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Prezado cliente,

Obrigado por escolher um produto médico da Quanta System.

Para obter os melhores resultados com os sistemas laser da Quanta System S.p.A. e para evitar riscos de falhas perigosas, leia
cuidadosamente este manual do usudrio na integra antes de iniciar qualquer operagao.

Aviso
Nenhuma parte deste manual pode ser reproduzida ou transmitida de qualquer forma ou por qualguer meio sem o consenti-
mento por escrito da Quanta System S.p.A.

As informagdes contidas neste manual estdo sujeitas a alteragcdes sem aviso prévio.

Aviso legal

A Quanta System S.p.A. fornece este documento em seu compromisso de ajudar a facilitar resultados clinicos consistentes e
positivos e reduzir o risco e as lesdes ao paciente. Essas diretrizes ndo tém, no entanto, a intengdo de substituir o dever de
cuidado, responsabilidade profissional ou discernimento profissional de um médico, nem tém a intengdo de fornecer qualquer
garantia, promessa, seguranca, admissdo de risco ou dever, liberacdo ou indenizagdo. Os médicos devem sempre manter a res-
ponsabilidade pelo tratamento e os resultados do paciente, e a Quanta System S.p.A. também ndo assume qualquer responsa-
bilidade pelo tratamento ou resultado do paciente ou por negligéncia, violagdo do dever de cuidado ou impericia do médico.
De forma alguma, esta ou qualquer uma das politicas, procedimentos, materiais de treinamento, diretrizes ou instrucdes da
Quanta System S.p.A. representa uma obriga¢do da Quanta System S.p.A. de realizar quaisquer servigos. Produtos e servicos

podem ser adquiridos na Quanta System S.p.A.

Quanta System S.p.A.

www.quantasystem.com
guanta@quantasystem.com
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Para otimizar o funcionamento do equipamento e garantir a maxima seguranca dos usuarios e dos pacientes:

e Certifique-se que a temperatura ambiente da area de tratamento ndo supere os 30° C (86°F).

e Mantenha o equipamento afastado de paredes, especialmente as partes onde estdo localizadas as ventoinhas, para
garantir a ventilagdo adequada.

e  SEMPRE use 6culos de protegao.

e  Proteja o paciente das radiagdes Opticas perigosas

e  Proteja os usuarios mediante o uso de equipamentos de protec¢do individual e barreiras de protecao ambiental.

e Por favor, consulte o capitulo sobre “Seguranga” deste manual antes de comegar.

Sempre preste muita atencdo as mensagens de PERIGO, CUIDADO, ADVERTENCIA, OBSERVAGAO ao operar o sistema:

PERIGO: Perigo com alto nivel de risco que, se néo for evitado, resultard em morte ou lesdo grave.

ADVERTENCIA: Perigo com nivel médio de risco que, se ndo for evitado, pode resultar em morte ou lesdo grave.

CUIDADO: Perigo com baixo nivel de risco que, se ndo for evitado, pode resultar em lesGo menor ou moderada.




OBSERVAGAO: Indica informacdes consideradas importantes, mas néo relacionadas a perigos.

DETENTOR DE REGISTRO:

E MEDIC BRASIL COMERCIO E IMPORTAGCAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA
Endereco: Avenida Antonino Dias Bastos, 456, sala 22- Centro, Sdo Roque/SP
CEP: 18130350- CNPJ: 14.405.887/0001-02

Email: international@brasilregulatorios.com.br

REGISTRO ANVISA: 81890960008

Modelos: Fiber Dust (P/N: PFMS00005)




1. INFORMAGCOES
GERAIS

1.1 Introducao

O dispositivo € um dispositivo a laser de fibra de tulio que emite a um comprimento de onda de 1940 nm, utilizado por médicos
como um instrumento em procedimentos cirdrgicos.

Este manual do usudrio contém informagbes importantes sobre o uso seguro do dispositivo médico Fiber Dust. O manual
descreve o dispositivo, os procedimentos cirurgicos, as diversas inspec¢des do dispositivo, a manutencao de rotina e informagdes
para os usuarios sobre o uso e os cuidados com as fibras dpticas utilizadas para a liberagdo da radiacdo laser para o paciente.
Para utilizar o dispositivo médico o profissional deve ler este manual com atengdo. Informagdes profissionais relacionadas as
especialidades cirtrgicas especificas se encontram no capitulo 6, "Aplicagdes clinicas".

Como todos os instrumentos cirurgicos, é necessario contar com pratica para usa-lo de forma responsavel e correta. Este
manual deve ser lido e entendido na integra antes do primeiro uso do dispositivo!

Para obter mais informagdes sobre a instalacdo, aplicagGes clinicas ou alguns problemas que possa encontrar, por favor entre
em contacto com o fabricante.

Aviso: Qualquer utilizagdo deste dispositivo que se desvie das indicagées incluidas neste manual é estritamente proibido e fica
fora da responsabilidade do fabricante.

1.2 Finalidade do manual

Este manual contém as informacGes essenciais necessarias para a instalagdo, o uso e a manutencdo do dispositivo médico.
O manual deve ser utilizado como um guia. Este manual contém instrucdes para uso e manutengdo. Estas instrugdes foram
especificamente escritas para o pessoal devidamente treinado em cirurgias a laser e convencionais.

Este manual ndo é utilizado como alternativa a preparacdo cirdrgica. Além disso, este manual ndo fornece informacoes técnicas
especificas sobre as operagoes do dispositivo médico. Para quaisquer informagGes referentes a assisténcia técnica, por favor

entre em contacto com o seu representante.

13 Instrucdes de seguranca

As instrugdes de seguranga contidas neste manual visam prevenir lesdes, danos e falhas operacionais. Ler com atengdo todo
este manual antes do uso do laser pela primeira vez também ¢é considerado uma medida de seguranca relacionada a este
produto.

Neste manual, é feita uma distingdo entre as instrugdes de seguranca utilizadas para alertar sobre possiveis lesées (AVISO) e
instrucGes que alertam para falhas operacionais (CUIDADO):

Risco de lesdo! Esta instrucdo se refere a sequranga de pacientes, usudrios ou qualquer pessoa que esteja no ambiente onde o
laser serd utilizado ou passard por manutengdo.

Neste manual, o sequinte simbolo é utilizado para alertar sobre o risco de lesdo devido d radiagéo de laser.

Perigo de falha operacional!/ Ndo seguir esta instrugdo poderd causar danos ao sistema a laser, ao aplicador ou a fibra de laser.
Neste manual o seguinte simbolo é utilizado para indicar uma possivel falha operacional e a possibilidade de danos do sistema
a laser, em decorréncia da falha.
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1.4 Simbolos e abreviaturas utilizados neste manual
simBoLO DESCRICAO simBoLO DESCRICAO

Simbolo que indica que este dispositi-
vo ndo pode ser descartado como lixo

0123 Marcagao CE comum, deve ser separado de acordo
com as diretrizes de WEEE (Descarte de
equipamentos elétricos e eletronicos)

°

)

Simbolo de peca aplicada tipo BF
Em conformidade com a norma 60601-1

Data de fabricagdo

NuUmero de série

Fabricante

Numero de referéncia

Distribuidor

Simbolo do dispositivo médico

A lei dos Estados Unidos estabelece que
este dispositivo s6 pode ser vendido a
médicos ou mediante receita médica.

NOHD GHz
Distancia de perigo ocular nominal Unidades, giga-hertz
NOHZ . . WEEE Descarte de equipamentos elétricos e
Zona de perigo ocular nominal .
eletronicos
MPE CW
Exposicdo maxima permitida Pulsos de laser continuo
um Vac
Unidades, micrometro Volt AC
s A
Unidades, segundo Unidades, Ampere
mrad T
Unidades, milirradiano Fusivel de acdo lenta
w |
Unidades, watt Classe de protegao elétrica
J nm
Unidades, joule Unidades, nanémetro
J/cm? ; ; . ; mm
Unidades, joule por centimetro quadra Unidades, milimetro
do
cm EO
Unidades, centimetro Método de esterilizagdo
oD ?

Densidade dptica

diametro
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siMBOLO DESCRICAO siMBOLO DESCRICAO

Uma etiqueta que indica o interruptor
q q P Porcentagem

D SMA
Laser continuo de acordo com a EN207 Tipo de conector de fibra dptica
L mW
Lentes ou 6culos com grau de protecdo Unidades, miliwatt
kv Ton
Unidades, quilovolt Duragado do pulso laser ligado
A/m T off
Unidades, ampere por metro Duragdo do pulso laser desligado
Vrms Bar
Voltagem de alimentagdo efetiva Unidades, pressao
kHz °C
Unidades, quilo-hertz Unidades, graus Celsius
- ) o . kg
Umela etiqueta que indica o interruptor S Sl e
desligado
©

ligado

1.5 Fabricante

Este dispositivo é um laser de aplicagdo clinica Classe 4, segundo a IEC 60825-1.

Fabricado por

Quanta System S.p.A.

Via Acquedotto, 109
21017- Samarate (VA), Italy
quanta@quantasystem.com
www.quantasystem.com

1.6 Combinacdes

Recomendamos utilizar apenas fibras dticas distribuidas pelo fabricante em conjunto com este Sistema de Laser.

Cuidado: Os produtos podem estar combinados de forma incorreta! Poderdo ocorrer lesbes no paciente ou no usudrio ou, ainda,
danos no produto. Os diferentes produtos somente podem ser aplicados conjuntamente caso o uso previsto e os dados técnicos
relevantes, tais como comprimento operacional, diGmetro, pico de tensdo, etc., forem compativeis. Siga os manuais de instrugdo

dos produtos utilizados em combinagdo com este produto.
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2.SEGURANCA DO
LASER

2.1 Seguranca geral

e  Para o uso seguro do dispositivo, é necessario conhecer todas as normas de seguranga.

e Este manual do usudrio contém informagdes importantes sobre o uso seguro deste dispositivo.

e Todas as pessoas trabalhando com este dispositivo devem conhecer as instru¢des de operacgdo e seguranga neste manual.
e  Somente pessoal devidamente treinado com as diretrizes de segurancga apropriadas podem trabalhar com este dispositivo.
e (O console do laser deve permanecer fechado.Somente as pessoas autorizadas poderdo abrir as tampas externas.

e Somente o pessoal da assisténcia autorizada pode trabalhar sobre a se¢do elétrica do dispositivo.

e  Este manual do usudrio deve estar disponivel no ambiente de trabalho do dispositivo a laser.

e Todas as etiquetas de aviso devem ser mantidas em boas condigdes.

Aviso: O uso de controles ou ajustes ou desempenho de procedimentos diferentes daqueles especificados aqui pode resultar em

exposigcdo perigosa a radiagdo.

2.2 Classificacao

Este dispositivo é um laser de aplicagdo clinica Classe 4, segundo a IEC 60825-1.

2.3 Recursos de seguranca do sistema

O sistema a laser contém os seguintes recursos de seguranga:

e O laser deixard de ser disparado quando o usudrio soltar o pedal.

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

e (O dispositivo a laser conta com uma conexao para a trava de seguranca operacional na porta da sala, que deve ser
configurada pelo pessoal do hospital.

e Achave somente pode ser removida quando o interruptor de chave esta na posi¢do OFF.

e Um microprocessador incorporado monitora continuamente o status do sistema e exibe mensagens na tela de video
juntamente com as caixas de didlogo correspondentes.

e Apoténcia do laser ndo pode ser emitida pelo sistema a menos que uma fibra dptica seja conectada.

e O laser passara para o status Ready (pronto para disparar) quando o botdo READY for acionado.

e Um tom audivel continuo é ouvido quando o feixe cirtrgico é ativado (ou seja, quando o pedal é acionado).

e Uminterruptor de parada de emergéncia de laser encontra-se disponivel para desativar o sistema imediatamente em caso

de emergéncia.

2.4 Treinamento da equipe médica

O uso do dispositivo a laser é restrito para o pessoal médico especializado*, o qual, dependendo da sua experiéncia e
conhecimento, podera fazer as escolhas adequadas para alcancar os objetivos terapéuticos desejados.

Recomenda-se que todos os usudrios e o pessoal de assisténcia recebam o treinamento adequado sobre as normas de
seguranca para uso de laser.

*Este dispositivo s6 deve ser utilizado por pessoal médico adequadamente qualificado e formado, com experiéncia nas

especialidades médicas indicadas em 6. Aplicagdo clinica page 50.

12 Segurancga do laser



2.5 Ambiente de trabalho

Este dispositivo a laser é classificado como classe 4 e deve ser usado em um ambiente de trabalho especifico, definido e
delimitado de acordo com as normas internacionais IEC 60825-1.

IMPORTANTE!

Este dispositivo é certificado para uso em uma sala de operacao.

O dispositivo deve ser utilizado em uma posicdo que permita um facil acesso ao interruptor de forga e outros controles.

Aviso: Todos os operadores devem familiarizar-se com todos os requisitos para a utilizagdo segura dos sistemas de laser médico
conforme descrito em CAN/CSA-Z386-14 (Utilizagdo segura de lasers na drea da satide).

REGRAS DE ACESSO RESTRITO AO AMBIENTE DE TRABALHO

Pessoal externo e visitantes também deverdo:

e  Ser orientados pelo pessoal interno

e  Usar é6culos de protegdo ao permanecer no ambiente de trabalho quando o laser estiver ligado.

e  Ser instruido pelo pessoal interno sobre o laser, riscos elétricos e outros riscos associados com operagdo do laser no
ambiente de trabalho (radiagdo laser, choque elétrico, etc.)

Se ndo houver um operador em ambiente de trabalho, a entrada no ambiente de trabalho sera estritamente proibida.

Aviso: O equipamento néio pode ser usado na presenga de misturas inflamdveis.

2.6 Exposicao ocular e cutanea

O feixe de laser emitido pode causar perda da visdo. O laser emite feixes com diferentes comprimentos de onda, tanto visiveis
como invisiveis. Se a energia gerada por este dispositivo a laser for direcionada para os olhos, atingird diretamente a retina. A
absorcdo direta da energia do laser pela retina pode resultar em visdo turva temporaria, lesdo retiniana, escotoma prolongado
e fotofobia prolongada.

Pode haver risco nas seguintes circunstancias:

e Radiacdo laser direta

e  Radiacdo laser refletida

e  Radiacdo laser difusa

Aviso: todas as pessoas presentes na drea de trabalho do dispositivo a laser devem usar dculos de protegdo para evitar lesées

oculares graves.

Use dculos de protegdo com as especificagdes contidas no capitulo 10, de acordo com a norma EN 207.

Verifique sempre a integridade e as condigdes dos éculos de protegdo.

Além disso, mesmo utilizando dculos de protegdo, nunca olhe diretamente para o feixe de laser.

IMPORTANTE!

Todas as pessoas dentro do alcance do laser devem utilizar éculos de protegdo contra laser.

Certifique-se que os dculos se encontram em perfeitas condigdes antes de cada uso. Os 6culos ndo devem apresentar nenhum
tipo de dano mecanico.

A pele em geral é capaz de resistir a niveis mais altos de radiacdo laser, mas também podera sofrer queimaduras de maior ou
menor grau dependendo da duragdo e da intensidade da exposi¢do. Se necessario, utilize vestimenta de protecdo adequada.
Para evitar o uso de equipamentos errados, os 6culos de protegdo contra laser devem estar devidamente identificados.

Também podem ser utilizados 6culos de protegdo contra laser com um maior grau (ou nivel) de protecdo (tais como, L3, L4, etc.)
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ou 6culos que contam com um filtro de banda larga de protecdo de estagio L2 ou superior que também cubram comprimentos
de onda ao redor de 1940 nm.

Caso acredite que recebeu um laser danificado, por favor:

e Desligue o dispositivo a laser.

e Informe o seu supervisor ou técnico de seguranca do laser.

2.6.1 Distdncia de perigo ocular nominal

De acordo com a norma IEC 60825-1, sdo calculadas a MPE (Exposicdo Mdaxima Permitida), a NOHD (Distancia de Perigo Ocular

Nominal) e a OD (Densidade Optica).

e O nivel de MPE representa o nivel maximo ao qual os olhos ou a pele podem ser expostos sem resultar em uma lesdo
imediata ou a longo prazo e esta relacionado ao comprimento de onda da radiacdo, a duracdo do pulso ou ao tempo de
exposicdo. O calculo de MPE inclui o comprimento de onda da radiagdo, a duragdo do pulso ou o tempo de exposi¢do, o
tecido em risco e, no caso de radiacdo visivel e infravermelha préximo na faixa entre 400 e 1400 nm, o tamanho da imagem
retinal.

e A NOHD é adistancia na qual a irradiacdo do feixe, ou a exposicdo a radiacgdo, € igual a exposicdo maxima permitida para
a cornea.

e A ODdos dculos de protegdo a serem usados é definida como:
0D =log,, (MPE/H,)
Em que H € o nivel de exposicdo esperada para o olho desprotegido.
Os resultados dos célculos de MPE, NOHD e OD estdo indicados na tabela na secdo 10.
Por favor, consulte a secdo acima para ver mais detalhes sobre o nivel de prote¢do dos éculos.

O sistema a laser deve ser utilizado em uma érea fechada que ndo permita a fuga de radiagdo laser, quer seja direta, refletida
ou transmitida.

Aviso: As aberturas dentro da drea de instalagdo que sejam transliucidas devem ser devidamente escurecidas.

As portas, equipadas com um sistema de travamento interconectado especial, devem ser feitas de um material opaco (plastico,

vidro, cortinas, etc.) e as janelas devem ser escurecidas com sistemas adequados de blogueio da radiagdo laser.

2.7 CondicBes ambientais

Cuidado: O ambiente de trabalho deve ser identificado com avisos de presenca de radiacdo laser, a fim de evitar a entrada
acidental na drea. Todas as janelas, espelhos, objetos de metal e outros objetos reflexivos devem ser cobertos para evitar
distor¢bes do feixe de laser. Toda a equipe no ambiente de trabalho deve saber como desligar o sistema a laser em caso de

emergéncia.

Certifique-se que a chave do sistema laser esteja em um local sequro quando ndo estiver em uso.

2.7.1 Requisitos de conexdo elétrica

O dispositivo deve ser conectado a um sistema elétrico em conformidade com as regras de seguranca elétrica.
O dispositivo pode ser alimentado com um cabo com diferentes conectores compativeis com as exigéncias das normas elétricas
do pais onde o sistema a laser sera instalado.
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Aviso: para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento deve ser conectado apenas a uma rede elétrica com aterramento
de protegdo.

2.7.2 Temperatura e umidade

Sdo necessarios valores de temperatura e umidade adequados para o funcionamento correto do dispositivo. Este dispositivo
a laser deve ser utilizado em condi¢des de ambiente de acordo com os parametros indicados no capitulo de Especificacdes

técnicas.

2.7.3 Requisitos de espago minimo

Para garantir a ventilacdo adequada, deve haver pelo menos 50 cm de espaco livre em ambos os lados.
O dispositivo a laser pode ser movido de uma sala para outra facilmente. Certifique-se de que haja espaco adequado e tomada

elétrica adequada na sala. O posicionamento do dispositivo deve permitir facil acesso para desconectd-lo.

2.8 Risco de incéndio

A radiacdo LASER emitida por este dispositivo pode fundir, queimar ou vaporizar quase todos os tipos de materiais. O uso deste

dispositivo a LASER é limitado as aplicacdes especificadas neste manual.

Devido a natureza do tratamento com laser, pode ocorrer risco de incéndio. A absorcdo da energia laser emitida,

independentemente da duragdo, pode elevar a temperatura de qualquer material. Esse fendmeno é a base de muitas aplicagdes

clinicas e cirurgicas Uteis; também é a razdo pela qual tais aplicagdes costumam exigir precaucdes contra o risco de inflamacdo
de materiais combustiveis dentro do ambiente de tratamento e em seu entorno.

Ao usar este dispositivo a laser, devem ser tomadas as seguintes precaucgdes:

e Ndo use substancias inflamaveis, como alcool ou acetona, ao preparar a pele para o tratamento. Se necessario, utilize dgua
e sabdo.

e Os anestésicos administrados por via inalatdria ou tépica devem ser aprovados como ndo inflamaveis.

e Tome particular cuidado ao usar oxigénio. Ndo utilize o dispositivo a laser em ambientes com altos niveis de oxigénio, pois
isso poderia provocar explosoes.

e Evite o uso de materiais combustiveis, como gazes e campos cirlrgicos, na area de tratamento. Quando necessarios,
esses materiais deverdo ter tratamento para retardar o fogo, mantendo-os Umidos com dgua. As vestimentas devem ser
mantidas afastadas da area de tratamento.

e O algoddo e outros materiais semelhantes, quando saturados com oxigénio, podem pegar fogo em fungdo da alta
temperatura emitida pelo laser

e Antes de usar o laser, espere que os solventes, colas ou solugdes inflamaveis usadas para limpar ou desinfetar evaporem.

e Atencdo: gases endogenos podem pegar fogo ou explodir.

e Nunca use o dispositivo na presenca de gases anestésicos inflamaveis ou gases oxidantes como oxigénio ou N20

2.9 Emissdo de pluma

Pluma de vapor/fumaga
Existe uma preocupacdo consideravel sobre a pluma bioldgica criada por unidades de eletrocauterizagdo, serras sagitais e
lasers. A literatura médica atual recomenda o uso de um exaustor de fumacga e um filtro em linha para capturar a pluma. A

pluma deve ser considerada como uma fonte de material bioldgico ativo e possivelmente carcinogénico.

Aviso: a pluma do laser pode conter particulas teciduais vidveis.
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2.10 Emissdo de gases ou vapores téxicos

A radiacdo laser emitida por este dispositivo pode fundir, queimar ou vaporizar quase todos os tipos de materiais. Os vapores
e gases emitidos resultantes de uma operacgdo a laser podem ser perigosos tanto para o paciente como para o pessoal médico
na area cirurgica.

O uso deste dispositivo a LASER é limitado as aplicacOes especificadas neste manual.

2.11 Recursos de seguranca para a Compatibilidade Eletromagnética (EMC)

O dispositivo ndo tem nenhum tipo de conexdo direta com dispositivos externos.

O dispositivo pode sofrer interferéncia de campos eletromagnéticos externos gerados por outros dispositivos elétricos
instalados perto dele.

O dispositivo deve ser instalado e utilizado de acordo com as informacgdes de EMC descritas nas tabelas apresentadas no
Apéndice B.

2.12  Aviso e instrucdes de descarte do dispositivo

Ao final da sua vida Uutil, o dispositivo deve ser manipulado de acordo as normas nacionais ou locais para descarte de
equipamentos elétricos e eletrénicos.

O dispositivo estd sujeito a normas nacionais que regulam o descarte de equipamentos elétricos. E proibido descartar o
dispositivo como lixo comum, devendo ser coletado separadamente de acordo com a diretiva WEEE (descarte de equipamentos
elétricos e eletrénicos).

As sanc¢des por descumprimento das referidas leis sdo severas.

2.13 Plano de etiquetagem

Etiqueta 1
Caracteristicas do laser

Etiqueta 2

Etiqueta do conector de pedal

STOP Etiqueta 3
R
%ﬁé Botdo de emergéncia, de acordo com a norma IEC 60601-2-22
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Etiqueta 4

Etiqueta de classificacdo

Etiqueta 5
Etiqueta de abertura de laser

Etiqueta 6
Etiqueta do conector de trava remota

W Etiqueta 7
Etiqueta de aplicador de fibra

Etiqueta 8
Etiqueta de aviso de alta voltagem

Etiqueta 9
Etiqueta de aviso- simbolo de perigo, de acordo com a norma
IEC 60825-1

Etiqueta 10

Etiqueta “Consulte as instru¢des de operagao”

Etiqueta 11
Etiqueta ON e OFF
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Etiqueta 12
Etiqueta de peca aplicada tipo BF (ou seja, fibra éptica)

Etiqueta 13

Etiqueta do conector equipotencial

Etiqueta 14

Etiqueta de aviso de radiacdo de laser

Etiqueta 15
Etiqueta do botdo frontal ON/OFF

0

Etiqueta 16
Disjuntor ligado(l)/desligado(0)

Ready/Standby
Prét/En attente

Etiqueta 17
Etiqueta de pedal “ready/standby”

Etiqueta 18
Etiqueta de “emissdo” comandada por pedal

Etiqueta 19
Etiqueta InMetro

18
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3. DESCRICAO DO
DISPOSITIVO

3.1 Introducao

O sistema a laser € um dispositivo a laser de fibra de tulio. O seu comprimento de onda é de 1940 nm, na porc¢do infravermelha
do espectro EM. A poténcia maxima de saida é de 60 W. Para liberar a radiacdo laser para o paciente, o dispositivo médico
utiliza uma fibra éptica de quartzo com didmetro de até 1000 um (ver o capitulo 11, "Acessorios") para as aplica¢Ges cirurgicas
mencionadas no capitulo 6, "AplicagGes clinicas".

O laser pode funcionar no modo pulsado com frequéncia maxima de 2500 Hz. Neste caso, a liberagdo ocorre por pulsos que sdo

repetidos ao longo do tempo com uma frequéncia ajustavel (ver o capitulo 5, “Instrugdes de uso”).

3.1.1 Descricdo geral do dispositivo

N. Descrigdo do componente N. Descrigdo do componente

1 Tela sensivel ao toque (painel de controle) 13 Saida de ar

2 Botdo vermelho de emergéncia |3.1.2 Controle 14 Conector do dispositivo de travamento |4.6.2
elétrico page 24 Conexdo da trava remota page 28

3 Conector do pedal |4.6.3 Conexdes do pedal 15 O interruptor de alimentagdo|3.1.2 Controle
page 29 elétrico page 24

4 Conector de fibra éptica |4.6.4 Conexdo da fibra 16 Tomada do cabo de alimentagdo |4.6.1 Conexdo
Optica page 29 da alimentacdo page 28

5 Sensor de presenca de mao |4.6.4 Conexdo da 17 Suporte para o pedal e cabo de alimentagdo
fibra 6ptica page 29

6 Antena de RFID |4.6.4 Conexdo da fibra dptica 18 Interruptor de chave |3.1.2 Controle elétrico
page 29 page 24

7 Indicador LED |Indicador LED page 24 19 Conector equipotencial |3.1.2 Controle elétrico

page 24

8 Obturador de protegdo externo |4.6.4 Conexdo 20 Pedal duplo |3.1.3 Pedal duplo page 24
da fibra dptica page 29

9 Bot3o frontal ON/OFF |3.1.2 Controle elétrico 20A “emissdo” comandada por pedal- esquerda
page 24 (Pedal 1)

10 Alga 20B “emissdo” comandada por pedal — direita (Pedal

2)

11 Porta USB para assisténcia (para uso do pessoal 20C Pedal “ready/standby”
da assisténcia apenas)

12 Acesso a blindagem contra estouro
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3.1.2 Controle elétrico

Interruptor de alimentagao
Quando a chave de alimentagdo esta posicionada em | o dispositivo recebe energia.
Caso precise desconectar o dispositivo da alimentacdo, posicione a chave em 0 e tire da tomada.

Interruptor de chave
Use o interruptor de chave para ligar/desligar o dispositivo. Ha duas configura¢Bes disponiveis no interruptor: @ e O
Para ligar o dispositivo (ON), insira a chave e gire-a no sentido horario- O para a posicdo. Para desligar o dispositivo, insira a

chave e gire-a no sentido anti-horario e remova a chave. O

Botao vermelho de emergéncia
O botdo vermelho de emergéncia é projetado para emergéncias ou quando o operador precisa desligar imediatamente o
dispositivo.Para desligar o dispositivo imediatamente, pressione este botdo. Para restaurar o botdo vermelho de emergéncia,

, gire botdo.

Botdo frontal ON/OFF
Ao clicar neste botdo, o usuario pode ligar e desligar o dispositivo. Um anel de led ao redor do botdo avisa sobre o status do

dispositivo.
Conector equipotencial

O dispositivo, em conformidade com a IEC 60601-1, conta com um conector equipotencial (item 16 na imagem acima) que

pode ser conectado a linha equipotencial da sala onde sera utilizado.

Indicador LED

O sistema é fornecido com um indicador LED (7): o anel em torno da saida de fibra no painel frontal 3.1.1 Descrigdo geral do
dispositivo page 20 fica azul na inicializagdo do sistema e muda de cor dependendo do estado do sistema de laser:

AZUL ARRANQUE (ou ERRO de STANDBY)
AZUL CLARO Estado de STANDBY e fibra conectada
VERDE INTERMITENTE A aguardar pelo estado Pronto
VERDE Estado PRONTO

AMARELO Estado de EMISSAO LASER
VERMELHO INTERMITENTE Estado de ERRO

3.1.3 Pedal duplo

O pedal duplo (consultar 3.1.1 Descricdo geral do dispositivo page 20, 20) permite alterar o estado do sistema (20C) e ativar
a emissdo de laser (20A-208B).

O interruptor do pedal central (20C) alterna entre os estados Standby e Pronto.

Os dois interruptores de pedal laterais (20A-20B) ativam a emissdo do laser num dos modos de tratamento selecionados,
dependendo da escolha do utilizador via software (consultar 5. Instrugdes de uso page 30).

Aviso: ndo cubra o pedal com filme pldstico (ou outro material) ou capa de protecdo, a menos que autorizado pelo fabricante.

O uso ndo autorizado de plasticos/capas pode travar o pedal na posi¢éo pressionada e causar emisséo indesejada de laser.
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3.2 Acessodrios

H4 acessorios opcionais associados com o dispositivo (para ver uma lista desses acessérios opcionais fornecidos com o
dispositivo, consulte o capitulo 11, "Acessorios").

3.2.1 Fibra dptica

A fibra optica é utilizada para transmitir o laser para o paciente. Conecta-se ao dispositivo através de um conector dptico
especial acessivel a partir do painel dianteiro. O conector conta com um microinterruptor que desativa a emissdo do laser caso
a fibra ndo esteja conectada ou esteja instalada incorretamente. Dependendo das aplica¢Ges cirurgicas, a fibra dptica pode
ser estéril e descartdvel ou re-esterilizavel. Para obter mais informacdes sobre a limpeza e a esterilizagdo das fibras, consulte o
capitulo 7, “Manutencéo, limpeza e esterilizagdo”.

Aviso: A adulteracdo do conector de contato da fibra dptica e do dispositivo pode provocar a emisséo acidental de radiagdo
laser.

Dobrar com forga, inserir ou firmar incorretamente as fibras dpticas pode resultar em situagées de perigo. Ndo seguir as
recomendagdes do fabricante pode danificar a fibra ou o sistema de transmissdo do feixe dptico e causar lesbes no paciente ou
no usudrio.

Aviso: A adulteragdo da protecdo da fibra dptica pode causar a emissdo acidental de radiagdo laser.

As fibras sdo reforcadas externamente perto do conector SMA. Torcer, esticar demais ou induzir dobras exageradas na fibra
poderia danificar ou romper a fibra optica, resultando em perdas internas de radiagéo através da estrutura de refor¢o ou da
camada de absorgdo (dependendo da drea danificada).

Aviso: A bainha metdlica protege o usudrio e paciente de possiveis emissées de radiagGo em caso de ruptura da fibra no seu
interior.

Aviso: Antes de realizar a emissdo do laser, certifique-se de que a sonda esteja inserida corretamente e preste atencdo a dire¢Go
apontada.

Cuidado: A utilizagéo de fibras que ndo cumpram as especificagdes abaixo indicadas, ou acessorios diferentes dos fornecidos
pelo fabricante, ndo garante o cumprimento dos requisitos de desempenho.
A utilizagdo de fibras dticas ndo reconhecidas pelo dispositivo é de responsabilidade do utilizador.

Especificages de fibras e requisitos minimos:

eDidmetro da fibra de acordo com 11. Acessdrios e pegas destacdveis page 72.

eDivergéncia de feixe fora da fibra, de acordo com 10.2 Especificagbes da fonte de laser page 71
eCompativel com especificacbes de laser, de acordo com 10.2 Especificagées da fonte de laser page 71
*Com conector SMA
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4. INSTALACAO DO
SISTEMA

4.1 Instalacdo do dispositivo

Ainstalacdo do dispositivo requer que sejam tomadas precaucgdes de seguranca, incluindo condigBes elétricas e ambientais na
area de trabalho.

Ainstalacdo do dispositivo a laser deve ser realizada apenas por profissionais técnicos qualificados e autorizados pelo fabricante.
Estes profissionais deverdo realizar também os testes de funcionamento do dispositivo apds a instalagdo no ambiente de
trabalho.

Cuidado: Ndo comece a usar o dispositivo a laser antes de ler este manual. A garantia ndo cobre nenhum dano anterior a
instalagdo.

4.2 Transporte

Durante o transporte, os encaixes, a fibra, o cabo de alimentagdo, o pedal e a trava remota devem estar desconectados do
dispositivo. E, por fim, o laser e os acessorios devem ser armazenados em compartimentos dentro da embalagem.

Cuidado: Para transportar o dispositivo a laser, pelo menos duas pessoas devem segurd-lo por ambos os lados, utilizando as
alcas adequadas, e posiciond-lo em uma carretilha de transporte.

4.3 Embalagem

O sistema a laser geralmente é entregue em uma caixa de papeldo especifica sobre um palete de madeira. Ao receber o
contéiner, o cliente serd responsdvel por examinar a embalagem, enquanto o seu posicionamento preliminar ficara a cargo do
técnico responsavel pela instalacdo perto do ambiente de trabalho.

4.4 Inspecao

E importante que o material recebido seja inspecionado imediatamente apds sua chegada. A inspec3o deve incluir:
e \Verificagdo administrativa:

— Quantidade de pacotes

—  Tamanhos e pesos
e \Verificagdo técnica:

—  Condicdo das embalagens

Essas verificagBes devem ser feitas visualmente, com o maior cuidado possivel e na presenga do entregador.

4.5 Verificacdo de etiquetas

A conferéncia da integridade e legibilidade das etiquetas de seguranca no dispositivo é responsabilidade do usudrio. Se as
etiquetas estiverem danificadas, elas deverdo ser substituidas imediatamente de acordo com o plano de etiquetagem descrito
na Sec¢do 2.13.
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4.6 Procedimento de instalagcao

O procedimento de instala¢do deve ser realizado cada vez que o dispositivo for instalado pela primeira vez ou apés ter sido
transportado por meio de carros, elevadores, caminhdes, via aérea, etc.
Durante a instalagdo verifique se o dispositivo esta funcionando corretamente. Possiveis defeitos decorrentes do transporte
também devem ser corrigidos.
O procedimento de instalagdo também inclui um curso de treinamento ministrado pelo distribuidor sobre o uso do dispositivo
médico.
O primeiro passo do procedimento normalmente leva vérias horas, durante as quais o acesso ao local de instalagdo é proibido.
O equipamento normalmente é enviado ao distribuidor.
E extremamente importante que os materiais embalados sejam verificados imediatamente apds a sua chegada, se possivel, na
presenca do entregador, incluindo o seguinte:
e Abra aembalagem e coloque o dispositivo a laser em um local apropriado para uma verificagdo geral.
e  Execute as seguintes operacGes de verificacdo geral:

- Verifique as etiquetas do dispositivo.

—  Conecte a trava remota.

—  Conecte o pedal.

—  Conecte o dispositivo a laser a fonte de alimentacéo.

—  Ligue o sistema a laser.

—  Teste o sistema e verifique se sdo exibidas mensagens de alerta no sistema.

—  Conecte a fibra de RFID e espere que o sistema reconhega o tipo e o numero de usos da fibra conectada.

—  Teste o sistema e verifique se sdo exibidas mensagens de alerta no sistema.

—  Troque o status do sistema a laser para READY.

—  Teste o sistema e verifique se sdo exibidas mensagens de alerta no sistema.

— Troque o status do sistema a laser para STANDBY.

- Desligue o sistema.
e Apds a verificacdo geral:

—  Desconecte o sistema de laser da rede elétrica desconectando o cabo de alimentagdo

—  Remova a fibra dptica.

-  Remova o pedal.

—  Remova a trava.

—  Remova a chave.

Nota: A fabricante aconselha que o dispositivo seja embalado com uma grande quantidade de pldsticos de protecdo.

Nota: O transporte do dispositivo para o destino final do cliente é responsabilidade do distribuidor. A fabricante néo se

responsabiliza por qualquer dano provocado durante esta fase.

e |Instale o dispositivo na sala indicada pelo cliente da seguinte forma:
—  Posicione o dispositivo de forma que o usuario tenha facil acesso ao cabo de alimentagdo para conecta-lo ou
desconecta-lo sempre que necessario.
—  Conecte o dispositivo a fonte de alimentagdo.
—  Conecte o dispositivo de travamento.
—  Conecte o pedal.
- Verifique o dispositivo a laser.
e  Realize outros testes de controle e adicionais.
e Ministre o treinamento para o usuario final sobre:
— Instalagdo correta da fibra.
—  Operagdo do dispositivo.

Cuidado: Ndo realize nenhuma ag¢do com o dispositivo a laser antes de a equipe responsadvel ter executado o procedimento de

instalagdo. A garantia ndo cobre nenhum dano ao dispositivo a laser antes da instalagdo.
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4.6.1 Conexdo da alimentacéo

Ap0ds a realizagdo de todas as verificacdes e a colocacdo do dispositivo a laser em sua posicdo final no ambiente de trabalho,
vocé pode conectar o dispositivo a alimentagdo de forga. Use o cabo fornecido. Esse cabo pode se desgastar com o tempo. O
usuario ou qualquer pessoa envolvida na manutencgdo habitual do dispositivo apds a instalagdo deve ter o cuidado de monitorar
a condicdo do cabo de alimentacdo.

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

Cuidado: antes de comegar a usar o dispositivo, certifique-se de que a trava do cabo esteja fixada e o cabo ndo possa ser

removido.

4.6.2 Conexdo da trava remota

De acordo com a norma IEC 60825-1, todos os dispositivos a laser devem estar equipados com um conector de trava remota,
conectado a porta de acesso da sala, prevenindo a emissdo do laser quando a porta estiver aberta.

Um disjuntor compativel deve ser preparado pelo cliente na porta da sala onde o dispositivo sera instalado. Caso haja mais de
uma porta de acesso, cada porta devera ter o seu préprio disjuntor e todos os contatos deverdo estar conectados em série.

O cabo da trava remota deve ser conectado a uma lampada instalada na entrada do ambiente de trabalho conforme mostrado
na imagem. Quando a porta for fechada, o disjuntor habilitard a emissao do laser com um sinal elétrico dedicado.

A conexdo ou a sequéncia de conexdes deve receber um cabeamento adequado para o conector de travamento durante a
instalacdo do dispositivo.

A conexdo, ou a sequéncia de conexdes, deve ser feita com um cabo adequado ao conector interlock durante a instalagdo do

dispositivo.

O microcontato da porta externa deve ser conectado aos pinos A e B.
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Os contatos C e D fecham o circuito da lampada de controle (corrente maéx. 1A, 24Vdc).

4.6.3 Conexdes do pedal

Para conectar o pedal, insira o conector na tomada dedicada do dispositivo (no painel dianteiro).

4.6.4 Conexdo da fibra dptica

A fibra é conectada ao dispositivo através do conector do cabo na frente 3.1.1 Descri¢do geral do dispositivo page 20, (4).

Um sensor dedicado (5) reconhece a presenca da sua mdo, abrindo a blindagem externa (8) do conector da fibra.

O dispositivo aceita fibras com conector SMA905 e com sistema de reconhecimento de RFID (somente com cédigo interno da
Quanta System). O conector da fibra possui um anel adicional que facilita a fixacdo do conector ao dispositivo. Além disso, o
anel permite a detecgdo automatica do status da fibra (presente ou ausente), seu didmetro e tipo (descartavel ou reutilizavel).

Caso ndo haja uma fibra conectada ao dispositivo, uma mensagem de erro serd exibida quando o dispositivo for ligado.

Cuidado: £ muito importante apertar a porca da fibra no dispositivo com a méo até que esteja firme o suficiente. A conexdo
inadequada pode causar perda de poténcia de saida.

4.6.5 \Verificagcdo da fibra dptica

Consulte a se¢do 7.5.
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5. INSTRUGOES DE
uso

Cuidado: o uso de controles ou ajustes ou a realizagdo de procedimentos diferentes daqueles especificados aqui pode resultar
em exposi¢do perigosa a radiagdo.

Esta secdo descreve as instrugdes de uso do dispositivo. Incluem:
e  Procedimento de inicializagdo.

e |nstrugBes operacionais.

e Descricdo de possiveis mensagens de alarme.

e  Procedimento de desligamento e prote¢do contra uso ndo autorizado.

5.1 Procedimento de inicializacao

Antes de proceder com a inicializagdo do dispositivo, verifique a conexdo dos seguintes acessorios:

e (Cabo de alimentacdo

e Conector do dispositivo de travamento

e Interruptor de chave

e  Pedal

Além disso, certifique-se que o botdo vermelho de emergéncia nao esteja pressionado.

Para ligar o dispositivo:

e Posicione a chave principal em | no painel traseiro. Ao ligar, a barra LED horizontal na parte superior do painel dianteiro se
acendera.

e  Gire o interruptor de chave para a posi¢ao @ (no sentido horério) para ligar o sistema.

e Aperte o botdo dianteiro ON/OFF. Caso o laser ndo seja emitido, verifique se o botdo de emergéncia ndo esta pressionado.
Caso esteja, gire-o para solta-lo, gire a chave e aperte novamente o botdo dianteiro ON/OFF para comegar a emissdo.

A tela de carregamento aparece:

Assim que o software estiver totalmente carregado (pode demorar alguns minutos), o ecrd mudara automaticamente para o
ECRA INICIAL.
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5.2

Instrugdes de funcionamento

5.2.1 Ecrd inicial (ecrd de selegdo rdpida)

Uma vez que o arranque for completado com sucesso , selecione no ecrd inicial o aplicativo desejado ou carregue um perfil

salvo anteriormente, tocando em um dos cinco grandes icones azuis:

As escolhas disponiveis sdo:

1

LITOTRIPSIA (LITHOTRIPSY): para entrar na tela Configura¢Ges do Pedal e selecione o Modo de Emissdo com os parametros
pré-carregados para o procedimento Lithotripsy;

HPB (BPH): para entrar no ecrd Configuracdes do Pedal e selecionar o Modo de Emissdo com os parametros pré-carregados
para o procedimento BPH;

OUTRAS (OTHER): para entrar no ecrd Configuraces do Pedal e selecionar o Modo de Emissdo com os parametros pré-
carregados para o Procedimento Soft Tissues;

CONFIGURACOES MANUAIS (MANUAL SETTINGS): para entrar diretamente no ecrd principal e ignorar a selecdo guiada
das configuracGes de saida;

CARREGAR PRE-CONFIGURAGAO (LOAD PRESETS): para carregar um conjunto de pardmetros de tratamento previamente
salvos;

IDIOMA: toque aqui para entrar no painel de gerenciamento de idiomas

SHUTDOWN: toque aqui para desligar o sistema

Tela Configuragdes do pedal

Ao selecionar LITHOTRIPSY, BPH ou OTHER, a tela de configuragdes do pedal surge com uma lista de possiveis modos de

emissdo para a aplicacdo especifica. Os modos de emissdo possiveis sdo resumidos na Tabela e podem ser selecionados tanto

para Pedal 1 quanto para Pedal 2, independentemente.

Litotripsia HPB Outras
PULVERIZACAO (Dusting)- Calculo renal | ThuLEP (Pulsado) Calculos na bexiga
PULVERIZACAO (Dusting)- Calculo ThulLEP (Continuo)
ureteral

COAGULACAO

Instrucdes de uso

31




1 Na tela ConfiguragGes do pedal, selecione o modo de emissdo do tratamento combinado com o interruptor de pedal 1 e

com o interruptor de pedal 2:

2 Pressione (3) para confirmar a escolha e entrar na tela principal (Secgdo 5.2.2 Tela principal page 33), ou (4) para retornar
a telainicial (Secgdo 5.2.1 Ecrd inicial (ecrd de selegdo rapida) page 31.

Configuracbes manuais

O Usuario é redirecionado diretamente para a tela principal (veja a Seccdo 5.2.2 Tela principal page 33), ignorando a selecdo
guiada das configuracGes de saida relatadas em Seccdo Tela Configuragoes do pedal page 31.

Carregar Pré-configura¢do

O usudrio pode carregar um conjunto de parametros de tratamento previamente salvos.

NOTA! Com relagbo ao procedimento detalhado na Sec¢do Predefinicdes page 40, o usudrio ndo pode substituir ou salvar
uma nova predefini¢do.

e Toque em um perfil (1) para seleciona-lo

e Toque (2) para carregar o perfil selecionado

e Toque (3) para excluir o perfil selecionado

e Toque em (4) para regressar a Pagina Inicial

e Toque (5) para rolar a tela entre as sessdes de usuario
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5.2.2 Tela principal

Esta secdo mostra os detalhes da tela principal. Veja a figura abaixo.

1-2A Configuragdes de energia e frequéncia do pulso para o pedal 1 e 2
1-2B MasterPULSE para o pedal 1 e 2

1-2C Poténcia de saida para o Pedal 1 e 2

1-2D Toque aqui para alternar entre os modos CW e Pulsado para o Pedal 1 e 2
1-2E Modo de emissdo para o Pedal 1 e 2

3 Toque para entrar na pagina da sessdo do usuario

4 Toque aqui para sintonizar a intensidade do feixe de orientagdo

5 Contadores de energia emitida e tempo de emissdo

6 Toque aqui para desligar o sistema

7 Toque aqui para entrar no Status READY

8 Toque aqui para entrar no status STANDBY

9 Toque aqui para abrir o menu principal

10 Aplicagdo atual selecionada

11 Toque para voltar ao Ecra inicial

12 Area de informagdes da fibra

13 Status atual do sistema a laser*

* Os tipos de status do system possiveis sdo:

e  STANDBY (ver 5.3.2 Ready / Standby page 45)

e READY (ver 5.3.3 Modo Ready page 45)

e LASING (ver 5.3.4 Emissdo page 46)

e  ERROR (ver 5.4 Descri¢do do erro e do aviso page 47)

e OFF (durante o procedimento de desligamento)

** Pressione para ajustar a emissdo de um Unico pedal (consulte a Secdo Tela Configuracbes do pedal page 31)

As configuracdes de energia de impulso, frequéncia e MasterPULSE sdo definidas automaticamente de acordo com o aplicativo

selecionado na tela do aplicativo.

Aviso: Os pardmetros de emissdo dos predefinidos sdo apenas configuragdes sugeridas. O cirurgiGo deve considerar a
necessidade de alterar as configuragdes para ter o efeito desejado sobre o tecido alvo com base em seu feedback visual e no

melhor conselho clinico.
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Modo de Emisséo

Pressione a area do modo de emissdo para entrar na tela de configuragdes do pedal (veja também Sec¢do5.2.1.2) e altere
separadamente o modo de tratamento combinado com o interruptor de pedal 1 e com o pedal 2:

1E Area de modo de emiss3o para pedal 1 (PEDAL ESQUERDO)

2E Area de Modo de Emissdo para Pedal 2 (PEDAL DIREITO)

Surge a seguinte tela que permite selecionar o modo de tratamento desejado exclusivamente para o pedal selecionado:
e Primeiro, selecione a aplicagdo desejada ("Modo"- coluna esquerda);
e  Em seguida, selecione o tratamento da preferéncia ("Configuragdo"- coluna direita, atualizado de acordo com a sele¢do

na coluna da esquerda)

1 Escolhas relativas a aplicagdo (Pedal 1)
2 Escolhas relativas ao tratamento, com base na aplicagéo (Pedal 1)
3 Sair sem alteragdes
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Modo CW/Pulsado

Clique no botdo CW/Pulsado para alternar entre os modos CW (continuo) e Pulsado. Nas figuras abaixo, os dois modos sdo
exibidos.

1 Botdo modo CW/Pulsado

Configuracdes de energia e frequéncia

A figura abaixo mostra o caso do Pedal 1, o mesmo se aplica para o Pedal 2.
Para aceitar o ajuste de Energia (J) e Frequéncia (Hz) ndo é necessario pressionar um botdo de confirmagdo. No caso de um
ajuste incorreto, simplesmente regule novamente os parametros de acordo com as configuracdes desejadas.

e Toque (1) para aumentar o valor selecionado (energia neste exemplo)

e Toque (2) para reduzir os valores selecionados (energia neste exemplo)
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Energia

A energia de tratamento pode ser regulada ao tocar na area “Energia”. Os botdes laterais -/+ sdo exibidos e o valor da
energia é realcado com uma cor diferente.

O usudrio pode aumentar/reduzir este parametro ao pressionar os botdes -/+.

Quando o usuario tenta aumentar a energia de saida acima do valor maximo disponivel (com respeito a frequéncia
definida) o dispositivo a laser ndo permitird o aumento adicional, mantendo ambos os parametros como estdo.

Frequéncia

A taxa de repeticdo pode ser regulada ao tocar na area “Frequéncia”. Os botdes laterais -/+ sdo exibidos e o valor da
frequéncia é realgcado com uma cor diferente.

O usuario pode aumentar/reduzir este pardmetro ao pressionar os botdes -/+.

Caso a configuracdo da energia seja muito alta para a frequéncia selecionada, o laser reduzird o valor da energia do
pulso automaticamente (a frequéncia de saida pode ser aumentada). O som emitido, ao disparar, varia de acordo com a

frequéncia selecionada.

Nota: Se as configuracdes selecionadas de Energia e/ou Frequéncia ndo sdo exatamente aquelas do modo de emisséo
predefinido, mas se estiverem no intervalo de aceitagdo da predefinicdo, um asterisco surge proximo ao nome do modo (por
exemplo, “Areas delicadas *” na figura). Outras alteracdes dos pardmetros de configuracdo modificam o nome do modo em

“Experiente - Toque para modificar” (1).

Nota: caso o modo selecionado seja o CW, o usudrio poderd aumentar diretamente a poténcia de saida.
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MasterPULSE

Os elementos do MasterPULSE consistem em uma barra com 7 incrementos ao redor do botdo de poténcia de saida.
O usuario pode sintonizar a duragdo de pulso (largura de pulso) ao selecionar diferentes incrementos na barra MasterPULSE

(pulso mais curto em cima, pulso mais longo embaixo).

1 Pulso curto
2 Pulso longo
3 Aumentando a duragdo do pulso

Informacgdo da fibra

Quando uma fibra de RFID é conectada e o sistema de RFID estd ativado, o sistema reconhece automaticamente o tipo de fibra
e o numero de usos anteriores (ver também a se¢do 5.5.1), mostrando também o Painel de informacdes da fibra na tela.

O Painel de informacgdes da fibra é exibido ao pressionar a area de informacdes da fibra. Nele podemos encontrar as seguintes
informacdes:

e  (Cddigo dafibra

e |OTE dafibra

e Tipo de fibra

e Diametro

e Numero de usos

e Horario do primeiro e do ultimo uso

e Total de Joules emitidos (energia)

Pressione (1) para retornar para a tela principal.

Caso seja instalada uma fibra ndo autorizada ao sistema de RFID, a fibra ndo sera reconhecida e uma mensagem de erro sera
exibida.

Caso seja instalada uma fibra dptica (descartavel ou reutilizavel) vencida , uma mensagem de erro sera exibida.
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Ao tocar na drea de informagdes da fibra sem ter nenhuma fibra instalada, o usudrio pode aproximar o conector de RFID a porta
do laser com a fibra ainda guardada em sua embalagem de esterilizagdo. Ao fazer isso, é possivel identificar a fibra sem ter que

abrir a embalagem estéril. Siga o procedimento descrito na tela para fazer o reconhecimento.

Pressione (1) para retornar para a tela principal.

Contadores e sessées de usudrio

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

Todas as informagdes relacionadas a sessdo de usudrio podem ser acessadas por meio do botdo (3) mostrado na figura "Tela
principal", 5.2.2 Tela principal page 33.

A seguinte pagina sera exibida:

1 Nome da sessdo de usuario (data inicial)

2 Informagdes da sessdo

3 Para retornar a tela principal

4 Para rolar a tela entre as sessdes de usuario
5 Para salvar e finalizar a sessdo.

Ao rolar a tela, utilizando as setas, as ultimas 30 sessbes sdo exibidas.

As informagGes exibidas sdo:

e  (Codigo da fibra: nimero de referéncia da fibra utilizada

e Diametro da fibra

e  Fibra usada: numero de usos da fibra em relagdo ao nimero de usos permitidos (no caso das fibras reutilizaveis)
e  Duragdo: duragdo da sessdo de usuario

e Tempo de emissdo: contador do tempo de emissdo da sessdo
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e Total de Joules emitidos: contador de energia

e  Poténcia média

e Poténcia minima

e  Poténcia maxima

A primeira sessdo comega com uma nova fibra e com a primeira emissdo.

A sessdo termina de uma das seguintes formas:

e com o desligamento do dispositivo

e com a desconexdo da fibra

e com o botdo “salvar” (5) na parte inferior da pagina de sessGes de usuario.

Uma vez que a sessdo seja encerrada, os contadores de energia emitida e de tempo de emissdo serdo zerados.

Laser-piloto (feixe de orienta¢do)

e Toque nos botdes </ > na tela de configuracdo do feixe de orientacdo para reduzir ou aumentar a intensidade do feixe de
orientagdo.

e Ao alcancar a intensidade do feixe de orientacdo desejada, pressione (2) para confirmar e retornar a tela principal.

NOTA: Ao pressionar o botdo do laser-piloto na tela principal, quando o sistema estiver com o status Standby, o laser-piloto
verde serd ativado, mantendo o sistema no modo Standby. Esta fun¢do permite verificar se as fibras conectadas estdo em boas
condigdes, ao avaliar o formato do feixe de laser que sai imediatamente da ponta da fibra.

5.2.3 Configuragdes gerais (menu)

Ao pressionar o botdo Menu (ver se¢do 5.2.1), o painel do submenu é exibido.
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As seguintes fungdes estdo disponiveis:

Predefini¢des

Configuragoes do dispositivo
Multimidia

Arquivos PDF

Idioma

Pressione (1) para retornar a tela principal.

Predefini¢bes

No menu de PRESETS (perfis), o usuario pode:

SALVAR um determinado conjunto de parametros de tratamento (criar um novo perfil ou substituir um anterior).

CARREGAR um perfil predefinido (um conjunto de parametros de tratamento salvo anteriormente).

EXCLUIR uma predefinicao.

Selecione uma predefini¢do
Carregar a predefini¢do selecionada
Criar uma nova predefinigdo

Salvar uma nova predefinigdao
Excluir a predefinigdo selecionada

Retornar ao menu anterior

Quando ndo houver nenhum perfil selecionado, somente os botdes “voltar” (6) e “novo perfil” (3) estardo disponiveis, enquanto

0s outros permanecerao desabilitados (com uma aparéncia transparente).

Para salvar um novo perfil com os parametros de tratamento atuais, o usuario deve escolher um nome (por exemplo, “DR.

ZUU”) e pressionar OK para confirmar:

O novo perfil, “DR. ZUU”, serd exibido na area de Perfis (ver abaixo) e estara disponivel para uso no futuro:
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O (novo) perfil carregado é apresentado aqui, clique no preset para seleciona-lo (1).
Toque (2) para carregar o perfil selecionado
Toque (5) para excluir o perfil selecionado

NOTA: Ao inserir no Menu de Pré-configuragcdes do Ecrd Inicial (Se¢do 5.2.1 Ecrd inicial (ecrd de sele¢Go rdpida) page 31), o
utilizador sé pode carregar um perfil guardado anteriormente: ndo pode guardar um novo perfil, nem remover um existente.

Configuragdes do dispositivo

O painel de configuragdo do dispositivo exibe as seguintes fungdes:

* Audio
e Informagdes do dispositivo
¢ Assisténcia (somente para a assisténcia técnica)

Pressione (1) para retornar a tela principal.
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Audio

O dispositivo emite um sinal acUstico com duragdo fixa quando o dispositivo funciona no modo READY e o pedal é pressionado.
Durante a operagdo do sistema, o sinal emitido varia de acordo com a frequéncia dos pulsos de laser (quase de forma sincrénica
para as baixas frequéncias).

Ao entrar no menu de audio, é possivel ajustar independentemente
o volume da emissdo do laser associado com a pressdo do Pedal 1
(pedal da esquerda) e Pedal 2 (pedal da direita).

Além disso, também é possivel ajustar o volume do teclado.

Pressione "<" (1) para diminuir o volume; Pressione ">" (2) para

aumentar o volume.

Pressione OK (3) para confirmar e voltar para a interface principal,
selecione para voltar ao submenu de configuragGes do dispositivo.

Informacées do dispositivo

O painel de informagdes do dispositivo exibe as seguintes informacdes:

e NUmero de série

¢ Versdo de software (SW)

¢ Versdo de Firmware (FW)

¢ \ersdo de Hardware (HW)

e Data e hora

e Total de energia de emissdo
e Total de tempo de emissdo

e Total de pulsos de emissao

Pressione (1) para retornar a tela principal.
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ASSISTENCIA (somente para a assisténcia técnica)

Use o teclado para digitar a senha e pressione OK (1) para acessar a
area de assisténcia.

Pressione “Diagnodsticos” (2) para entrar na tela de diagndsticos (ver
abaixo).

Pressione (3) para retornar a tela principal.

DIAGNOSTICOS
E possivel acessar o painel de diagndsticos mesmo sem digitar a senha ao tocar no boto “Diagndsticos” na tela de assisténcia.

Nesta tela, é possivel verificar os pardmetros de funcionamento do

dispositivo.

Pressione (1) para rolar a pagina para cima e para baixo.

Pressione (2) para retornar a tela principal.

Multimidia

No menu Multimidia encontram-se algumas ferramentas multimidia.

Arquivos PDF

No menu de Arquivos PDF, encontram-se alguns documentos Uteis em formato PDF para o uso e a operagdo do dispositivo a

laser.
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Idioma

Selecione o idioma da sua preferéncia e pressione OK para confirmar
a sua selecdo e voltar a tela principal.

Pressione (2) para sair sem salvar.

5.3 Emissdo do laser

Apos definir os valores dos parametros de funcionamento com valores apropriados, o usuario pode iniciar a emissdao do laser
conforme o seguinte.

Operagao do laser:

Pressione o botdo Ready na parte inferior da tela ou pressione o botdo dedicado do pedal, alternando o status de Standby para
Ready.

5.3.1 Conexdo de fibra de RFID

Exponha o conector da fibra ao aproximar a sua mao segurando a fibra: o sensor de presenca de mao faz a blindagem de
protecdo deslizar automaticamente, para que o usuario possa conectar a fibra. O sistema reconhece imediatamente o tipo de
fibra e a quantidade de usos, mostrando essas informagdes em uma caixa de didlogo por alguns instantes (na figura de exemplo,
uma fibra descartavel de 200 um esta pronta para ser utilizada pela primeira vez).

Pressione (1) para retornar a tela principal.

Cuidado: O tamanho da fibra optica visualizada na tela deve ser o mesmo da fibra dptica utilizada. Antes de comegar a emisséo
do laser, confira se o tamanho da fibra dptica coincide com as indicagées mostradas no conector da fibra.
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5.3.2 Ready /Standby

Quando o usuario toca na area Ready/Standby, o sistema sera colocado no modo Ready ou Standby respectivamente. No modo
Standby, o laser ndo é emitido e o sistema ndo pode emitir energia. No modo Ready, o laser é emitido e estd pronto para emitir
energia.

A drea de STATUS mostra o status atual do sistema a laser:

STANDBY Sistema no status STANDBY (imagem a esquerda)

READY Sistema no status READY (imagem a direita)

Juntamente com a primeira mudanca de modo, de Standby para Ready, a tela de aviso de seguranca sera exibida (ver secdo
5.5.3).

Aviso: Leia com atengdo o capitulo 2, SEGURANCA DO LASER, antes de utilizar o laser!

Aviso: todas as pessoas presentes na drea de trabalho do dispositivo a laser devem usar dculos de protegdo para evitar lesées
oculares graves.

E possivel utilizar o botdo dedicado no pedal para alternar o status do sistema entre Standby e Ready. E possivel usar tanto o
botdo no pedal como a area de Ready/Standby para alternar os modos.

5.3.3 Modo Ready

Quando o utilizador definir o dispositivo de Standby para Pronto pela primeira vez, surgirdo dois Ecras de Aviso de Seguranca,
pressione (1) para confirmar e para ir para 0 modo PRONTO ou (2) para regressar:

Quando uma fibra 6ptica é conectada, o tipo de fibra é exibido na tela antes de passar do status Standby para Ready. Caso a

fibra esteja ausente ou seja inserida uma fibra invalida, uma mensagem de erro sera exibida quando o usudrio pressionar o
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botdo “Ready/Standby”:

No modo READY, a energia de saida e a frequéncia de emissdo ainda poderdo ser modificadas com os botdes dedicados.
0 painel de controle da tela sensivel ao toque contém os controles e as telas para operar e monitorar o laser. E essencial que 0s

operadores entendam e utilizem esses controles corretamente.

5.3.4 Emissdo

No modo READY, o sistema a laser comegara a emitir radiagdo assim que o pedal for pressionado: o feixe de laser entdo serd
transmitido através da fibra dptica conectada. Os valores da energia e da frequéncia de radiacdo sdo exibidos na tela.

O operador deve certificar-se que os parametros do laser definidos estejam corretos antes de acionar o pedal.

Aviso: todas as pessoas presentes na drea de trabalho do dispositivo a laser devem usar dculos de protegdo para evitar lesées

oculares graves.

Durante a emissdo da radiagdo laser, o status do dispositivo passa para “LASING” e os botdes Ready/Standby ficardo inativos.

Durante a emissdo da radiagdo, os valores de energia emitida, em Joules, (A) e tempo de emissdo (B), aumentardo. Para zerar
os contadores de pulsos e energia, clique em (1).

Ao final do tratamento, solte o pedal e entre no modo Standby ao pressionar a drea Ready/Standby na tela ou o botdo dedicado
no pedal.

Para comecar uma nova sess3o, pressione a area Ready/Standby na tela ou o botdo dedicado no pedal.

Nota: se o pedal permanecer liberado por um longo periodo durante o modo READY, o sistema entrard automaticamente no
modo STANDBY.
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Aviso: Enquanto a ponta da fibra estiver dentro do corpo do paciente, o usudrio deveria alternar do modo Ready para Standby
para realizar qualquer outro procedimento que ndo seja a aplicagdo do laser.

Aviso: Antes de remover a fibra do corpo do paciente, o usudrio DEVE alternar do modo Ready para Standby (tanto ao término

do tratamento como durante a realizagéo de outros procedimentos).

5.3.5 ParGmetros do laser

Uma ampla variedade de combinagBes de energia (Joules, J) e frequéncia de pulsos (Hertz, Hz) encontra-se disponivel. A
poténcia de saida do laser (Watt, W) para cada possivel combinacdo é calculada (max. 60 W) da seguinte forma:

Poténcia (W) = Energia (J) x Frequéncia (Hz)

O diametro, o tipo e o numero de usos das fibras conectadas sdo automaticamente detectados. As fibras dpticas com diametro

<200 pm podem ter limitacBes nas configuraces de poténcia de saida (energia / frequéncia) devido a seus recursos técnicas.

5.4 Descricdo do erro e do aviso

O painel de controle podera exibir diferentes erros. Cada vez que um erro ocorre, uma mensagem em amarelo é exibida (1) na
parte inferior da tela especificando o tipo de erro:

Quando um erro ocorre, o comportamento do sistema é diferente dependendo da gravidade do problema:

Status de ERRO: No status de “ERRO” os eletronicos sdo desligados por meio de um disjuntor especifico e o dispositivo passa a
funcionar no modo de seguranca ou é reiniciado. Este erro ocorre toda vez que o controle identifica que o sistema se encontra
em um status que ndo é compativel com o comando enviado pelo microprocessador. Isso pode ocorrer também durante o
procedimento de inicializagdo.

Status STANDBY: Alguns erros/avisos forgam o sistema a voltar para o status “STANDBY”, impedindo que entre no modo Ready
até que a causa do erro seja eliminada.
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Uma lista completa de todos os possiveis tipos de erro encontra-se abaixo.

Mensagem de erro

Problema relacionado

(ver capitulo 8, Resolugdo de problemas)

Comportamento do sistema

Conectando...

N&o é possivel abrir a porta serial ComX

Falha de comunicagdo com a porta serial

Mensagem na tela

Erro de tensdo do capacitor

Erro de tensdo do capacitor

Forga o status STANDBY

Sobrecarga no carregador

Sobrecarga no carregador

Mensagem na tela

ERRO obturador ndo fechado

Obturador nao fechado

Status ERROR

ERRO obturador ndo Abra

Obturador ndo abre

Status ERROR

Trava remota aberta

Os contatos da trava remota estdo abertos

Forca o status STANDBY

Pedal desconectado

Pedal ndo conectado

Forca o status STANDBY

Pedal pressionado no modo STANDBY

Pedal pressionado no modo STANDBY

Mensagem na tela

Blindagem contra estouro ndo presente

Instalagdo errada da blindagem contra
estouro

Forga o status STANDBY

Fibra ndo conectada

Fibra ndo presente/conectada

Forga o status STANDBY

Fibra ndo identificada

Fibra ndo identificada por RFID

Forca o status STANDBY

N&o identificada e ndo selecionada Aviso de RFID Forca o status STANDBY
Codigo da fibra invalido Aviso de RFID Forga o status STANDBY
Fibra vencida Aviso de RFID Forga o status STANDBY

Energia alta

Aviso de saida de energia

Mensagem na tela (forca o status STANDBY
se o erro “Erro de sensor de energia” estiver

presente)

Energia baixa

Aviso de saida de energia

Mensagem na tela (forca o status STANDBY
se o erro “Erro de sensor de energia” estiver

presente)

Energia muito alta

Falha na saida de energia

Forca o status STANDBY

Energia muito baixa

Falha na saida de energia

Forga o status STANDBY

Erro de sensor de energia

Aviso de saida de energia

Mensagem na tela

Emissdo indesejada

Falha na saida de energia

Forca o status de ERRO

Erro na fonte do laser

Falha na fonte do laser

Forca o status de ERRO

Falha na trava interna do laser

Falha na trava interna da fonte do laser

Forga o status de ERRO

Avisos e erros criticos exibidos durante o procedimento de inicializagao

Erro critico: FW_RAM Erro de FW Mensagem na tela- Falha no status seguro
Erro critico: FW_CRC32

Erro critico: FW_FSCM

Erro critico: Comunicagdo de FW

Aviso critico: FW watch dog Erro de FW Mensagem na tela- Falha no status seguro
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5.5 Procedimento de desligamento e prote¢ao contra uso nao autorizado

Uma vez que a operacgdo do dispositivo é concluida e o laser se encontra no modo Standby, é possivel realizar o procedimento
de desligamento da seguinte forma:

e Desconecte a fibra optica do dispositivo e tampe o conector de saida do dispositivo a laser com sua tampa de protegdo
dedicada.

e Toque no botdo Desligar na tela para iniciar o procedimento de desligamento (também é possivel utilizar o botdo dianteiro
ON/OFF)

Uma caixa de didlogo solicitara a confirmacdo do usuario, pressione OK (1) para confirmar o desligamento ou (2) para voltar a
tela principal:

Attention

The system will be shut-down. Please confirm.

e  Gire a chave para a posicdo O e remova-a para impedir o uso ndo autorizado.

e  Desligue a chave de alimentacdo no painel traseiro e desconecte o cabo de alimentagdo.

° Desconecte a trava remota.

e Desconecte o pedal.

e Para desconectar o dispositivo da rede elétrica é necessario tirar o cabo de alimentacdo da tomada.
e Mantenha o dispositivo e os seus acessérios em um local seco e seguro.

Para impedir o uso indevido do dispositivo, as chaves devem ser retiradas quando o dispositivo ndo estiver em uso.

5.6 Desconexdo da rede elétrica

Para desconectar o dispositivo da rede elétrica é necessario tirar o cabo de alimentagdo da tomada.
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6. APLICACAO
CLINICA

Esta secdo pode ajudar os médicos no uso do sistema a laser. Complementa ou reforga as informagdes apresentadas neste
manual do usudrio sobre as instru¢des de uso, precaugdes e avisos necessarios para reduzir o risco de lesdo.
As seguintes informagbes serdo consideradas diretrizes apenas e ndao devem substituir o conhecimento clinico dos

cirurgides. Todos os usuarios devem ler todo o manual do usuario antes de examinar esta se¢do e de usar o sistema.

6.1 Uso previsto

O dispositivo a laser deve ser utilizado somente por cirurgides e pessoal devidamente treinado, os quais devem estar
completamente familiarizados com as instrugdes e precaucdes de seguranga contidas neste manual. Também é fortemente
recomendado o estudo da literatura publicada a respeito.

O dispositivo a laser e os seus acessoérios foram concebidos para serem usados em procedimentos cirurgicos que utilizam incisdo
aberta, laparoscopica e endoscépica, bem como excisdo, ressecgdo, ablacdo, vaporizacdo, coagulacdo e hemostasia de tecido
mole e litotripsia de pedras em especialidades médicas como: Urologia, térax e pulmdo, otorrinolaringologia, neurocirurgia,
gastroenterologia, ginecologia e cirurgia geral.

Nota:

a) O uso de instrumentos a laser para uma aplicagdo fica a critério do médico, exceto nos casos em que haja contraindicagdes.
b) Os médicos devem consultar frequentemente a literatura atualizada e as informagdes fornecidas em cursos avancados para
manter-se atualizados sobre as prdticas mais eficientes e recentes.

Urologia:

Cirurgia aberta e endoscdpica (incisdo, excisdo, ressec¢do, ablagdo, vaporizagdo, coagulacdo e hemostasia), incluindo:
e  Estreitamento uretral

e Incisdo do pescoco da bexiga (BNI)

e Ablagdo e resseccdo de tumores da bexiga, uretral e tumores uretrais
e |Incisdo transuretral da préstata (ITUP)

e  Resseccdo da prostata a laser

e  Enucleacgdo da proéstata a laser

e  Condilomas

e |esdes da genitdlia externa

e  Litotripsia Urinaria

Torax e pulmao:

Cirurgia tordcica e pulmonar aberta e endoscdpica (incisdo, excisdo, resseccdo, ablacdo, vaporizacdo, coagulacdo e hemostasia)
de tecido mole, incluindo:

e lesOes laringeas

e QObstrugdes das vias respiratorias incluindo carcinoma

e  Paliagdo de carcinoma obstrutivo da arvore traqueobronquica

e  Resseccdo do pulmao

Otorrinolaringologia:

Cirurgia endoscopica (incisdo, excisdo, ressec¢do, ablagdo, vaporizagdo, coagulacdo e hemostasia de tecidos moles), incluindo:
e  Sialolitiase

e  (Cirurgia endonasal/sinusal

e Turbinectomia parcial

e  Pélipos

e Dacriocistorrinostomia

e lesOes ou tumores das areas oral, nasal, glossal, faringea e laringea

e Tonsilectomia
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Neurocirurgia:

Cirurgia endoscopica (incisdo, excisdo, ressecgdo, ablagdo, vaporizagdo, coagulagdo e hemostasia de tecidos moles), incluindo:
e Remogdo / abertura de membranas

e  Excisdo de tumores benignos

e Ventriculocisternostomia

e  (istoventriculostomia

Gastroenterologia:

Cirurgia gastroenteroldgica aberta e endoscdpica (incisdo, excisdo, ressecgdo, ablagdo, vaporizagdo, coagulagdo e hemostasia),
incluindo:

e  Pdlipos

e Diverticulo de Zenker

e (Cdlculo no ducto biliar

e  Ulceras gastricas

e Ulceras duodenais

e Hemorroidas

e Neoplasma benigno e maligno

e Angiodisplasia

e Telangiectasia

e Telangiectasia da sindrome de Rendu-Osler-Weber (SROW)

e Malformacdo vascular

e Ulceras esofagicas

e Ldagrima de Mallory-Weiss

e Ablagdo de lesBes que poderia evoluir para tumores.

e Ablagdo de lesBes vasculares com potencial de sangramento (GAVE)

e Hemostasia de lesGes com sangramento

Ginecologia:

Cirurgia ginecoldgica aberta e endoscépica (incisdo, excisdo, resseccdo, ablagdo, vaporizagdo, coagulagdo e hemostasia),
incluindo:

e Tratamento Intrauterino de fibroides submucosas

e Pdlipos endometriais benignos e septo uterino por incisdo, excisdo, ablagdo e coagulacdo de vasos

e Procedimentos de excisdo de tecido mole

e  Condilomas

Cirurgia geral:

Cirurgia aberta e endoscopica (incisdo, excisdo, ressec¢do, ablagdo, vaporizagdo, coagulacdo e hemostasia), incluindo:
e Llise de adesdo

e  Bjopsia

e Incisdo de pele

e  Disseccdo de tecido

e Excisdo de tumores e lesdes externas

e  Ressectomia completa ou parcial de 6rgdos internos, tumores e lesdes
e  Tonsilectomia

e Nefrectomia parcial

e  (Cistectomia pilonidal

e Hemorroidas

e Diverticulo de Zenker

e Incisdo, excisdo, ressecgdo, ablagdo, vaporizagdo, coagulagao e hemostasia de tecidos moles

6.2 Parametros de tratamento e instrucdes

O dispositivo a laser e os seus acessorios sdo dispositivos cirirgicos que devem ser utilizados somente por médicos ou cirurgiGes
com treinamento adequado em cirurgia a laser por meio de cursos, mentorias ou sob a orientagdo de outros médicos ou
cirurgides com qualificagdo para operagdo do laser. Ndo garantimos o sucesso de qualquer tratamento a laser de condi¢des

médicas especificas.
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Todos os usuarios e a equipe de apoio devem ter conhecimento total sobre o seu funcionamento e os seus efeitos. Os usuarios
devem se familiarizar com este manual e com o dispositivo em um ambiente de treino antes de usa-lo no tratamento real de
um paciente.

ANTES de usar o sistema a laser, os cirurgiGes e a equipe que operara o laser deve ler este manual com atencdo. Por favor, dé
especial atengdo aos Avisos gerais da sec¢do 2 (Seguranca do laser) e a se¢do 6 (Aplicagdes clinicas).

O dispositivo a laser é um sistema a laser que emite um feixe infravermelho invisivel com comprimento de onda de 1,9 um. Este
feixe de laser é altamente absorvido por dgua (cromdforo) que esta presente em todos os tecidos. Por isso, a velocidade da agdo
de corte e vaporizagdo permanecerd relativamente constante independentemente da vascularizagdo do tecido.

6.2.1 Pardmetros de tratamento e instrugdes para procedimentos endoscdpicos

Antes de acionar o laser, tanto o feixe de orientagdo como a ponta da fibra devem estar claramente visiveis através do
endoscépio. O feixe de orientacdo deve ser apontado para o tecido-alvo.

llumine o tecido que deseja tratar com o feixe de orientagdo. Nunca acione o laser a menos que possa ver o feixe de orientagdo
sobre o tecido-alvo.

Cuidado: A ponta da fibra deve sobressair do endoscdpio ao acionar o laser. Poderdo ocorrer danos na fibra ou no endoscopio
se esta instrugdo ndo for cumprida.

NUNCA COMECE A EMITIR COM A MAXIMA POTENCIA. Comece o procedimento com baixa poténcia e regule a poténcia de
saida até que o efeito desejado de vaporizagdo, ablagdo ou coagulagdo seja alcancado.

N&o ajuste a poténcia do laser até que o efeito da radiacdo sobre o tecido tenha sido avaliada.

Em cirurgias endoscopicas dentro de grandes ambientes preenchidos com dgua (como em um procedimento de HBP), é possivel
utilizar a poténcia maxima de safda (60 W). E possivel usar a fibra em contato com o tecido.

Caso a fibra seja submergida em dgua (por exemplo, incisdo/ablacdo endoscdpica de tecidos moles em tratamentos uroldgicos),
€ possivel usar a fibra em contato com o tecido.

Caso contrario, parte do tecido poderd aderir a ponta da fibra durante a ablagdo/corte. Por isso, sempre que possivel, é
preferivel adotar uma abordagem de distancia minima, porém sem contato.

Aviso: Quando o disparo ocorre com fibra em contato com o tecido-alvo sem liquido entre eles ou, ainda, se a fibra penetrar
o tecido, o usudrio deverd tomar extrema cautela ao disparar, porque a interag@o entre o laser e o tecido ndo serd visivel ou
serd somente parcialmente visivel. Uma avalia¢Go errada do processo em andamento pode resultar em danos ou perfuragées
indesejados no tecido.

O efeito de ablagdo/vaporizacdo diminui na medida em que a distadncia entre a ponta da fibra e o tecido aumenta. Por outro

lado, o efeito de coagulacdo aumenta na medida em que a distdncia entre a ponta da fibra e o tecido aumenta.

Dependendo do ambiente onde o procedimento cirurgico estiver sendo realizado, diferentes recomendac¢des de tratamento

serdo aplicaveis:

e  Cirurgiaem grandes cavidades com presenca de agua: Ao utilizar o laser em dgua (como uma solugdo de irrigacdo cirurgica)
dentro de cavidades grandes (como na bexiga durante o tratamento de HBP) recomenda-se comegar a ablagdo ou corte
com 30 W e ajustar a poténcia com base no efeito observado. Caso sejam observados sangramentos, coagule o tecido
rodeando os vasos afetados. O cirurgido podera escolher diminuir o foco da energia do laser ao aumentar a distancia entre
o tecido e a ponta da fibra ou ao reduzir a poténcia do laser.

e (Cirurgia em cavidades/canais pequenos com presenca de agua: Por outro lado, ao utilizar o laser em agua (como uma
solugdo de irrigacdo cirdrgica) dentro de cavidades pequenas ou canais estreitos (como na uretra) recomenda-se comegar
a ablacdo ou vaporizagdo com 5 a 10 W e ajustar a poténcia com base no efeito observado. Caso sejam observados
sangramentos, coagule o tecido rodeando os vasos afetados. O cirurgido podera escolher diminuir o foco da energia do
laser ao aumentar a distancia entre o tecido e a ponta da fibra ou ao reduzir a poténcia do laser.

e Qutros procedimentos endoscopicos: Ao usar o laser por via endoscdpica, sem nenhum fluido entre a ponta da fibra e o
tecido-alvo, comece o procedimento com uma poténcia mais baixa (5 a 10 W) e va aumentando a poténcia até alcangar
o efeito desejado sobre o tecido. N3o ajuste a poténcia do laser até que o seu efeito sobre o tecido tenha sido avaliado. E
recomendavel usar a fibra sem contato com o tecido (distancia de pelo menos 1 mm). Se o tecido aderir a ponta da fibra, a
fibra devera ser extraida do endoscopio para remogao do tecido. Para obter mais informagdes e saber mais sobre os avisos
relacionados com a formacdo de fumaca, hemostasia e a interagdo com tecidos, consulte as indicacGes apresentadas para
os procedimentos de laparoscopia, que também se aplicam aqui.
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Aviso para o tratamento de HBP: Tome cuidado ao tratar tecidos no pesco¢o da bexiga para evitar lesGes acidentais na parede
da bexiga ou nos orificios uretrais. Da mesma forma que em qualquer procedimentos endoscopico na prostata envolvendo a
remogdo de tecidos (incluindo RTUP, HoLEP, HoLAP ou FVP), existe a possibilidade de perfuragdo capsular. Para minimizar o risco
de perfuracdo capsular, é importante reconhecer o objetivo do procedimento. A fibra deve ser mantida em movimento, sem
direcionar a energia do laser para um local fixo durante um tempo prolongado.

Quando a drea de tratamento ndo estd preenchida com agua, na medida em que a poténcia de saida aumenta, o processo
de formagdo de fumaga também aumenta. Os tratamentos em cirurgia endoscépica podem causar a formagdo de fumaca e
prejudicar drasticamente a visibilidade do campo (como o que ocorre com ferramentas cirurgicas eletroablativas), portanto,
o cirurgido deve avaliar a possibilidade de usar um sistema de evacuacdo de fumacga ou o uso de injecdo de dgua na area de
tratamento para dissipar a fumaca.

A poténcia maxima de saida do dispositivo (60 W) deve ser usada com extrema cautela e exclusivamente quando o usudrio
estiver completamente familiarizado com o dispositivo a laser e a cirurgia a laser no campo especifico. O uso das configuragées
de mdxima poténcia deve limitar-se ao tratamento de grandes drgéos / por¢des de tecido apenas (por exemplo, na cirurgia
de prdstata ou na ressec¢do de pulmdo) e seu uso é de responsabilidade do operador com base no seu conhecimento médico.

Danos ao endoscopio:

O dispositivo a laser pode causar danos significativos ao endoscépio. Os danos ocorrerdo se o laser for ativado com a fibra
apontada para o endoscdpio ou com o feixe de orientagdo apontado para o interior do endoscépio.

Os danos na bainha externa do endoscépio podem provocar pontos asperos ou cortantes que poderdo causar traumas nos
tecidos. Ja danos na bainha interna do endoscépio podem criar ponto afiados ou sulcos que poderdo danificar a fibra e resultar
na deterioragdo precoce desta ou até mesmo em falhas no seu uso.

Para evitar danos ao endoscdpio, certifique-se que a capa azul de protecdo da fibra esteja sempre visivel.

6.2.2 Pardmetros clinicos para tecidos moles em urologia

O comprimento de onda do tulio possibilita uma hemostasia eficiente sem danificar o entorno nem outros tecidos ndo alvejados.
A coagulagdo pode ser alcangada ao reduzir a densidade de energia ou poténcia sobre o tecido vascularizado ou ao aumentar
a distancia entre a ponta da fibra e o ponto de sangramento.

Atabela a seguir mostra a poténcia maxima sugerida e as fibras recomendadas para a procedimentos endoscopicos como os de
ablagdo, vaporizagdo, excisdo, incisdo e coagulagdo de tecidos moles em aplicacdes uroldgicas:

Pardmetros clinicos recomendados para procedimentos uroldgicos

L L. X Média Tamanho de fibra
Aplicacao Modos predefinidos sugeridos ..
Poténcia (Watts) recomendado
Tumores na bexiga - max. 30 365- 550 pm
Tumores ureterais - max. 15 272-365 um
Incisdo de estreitamentos - max. 30 272-550 pm
Hiperplasia Benigna de BPH — Pulsed Thulep (ThuLEP Pulsado) max. 60 >550 um
Prostata BPH — Continuous Thulep (ThuLEP Continuo)
BPH — Coagulation (Coagulagdo)

NOTA: As configuracdes do laser sdo diretrizes apenas, sempre comece com as configuracdes mais baixas e aumente-as
progressivamente para alcancgar o efeito desejado sobre o tecido.

Hiperplasia Benigna de Préstata

Utilize o modo de emissdo de HBP- Coagulagdo para maximizar o efeito hemostatico.

Use os modos HBP- ThulLEP Pulsado ou ThuLEP Continuo para enuclear o adenoma prostatico.

Nota: O efeito sobre o tecido pode ser ajustado ainda mais no modo pulsado: uma largura de pulso curto geralmente melhora
a dissec¢do mecanica, enquanto uma largura de pulso longo geralmente resulta em um corte mais delicado do tecido.

Outros tecidos moles

Nota: O efeito sobre o tecido pode ser ajustado ainda mais no modo pulsado: uma largura de pulso curto geralmente resultados

em uma a¢do mais agressiva, enquanto uma largura de pulso longo geralmente resulta em uma ablagdo/um corte mais delicado
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do tecido.

6.2.3 Pardmetros clinicos da litotripsia Urindria

Ensaios clinicos e pré-clinicos ja demonstraram que os calculos podem ser fragmentados de forma eficiente e segura com
emissOes pulsadas a partir de configuragdes como 0,2 ou 0,6 Joule e frequéncias de 5 ou 6 Hertz.

A utilizagdo de configuracdes de alta poténcia requer atengdo especial, principalmente quando a ponta da fibra esta muito
préxima das paredes ureterais, de modo a evitar a perfuragdo do uréter.

Da mesma forma, para litotripsia noutras areas do corpo, a utilizacdo de configuracGes de saida de alta poténcia requer atengao
especial, principalmente quando a ponta da fibra estd perto de tecidos e estruturas particularmente finas e frageis e/ou que
ndo devem ser perfuradas/abladadas, como nervos, vasos e membranas funcionais das artérias.

Para uma fragmentacdo eficiente, a ponta da fibra éptica deve ficar diretamente em contato com a pedra. Sempre que possivel,
a energia do laser deve ser direcionada para a lateral ou os pontos mais fracos da pedra.

A pedra deve ter seu tamanho reduzido progressivamente com a remogdo lenta dos pequenos fragmentos. A irrigagdo continua
deve ser usada para escoar os fragmentos de pedra e fornecer a refrigeragdo necessaria para o local do tratamento.
NUNCA COMECE A EMITIR COM A MAXIMA POTENCIA. Comece o procedimento com uma baixa poténcia (por exemplo, 5 a 10
W no modo pulsado) e aumente a poténcia de saida até alcancar o efeito desejado.

Litotripsia Urindria - Par@metros Clinicos de Tratamento Recomendados

L . X Média Tamanho de Fibra
Aplicagao Modos predefinidos sugeridos
Potenza (Watts)** Recomendado
3 X Other (Outras) — Bladder Stones (Célculos na | max 60 > 550 um
Calculo da bexiga )
bexiga)
Lithotripsy (Litotripsia) — Ureteral Stone max 15 272 — 365 pum

Calculos ureterais i oL )
Dusting * (pulverizagdo de célculo ureteral)

Lithotripsy (Litotripsia) — Renal Stone Dusting | max 20 150—-272 um
* (pulverizagdo de célculo renal)

Calculo renal

*essas predefini¢des se referem a técnica de pulverizagdo somente
**modo pulsado apenas

Nota:

As configuragbes do lasersdo diretrizes apenas, sempre comece com as configuragbes mais baixas e aumente-as progressivamente
para alcangar o efeito desejado sobre o tecido.

Aviso: apds carregar uma predefinigdo, o usudrio poderd fazer ajustes nas configura¢bes de emissdo conforme a sua preferéncia.
Nesse caso, um asterisco serd exibido ao lado do indicador de predefinicGo. Quando isso ocorrer, o usudrio deverd entender que

quanto maior for o aumento das configuragdes, em relagdo & predefinicdo, maior serd a energia adicional liberada, além do
maior risco de lesGo por aquecimento do fluido.

Utilize uma baixa energia de pulso para minimizar o tamanho dos fragmentos.
Considere o uso de uma duragdo de pulso mais curta em caso de pedras mais duras.

Utilize uma duragdo de pulso curta e uma alta energia de pulso para maximizar o velocidade de fragmentacdo.

Aviso: Em geral, ao realizar litotripsia de pedra endoscopica, recomenda-se iniciar com uma configuragdo minima de energia.
A configuragdo de alta poténcia (>20-30W) deve ser usada com cuidado.

Por favor, consulte a secdo “Parametros de tratamento e instrucées para procedimentos endoscopicos” para obter informacdes
adicionais.
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6.2.4 Pardmetros de tratamento e instrucbes para procedimentos de cirurgia aberta e

laparoscopica

Antes de acionar o laser, o feixe de orientacdo deve estar claramente visivel e apontado para o tecido-alvo.
Direcione o feixe de orientagdo para o tecido que deseja tratar. Nunca acione o laser a menos que possa ver o feixe de

orientagdo sobre o tecido-alvo. O uso de um aplicador cirtdrgico manual é recomendavel ao manipular a fibra.

Cuidado: ao acionar o laser, a ponta da fibra deve sobressair do canal operacional do equipamento (por exemplo, cGnula do

aplicador). Poderdo ocorrer danos a fibra ou @ cdnula se esta instrugdo néo for cumprida.

NUNCA COMECE A EMITIR COM A MAXIMA POTENCIA. Em cirurgia aberta ou procedimentos laparoscépicos (com a ponta da
fibra ndo submersa em solugdo aquosa) comece o procedimento com uma baixa poténcia (5 a 10 W) e aumente a poténcia
progressivamente até alcancar o efeito desejado sobre o tecido.

N&o ajuste a poténcia do laser até que o seu efeito sobre o tecido tenha sido avaliado.

Ao utilizar o laser em uma cirurgia aberta ou em procedimentos laparoscopico com a ponta da fibra submersa em solugao
aquosa, pode ser uma decisdo razoavel aumentar a poténcia de saida (em relagdo a uma situagdo endoscépica similar sem
irrigacdo) e ajustar a poténcia com base nos efeitos observados. De fato, parte da energia emitida serd absorvida pelo liquido
entre a ponta da fibra e o tecido-alvo.

Em cirurgia aberta é recomendavel usar uma poténcia maxima de saida de 40 W.

E recomenddvel usar a fibra sem contato com o tecido (distancia de pelo menos 1 mm).

N.B.: A poténcia maxima de saida do dispositivo (60 W) deve ser usada com extrema cautela e exclusivamente quando o usudrio
estiver completamente familiarizado com o dispositivo a laser e a cirurgia a laser no campo especifico. O uso das configuragbes
de mdxima poténcia deve limitar-se ao tratamento de grandes drgdos / por¢Bes de tecido apenas (por exemplo, na ressecgéo de

pulmdo) e seu uso é de responsabilidade do operador com base no seu conhecimento médico.

Aviso: Quando o disparo ocorre com fibra em contato com o tecido ou, ainda, se a fibra penetrar o tecido, o usudrio deverd
tomar extrema cautela ao disparar, porque a interacdo entre o laser e o tecido ndo serd visivel ou serd somente parcialmente

visivel. Uma avaliagdo errada do processo em andamento pode resultar em danos ou perfuragdes indesejados no tecido.

O efeito de ablagdo/vaporizagdo diminui na medida em que a distancia entre a ponta da fibra e o tecido aumenta.

Por outro lado, o efeito de coagulagdo aumenta na medida em que a distancia entre a ponta da fibra e o tecido aumenta.
Caso sejam observados sangramentos, coagule o tecido rodeando os vasos afetados. O cirurgido podera escolher diminuir o
foco da energia do laser ao aumentar a distancia entre o tecido e a ponta da fibra ou ao reduzir a poténcia do laser, mantendo
a mesma distancia do tecido.

Se o tecido aderir a ponta da fibra, a fibra devera ser extraida do endoscépio para remogdo do tecido.

Os tratamentos em cirurgia aberta e laparoscopia podem causar a formagdo de fumaga, como em procedimentos cirurgicos
similares com instrumentos eletroablativos, portanto o cirurgido deve avaliar o uso de um sistema de evacuagdo de fumaca. Na
medida em que a poténcia de saida aumenta, o processo de formacdo de fumaga também aumenta.

6.3 Avisos gerais do laser

O médico ou o cirurgido devem estar completamente familiarizados com os efeitos cirurgicos e terapéuticos Unicos produzidos
pelo comprimento de onda de 1,9 um antes de usar o dispositivo a laser no ambiente clinico. Esses efeitos incluem a coagulagdo,
a profundidade da penetracdo e a intensidade do corte.

E preciso tomar cuidado com a poténcia (Watts) e a duragdo da emissdo até que o cirurgido esteja completamente familiarizado
com as interagdes bioldgicas da energia do laser com varios tipos de tecido. A menos que seja especificado o contrario na se¢ao
da aplicagdo, o cirurgido deve comegar com a menor poténcia e usar exposi¢cdes de curta duragdo. O cirurgido deve observar

com atencdo o efeito cirurgico induzido e ajustar as configuragdes do laser até que o efeito desejado seja obtido.

Os seguintes avisos e precaugdes se aplicam para cada especialidade cirurgica contida neste manual. Para ver avisos e

precaugdes especificos de cada aplicacdo, consulte a secdo especifica de cada especialidade cirurgica.
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O sistema a laser é um dispositivo cirurgico que deve ser utilizado somente por médicos ou cirurgides com treinamento
adequado em cirurgia a laser por meio de cursos, mentorias ou sob a orientacdo de outros médicos ou cirurgiGes com
qualificagdo para operagdo do laser. Ndo garantimos o sucesso de qualquer tratamento a laser de condigdes médicas
especificas.

Os cirurgides que utilizem o sistema a laser devem entender as propriedades Unicas do laser antes de utilizar o dispositivo.
Antes de ligar o sistema a laser, o pessoal na sala de operagdo e o paciente, consciente ou sedado, deverao utilizar um
equipamento de protecgdo ocular adequado para laser de 1,9 pm.

Tome muito cuidado até entender completamente a interagdo bioldgica entre a energia do laser e o tecido.

Assim como na cirurgia endoscépica convencional, podem ocorrer complicagBes e efeitos adversos (tais como calafrios,
febre, edema, hemorragia, inflamacdo, necrose ou infec¢cdo de tecidos) apds o tratamento. Em casos extremos, pode
ocorrer a morte do paciente devido a complicages do procedimento ou doengas concomitantes.

O risco de infeccdo e de formagdo de cicatrizes associado ao procedimento cirlrgico deve ser levado em consideragdo
também. Portanto, devem ser adotados os cuidados pré e pds-operatérios adequados.

Podera ocorrer a perfuracdo de tecidos em caso de aplicacdo de energia de laser excessiva. Isso poderia ocorrer devido ao
uso de uma poténcia de laser excessiva ou a aplicagdo da poténcia correta, porém com duragdo excessiva, especialmente
em tecidos doentes.

Configuragbes de tratamento incorretas podem causar danos graves nos tecidos, recomenda-se, portanto, o uso das
configuracoes de tratamento mais baixas possivel até se familiarizar com as funcionalidades do instrumento.

O laser deve ser usado somente em tecidos que podem ser completamente observados. Ndo utilize o laser caso o tecido-
alvo ndo esteja visivel.

O uso do laser sobre estruturas anatdmicas na proximidade de estruturas criticas conhecidas, tais como, grandes artérias,
veias, nervos, intestino, bexiga, etc., deve ser realizado com cuidado para evitar o tratamento acidental dessas estruturas.
Comece o tratamento com a menor poténcia possivel, com curtas exposi¢Oes, até se familiarizar com os efeitos do
comprimento de onda aplicado sobre os tecidos.

Pode ocorrer a combustdo instantanea. Consulte o capitulo 2 para obter mais detalhes. Um recipiente com dgua deve estar
disponivel para o caso de incéndio. Ndo devem ser usados anestésicos gerais inaldveis inflamaveis. Os niveis de oxigénio
na area cirurgica direta ndo devem superar 50%. Os riscos de combustdo, perfuragdo e hemorragia induzida por laser, os
quais poderiam ser fatais, devem ser claramente explicados para o paciente.

Ainflamabilidade do gas metano deve ser considerada ao tratar a area perianal ou seu entorno.

A fabricant ndo possui informacgGes clinicas nem experiéncia relacionada ao uso do sistema a laser em gestantes ou
lactantes.

Os pacientes que experimentem desconforto durante o tratamento a laser poderdo precisar de analgésicos.

Assim como nos procedimentos cirdrgicos convencionais, ndo ha garantia de que o tratamento com o sistema a laser
elimine completamente a doenca. A repeti¢cdo do tratamento ou terapias alternativas poderao ser necessarias.

O laser pode ndo ser eficiente para a coagulagdo de hemorragias massivas. O cirurgido deve estar preparado para controlar
hemorragias com outras técnicas, tais como ligadura ou cauterizacdo.

As alteragGes na abordagem ou na técnica cirdrgica podem requerer a adaptagao do uso do laser.

O cirurgido deve marcar consultas de acompanhamento assim como com qualquer paciente que passe por cirurgia de
outras modalidades.

Os cirurgites devem estar devidamente treinados e qualificados em todos os aspectos da cirurgia endoscopica antes de
usar o laser através do endoscopio. A percepgao de profundidade em um endoscopio pode ser distorcida. O cirurgido
devera confiar tanto na observagdo visual como tatil do sistema de aplicagdo.

E preciso tomar cuidado para proteger os tubos endotraqueais da radiacdo laser. A ignicdo ou a perfuracdo dos tubos
endotraqueais com o feixe de laser pode ter consequéncias graves ou fatais para o paciente.

Um exaustor e um filtro de fumaga devem ser usados para capturar a pluma resultante dos procedimentos com laser. A
pluma deve ser considerada como uma fonte de material bioldgico ativo e possivelmente carcinogénica.

As configuragdes de poténcia recomendadas sdo menos importantes que o efeito visual sobre o tecido. Qualquer alteracdo
na textura ou na cor serd o melhor indicador do impacto do laser sobre a drea tratada. A duracdo especifica do pulso
depende do tecido e fica a critério do cirurgido, segundo o seu discernimento profissional.

Devem ser usadas as configuragdes mais baixas possiveis para atingir o efeito desejado sobre o tecido.

Poténcias mais altas podem ser necessdrias para atingir os efeitos desejados sobre o tecido caso seja usado um fluido de
resfriamento. Configuracdes de poténcia excessivas podem causar danos nos dispositivos de aplicagdo por fibra dptica
descartavel.

O uso de pressdo mecanica sobre dispositivos de aplicagdo por fibra dptica descartavel ndo aumenta o efeito de corte ou
vaporizagdo, mas pode induzir sangramento, danos térmicos e destruicdo da fibra.

Para poténcias equivalentes emitidas a partir da fonte do laser, as fibras com didmetros menores geram densidades de
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poténcia maiores (ja as fibras com maior didametro geram densidades menores). Por isso, o operador deve regular a
poténcia de saida (na tela do dispositivo) levando em consideragdo o didmetro da fibra.

e H3a um maior risco de reflexdo e de penetragdo ao usar o laser no modo sem contato.

e Diferentes densidades de energia induzem diferentes efeitos sobre tecidos, portanto usar fibras com diferentes diametros
com a mesma poténcia de saida poderia ter resultados diferentes sobre os tecidos irradiados. A poténcia de laser utilizada

deve ser ajustada de acordo com o diametro da fibra.

6.4 Precaugdes gerais do laser

Cuidado:

Tome cuidado nos pacientes que apresentaram dificuldades em procedimentos endoscopicos anteriores.

A eletrocauterizag¢do ou a sutura (ligadura) devem estar facilmente acessiveis caso uma artéria ou veia com hemorragia seja
muito grande para a coagulagGo com laser.

Tome cuidado ao tratar pacientes que tenham passado por radioterapia recente. Alguns pacientes podem apresentar maior
risco de perfuragdo ou erosdo de tecidos.

Abandone o tratamento a laser imediatamente caso o paciente desenvolva qualquer problema cardiopulmonar.

A fabricante néo possui informagdes clinicas sobre a sequranga do tratamento a laser em gestantes ou lactantes.

Consulte as instrugdes do sistema de aplicagéo para ver instrugdes de uso.

6.4.1 Precaugdes e avisos em procedimentos uroldgicos

Cuidado: £ preciso tomar cuidado para ndo superestender a bexiga ao usar o laser por via endoscdpica. A distensdo excessiva
da bexiga poderia resultar em necrose coagulativa da regido muscular interna e superficial da parede da bexiga.

e  Precaugbes adicionais devem ser tomadas quando houver necessidade de terapia com radiacdo e terapia com laser
de forma concomitante, incluindo um monitoramento pds-operatério mais rigoroso. Estudos clinicos mostram que os
pacientes que passaram por radioterapia apresentam um maior risco de perfuracdo ou erosdo de tecidos.

e  Paraevitar o risco potencial de ignicdo do endoscdpio ou danos decorrentes do feixe de tratamento o da reflexao do feixe,
recomenda-se que a fibra sobressaia de 4 a 6 mm da portal distal do endoscdpio, para que permanega completamente no
campo visual.

e Enecessario usar niveis de poténcia mais baixos e tempos menores de exposicio para evitar danos térmicos nas estruturas
subjacentes (por exemplo, em estruturas de paredes finas como a bexiga).

e  Por favor, consulte a segdo “Parametros de tratamento e instrugGes para procedimentos endoscopicos” para obter
informacdes adicionais sobre a cirurgia endoscépica no campo uroldgico.

6.4.2 Precaucgbes e avisos para outras especialidades médicas

Cirurgia toracica e pulmonar

Sugere-se ndo ultrapassar os 40 W na emissdo durante a ressec¢ao do pulmao (ou um cuidado extremo ao fazé-lo).

Litotripsia

e QOlaserdeve ser usado com um sistema de emissdo 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 avancada. A manutencdo de baixos niveis de energia e taxas de repeti¢do ird
reduzir a possibilidade de migracdo 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 endoscépios em procedimentos laser permite uma vista excelente

e trauma minimo a uretra durante a fragmentacao.
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Cestas, fios guia e outros acessorios ureteroscopicos poderdo ser danificados se em contacto direto com o feixe de
tratamento laser.

O uso de irrigagdo é recomendado durante o procedimento de litotripsia para absorver qualquer calor produzido, para
transportar fragmentos de pedra para fora do sistema urinario e para aumentar uma visualizagdo direta. A taxa de irrigacdo

deve ser cuidadosamente ajustada para evitar o fluxo de célculos para o rim.

Outras especialidades médicas:

6.5

Consulte as Precaugdes e avisos gerais do laser para obter mais informagdes

Complicag¢des gerais do laser

As complica¢Bes possiveis encontradas na cirurgia endoscopica a laser sdo as mesmas daquelas encontradas na cirurgia
endoscépica convencional.

Dor aguda pode ocorrer imediatamente apds a terapia a laser e pode persistir por até 48 horas.

Imediatamente apds a terapia a laser, o paciente pode apresentar febre e leucocitose, que sdo normalmente associadas
com a destruigdo de tecidos. Esses problemas em geral se resolvem sem necessidade de tratamento.

O tecido que sofre ablagdo por laser pode sofrer necrose ou infecgdo apds o tratamento. Caso haja suspeita de uma
possivel infecgdo, devera ser realizado o tratamento adequado.

As seguintes complicacdes podem ser graves e resultar em morte:

Os pacientes podem sofrer sangramentos no local da terapia a laser. Recomendam-se hematdcritos pds-tratamento para
identificar esta possivel complicagdo.

Qualquer procedimento cirdrgico pode resultar em sepsia. Em caso de suspeita de sepsia, deverdo ser realizadas as
avaliagGes adequadas.

O tratamento a laser pode resultar em perfuracdes. Para diagnosticar perfuracGes, é preciso fazer o acompanhamento
pds-operatorio cuidadoso dos pacientes com exames adequados.

Aviso: Assim como em qualquer cirurgia convencional, podem ocorrer reagdes adversas apds o tratamento. Tome cuidado nos

pacientes que apresentaram dificuldades em procedimentos com laser anteriores.

As complicagdes e riscos sdo os mesmos de uma cirurgia a laser convencional. Incluem, entre outros:

ComplicagBes e riscos ndo térmicos:

Perfuracao.

Aspiracdo.

Hemorragia induzida.

Reacdo alérgica a medicamentos.
Hipertensao.

Arritmia.

Dor.

Distensdo por gases.
Pneumotodrax.

Infeccdo

ComplicagGes e riscos térmicos (agudos)

Hemorragia induzida.
Ulceracdo.
Perfuracdo.

Edema.

Dor.

Febre.

Leucocitose.

Calafrios.

ComplicagGes e riscos térmicos (criticas)
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e  Recuperagdo tardia.
e  Perfuracgdo.

e  [Estenose.

e  Hemorragia tardia.
e  Sepsia.

e Embolismo

6.5.1 Complicagbes para urologia

Assim como com outros procedimentos endoscopicos uroldgicos, pode haver incontinéncia urinaria apds o procedimento a
laser.

e (O usode endoscépios flexiveis acarreta o risco de formacado de estreitamentos, sendo que as taxas de ocorréncia poderdo
melhorar com o avango nos projetos dos ureteroscépios.

e Embora seja raro, a perda de um rim pode ocorrer como resultado do procedimento ou devido a prépria pedra.

e As complicagbes que podem ocorrer apds um tratamento endoscopico de HBP (e outros tratamentos endoscdpicos
de tecidos moles uroldgicos) podem incluir ITU, RUA, estreitamento da uretra, estenose do pescoco da bexiga, ITU e
hematuria.

Consulte as complicagdes gerais do laser para ver uma lista adicional de complicag@es.

ComplicagOes para Ureterorrenoscopia (URS):

e As complicagSes menores incluem febre, macro-hematuria e dor. Na literatura, o indice de complicagBes significativas
(sepsia, perfuragdo da uretra ou ruptura do ureter) encontra-se entre 3 e 11%.

e (O estreitamento urinario como uma complicagdo a longo prazo se tornou raro e estima-se que esteja entre 1 e 3%.
PerfuracGes de ureter prévias representam um fator de risco chave.

Complicagdes para a cirurgia percutanea de rim:

As seguintes complicagdes sdo mais propensas a ocorrer:
e  Febre, sepsia

e Hemorragias que requerem transfusdo

e Absorcdo do fluido irrigatério

e  Perfuragdo do intestino

e |esdodapleura

e  Estenose subpélvica

e  Perdadorim

e Exame aberto

6.5.2 Complicagbes em outras especialidades médicas

ComplicagOes em cirurgias otorrinolaringoldgicas

e Inchago das membranas nasais que podem causar obstrucdes das vias respiratorias por até uma semana. Os pacientes
devem passar por acompanhamento para limpar a cavidade nasal.

e (O tratamento a laser pode resultar em perfuracdo da érbita ou cavidade intracraniana. Para diagnosticar perfuracdes, é
preciso fazer o acompanhamento pds-operatoério cuidadoso dos pacientes com exames adequados.

e As possiveis complicagBes da cirurgia transoral também se aplicam quando esta abordagem cirurgica é escolhida (por
exemplo, rouquiddo).

Consulte as complicacGes gerais do laser para ver uma lista adicional de complicacGes.

Complicag0es para ginecologia

Consulte as complicacGes gerais do laser para ver uma lista adicional de complicacGes.

Complicagdes em cirurgias toracicas e pulmonares

Aplicagdo clinica 59



e Assim como no uso de grampeadores, poderd ocorrer infiltracdo de ar.
Consulte as complicagGes gerais do laser para ver uma lista adicional de complicagGes.

ComplicagGes em cirurgias gerais

Consulte as complicagGes gerais do laser para ver uma lista adicional de complicagGes.

ComplicagGes em litotripsias

e (O usode endoscépios flexiveis acarreta o risco de formacgdo de estreitamentos, sendo que as taxas de ocorréncia poderdo
melhorar com o avango nos projetos dos ureteroscépios.

e  Para ver complica¢Bes relacionadas a uma determinada especialidade médica, consulte a se¢do correspondente a
especialidade.

Consulte as complicacGes gerais do laser para ver uma lista adicional de complicagGes

ComplicagGes em cirurgias gastroenteroldgicas

e  Os pacientes podem sofrer distensdo gastrointestinal ou pneumotodrax durante ou apos a terapia.

e Adegluticdo pode piorar em vez de melhorar apds procedimentos esofagicos devido a edemas secunddrios do tecido. Este
possivel problema deve ser explicado ao paciente antes da terapia.

Consulte as complicagGes gerais do laser para ver uma lista adicional de complicagGes.

Outras especialidades médicas

Consulte as complicagGes gerais do laser acima neste capitulo para obter mais informacgdes.

6.6 ContraindicacGes da cirurgia a laser

O uso de laser é contraindicado:

e Em pacientes cujas condigdes médicas impegam a intervencdo cirdrgica.

e Quando a anestesia adequada é contraindicada devido ao histérico do paciente ou impossibilidade de ministrar a anestesia
no paciente.

e (Quando o tecido (especialmente tumores) estiver calcificado.

e Para hemostasia de vasos com diametros superiores a dois milimetros aproximadamente.

e Quando a terapia com laser ndo é considerada um tratamento viavel.

e  Em pacientes que passaram recentemente por radioterapia. Alguns pacientes podem apresentar maior risco de perfuragdo
ou erosdo de tecidos.

e Em pacientes que ndo podem ser submetidos a tratamento endoscoépico.

e Em pacientes que sofrem de hemorragia ou coagulopatias.

6.6.1 Precaucdes e contraindica¢des especificas

Urologia:

O laser ndo pode ser usado em pacientes com as seguintes condigdes:
e Impossibilidade de receber tratamento endoscépico.

e Intolerancia a anestesia.

Contraindicado para pacientes:

e Diagnosticados com prostatite aguda ou crénica

e Diagnosticados no momento do tratamento com infec¢do do trato urindrio aguda ou crénica

e Com suspeita ou confirmacdo de malignidade de prostata (exame de toque, PSA elevado ou altera¢des no ultrassom), a
menos que ndo sejam candidatos a prostatectomia ou braquiterapia e apresentem obstrucdo na saida da bexiga

e Cujas condi¢Ges médicas impegam a intervencgao cirurgica
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e (Quando a anestesia adequada é contraindicada devido ao histérico do paciente
e (Quando o tecido estiver calcificado, especialmente tumores

e  Diagnosticado com cancer de prostata

e  Diagnosticado com infecgdo urinaria aguda

e Diagnosticado com estreitamento uretral grave

Qutras consideragdes que requerem o parecer clinico do médico:

e  Pacientes com a funcdo renal comprometida, ou seja, nivel de creatinina sérica > 1,8 mg/dl ou uropatias obstrutivas no
trato urinario superior.

e Pacientes que ainda desejam ter filhos.

e  Pacientes com classificacdo de status fisico 5 segundo a ASA.

e  Pacientes com glandula prostatica > 120 g.

ContraindicacGes para Ureterorrenoscopia (URS):
e  Propensdo aguda a hemorragia, terapia anticoagulante
° Infecgdes ndo relacionadas dos canais urinarios
e Dificuldade de acesso ao local de tratamento em caso de:
—  Ureter estreito
- Adenoma da prostata
—  Desvio urindrio (conduto, neobexiga, bolsa, desvio urinario através de segmentos do intestino)
— Implantagdo de novos ureteres
- Ureterocele
—  Estreitamento uretral ou do ureter

Contraindicac6es para a Nefrolitotomia Percutdnea (PCNL):
e  Propensdo aguda a hemorragia, terapia anticoagulante
. InfecgBes ndo relacionadas dos canais urinarios
e Tumor na area de acesso
e  Gravidez
e Dificuldade de acesso ao local de tratamento em caso de:
- Anomalias esqueléticas
- Anomalias renais
— Interposicdo intestinal
— Interposigdo pleural

Consulte as contraindicagdes gerais da cirurgia a laser acima neste capitulo para obter mais informacdes.

Ginecologia:

e Os dados clinicos atuais ndo respaldam a indicagdo do uso do laser de 1,9 um para o tratamento de menorragia ou para
uso em procedimentos de esterilizagdo feminina.

e (Os procedimentos a laser podem ser contraindicados para mulheres gestantes ou com suspeita de gravidez ou para
pacientes que ndo estariam aptos para se submeter a histeroscopia ou labaroscipia ou, ainda, cirurgia abdominal aberta

e Esses procedimentos podem ser contraindicados para mulheres com outras condigdes médicas ou cirlrgicas que
contraindicariam a cirurgia laparoscopica ou histeroscdpica (para os casos em que tais abordagens ndo seriam os métodos
de preferéncia).

e  Contraindicado para pacientes com qualguer uma das condic¢Ges a seguir:

e Impossibilidade de receber tratamento laparoscépico

e Intolerancia a anestesia

° Peritonite séptica

e Obstrugdo intestinal

e Choque séptico

e  Ressecgdo ou excisdo de érgdos grandes e altamente vascularizados

Consulte as contraindicagdes gerais da cirurgia a laser acima neste capitulo para obter mais informagdes.
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Gastroenterologia:

O dispositivo a laser ndo deve ser usado em pacientes com qualquer uma das seguintes condigdes:
e  Candidatos inapropriados para tratamento endoscépico ou laparoscépico

e  Contraindicado para pacientes com histérico de multiplas cirurgias abdominais

e Intolerancia a anestesia

e  (Contraindicado para pacientes com obstrugdo intestinal

Consulte as contraindicacdes gerais da cirurgia a laser acima neste capitulo para obter mais informacdes.

Cirurgia toracica:
e  Contraindicado para pacientes com enfisema pulmonar (risco de infiltragdo prolongada de ar na cirurgia)
e  Contraindicado para pacientes com tumores hilares de pulmao perto de grandes vasos.

Consulte as contraindica¢des gerais da cirurgia a laser acima neste capitulo para obter mais informacgoes.

Otorrinolaringologia:

O dispositivo a laser ndo deve ser usado em pacientes com qualquer uma das seguintes condigdes:
e  (Candidatos inapropriados para tratamento endoscépico

e Neoplasma endonasal maligno

e Qusodo laser ndo é recomendado para estapedotomia/estapedoctomia.

Consulte as contraindica¢des gerais da cirurgia a laser acima neste capitulo para obter mais informagoes.

Litotripsia:

e  Contraindicado em caso de impossibilidade de receber tratamento endoscopico

e Intolerancia a anestesia.

e Contraindicado em caso de dificuldade de acesso a pedra.

e O laser deve ser usado com um sistema de aplicacdo por fibra éptica diretamente visivel e em contato direto ou préoximo
a pedra a ser tratada.

e Cuidado com elevacGes edematosas do epitélio que possam estar entre a fibra optica e a pedra.

e As cestas, guias e outros acessorios endoscopicos podem ser danificados pelo contato direto com o tratamento feixe de
tratamento.

e (O uso de irrigacdo é recomendado durante o procedimento de litotripsia para absorver qualquer calor produzido, para
transportar fragmentos de pedra para fora do sistema urinario e para aumentar uma visualizacdo direta. A taxa de irrigacdo
deve ser cuidadosamente ajustada para evitar o fluxo de calculos para o rim.

e Danos imprevistos ao tecido podem ocorrer devido a aplicagdo de poténcia excessiva. O uso de poténcia excessiva pode
resultar em perfuragdo acidental ou danos as estruturas do tecido.

Consulte as contraindica¢des gerais da cirurgia a laser acima neste capitulo para obter mais informacgoes.

Cirurgia geral:

Contraindicado para pacientes com qualquer uma das condi¢des a seguir:
e Peritonite séptica

e Obstrugdo intestinal

e Choque séptico

e  Ressec¢do ou excisdo de 6rgdos grandes e altamente vascularizados (ex., baco, figado)

Consulte as contraindicacdes gerais da cirurgia a laser acima neste capitulo para obter mais informacgdes.

Outras especialidades médicas:

Sem informacGes especificas, por favor, consulte a secdo de ContraindicagGes e precaugbes gerais.
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7. MANUTENCAO

Esta secgdo contém, principalmente, informacdes do utilizador sobre cuidados e limpeza do dispositivo e informag&es sobre
limpeza e esterilizacdo de fibras dticas. Caso necessite de assisténcia relativa a manutengdo ou intervencéo técnica, por favor
contacte o seu representante.

O laser, o sistema de resfriamento e os eletronicos de controles sdo protegidos por um console resistente a adulteracées.

Cuidado: O instrumento laser ndo contém nenhum componente que o usudrio esteja autorizado a modificar ou reparar. Somente
pessoal de assisténcia

autorizado pelo fabricante pode realizar qualquer modificacdo no dispositivo, incluindo a troca do

cabo de alimentagdo.

7.1 Limpeza do dispositivo

Desligue o dispositivo antes de iniciar o procedimento de limpeza.

As superficies externas do sistema e do pedal devem ser limpas quando o sistema é recebido e, posteriormente, conforme
exigido pelo protocolo clinico.

Para obter uma desinfegdo de baixo nivel:

Desligue o dispositivo antes de iniciar o procedimento de limpeza.
Limpe as superficies visiveis com um pano limpo ou humedecido com uma solugdo desinfetante ndo cdustica, como alcool
isopropilico 70% ou um desinfetante de “grau hospitalar”.
3 Antes de enxaguar, deixe o desinfetante atuar durante o tempo especificado no seu rotulo.
Lave com um pano limpo humedecido/molhado com agua para remover o desinfetante residual. (esprema o excesso de

liquido duro).

Por favor, tenha cuidado para ndo deixar a solucdo entrar no dispositivo.
Em particular, deve ter-se atengdo para ndo derramar qualquer gota no intersticio do quadro do monitor e no préprio monitor.
Durante a limpeza, tenha cuidado para ndo deixar a solugdo de limpeza sair pela porta de conexdo da fibra. Utilize as tampas

fornecidas para fechar a porta de conexao de fibra apés cada utilizagdo.

7.2 Manutencdo do laser e verificacdo técnica

O dispositivo a laser foi projetado para oferecer maxima seguranca e desempenho. Em condigdes normais de funcionamento e
realizando um uso cuidadoso, o fabricante recomenda uma revisdo do dispositivo por um técnico qualificado a cada 12 meses.

O usointensivo, poeira ou movimentos continuos do laser em locais diferentes podem exigir um monitoramento mais frequente.

7.3 Verificacdo das etiquetas de seguranca

O usuario deve verificar periodicamente a integridade e legibilidade das etiquetas de seguranca instaladas no dispositivo.
Caso as etiquetas estejam danificadas, deverdo ser substituidas imediatamente de acordo com o plano descrito no paragrafo

Plano de etiquetagem.

7.4 Verificacdo do cabo

O dispositivo tem um cabo removivel. O cabo de linha esté sujeito a deterioragdo ao longo do tempo e, portanto, deve ser
revisado periodicamente.

Manutengdao
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Aviso: Somente o fabricante ou pessoal qualificado pode substituir o cabo em caso de deterioragdo.

7.5 Manutencgado da fibra dptica

Aviso: Certifique-se de que a esterilizacdo ndo esteja vencida (data de vencimento indicada na etiqueta da fibra).

Leia com aten¢do o manual de instrugdes da fibra dptica antes de usa-la para garantir o uso, a manutengdo e o
reprocessamento adequados.

7.5.1 Administracdo da fibra (ciclos de aplicagcdo)

O numero de ciclos de aplicacdo de uma fibra para laser é indicado na etiqueta ou no manual de instrugées da fibra éptica. O

sistema de RFID mantém um registro do nimero de usos (correlacionado com os ciclos de esterilizagdo necessarios) da fibra.

S6 é permitida a utilizagdo de Fibras RFID do fabricante com este Sistema Laser.

Cuidado: Uma fibra descartdvel ndo pode ser reutilizada!

Uma fibra para laser descartdvel, mesmo se estiver nova, nGo pode ser esterilizada novamente!

Apds o uso de uma fibra para laser descartavel ou ao final dos ciclos de aplicagdo de uma fibra reutilizavel, substitua a fibra por

uma nova.

7.5.2 Verifique a fibra dptica antes do uso

Cuidado: Antes de cada uso, verifique a forma do feixe de orientacdo para verificar a qualidade do padrdo do feixe. Esta

verificagdo pode ser realizada ao posicionar a fibra perpendicularmente a uma superficie com o feixe de orienta¢do ativado.

Se a conexdo da fibra dptica estiver danificada, substitua a fibra dptica imediatamente. Caso a fibra dptica esteja suja ou
danificada, siga as instru¢es contidas no manual do usuario da fibra para renova-la.

Caso deseje inspecionar a qualidade da fibra conectada de forma segura (modo Standby), ative o laser-piloto sem entrar
no modo Ready e avalie o perfil de saida. Ao realizar este procedimento, toque na drea do laser-piloto na tela e ajuste-o
selecionando a intensidade desejada.

7.5.3 Uso, limpeza, desinfecgdo e esterilizagdo das fibras dopticas

Cuidado: Leia com ateng¢do e siga o manual de instrugdes da fibra dptica.
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7.6 Substituicao da blindagem contra estouro

Caso detecte uma queda da eficiéncia na emissdo do laser ou falhas frequentes das fibras dpticas conectadas, realize a
verificacdo imediata da condig¢do da blindagem contra estouros.

Caso o visor da blindagem contra estouro apresente manchas escuras, devera ser substituido por um novo.

Aviso: Esta operagdo deve ser realizada com as mdos limpas e extremo cuidado para evitar danos opticos no dispositivo

A troca da blindagem contra estouro deve ser realizada da seguinte forma:

1 Desligue o dispositivo, desconecte o equipamento da rede elétrica

2 Abraa maganeta. 3.1.1 Descri¢do geral do dispositivo page 20, (19)

3 Remova a blindagem desaparafusando a maganeta

4 Verifique o vidro de protecdo para identificar possiveis danos visiveis

5 Em caso de danos, troque a blindagem prestando atengdo para ndo tocar o vidro de protecdo com as maos. Um exemplo
de blindagem danificada é mostrado na figura abaixo, a direita.

6 Reinsira a blindagem e aparafuse firmemente a maganeta novamente

7 Feche a porta de protegdo aparafusando firmemente a maganeta

Caso precise de assisténcia, entre em contato com o Departamento de Assisténcia

Nota: A unidade é entregue com o elemento de blindagem contra estouros jd instalada para evitar danos nesta pega. O
procedimentos de instalagdo na primeira vez funciona conforme descrito acima (sem os passos relacionados a remogdo da

blindagem anterior).
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8. RESOLUCAO DE
PROBLEMAS

Os dispositivos a laser foram projetados para oferecer o melhor desempenho e maxima seguranca. Se o sistema ndo funcionar

corretamente, a tabela de diagndstico a seguir podera ajudar na identificacdo da causa.

Falha

Possiveis causas:

Solugdo

Ao girar a chave do dispositivo ndao é
observado nenhum efeito detectavel

e Equipamento fora da tomada
¢ Chave principal desligada
¢ PARADA de emergéncia do laser ativada

e Verifique a entrada da alimentagdo
¢ Desative a chave da PARADA de emergéncia
do laser

Erro de energia

e Oscilacdo do parametro de energia durante

a radiacdo de laser

e Espere alguns segundos até a estabilizagdo.

e Ligue para a assisténcia

Falha de comunica¢do com a porta serial

e Este aviso aparece quando a comunicagdo
serial do PC com o microprocessador falha

¢ Reinicie o sistema

e Ligue para a assisténcia

Erro de tensao do capacitor

e Erro ou ruptura na alimentacao de forga
e Ruptura ou erro do carregador

e Ligue para a assisténcia

N3o ha correspondéncia entre a energia
exibida e os efeitos do tratamento ou
queda da eficiéncia do laser

eFibra danificada
e Espelho da blindagem contra estouro

quebrado

¢ Troque a fibra/blindagem contra estouro

e Ligue para a assisténcia

Obturador nao fechado

e Posicdo errada do obturador

e Ligue para a assisténcia

Obturador nao abre

e Posicdo errada do obturador

e Ligue para a assisténcia

Os contatos da trava remota estdo abertos

¢ A trava remota ndo esta conectada ou esta
com mau contato

¢ Conexdo da trava do controle externo

Pedal ndo conectado

e Conexdo incorreta do pedal

e Verifique conexdes

Pedal pressionado no modo STANDBY

¢ Os pedais deveriam ser pressionados no
momento certo

e Entre no modo Ready e pressione o pedal

Instalagdo errada da blindagem contra
estouro

e Instalagdo incorreta da blindagem contra
estouro

e Verificar a blindagem contra estouro

e Ligue para a assisténcia

Fibra ndo presente/conectada

e Instalacdo da fibra errada

e Verifique a conexdo da fibra

Fibra nao identificada por RFID

e Instalagdo da fibra errada
e Tipo de fibra errado

e Verifique a conexdo da fibra

¢ Troque a fibra

Aviso de RFID e Tipo de fibra errado ¢ Troque a fibra
Aviso de RFID e Codigo de fibra errado ¢ Verifique ou troque a fibra
Aviso de RFID ¢ O fibra estd vencida ¢ Troque a fibra

Falha na saida de energia

e A emissdo esta muito alta ou baixa

e Ligue para a assisténcia

Erro na fonte do laser

e Falha na fonte do laser

e Reinicie o sistema

e Ligue para a assisténcia

Falha na trava interna do laser

e Falha na trava interna da fonte do laser

e Reinicie o sistema

e Ligue para a assisténcia

Avisos e erros criticos exibidos durante o procedimento de inicializagao

e Mensagem apds a instalagdo de nova

¢ Desligue e reinicie

Erro de FW versdo de FW e Ligue para a assisténcia
¢ Problemas de FW
e Problemas de FW ¢ Desligue e reinicie
Erro de FW _ L
e Ligue para a assisténcia
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Caso o dispositivo tenha que ser enviado de volta para a empresa, preencha a solicitagdo ADM contida no Apéndice A e envie

para o Departamento de assisténcia.
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9. ATENDIMENTO
AO CLIENTE

9.1 Garantia e responsabilidades do fabricante

O fabricante isenta-se de qualquer responsabilidade pelo mau uso do sistema.
O fabricante ndo se responsabiliza por qualquer dano ou falha decorrente do uso incorreto do dispositivo.

O uso correto consiste em:
e Seguir as instrugdes descritas neste manual.
e  Seguir um programa adequado de manutenc¢do do sistema.

e Cumprir as normas internacionais de seguranca.

O dispositivo tem garantia contra defeitos de material e de fabricagdo por um periodo de 1 (um) ano completo a partir de sua
entrega.

As reparagOes necessarias no caso de desastres naturais, acidentes, falhas de circuito elétrico, negligéncia, utilizagao indevida
ou utilizagdo abusiva do dispositivo, ou reparaces ou servico efetuados por pessoas ndo autorizadas pelo fabricante e ndo
abrangidas pela garantia.

A equipe da fabricante deve ter acesso livre ao dispositivo.
Qualquer reparo que ndo possa ser realizado no local sera realizado nos laboratérios da fabricante.
A garantia e a responsabilidade do fabricante também expirardo por qualquer uma das seguintes razGes:

e Uso do dispositivo em desacordo com os procedimentos e as instrugdes descritos no manual do usuario.

e Instalagdo e manutengdo incorretas.

e  Uso do sistema de seguranca avariado, ndo instalado corretamente ou danificado.

e Descumprimento das instru¢des do manual do usudrio relativas a: transporte, armazenamento, instalagdo e manutencdo.

e Alteragdo arbitraria do dispositivo.

e Reparos incorretos.

e Acidentes causados por elementos externos.

e  Falta de uso dos 6culos de protegdo por parte do operador e dos pacientes durante a operac¢do do dispositivo, enquanto o
dispositivo estiver em qualquer modo, incluindo o modo STANDBY.

Sob nenhuma circunstancia, o cliente pode reivindicar indenizacdo por qualquer dano resultante do fato de a maquina estar
fora de operagdo.

Mediante solicitagdo, o fabricante fornecera todas as informacgdes técnicas, incluindo desenho de circuitos elétricos, lista de
componentes e protocolos de aplicagdo sugeridos.

Entre em contato com o distribuidor para obter informagdes sobre a garantia.

9.2 Reparos e modificagdes no dispositivo

e  Somente o pessoal da assisténcia técnica autorizada pode executar reparos e manutencgao.

e Recomenda-se que o pessoal da assisténcia autorizada siga o programa de manutencgdo padrédo

e Recomenda-se a substituicdo de todos os componentes danificados pelo pessoal da assisténcia autorizada
e Usar somente pegas de reposi¢do originais

e Ndo sdo permitidas modificages estruturais
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9.3 Contatos

A Quanta System S.p.A. oferece a seus clientes a solucdo de problemas por e-mail e telefone, além de treinamentos, reparos
e manutencgdo no local. Utilize as informagdes de contato abaixo para entrar em contato com o Departamento de Assisténcia
Técnica da Quanta System. Tenha em maos o nimero de série do dispositivo.

Quanta System S.p.A.

Tel.: +39 0331 376797 / Fax.: +39 0331 367815

www.quantasystem.com- quanta@quantasystem.com

9.4 Notificacdo de lesdes graves

Qualquer incidente grave relacionado ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado
membro em que o usuario ou paciente esta estabelecido.
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10. ESPECIFICACOES
TECNICAS

10.1 EspecificacOes gerais

Categoria do produto

Laser de uso cirurgico

Classificacdo de acordo com a Diretiva de Dispositivos Médicos | Classe Ilb
93/42/EEC

Classificacdo do laser de acordo com a IEC/EN 60825-1:2014 Classe 4:
Classificacdo do feixe de orientagdo de acordo com a IEC / EN |Classe 3R

60825-1:2014

Alimentagao

100-240 Vac; 50/60 Hz; 1000 VA

Tipo de protegdo contra choque elétrico

Classe |

Grau de protegdo contra a infiltragdo de liquidos

IP 20 para o dispositivo
IPX8 para o pedal

Grau de protegao contra choque elétrico

Tipo BF

Modo de operagao

Continuo

Dimensées 470 mm (L) x 600 mm (P) x 350 mm (A)
Peso 50 kg
Temperatura operacional 15°-30°C (1)

Temperatura de armazenamento/transporte

min. +5° C/max. 40° C

Pressdo atmosférica

800-1060 hPa

Umidade operacional

30%- 85% sem condensagao

Sistema de refrigeragao

Sistema de refrigeracdo a ar

Ruido maximo

<70dB

capacidade de desarmamento chave de protecdo térmica e

Fusivel N
magnética
10 anos
(Com uma manutencgdo ordindria e extraordinaria adequada, a

Vida util vida util do dispositivo é limitada pela disponibilidade de pecas de
reposicdo, que sdo garantidas por 10 anos apds a interrupgdo da
fabricagdo)

(1) Com uma sala a temperatura ambiente entre 25°C e 30°C, o funcionamento continuo é garantida com uma poténcia maxima de até 40 W.
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10.2

EspecificacGes da fonte de laser

Tipo de laser

TFL (laser de fibra de tdlio)

Comprimento de onda

1940 nm + 20 nm

Poténcia maxima 60 W
Energia do pulso 0,02-6J
Modo operacional Pulsado / CW
Duragdo do pulso Até 15 ms
Taxa de repeti¢ao 1-2500 Hz

Divergéncia do feixe

440 [-40] mrad — 540 [+40] mrad

Transmissdo do feixe

Sistema de fibra éptica

Feixe de orientagao

Diodo de laser, verde 532 nm (ajustavel) < 5 mW, classe 3R

Tempo de exposi¢do 100's

MPE 1000 W/m2
NOHD 0,62 m

(o)) 2
Especificagdes das lentes 1940 D LB4

Nota 1: durante a vida Util do dispositivo, os valores de energia do laser podem divergir dos valores declarados em no maximo 20%.

Nota 2: o dispositivo conta com um sistema interno de mensuragao para controlar a emissdo real de energia do laser. O dispositivo ndo requer

calibragdo por parte do usuario.

Aviso: O equipamento ndo pode ser usado na presenca de misturas inflamaveis.

NOTA! Para prevenir danos durante o transporte ou o envio dos produtos, recomendamos o uso da embalagem original.

EspecificacOes técnicas
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11. ACESSORIOS

E PECAS
DESTACAVEIS

Acessorio

Descri¢ao

Fibra 6ptica frontal com sistema de RFID (disponivel com base nas
necessidades do cliente)

Fibras épticas descartdveis e reutilizdveis com didmetro central de
150 até 1000 pum.

Descascador de fibra 1

Descascador de fibra para diametros de 0,3 a 1 mm

Descascador de fibra 2

Descascador de fibra para diametros de 0,1 a 0,4 mm

Cortador de fibra

Cortador de fibra de cerdmica

Oculos de seguranca

Oculos de seguranca

Pecas destacaveis

Descri¢ao

Cabo de alimentagdo de energia

Cabo de alimentacdo com ficha

Blindagem

Blindagem dtica

Interruptor chave

Interruptor de chave para ligar/desligar o dispositivo

Interruptor de pé

Pedal duplo com bot&o pronto/standby

Interbloqueio

Conector de interbloqueio para evitar emissdo de laser quando a
porta esta aberta (IEC 60825-1)
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12, ANEXO A: SOLICITAGAQ DE

AUTORIZAGAO DE DEVOLUGAO
DE MERCADORIA (ADM)

SOLICITACAO DE SERVICO/ASSISTENCIA TECNICA
RICHIESTA DI ASSISTENZA TECNICA
Ne da ADM:

DE/DA:

PARA/A: Departamento de Assisténcia Técnica da Quanta System +390331367815

DATA/DATA:

MODELO DO DISPOSITIVO/MODELLO:

s/n:

DESCRICAO DO DEFEITO/DESCRIZIONE DEL MALFUNZIONAMENTO:

LISTA DETALHADA DAS PECAS DE REPOSIGAO, DISPOSITIVO E ACESSORIOS DEVOLVIDOS A QS / ELENCO DEI MATERIALI E
ACCESSORI SPEDITI A QS:

Entre em contato com a QS para comunicar mau funcionamento, defeitos de fabricagdo e ndo conformidades do dispositivo. Caso
precise devolver mercadorias ou dispositivos médicos a QS, envie este documento por fax e aguarde até que o Departamento
de Assisténcia Técnica atribua um nuimero de ADM para enviar as mercadorias.

Contattate QS con questo modulo per comunicare malfunzionamenti, difetti di produzione e non conformita del Vs. sistema. Se
€ necessario rispedire materiali o il dispositivo stesso a QS, inviate questo modulo via fax e aspettate a spedire le merci finché il
Servizio di Assistenza non Vi ha assegnato un numero di RMA.
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13. APENDICE B:
TABELAS DE EMC

CUIDADO!

Para garantir a sequranga do usudrio, dos pacientes e de outras pessoas, utilize somente acessorios e pegas de reposicdo
especificadas pelo fabricante deste produto. Outros acessorios ou pegas de reposicdo podem causar a emissdo de uma maior
radiagdo eletromagnética ou menor suscetibilidade a interferéncia.

IMPORTANTE!

Os dispositivos médicos elétricos estdo sujeitos a precaugdes especiais relacionadas a compatibilidade eletromagnética (EMC)
de acordo com a norma IEC 60601-1-2. Certifique-se de observar as notas sobre EMC para instalagdo e operagdo. Os dispositivos
médicos elétricos podem ser influenciados por dispositivos de comunicagdo de alta frequéncia (por exemplo, celulares). Caso
seja necessario empilhar os dispositivos ou guardd-los proximo um do outro, se for observada a interferéncia da alta frequéncia,
certifique-se de observar a finalidade pretendida dos dispositivos.

Tabela 201 da IEC 60601-1-2
Diretriz e declaragdo do fabricante — emissGes eletromagnética

O equipamento foi projetado para ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o usudrio devera assegurar
que seja utilizado nesse ambiente

Teste de emissao Conformidade | Ambiente eletromagnético — diretriz

EmissGes de RF — CISPR 11 Grupo 1 O equipamento utiliza energia RF somente para o seu funcionamento interno.
Portanto as emissGes sdo muito baixas e tém pouca probabilidade de causar
interferéncia com qualquer equipamento eletronico

EmissGes de RF — CISPR 11 Classe A O equipamento ndo é adequado para ser instalado em qualquer edificio,

Emiss3o de harménica Conforme incluindo os domésticos e aqueles diretamente ligados a rede publica de

IEC 61000-3-2 abastecimento com baixa tensdo. Ele deve ser instalado apenas em edificios
como hospitais com sistema de alimentagdo dedicado.

Oscilacdo de tensdo/emissdo de Conforme

cintilagdo

IEC 61000-3-3
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Tabela 202 da IEC 60601-1-2

Diretriz e declaragdo do fabricante — suscetibilidade eletromagnética.

que seja utilizado nesse ambiente

O equipamento foi projetado para ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o usudrio devera assegurar

Teste de suscetibilidade

IEC 60601-1-2
Nivel de teste

Nivel de conformidade

Eletromagnético ambiente —
diretriz

da corrente elétrica (50/60Hz)
IEC 61000-4-8

Descarga eletrostatica (ESD) Contato + 8 kV Conforme Os pisos devem ser de madeira,
IEC 61000-4-2 +2,4,8,15KV ar concreto ou revestidos com
azulejos ceramicos. Caso sejam
revestidos com material sintético,
a umidade relativa deve ser de
pelo menos 30%
Transiente elétrico rapido +2 KV para linhas de alimentacdo | Conforme A qualidade da forga de
|IEC 61000-4-4 de forga alimentagdo deve ser a habitual
+1 KV para linhas 1/0 N&o aplicavel em ambientes comerciais ou
hospitalares
Surto +0,5, 1 KV para linhas de Conforme A qualidade da forga de
|IEC 61000-4-5 alimentacdo (linha a linha) alimentagdo deve ser a habitual
40,5, 1, 2 KV para linhas de em ambientes comerciais ou
alimentagdo (linha para terra) Conforme hospitalares
+2 KV para linhas 1/0
Ndo aplicavel
Quedas, interrupgdes e Quedas: Conforme A qualidade da forga de
oscilacOes de tensdo nas 0% Ut para 0,5 ciclo alimentacgdo deve ser a habitual
linhas de entrada da fonte de 0% Ut para 1 ciclo em ambientes comerciais ou
alimentacdo 70% Ut para 25 ciclos (50 Hz) hospitalares.
IEC 61000-4-11 70% Ut para 30 ciclos (60 Hz) Caso o usuario precise continuar
utilizando o dispositivo durante
Interrupgdes: interrupcdes significativas da
0% Ut para 250 ciclos (50 Hz) alimentagdo, recomenda-se que
0% Ut para 300 ciclos (60 Hz) o dispositivo seja alimentado por
um no-break ou uma bateria.
Campo magnético da frequéncia |30 A/m Conforme Os campos magnéticos da

frequéncia da corrente elétrica
devem permanecer dentro dos
niveis caracteristicos de um
ambiente comercial ou hospitalar
habitual

Nota: Ut é a tensdo c.a. de alimentagdo antes da aplica¢do do teste de nivel.

Apéndice B: Tabelas de EMC
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Tabela 204 da IEC 60601-1-2

Diretriz e declaragdo do fabricante — suscetibilidade eletromagnética

O equipamento foi projetado para ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o usudrio devera assegurar

que seja utilizado nesse ambiente

Teste de
suscetibilidade

IEC 60601
Nivel de teste

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético — diretriz

RF conduzida
|IEC 61000-4-6

RF irradiada
IEC 61000-4-3

3 Vrms (150 KHz para 80 MHz)

10 V/m
80 MHz a 2,7 GHz

Conforme

Conforme

Equipamentos moveis e portateis

de comunicagdo via RF ndo devem
ser utilizados a uma distancia de
qualquer parte do equipamento,
incluindo cabos, inferior a distancia
de separagdo recomendada calculada
com a equacdo aplicavel a frequéncia
do transmissor.

Distancia de separagdo
recomendada.

d=1.167*raiz quadrada (P)

d=1,167*raiz quadrada (P) 80 MHz a
800 MHz
d=2,333*raiz quadrada (P) 800 MHz
a2,5GHz

Onde P é o valor nominal da poténcia
maxima de saida do transmissor

em watts (W) de acordo com o

seu fabricante e d € a distancia de
separagdo recomendada em metros
(m).

As resisténcias de campo de
transmissores de RF fixos, conforme
determinado por uma sondagem
eletromagnética do local, 2,

devem ser inferiores ao nivel de
conformidade em cada faixa de
frequéncia. ®

Pode ocorrer interferéncia ao redor
de equipamentos marcados com o

seguinte simbolo:

)
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Campo de

IEC 61000-4-3

proximidade de
transmissores sem fio

Frequéncia de teste | Nivel de teste

[MHz] de imunidade
[V/m]

385 27

450 28

710 9

745

780

810 28

870

930

1720 28

1845

1970

2450 29

5240 9

5500

5785

Cumpre

Aviso: Os equipamentos de
comunicacgdo via RF (incluindo
periféricos como cabos de antena

e antenas externas), que ndo

sejam fibras épticas de RFID ( se
houver),ndo devem ser utilizados a
uma distancia inferior a 30 cm de
qualquer parte do dispositivo, caso
contrario o desempenho podera ser
prejudicado.

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

Nota 2: estas diretrizes podem nado se aplicar a todas as situacdes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela absorcdo e

reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
a) A resisténcia de campo de transmissores fixos, tais como, estacdes transmissoras de radio (celular/sem fio), telefones e radios moveis

terrestres, radio amador, rddio AM e FM ndo pode ser prevista teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido

a transmissores de RF fixos, considere a possibilidade de realizar uma sondagem eletromagnética. Caso a resisténcia de campo medida no

local em que o dispositivo é utilizado exceda o nivel de conformidade com RF aplicavel, o dispositivo deve ser observado para verificar o seu

funcionamento normal.

Caso sejaidentificado um desempenho anormal, poderdo ser necessarias medidas adicionais, tais como, reorientar ou reposicionar o dispositivo.

b) Acima da frequéncia entre 80 MHz e 2,7 GHz, a resisténcia de campo deve ser inferior a 10 V/m.
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Tabela 206 da IEC 60601-1-2

Distancias de separagdo recomendadas entre equipamentos méveis e portateis de comunicagdo via RF e o dispositivo.

O dispostivo foi projetado para ser utilizado em um ambiente eletromagnético com controle das perturbagdes de RF. O cliente ou o usuario
pode ajudar a prevenir a interferéncia eletromagnética ao manter uma distancia minima entre os equipamentos de comunicagao via RF
portateis e mdveis (transmissores) e o dispositivo, conforme o recomendado abaixo e de acordo com uma saida de poténcia maxima dos

equipamentos de comunicagado.

Valor nominal da poténcia Distancia de separagao de acordo com a frequéncia do transmissor

maxima de saida do transmissor | 15 1, 5 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz

w d=1,17*raiz quadrada (P) d=1,17*raiz quadrada (P) d=2,33*raiz quadrada (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 com um valor de poténcia maxima de saida ndo listado acima, a distancia de separagao recomendada d em
metros (m) pode ser estimada usando a equacdo aplicavel a frequéncia do transmissor, em que P é o valor nominal de poténcia
maxima de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o seu fabricante.
Nota 1: a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais rapida.
Nota 2: estas diretrizes podem nado se aplicar a todas as situagdes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela absorcdo e
reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
AVISOS DE EMC
O dispositivo é adequado para ambiente profissional apenas, tais como, hospitais e salas de cirurgia.
Quando submetido a perturbacdo eletromagnética, o dispositivo assegura, como desempenho essencial, que a precisdo da
emissdo do laser ficara dentro de uma faixa de 20% do valor definido. O projeto do dispositivo ndo permite que ele emita
radiacdo laser indesejada devido a perturbagdo.
Aviso: o uso deste equipamento ao lado ou sobre outros equipamentos deve ser evitado, pois isso poderia causar um
funcionamento indevido. Caso tal condi¢éo de uso seja necessdria, este equipamento e os outros deveriam ser observados para
verificar se o funcionamento se mantém dentro da normalidade.
Aviso: equipamentos de comunicagdo via RF (incluindo periféricos como cabos de antena e antenas externas) ndo devem
ser utilizados a uma distdncia inferior a 30 cm de qualquer parte do dispositivo, caso contrdrio o desempenho poderd ser
prejudicado.
INFORMACf)ES DO SISTEMA DE RFID
Este dispositivo a laser conta com um sistema de RFID incorporado que permite ler as informagdes presentes na etiqueta de
RFID das nossas fibras dpticas e gravar informacgdes nelas.
As fibras dpticas possuem uma etiqueta incorporada no seu conector para permitir que a comunicagdo ocorra toda vez que a
fibra for conectada ao dispositivo a laser.
A comunicagdo via RFID tem as seguintes funcdes:
e \Verificar se a fibra é compativel com o laser.
e Definir os limites de saida do laser adequados com base no diametro da fibra.
e ler onumero de usos possiveis restantes, impedindo o uso de fibras sem novos usos disponiveis.
e Reduzir o numero de usos de uma fibra, quando esta é usada.
Especificagdes de RFID:
e  Frequéncia operacional: 125 kHz
e Modo operacional: Modo de transceptor continuo com etiqueta de RFID passiva (fibra 6ptica)
e nivel de emissdo: < 7 dBuA/m
e distancia operacional:a 5 cm.
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Os produtos Quanta System sdo fabricados de acordo com as normas internacionais e foram aprovados pelos
mais importantes organismos internacionais notificados.

A empresa possui certificagdo UNI EN 1SO 9001:2015 e EN ISO 13485:2016. A Quanta System S.p.A. foi funda-
da em 1985 e pertence ao El. En. Group (uma empresa publica listada no segmento Star da Bolsa de Valores
Italiana) desde janeiro de 2004.

A empresa, dividida em trés unidades de negdcios (médica, cientifica e industrial) é especializada no fabrico de
dispositivos a laser e optoeletrénicos.
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