano de etiquetagem.

7.4  Sistema de Arrefecimento a Agua

Se o nivel da dgua for muito baixo é necessario voltar a encher o tanque de dgua. Se recomenda
controlar o estado da dgua pelo menos cada 6 meses.
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&Cuidado: Usar somente dgua bidestilada ou deionizada.

AAviso: O pessoal técnico so pode ter acesso ao Chiller interno.

7.5 \Verificando o cabo de linha

O dispositivo Cyber Ho possui um cabo de linha fixado mecanicamente. O cabo de linha pode estar
sujeito a deterioramento ao longo do tempo e portanto o seu estado deve ser controlado
periodicamente.

7.6  Manutengdo da Fibra Otica

AAviso: Certificar-se que a esterilizacdo da fibra ndo expirou (data de validade indicada
na etiqueta da fibra).

Por favor, ler atentamente o manual de instrugdes da fibra 6tica antes de usar para assegurar um
uso correto e em seguranga, manutengao e reprocessamento, se aplicavel.

A Cuidado: Antes de cada uso, verifique a forma do feixe de alvo para verificar a
qualidade real do padrdo do feixe. Esta verificagdo pode ser feita colocando a fibra
perpendicularmente a uma superficie com o feixe de mira ativado.

7.6.1 Gerenciamento da fibra (ciclos de aplicagdo)

O numero de ciclos de aplicacdo de uma fibra laser € mencionado na etiqueta ou no manual de
instrucdes da fibra dtica. O sistema RFID mantém um registro do niumero de utilizagdes (associado
com os ciclos de esterilizagdo necessarios) as quais a fibra foi submetida.

Somente o uso de Fibras Quanta System RFID é permitido com o Sistema Laser Cyber Ho

A Cuidado: Uma fibra descartdvel ndo pode ser usada uma segunda vez depois do
primeiro uso!
Uma fibra descartdvel, mesmo se nova, ndo pode ser reesterilizada uma segunda vez!

Depois do uso de uma fibra laser descartavel ou no final dos ciclos de aplicagdo de uma fibra laser
reprocessavel, substituir a fibra velha por uma nova.
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7.6.2 Verificar a fibra dtica antes da operagdo

Se a extremidade da fibra dtica estiver danificada, substituir imediatamente a fibra 6tica. Se a fibra
Gtica estiver suja ou danificada, renova-la seguindo as instrucdes indicadas no manual de usuario da
fibra.

Se desejar inspecionar a qualidade da fibra conectada de um modo seguro (modo Standby), é possivel
ativar o laser piloto sem entrar em modo Pronto e avaliar o perfil de saida. Realizando este
procedimento, tocar na drea do laser piloto na tela e reguld-lo selecionando a intensidade desejada.

7.6.3 Uso, limpeza, desinfe¢do, esterilizagdo de fibras oticas

ACuidado: Ler atentamente e respeitar o Manual de Instrugées da fibra dtica.

7.7  Substituicao do Escudo de Explosao

Qualquer detec¢dao de diminuicdo de eficiéncia na emissao laser ou falhas frequentes das fibras
Gticas conectadas deve ser seguida por um controle das condi¢6es do Escudo de Explosao.

Se a janela do escudo de explosdo tiver pontos negros, deve ser substituida por uma nova (2 escudos
de explosdo sdo fornecidos com os acessoérios padrao do sistema laser Cyber Ho).

A Aviso: Esta operagdo deve ser efetuada com mdos limpas e muito cuidado para evitar
danos éticos ao dispositivo.

A substituicdo do escudo de explosdo deve ser efetuada do seguinte modo:

1. Desligar o dispositivo, desconectando o equipamento da rede principal
2. Abra a porta protetora magnética do protetor de explosdo na lateral do dispositivo.
3. Remover o escudo de explosdo desaparafusando o manipulo.

— - o~
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4. Verificar o vidro de protec¢do para qualquer dano visivel
. ’ ' \\\“
5. Em caso de dano, substituir todo o escudo de protecdo prestando especial aten¢do para nao
tocar no vidro de prote¢cdao com as maos.

T — ——

6. Feche a porta de protecdo

7. Caso necessite de assisténcia, entre em contacto com o Departamento de Servigo.
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8 RESOLUCAO DE PROBLEMAS

Os dispositivos laser foram projetados para ter o melhor desempenho e maxima seguranca. Se o

sistema ndo funcionar corretamente, a tabela de diagndstica seguinte podera ajudar a identificar a

Causa.

Problema

O seletor de chave nao faz nada

Nenhuma correspondéncia entre
energia exibida e tratamento
Efeitos e / ou diminui¢io da
eficacia do laser

Falha de comunicagdo na porta
serial

Erro de tensao do capacitor

Sobrecarga do carregador

Descarregador de alta

temperatura n°#

Energia baixa - Laimpada n°#
Energia alta - Lampada n°#

Aviso de baixa energia (<20%) -
Lampada n°#

Aviso de alta energia (> 20%) -
Lampada n°#

A lampada n°# ndo acendeu

Erro Simmer 1

Baixo fluxo de agua n°#

Erro Interruptor fluxo n°#

Causa possivel

¢ Alinha de energia ndo esta
conectada

¢ O disjuntor principal esta
desligado

¢ O botdo vermelho de
emergéncia esta pressionado

e Fibra danificada
* Espelho de escudo explosivo
quebrado

e Este aviso aparece quando
houver falha na

comunicagao serial do PCcom o
0 microprocessador

* Erro de fornecimento de
energia ou quebrado

e Erro carregador ou quebrado
e Erro carregador ou quebrado
¢ Tensdo de linha muito baixa
Problema na eletrénica de
alimentacgdo

Erro de sobreintesidade
alimentagdo principal

¢ Tensdo incorreta nos
capacitores

e VariagGes de energia

¢ Erro ou danos na fonte de
alimentacdo

e Lampada com rutura ou antiga

* Erro carregador ou quebrado
e Erro ou danos na fonte de
alimentacdo

e Lampada com rutura ou antiga
e Erro ou danos corrente
permanente

* Nivel baixo de agua

¢ O tubo da dgua torcido

e Filtro bloqueado

* Fluxo de agua fora do limiar
¢ Rutura no Medidor de fluxo
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Solugao

¢ Verifique a fonte de alimentacao
e Verifique o disjuntor da linha

¢ Restabelecer o botdo de
emergéncia

e Trocar a fibra/Blast invdlucro
* Contatar a Assisténcia

* Reinicializar o sistema
¢ Contactar a assisténcia.

¢ Contactar a assisténcia.

¢ Contactar a assisténcia.

e Verifique a temperatura de
operagao

do sistema laser é <30°C

* Contactar a assisténcia.

* Aguarde alguns segundos até
que a energia esteja estabilizada
¢ Contactar a assisténcia.

* Contactar a assisténcia.

¢ Contactar a assisténcia.

* Reabastecer dgua
¢ Controlo dos tubos de agua

¢ Controlo dos tubos de agua
¢ Contactar a assisténcia.
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Erro do Chiller

temperatura)

(nivel,

Erro do motor do galvanometro
Obturador nao fechado
Obturador nao aberto

Interbloqueio remoto
os contactos estdo abertos

Pedal ndo conectado

Pedal pressionado em Standby

Instalacao errada do Blast shield

Fibra ndo presente / conectada
Fibra ndo identificada pela RFID

Aviso RFID
Aviso RFID
Aviso RFID

¢ Falta de agua
e Temperatura ambiente alta
* Problema de circuito de gas

e Rutura motor galv.

* Posicdo incorreta do obturador
* Posicdo incorreta do obturador
¢ Ointerbloqueio ext. ndo estd
conectado ou esta mal
conectado

¢ Conexdes de pedal incorretas

¢ O pedal deve ser pressionado
no momento certo

e Instalagdo incorreta do Blast
shield

e Instalagdo de fibra incorreta
e Instalagdo de fibra incorreta
e Tipo de fibra incorreta

e Tipo de fibra incorreta

¢ Codigo de fibra incorreto

e A fibra esta expirada
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¢ Controlo do nivel de dgua e
abastecimento, se necessario

¢ Controlo da circulagdo do ar de
refrigeracdo e mantenha a
distancia correta do painel
traseiro da parede

e Contactar a assisténcia.

e Contactar a assisténcia.
e Contactar a assisténcia.

e. Verificar o interbloqueio ext.

® Controlo das conexdes

* Entre no modo Pronto e
pressione o pedal

e Verifique o escudo contra
explosdo

¢ Contactar a assisténcia.

e Verifique a conexdo da fibra
e Verifique a conexdo da fibra
e Substituir a fibra

e Substituir a fibra

e Verifique ou substitua a fibra
* Substituir a fibra

Erros criticos e avisos que surgem durante o procedimento de inicializagéo

Erro FW

Erro FW

¢ Mensagem apds a nova
instalacdo da versao FW
e Versdes FW

e Versoes FW

¢ Desligar e reiniciar
* Contactar a assisténcia.

¢ Desligar e reiniciar
* Contactar a assisténcia.

Caso o dispositivo deva ser enviado para a empresa, preencher o pedido RMA dentro do Apéndice A e

enviar para o Departamento de Assisténcia de Quanta System.
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9 ASSISTENCIA AO CLIENTE

9.1 Garantia do fabricante e responsabilidade

Quanta System S.p.A. ndo assume qualquer responsabilidade por um uso errado do sistema.

O Fabricante ndo se responsabiliza por qualquer dano ou avaria causados por um uso incorreto do
dispositivo.

O uso correto consiste em:

e Seguir as instrucdes descritas neste manual
e Seguir um programa de manutencao apropriado do sistema
e Respeitar as normativas de seguranca internacionais

O dispositivo é garantido contra qualquer defeito de material e construgdo durante o periodo de
um (1) ano a partir da sua data de entrega.

Os reparos necessarios em caso de desastres naturais, acidentes, falhas do circuito elétrico,
negligéncia, uso improprio ou incorreto do dispositivo, ou reparos ou manutengoes efetuadas por
pessoas nao autorizadas por Quanta System S.p.A. ndo estdo cobertos pela garantia.

O pessoal de Quanta System S.p.A deve poder acessar livremente o dispositivo.
Qualquer reparo que nao possa ser efetuado no local sera efetuado nos laboratérios Quanta
System.

A garantia e responsabilidade do Fabricante sera cessada por qualquer das seguintes razdes:

e Uso do dispositivo ndo de acordo com os procedimentos e instrucées fornecidas no manual
do usuario.

e Instalacdo e manutencdo incorreta.

e Uso de um sistema de seguranca fora de servigo, ndao corretamente instalado ou danificado.

e N3do respeitar as instru¢cbes do manual do usudrio acerca de: transporte, armazenamento,
instalacdo e manutencgao.

e Alteragdo arbitraria do dispositivo.

e Reparos incorretos.

e Acidentes causados por elementos externos.

e Os Oculos para o operador e pacientes ndo sdo usados enquanto se opera no dispositivo,
enquanto o dispositivo estd em qualquer modo, incluindo o modo STANDBY.

Em caso algum, os clientes podem pedir qualquer compensagdo por qualquer dano que possa resultar
por a maquina estar fora de servico.

A pedido o fabricante fornecera todas as especificagcdes técnicas, incluindo os diagramas elétricos,
lista de componentes e os protocolos de aplicacao sugeridos.

Por favor contate o seu distribuidor para informacses sobre a garantia.
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9.2 Reparos e modificagdes do dispositivo

e Somente pessoal de assisténcia autorizado pode efetuar reparos e operagbes de

manutengao

e Serecomenda que o pessoal de manutenc¢do autorizado siga o programa de manutencao
padrao

e Se recomenda que o pessoal de manutencdo autorizado substitua todos os componentes
danificados

e Usar somente pecas de reposicao originais
e Ndo sdo permitidas modificacdes de construcao

9.3 Contatos

Quanta System S.p.A. fornece a todos os seus clientes um servico de resolucdo de problemas através
de telefone e e-mail, além dos treinamentos no local, reparos e manutencdes.

Por favor contatar o Departamento de Assisténcia de Quanta System usando os contatos indicados
embaixo. Por favor ter acessivel o NUmero de Série do seu dispositivo.

Quanta System S.p.A.

Www.quantasystem.com
quanta@quantasystem.com

9.4 Notificagdo de acidentes graves

Qualquer acidente grave que ocorreu relativamente ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante
e as autoridades competentes do Estado Membro no qual o usuario e/ou paciente esta estabelecido.
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10 ESPECIFICACOES TECNICAS

10.1 Especificacdes Gerais

Nomes de modelo Cyber Ho 60 Cyber Ho 100 Cyber Ho 150

Categoria de produto Laser Cirurgico para uso médico
Classificagdo de acordo

com a Diretiva de

Dispositivos Médicos

93/42/EEC

Classificagao Laser de

acordo com IEC / EN Classe 4
60825-1:2014

Classificagdo do feixe de

direcionamento de

acordo com IEC / EN

60825-1:2014

Classe llb

Classe 3R

220-230Vac; 50/60Hz; 7.36
kVA
208Vac; 50/60Hz; 7.36 kVA

230 Vac; 50/60Hz; 6.2kVA

Principal 200-230Vac; 50/60Hz; 5kVA 208Vac; 50/60Hz; 6.2kVA

Tipo de protegao contra
choques elétricos

Grau de protecdo contra a
entrada de liquidos

Grau de proteg¢ao contra

Classe |

IP X0 (N&o protegido)

Atri Tipo BF
choque elétrico P
Modo de funcionamento Continua
Dimensoes 520mm (W) x 1200mm (D) x 1230mm (H)
Peso 200 kg sem agua 230 kg sem 4gua 260 kg sem agua
T
emperatura de 10°C - 30°C2 10°C - 30°C3 10°C - 30°C3
funcionamento
Temperatura de
armazenamento/ Min. + 5°C / méax. 40°C
transporte (sem agua)
Pressao atmosférica 800hPa - 1060hPa
Umidade 30% - 85% (sem condensagao)
Sistema de refrigeracao Chiller interno
Ruido Max (dB) < 60.0dBA
Fusivel Disjuntor de protegdo termomagnético de capacidade de rutura
10 anos apds a producéo ser sido descontinuada.
Validade Com uma manutengdo ordinaria e extraordindria adequada, a vida util do dispositivo é limitada
pela disponibilidade de pegas de reposigdo, que sdo garantidas por 10 anos ap0ds a interrupgdo da
fabricagao.

2 Com uma temperatura ambiente entre 27°C e 30°C, a operacdo continua recebe uma frequéncia de emissio de até 20 Hz e ajustes de
frequéncia mais altos podem causar um bloqueio temporario de superaquecimento.
3 Com uma temperatura ambiente entre 27°C e 30°C, a operagdo continua recebe uma frequéncia de emissado de até 30 Hz e ajustes de
frequéncia mais altos podem causar um bloqueio temporario de superaquecimento.
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10.2 Especificagoes da fonte laser

Especificagoes laser Versdo 60W Versdo 105W Versdo 152W
Tipo de Laser Laser de estado sdlido CTH: YAG

Comprimento de onda 2100 nm £ 20 nm

Max. poténcia 60 W 105 W 152 W
Max.Energia Impulso 5]

Modo de Pulsada

funcionamento
Duragao de impulso 50 ps -1100 ps
Frequéncia de
repeticao
Dificuldade de feixe
fora da fibra

3-60Hz 3-80Hz 3Hz - 100Hz

440 [-40] — 540 [+40]mrad

Transmissao do feixe Fibra dtica
Feixe de
Direcionamento
Tempo de exposi¢ao

Verde 532 nm (ajustavel) <5 mW, classe 3R

100 100 100
(s)
MPE (W/m?) 1000 1000 1000
NOHD (m) 0.65 0.86 1.03
oD 2 2 3
Especificagdo dos 2080 D LB2 2080 D LB2 2080 D LB3
vidros

Nota 1: Durante o periodo de vida do dispositivo, os valores laser podem divergir dos declarados em um maximo de 20%.
Nota 2: O dispositivo tem um sistema de medigdo interno para controlar a emissdo efetiva da energia laser. O dispositivo ndo
necessita de calibragdo pelo usuario.

AAviso: Equipamento ndo adequado para ser usado em presenc¢a de misturas inflamdveis.

IMPORTANTE! Para expedigdo e armazenamento em ambientes abaixo dos +5°C, o sistema
de refrigeracdo deve ser esvaziado.

NOTA! Para prevenir danos durante o transporte ou expedi¢ao dos produtos, recomendamos
o uso do material de embalagem original.
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11 ACESSORIOS
Code Acessorio Descrigdo
OAFXXXXXX Fibra 6tica Fibra ética 200 to 1000 um
OBMXXXXXX descartavel / reutilizavel
OBMXXXXXX, Spelafibra Spelafibra para diferentes
AGMXXXXXX diametros das fibras
AGMXXXXXX Cortador de fibra Cortador de fibra ceramico
IAMXXXXXX Kit de enchimento de dgua Garrafa de enchimento de
agua, tubos e/ou kit de
bypass
OBMXXXXXX Oculos De Protecdo Oculos De Protecdo
OAMXXXXXX Escudo de protegao Escudo de protegao
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Apéndice A: Pedido RMA

PEDIDO DE MANUTENCAO/ASSISTENCIA
PEDIDO DE ASSISTENCIA TECNICA

RMA Ne:

DE:

PARA: Departamento de Assisténcia Quanta System +390331367815
DATA:

MODELO:

S/N:

DESCRICAO DO MAU FUNCIONAMENTO:

DETAILED LIST OF THE SPARE PARTS/ DEVICE/ ACCESSORIES RETURNED TO QS / LISTA DOS MATERIAIS
E ACESSORIOS ENVIADOS PARA QS:

Por favor contatar QS para comunicar maus funcionamentos, defeitos de fabrico e inconformidades do seu
dispositivo. Se for necessario enviar bens ou dispositivos médicos para QS, enviar este documento por fax e
esperar para enviar os bens até que o Departamento de Assisténcia faga a atribuicdo de um nimero RMA.

Por favor contatar QS para comunicar os maus funcionamentos, defeitos de construcao e problemas com o seu

dispositivo. Se for necessario enviar bens ou dispositivos médicos para QS, enviar este documento por fax e
esperar para enviar os bens até que o Departamento de Assisténcia faga a atribuicdo de um nimero RMA.
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Apéndice B: Tabelas EMC

CUIDADO!

Para garantir a seguranga do usuario, paciente e outros, usar somente acessorios e pegas
de reposicao especificadas pelo fabricante deste produto. Outros acessérios ou pegas de
reposi¢cao podem causar uma emissao aumentada de radiagdo eletromagnética ou reduzir
a imunidade contra interferéncia.

IMPORTANTE!

Dispositivos médicos estdo sujeitos a precaugdes especiais em relacdo a compatibilidade
eletromagnética (EMC), de acordo com IEC 60601-1-2. Certificar-se de observar as notas
em EMC para a instalagdo e operagdo. Dispositivos elétricos médicos podem ser
influenciados por dispositivos de comunicacdo HF méveis (ex: celulares). E necessario
empilhar os dispositivos ou colocd-los juntos uns dos outros, se qualquer interferéncia HF
for observada, certificar-se de observar o uso pretendido dos dispositivos.

IEC 60601-1-2 Tabela 201
Orientacgdo e declaracdo do fabricante - emissdo eletromagnética

O equipamento Cyber Ho destina-se a ser usado no ambiente eletromagnético especificado a seguir. O cliente ou o
usudrio final do Cyber Ho deve certificar-se que é usado em tal ambiente.

Teste de emissao

Conformidade Ambiente eletromagnético - orientagdo

emissdao RF —CISPR 11 Grupo 1 muito reduzidas e n3dao devem causar qualquer

O Cyber Ho usa energia RF somente para o seu
funcionamento interno. Por isso as suas emissdes sdo

interferéncia com  equipamento eletrébnico nas
proximidades

emissdo RF—CISPR 11 Classe A

O Cyber Ho ndo é adequado para ser instalado em
edificios, incluindo domésticos, e aqueles diretamente

Emissdo harmonica

ligados a rede publica de baixa tensdo, mas somente em

IEC 61000-3-11

N/A edificios como hospitais com o respetivo sistema de
IEC 61000-3-2 . ~
alimentacado.
*Q dispositivo esta sujeito a ligagdo condicional,
Emissdo flutuagdo de tensdo a impedancia maxima permitida pelo sistema Zmax no

Em conformidade* . . N .
ponto de interface da alimentagdo do usudrio é 0,069 ohm

para o Cyber Ho 60, 0,415 ohm para o modelo Cyber Ho
100, (0,089 +j0,056) ohm para Cyber Ho 150.

IEC 60601-1-2 Tabela 202
Orientacgdo e declaragao do fabricante - imunidade eletromagnética

O equipamento Cyber Ho destina-se a ser usado no ambiente eletromagnético especificado a seguir. O cliente ou o
usuario final do Cyber Ho deve certificar-se que é usado em tal ambiente.

Teste de imunidade

IEC 60601 ; A Ambiente eletromagnético -
, Nivel de conformidade . N
Nivel de teste orientagdo

(ESD)
IEC 61000-4-2

Descarga eletrostatica

Os pisos devem ser madeira,
concreto ou de ladrilhos
contacto +8 KV . ceramicos. Se os pisos estiverem
Em conformidade .
ar*2,4,8,15KV cobertos com material sintético,
a umidade relativa deve ser de,

pelo menos, 30%
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Transiente Elétrico

A qualidade da rede de

. +2 KV para linhas de . alimentagdo deve ser aquela
Rapido . N Em conformidade L . .
alimentagao tipica de ambientes comerciais

IEC 61000-4-4 .

ou hospitalares
. . A qualidade da rede de
. +0.5,1kV linha para linha . .

Pico ) . alimentacdo deve ser aquela
+ 0.5, 1, 2 kV linha para | Em conformidade L . .
IEC 61000-4-5 tipica de ambientes comerciais

terra

ou hospitalares

Quedas de Tensdo,
curtas interrupgoes e
variagdes de tensdo am
linhas de entrada de
alimentacao

IEC 61000-4-11

Im.:

70% Ut para 25 (50 Hz)
/30 (60 Hz) ciclos

0% Ut para 0.5 ciclos

0% Ut para 1 ciclo
Interrupgdes:

0% Ut para 250 (50 Hz) /
300 (60 Hz) ciclos

necessita de funcionamento
Em conformidade continuado durante
interrupgdes na alimentagao

da de
alimentacdo deve ser aquela
tipica de ambientes comerciais

A qualidade rede

ou hospitalares.
Se o usudrio do Cyber Ho

principal, se recomenda que o
Cyber Ho seja alimentado por
uma Fonte de Alimentagdo
Ininterrupta (UPS) ou por uma
Bateria.

Frequéncia de poténcia
(50/60Hz) campo
magnético

IEC 61000-4-8

30A/m

Em conformidade

de
frequéncia industrial devem ser

Campos magnéticos

a niveis caracteristicos de um

ambiente comercial ou

hospitalar tipico

Nota: Ut é a tensdo principal AC antes da aplicagdo do nivel de teste

IEC 60601-1-2 Tabela 204
Orientagdo e declaragdo do fabricante - imunidade eletromagnética

O equipamento Cyber Ho destina-se a ser usado no ambiente eletromagnético especificado a seguir. O cliente ou o
usuario final do Cyber Ho deve certificar-se que é usado em tal ambiente.

Teste de

imunidade

IEC 60601
Nivel de teste

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético - orientagao

RF conduzido
IEC 61000-4-6

RF irradiado
IEC 61000-4-3

3Vrms
150KHz a 80MHz

3V/m
80 MHz a 2,7 GHz

Em
conformidade

Equipamento de comunicagdo RF mdvel e portétil ndo
deverad ser usado a uma distdncia menor do Cyber Ho,
incluindo cabos, que aquela calculada pela equagdo

aplicavel a frequéncia do transmissor.
Distancia de separag¢ao recomendada.
d=1,167*sqrt (P)

d=1,167*sqrt (P) de 80 MHz a 800 MHz
d=2,333*sqrt(P) de 800 MHz a 2,5 GHz

Onde P ¢é a classificagdo de poténcia maxima de saida do
transmissor em watts(W), de acordo com o fabricante do
transmissor e d é a separagdo recomendada em metros
(m).

Intensidades de campos de transmissores RF fixos, tal
como determinado por um estudo eletromagnético do
local 3, deverdo ser inferiores que o nivel de

conformidade em cada faixa de frequéncia. ©
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Poderd ocorrer interferéncia junto de equipamento

marcado com o seguinte simbolo:

()

Nota 1: a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais elevada
Nota 2: Estas diretrizes poderdo ndo se aplicar a todas as situagdes. Propagacado eletromagnética é afetada pela absorgao
e reflexo de estruturas, objetos e pessoas.

a) Intensidade de campo de transmissores fixos, tais como estagdes para celulares e radio, radio amador, emissdo de radio
AM e FM e emissdo de TV ndo podem ser previstas teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético
devido a transmissores RF fixos, deve ser considerado um estudo eletromagnético no local. Se a for¢ca do campo medido
no local no qual o Cyber Ho é usado exceder o nivel de conformidade RF aplicdvel em cima, o Cyber Ho devera ser
observado para garantir o seu funcionamento normal. Se for observado um desempenho anormal poderao ser necessarias
medidas adicionais, tais como a reorientagdo ou deslocagdo do Cyber Ho

b) Acima da faixa de frequéncia 150 KHz - 80 MHz, a forca do campo devera ser inferior a 10 V/m.

IEC 60601-1-2 Tabela 206
Distancias de separagdo recomendadas entre equipamento de comunicacdo RF mével e portatil e o Cyber Ho

O equipamento Cyber Ho é destinado para ser usado em um ambiente eletromagnético no qual as perturbagdes RF
radiadas sdo controladas. O cliente ou o usudrio do Cyber Ho pode ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética
mantendo uma distancia minima entre equipamento de comunicagdo RF mével e portatil (transmissores) e o Cyber Ho
tal como recomendado embaixo, de acordo com a poténcia maxima do equipamento de comunicagao.

Distancia de separagdo de acordo com a frequéncia do transmissor
Poténcia de saida maxima 150 KHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
nominal do transmissor d=1,17*sqrt (P) d=1,17*sqrt (P) d=2,33*sqrt (P)
% m m m
0,01 0,117 0,117 0,233
0,1 0,370 0,370 0,740
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,40
100 11,7 11,7 23,3

Para transmissores classificados a maxima poténcia de saida nao listados em cima, a distancia de separa¢do recomendada
d em metros (m) pode ser calculada usando a equagdo aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a classificagdo de
poténcia de saida maxima do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

Nota 1: a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais elevada

Nota 2: Estas diretrizes poderdo ndo se aplicar a todas as situacGes. Propagacdo eletromagnética é afetada pela absorgdo

e reflexo de estruturas, objetos e pessoas.

O dispositivo é somente adequado para ambiente profissional, tais como hospitais e salas de
operagao.

Quando sujeito a perturbacdo eletromagnética, o dispositivo assegura, como desempenho essencial,
que a precisdo de emissdo laser seja em 20% do valor definido. Devido ao design, o dispositivo ndo
pode emitir radiacao laser indesejada devido a uma perturbacao.

DGM001331.04 UM Cyber Ho Family - (PT) 94



Quanta System @1 __

LASER IN OUR  DR&A

A Aviso: o uso deste equipamento junto a ou empilhado sobre outro equipamento deve
ser evitado pois poderd causar um funcionamento anémalo. Se tal uso for necessdrio, ambos
0s equipamentos devem ser observados para que se certifique que funcionam normalmente.

A Aviso: equipamentos de comunica¢des RF mavel (incluindo periféricos, tais como cabos
de antena e antenas externas) que ndo sejam fibras oticas RFID nGo devem ser usados mais
proximos de 30 cm de qualquer parte do dispositivo, de outro modo poderd ocorrer uma
degradagdo de desempenho.

Secao RFID

Este laser incorpora um sistema RFID que permite a leitura das informacgdes presentes na etiqueta
RFID das nossas fibras éticas e escrever nelas.

As fibras oticas Quanta tém uma etiqueta incorporada no seu conector para que comunicacao
ocorra sempre que a fibra estd conectada ao dispositivo laser.

A comunicacdo RFID tem as seguintes funcoes:

Verificar se a fibra é compativel com o laser;
configurar os corretos limites de saida laser em conformidade com o tamanho da fibra;
ler o numero dos possiveis usos restantes, impedindo o uso de uma fibra sem nenhum uso

restante disponivel;

Diminuir em um o nimero de usos de uma fibra, quando usada

Especificagbes RFID:

Frequéncia de trabalho: 125kHz

Modo de funcionamento: Modo transcetor continuo com Etiqueta RFID passiva (fibra 6tica)
nivel de emissdo: < 7dBuA/m

distancia de operagdo: em 5cm.
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Apéndice C: Registro

Diario

# Data # Disparos | Operag¢Oes Efetuadas Assinatura
Data # Disparos | Operagdes Efetuadas Assinatura

1 Teste Final
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