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Produto CANULA DE FIBRA OPTICA USO UNICO CONEXAO SMA

Modelo do Produto Médico | HMA-S1020F, HMA-S1040F, HMA-S1060F, HMA-S1010F

Nome Técnico Cabo de Fibra Optica
Registro 10330710128
Classificagao de Risco Il — ALTO RISCO
Vencimento do Registro 08/12/2029

FORMA DE APRESENTACAO DO PRODUTO/ DESCRICAO

(Single-use fiber assemblies with SMA connector)

- 3

O produto é fornecido esterilizado por Oxido de Etileno ou Sterrad. Estéril se o
pacote estiver fechado e ndo danificada:'Ndo use o produto se houver duvidas se o

produto é estéril. Guarde em-localseco e fresco.

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

até 5 fibras dptica:

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

Embalagem Secundaria: caixa de papelao.

As Canulas de Fibra Otica Uso Unico Conexdo SMA medem 3 metros de
comprimento e sdo fabricadas em diferentes tamanhos, incluindo 200, 400, 600 e 1000

U (tamanho do nucleo da fibra). Ndo recomendamos o uso de fibras menor de 2 metros
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de comprimento. Isso é para garantir que a fibra alcange o paciente (no campo estéril)
e o sistema de laser (no campo nao estéril).

A fibra é um dispositivo simples que consiste em apenas dois componentes
principais, a fibra dptica (feita de silica com um buffer de protecdo) e o conector.

A fibra dptica transfere a energia do laser para o local a ser tratado. O conector é
suave, nao faz contato com o paciente e fica fora do campo estéril com o laser.

ATENCAO: as Canulas de Fibra Otica Uso Unico Conexdo SMA, s3o compativeis com

qualquer Sistema de Laser com Conexao SMA Padrao.

INDICACAO DE USO

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

indicados.

INSTRUCOES DE USO

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

I.  Remova-afibra da bolsa estéril. Nao use se a bolsa estéril tiver sido previamente
aberta.ou danificada.

[I. ~Ceonhecte fibra ao sistema a laser. Remova a tampa na extremidade do conector
e, garantindo que a ponta da fibra ndo entre em contato com nada, encaixe o
conector na porta de fibra no sistema a laser. Se a fibra n3ao encaixar
corretamente, consulte Inspecdo do Conector de Fibra para obter instru¢des
sobre como verificar se ha danos ou detritos na ponta da fibra. Enrosque a fibra
no sentido horario até que ela fique bem apertada.

NOTA: recomenda-se o Protocolo de seguranca do laser.

lll.  Interface com o endoscdpio. Ao colocar a fibra em um endoscdpio articulado, a

ponta do endoscépio deve estar na posicdo reta. Depois que a fibra ficar visivel

fora da extremidade distal do endoscdpio, ele pode ser dobrado.
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VI.

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

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

Descarte a fibra apds o uso. Apds o uso, remova a fibra do endoscépio e depois
do sistema de laser. Descarte a fibra de acordo com as regras e regulamentos

locais / regionais.

Inspecionando o conector de fibra

Embora as fibras sejam enviadas seladas em uma bolsa-estéril, pode haver ocasides

em que se suspeite que a extremidade do conector:da. fibra laser esteja suja ou

contaminada. Isso pode surgir do contato acidental com a ponta ou da exposicdo da

fibra as particulas no ar por um periode-prolongado. Inspecionar a ponta da fibra é

uma maneira econ0mica de ajudara-prolongar a vida util do sistema a laser. O uso de

uma fibra suja com um sistema a laser de alta poténcia pode danificar o sistemaae

laser e representar um risco potencial de lesdo aos operadores ou ao paciente. As

orientagdes podem-ser encontradas nos itens abaixo.

1.

Insira-g-conector de fibra na abertura. Segure o osciloscopio de inspe¢cdo com
uma mao e aparafuse a extremidade do conector da fibra nos degraus do
osciloscdpio. Consulte as Instrucées de uso do escopo de inspecdo de fibra
iluminada convergente para obter informacgdes adicionais.

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

Inspecione a fibra. As fibras utilizaveis estarao livres de 6leo, sujeira, poeira ou
detritos. Inspecione a fibra com luz acesa para verificar se ha danos. Desligue a
luz e aponte a extremidade distal da fibra para uma fonte de luz para ajudar a

identificar quaisquer areas problematicas.
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4. Determine um curso de agdo. Se houver rompimento, rachaduras (pontos
visiveis), rachaduras ou lascas na fibra, a fibra é inutilizavel e deve ser descartada
de acordo com as regras e regulamentos locais / regionais. Se a fibra estiver suja,
mas a superficie ainda estiver intacta, continue com a limpeza.

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

6. Inspecione novamente a fibra. Conecte a fibra ao escopo da inspe¢ao e verifique
se a ponta da fibra foi limpa com sucesso. Nesse caso, a fibra-pode continuar a
ser usada durante o caso. Caso contrdrio, volte para-a Etapa 5 para limpar a fibra.
Se a fibra ndo ficar limpa apds trés tentativas; descarte-a e substitua-a por uma
nova.

NOTA: as imagens sdao apenas para-referéncia. Imagens reais podem variar.

Fibras usave’s Fibras danificadas Fibras n3o utilizaveis

Parci ueimado otalemnte queimado

0 C
opye

Arranh3o Lascada

ADVERTENCIAS

e “PROIBIDO REPROCESSAR".
e Obedeca sempre a seguranca adequada ao utilizar o sistema a laser.
e Deve-se ter extrema cautela até que o médico esteja completamente

familiarizado com as interagdes bioldgicas do laser com varios tipos de tecido.
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Ndo opere o laser se o plano de operagdo nao estiver visivel por visdo direta ou
via endoscopio.

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

A perfuracdo do tecido pode ocorrer se for aplicada energia excessiva do laser,
seja por meio de energia de pulso excessiva ou tempo prolongado de aplicagao
do laser. Como as pontas das fibras sdo afiadas, a perfuracdo pode ocorrer por
meios mecanicos (perfuracdo).

Quando ha risco de embolia gasosa, como cortar / vaporizar drgdos coimn-grahdes
estruturas vasculares, sempre use resfriamento de fluido.

Rastreie tumores que estejam proximos a artérias ou veids conhecidas por meio
de exames prévios para localizar com precisdo os:tumores.

Fogo “Flash” pode ocorrer durante procediméntos pulmonares. Ndo use
anestésicos inalatérios gerais. Os niveis de'oxigénio na sala de procedimentos
nao devem ser superiores a 30%:

O risco de combustao, perfuracao e hemorragia induzida por laser, pode causar
a morte do paciente.-O-paciente deve ser informado do risco antes da cirurgia.
O tratamente.endoscépico pode resultar em reagdes adversas como: febre,
calafrios, sépsis, edema e hemorragia. Em casos extremos, pode levar a obito
devido-a complicagdes processuais, doen¢a concomitante ou a aplicagao de

radiacdo laser.
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PRECAUCOES

Abaixo segue tabela com os limites de poténcia de acordo com a dimensdo do nucleo

da fibra.

- Ndo exceda os niveis de poténcia recomendados.



INSTRUCOES DE USO

IU_0128_042024

CANULA DE FIBRA OPTICA DE USO UNICO CONEXAO SMA

Revisao 04

Pagina 6 de 7

Dimensado do nticleo da fibra Limite de poténcia (lasers de cavidade unica)
200 u 10 watts
400 u 20 watts
600 u 30 watts
1000 p 30 watts

Complicacoes e riscos

As seguintes complicagdes podem causar a morte do paciente:

- N&o-térmica - Perfuracdo, aspiracdo, hemorragia induzida, reacao . alérgica a

medicamentos, hipertensdo, arritmia, dor, hiper-distensdo do gés,-pneumotdrax e

infeccao.

- Agudo Térmico - Hemorragia induzida, ulceracdo, .perfuracao, edema, dor, febre,

leucocitose e calafrios.

- Térmico Cronico - Atraso na cicatriza¢do, perfuracdo, hemorragia tardia e sepse.

e Dor - Ador de curta duragao pode ocorrer imediatamente apds a terapia a laser

endoscépica e pode persistir por até 48 horas.

e Sangramento - Ospacientes podem apresentar sangramento no local da cirurgia

causada eroséo-de um tumor durante ou apds terapia com laser. Estudos pds-

tratamente’com sangue, como os niveis de hematdcrito, podem ser necessarios.

e “/Sepse-otecidoretido alaser pode serinfectado apds o tratamento. Caso ocorra,

deve-se fazer avaliagOes apropriadas.

e Perfuracdo - A perfuracdo pode ocorrer como resultado da exposicdo excessiva

a radiacdo laser. Perfuracdo também pode ocorrer da erosdo do tumor, ou como

resultado de procedimentos endoscépicos, cistoscépicos ou broncoscépicos.

Para diagnosticar clinicamente perfuracao, os pacientes devem ser monitorados

no pods-operatdrio através de sinais fisicos, hematdcrito e radiografia.

CONTRAINDICACOES

N3o sdo conhecidas.
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CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

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

Garanta que os produtos sejam manuseados e armazenados adequadamente para
preservar a conformidade do produto durante o processamento interno e a entrega no

destino pretendido.

PRAZO DE VALIDADE

O produto possui prazo de validade de 3 anos.

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

qualidade@handle.com.br.

DADOS COMPLEMENTARES:

Detentor do Registro:-Handle Comércio de Equipamentos Médicos LTDA.

CNPJ: 54.756.242/0001-39 /Rua Profa. Regina Lucia Bin Caun, 290 /Jardim Porto Seguro
Ribeirdo Preto~'SP /CEP: 14079-602 /

SAC: 16-3456-1400/ qualidade@handle.com.br

www:handle.com.br

Fabricante:

Xintec Corporation dba Convergent Laser Technologies

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