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Tabelal
Tipo de fibra dtica
FIBRA OPTICA PADRAO PONTA
PERFORMANCE ESFERICA GASTRO LATERAL

Conector SMA905 (IEC 61754-22)
Comprimento 3+02m 5+02m 3t02m
Emissdo da ponta distal Frontal Lateral
Angulo de emisséo do laser - 80°

700 um
Diametro da esfera - +100 um

50 pm
Embalagem (bolsa) Bolsas duplas
Estado microbioldgico Produto estéril
Primeira esterilizacdo Oxido de etileno
Prazo de validade 5anos
Armazenamento T=10-27°C
Reutilizagdo Uso tnico
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Tabela 2
niicleo @ externo @ Raio minimo de curvatura
(de curto prazo)
[am] [am] [mm]
# 2% H%
Single Use Optical Fiber 145 270 9
200 375 10
272 420 1
365 570 2
550 750 31
600 920 34
800 1200 45
1000 1450 56
200 375 10
Single Use Optical Fiber Performance
m 420 1
Single Use Optical Fiber Ball-Tip m 420 1
Single Use Optical Fiber Lateral 600 900 39
Single Use Optical Fiber Gastro m 420 17
365 570 2
Fig.1

Fig.2




Fibras 6ticasde uso tinico

Ambito de validade

Estas instrugdes especificam o cuidado e a utilizagao de fibras cticas de uso dnico, incluindo os seguintes nimeros de

modelos:

+  Single Use Optical Fiber

+  Single Use Optical Fiber Performance

+  Single Use Optical Fiber Gastro

+ Single Use Optical Fiber Ball-Tip

+  Single Use Optical Fiber Lateral

Estas ndo sdo recomendagdes para a aplicacdo médica ou cirdrgica deste dispositivo.

Qualquer médico que utilizar este dispositivo deve estar totalmente familiarizado com os procedimentos cirdrgicos que

estdo a ser realizados antes de usar o dispositivo.

/N AVISO: este produto deve ser utilizado apenas por utilizadores treinados e qualificados.
/N CUIDADO: as leis federais restringem este dispositivo a venda por um médico (ou profissional adequadamente
licenciado) ou por sua ordem.

Para assegurar o manuseamento seguro da fibra dtica, deve primeiro ler e compreender por completo este manual

do utilizador. Consulte o Manual do Utilizador do sistema a laser para obter instrugdes especificas relativas a avisos,

cuidados, contraindicacdes e a utilizagao clinica do laser.

Descricdo e especificagdes do produto

As Fibras Oticas sdo acessorios cirtrgicos invasivos para dispositivos médicos a laser, que permitem a utilizagéo do

dispositivo médico a laser nas aplicagdes de utilizagdo prevista. O feixe de laser é transmitido para o interior do corpo

por meio da fibra otica até & 4rea alvo. As Especificades e Carateristicas de Desempenho das Fibras Oticas sdo indicadas

na Tabela 1 e na Tabela 2.

Uso previsto

AFibra Otica destina-se a ser utilizada para fornecer a radia#o laser ao tecido alvo quando utilizada com qualquer laser

cirdrgico autorizado/certificado conforme as indicagdes do dispositivo a laser com o qual é utilizada.

Condicdo médica a ser tratada

As Fibras Oticas sdo indicadas para a utilizagéo em aplicaces de cirurgia geral como: inciso, exciséo, vaporizaco, ablago,

hemdstase, coagulacao de tecidos moles e tratamento de clculos no modo de contacto, semicontacto ou ndo contacto.

As aplicacdes sao definidas pela utilizagéo prevista do dispositivo cirdrgico a laser, enquanto as fibras ticas ndo podem

ser associadas a qualquer aplicagdo especifica.

As técnicas de laser sdo mais comummente aplicadas em campos cirtrgicos como Urologia, Gastroenterologia,

Artroscopia, Cirurgia da coluna, Ginecologia, Otorrinolaringologia e Cirurgia Geral.

Em contrapartida, as aplicages que envolvam o coragdo ou o sistema vascular central ou 0 sistema nervoso central estédo

excluidas da utilizacdo prevista das fibras dticas.

Compatibilidade

Todas as fibras 6ticas da Quanta System sdo compativeis com qualquer dispositivo cirdrgico a laser fabricado pela

Quanta System ou com dispositivos médicos a laser que cumpram as seguintes especificacdes:

+  estarem equipados com conector de recetaculo F-SMA

+ serem capazes de gerar um ponto de feixe de saida com um didmetro menor do que o do niicleo da fibra
Verifique 0 UM do dispositivo médico a laser ou pergunte ao fabricante do dispositivo médico a laser qual é a poténcia
max. que o dispositivo médico a laser pode injetar em cada didmetro de fibra.

+  emitirem uma radiagdo entre 532 nm e 2100 nm, com modo de emissao por onda pulsada e continua (OC)

Indicacdes

As indicacdes sdo aquelas declaradas para o laser, uma vez que as fibras ndo podem ser associadas a qualquer indicagdo

especifica.

A\ As indicagdes que envolvam o coragdo, o sistema circulatério central ou o sistema nervoso central estdo
excluidas da utilizacdo prevista das fibras cticas.

Utilizador e pacientes previstos

0s utilizadores previstos séo os do dispositivo laser destinado a utilizagdo com as fibras, da seguinte maneira:

a utilizagdo é restrita somente a profissionais médicos especialistas: dependendo da sua experiéncia e especialidade, essas

pessoas podem fazer as escolhas apropriadas para alcangar os efeitos terapéuticos desejados. Recomenda-se que todos

os operadores e pessoal de apoio estejam adequadamente treinados sobre as normas de seguranga do laser. E fortemente
encorajada e recomendada uma revisao da literatura publicada. Este dispositivo s6 deve ser utilizado por profissionais médicos
adequadamente qualificados e treinados com experiéncia em procedimentos a laser.

Apopulacéo de pacientes prevista é aquela do dispositivo a laser previsto para ser utilizado com a fibra, da seguinte maneira:

qualquer paciente esta qualificado para ser tratado com este dispositivo, desde que:

+ asua condicdo ndo se enquadre na lista de contraindicacdes do dispositivo a laser;

+ apessoa tenha qualquer doenca ou condicdo médica que se enquadre na lista de indicagdes de utilizagdo do
dispositivo a laser.

Ambiente previsto

As Fibras Oticas destinam-se a serem utilizadas em salas cirtirgicas de hospitais e clinicas sob campo estéril.

Beneficios clinicos

Nao h& nenhum beneficio clinico direto relacionado com a utilizagdo das fibras, mas apenas um beneficio clinico indireto

que da suporte a realizagdo do beneficio clinico direto do laser.

Notas de aplicacdo e seguranca

Consulte o Manual do Utilizador do laser relativamente aos avisos, cuidados, contraindicagdes e a utilizagéo clinica da

fibra em conjunto com o préprio laser. Ndo hesite em contactar a Quanta System para obter assisténcia técnica.

Para garantir um manuseamento seguro da sonda a laser, € necessario primeiro ler por completo e compreender este

manual do utilizador.

Antes de conectar a fibra ao dispositivo médico a laser, verifique se ele é compativel de acordo com a sec¢do 4.

Tenha o cuidado de ler e compreender as seguintes Notas de Seguranca:

+ Aplique as diretrizes e instrucdes gerais para o trabalho com a radiacéo laser. As medidas preventivas sao indicadas
nas etiquetas e no manual do utilizador do dispositivo a laser. AVISO: todas as pessoas presentes devem usar dculos
de seguranca enquanto o sistema a laser estiver em uso. Os requisitos para 0 equipamento de protecdo dependem
da aplicacdo especifica. Consulte o manual do utilizador do dispositivo a laser utilizado.

+ AVISO: As Fibras Oticas s6 podem ser utilizadas em procedimentos na sala cirdrgica. A embalagem estéril deve ser
verificada contra eventuais defeitos. As fibras de embalagens abertas ou danificadas ndo sdo estéreis e ndo devem
ser utilizadas. Verifique também a data de validade.

+ AVISO: Nio utilize Fibras Oticas expostas a condigBes de armazenamento fora dos limites especificados.

«  Verifique se a fibra dtica ndo alcangou o nimero maximo de utilizagdes permitidas.

+ Faca uma inspecdo visual ap6s a fibra ser removida da embalagem. Assegure-se de que a ponta distal estd intacta e
que a ficha SMA esté limpa. Nao utilize fibras com uma ponta distal ou ficha SMA danificadas.

+  Durante o procedimento cirlirgico, o raio minimo de curvatura da fibra ética ndo deve exceder o valor indicado na
Tabela 2 (raio de curvatura de curto prazo).

+ Antes e depois de remover a fibra 6tica da sua embalagem, verifique se ha sinais visiveis de danos na fibra e, em
particular, se ha quebras. Se for encontrado qualquer dano, néo utilize o produto.

+  AVISO: Nao utilize fibras de laser com defeito, nem utilize a fibra 6tica de modo incorreto, pois isso pode causar lesdes
graves nos olhos ou nos tecidos, uma exposi¢do ndo intencional do paciente ou da equipa operacional a radiagdo
laser ou incéndio na area de tratamento. Observe as informagées de seguranca detalhadas no manual do utilizador
do respetivo dispositivo a laser e as instrugdes de protecdo contra a radiagéo laser.

+  Evite sempre direcionar o feixe de laser para superficies refletoras ou para outros instrumentos ou produtos utilizados,
e evite que a ponta distal da fibra entre em contacto com qualquer instrumento, produto ou tecido (salvo no caso de
tecidos alvo em cirurgias de contacto), para evitar danificar a fibra.

+ 0 laser s6 pode ser ativado ap6s uma inspegéo e um direcionamento preciso para o tecido a ser tratado e apés o
posicionamento correto da ponta da fibra.
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+ Residuos de sangue e tecidos ou defeitos podem levar a um sobreaquecimento e a alteragdes na ponta da fibra,
influenciando, assim, diretamente a densidade da poténcia da radiagéo laser e os efeitos terapéuticos resultantes no
tecido. Isso pode levar a um risco significativo para o paciente e 0 médico que realiza o tratamento. Se for observado
esse efeito, a ponta distal deve ser limpa com o laser no modo standby. Se a poténcia total do laser ndo puder ser
restaurada, a fibra deve ser substituida.

+Durante o tratamento, a fibra 6tica pode ser limpa com uma almofada estéril embebida em dgua estéril. AVISO:
durante a limpeza, o laser deve estar no modo Standby e a ponta distal da fibra deve ter arrefecido.

+ Em tratamentos com cirurgia por contacto, a ponta distal da fibra 6tica deve ser movimentada ou posicionada sobre
a superficie do tecido sem fazer presséo. Evite qualquer pressao lateral.

Abertura da bolsa

Para abrir a bolsa externa, puxe as bordas da abertura o suficiente para permitir que a bolsa estéril interna seja removida

sem ser contaminada.

A\ Abolsa interna € estéril. Preste atencdo para ndo contamina-la durante a abertural

Verificagdes preliminares e instrucdes operacionais

Consulte 0 Manual do Utilizador do sistema a laser para obter instrugdes especificas relativas a avisos, cuidados,

contraindicagdes e a utilizagao clinica do laser.

+ Paraa utilizacdo inicial, verifique primeiro a data de validade. A embalagem estéril deve ser verificada contra eventuais
defeitos. As fibras ja abertas ou com embalagens danificadas sdo nao estéreis e ndo devem ser utilizadas.

+ Faca uma inspecdo visual apés a fibra ser removida da embalagem. Assegure-se de que a ponta distal estd intacta e
que a ficha SMA estd limpa. Néo utilize fibras com uma ponta distal ou ficha SMA danificadas.

+ Verifique se a face do conector e a ponta da fibra estdo perfeitamente limpas. As fibras danificadas ou sujas ndo
devem ser utilizadas, pois podem danificar a si mesmas ou o sistema a laser utilizado. NOTA: somente a utilizagdo de
uma objetiva de microscépio adequada (ou de uma lente de aumento com aumento no minimo de 40x ou 20x) pode
assegurar uma inspecao precisa da face do conector.

+ Insira o conector da fibra em linha reta cuidadosamente no acoplador de fibra do dispositivo a laser e aperte-o
manualmente até sentir resisténcia. Ndo utilize ferramentas. Observe que o acoplador da fibra do sistema a laser
pode ser danificado se o conector da fibra for manuseado incorretamente ou apertado com demasiada forca.

+ Asfibras dticas com etiqueta RFID sdo automaticamente reconhecidas por dispositivos a laser equipados com leitor RFID.
Podem ser lidas pelo sistema a laser mesmo sem a abertura da bolsa dupla, bastando aproximé-las do conector RFID do
laser.

+ Para fibras com ficha codificada, o conector da ficha codificada deve ser conectado ao dispositivo a laser para que a
fibra 6tica seja reconhecida.

+ Ligue o dispositivo a laser e verifique a integridade da fibra dtica por meio do feixe direcional conforme descrito no
Manual do Utilizador do laser.

+ Sea Fibra Otica for utilizada em conjunto com um instrumento cirdrgico (por exemplo, com um endoscépio), assegure-
se de que a fibra é compativel com o instrumento (por ex., consulte as instrugdes de utilizacdo do instrumento em
relacéo ao raio minimo de curvatura e o didmetro méximo da fibra que pode ser utilizada com ele). Verifique também
antes de comegar se a ponta se estende para fora do instrumento.

+ Apenas para Fibras Oticas Laterais de Uso Unico, rode o suporte da fibra para orientar o feixe lateral.

Restauro da ponta

Consulte as instru¢es a Seguir para restaurar a ponta da fibra quando a ponta degradada da fibra resultar numa emissdo

de laser de baixa qualidade (clivagem intraoperatéria):

1. Use uma tesoura, lamina ou cortador de ceramica para cortar cerca de 30 mm.

2. Use um alicate de decapagem adequado para o didmetro da fibra para descascar a bainha da fibra em cerca de 40 mm.

3. Use uma ferramenta em cerdmica ou equivalente para fazer uma rachadura de cerca de 5 mm de distancia da bainha
externa.

4. Puxe a ponta da fibra na direcdo do eixo longitudinal da fibra (conforme indicado na Figura 1); ndo aplique agées de
torcdo ou dobra.

A\ Quando fizer a apara, 6 podem ser utilizados dispositivos estéreis ou esterilizados. Se corretamente esterilizado,
0 mesmo dispositivo pode ser utilizado intraoperatoriamente mais de uma vez, exclusivamente para aparar a mesma
fibra.

A\ AVISO (apenas para Fibra Otica de Uso Unico de Ponta Esférica):

se necessario, pode ser realizado um restauro intraoperatorio na fibra de ponta esférica, e a fibra pode ser utilizada
como fibra dtica padrdo. Neste caso, reinsira cuidadosamente a fibra dentro do endoscopio flexivel.

/N AVISO (apenas para Fibra Otica Lateral de Uso Unico):

o restauro da ponta para Fibra 6tica lateral NAO E PERMITIDO.

Em caso de restauro intraoperatério da ponta distal, a emissao de laser j& nao serd lateral, mas torna-se imprevisfvel.
A utilizagdo da fibra 6tica nesta condicdo pode causar lesdes graves e ndo é permitido. Troque a fibra por uma nova
em caso de dano na ponta distal.

Verificagdo do padrao do feixe

Elimine corretamente em separado a ponta de quartzo e, em seguida, inspecione a ponta clivada, para avaliar a qualidade

da clivagem. Se for necessaria uma clivagem melhor ou se a clivagem obtida ndo for satisfatéria, repita o procedimento

de clivagem desde o inicio até ser obtida uma clivagem de qualidade satisfatéria. Uma clivagem de boa qualidade
consiste num perfil homogéneo e circular (veja a Figura 2, A2) do feixe direcional, enquanto uma clivagem de baixa
qualidade carateriza-se por um perfil embacado com regides irregulares (veja a Figura 2, Al).

Eliminagdo

Elimine a Fibra Otica como lixo hospitalar seguindo as leis locais.

A\ A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo podem comprometer a integridade estrutural do
dispositivo e/ou levar a uma falha do dispositivo que, por sua vez, pode resultar em lesdo, doengas ou morte do
paciente. A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo também podem criar riscos de contaminagdo do
dispositivo e/ou causar infecdo ou infegdo cruzada do paciente, incluindo, mas sem limitagdes, a transmisséo de
doenca(s) infeciosas de um paciente para outro.

Contraindicagdes

Relativamente aos avisos, cuidados, contraindicagdes e a utilizagdo clinica da fibra, consulte o Manual do Utilizador do

laser médico.

As Fibras Oticas séo contraindicadas para o tratamento de pacientes para quem os procedimentos endoscpicos sao

contraindicados.

A opinido médica é essencial para determinar se um paciente pode suportar um tratamento a laser, tendo também em

consideracdo as contraindicagdes relacionadas a aplicagdes clinicas especificas.

Possiveis riscos e/ou complicagdes

Para garantir um manuseamento seguro, este manual do utilizador das Fibras Oticas deve ser lido e compreendido

por completo. Além disso, consulte 0 Manual do Utilizador do sistema a laser relativamente aos possiveis riscos e

complicacdes especificas respeitantes a aplicacdes especificas devido a utilizagéo clinica do dispositivo médico a laser.

As complicagdes que podem ocorrer durante os tratamentos a laser, incluem:

+ infecdo local e/ou sistémica,

¢ dano térmico,

+ hematoma local,

+ dissecacdo e perfuragao,

+ aderéncia do tecido,

o dor

Durante o tratamento, é possivel que a ponta da fibra 6tica quebre. Neste caso, é necessario detetar o fragmento da fibra

Gtica e remové-lo com férceps endoscopicos. Irrigue cuidadosamente para assegurar-se de lavar até mesmo potenciais

residuos nao visiveis.

Notificagdo de incidentes graves

Qualquer acidente grave ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade

competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou paciente esta estabelecido.
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Symbols
REF NUMERO DE CATALOGO
R ONLY AS LEIS FEDERAIS RESTRINGEM ESTE DISPOSITIVO A VENDA POR UM MEDICO (OU PROFISSIONAL ADEQUADAMENTE LICENCIADO) OU POR SUA ORDEM
# NUMERO DO MODELO

STERILE @ ESTERILIZADO USANDO OXIDO DE ETILENO

CONSULTE AS INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

NAO USE SE A EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA

/H/ LIMITE DE TEMPERATURA DE ARMAZENAMENTO

e
-7 |Y MANTENHA AFASTADO DA LUZ SOLAR
a
;T' MANTENHA SECO
g USE ATE
LOT CODIGO DO LOTE

“ FABRICANTE

‘ <
%‘ﬁ DISTRIBUIDO POR
NAO REUTILIZE @

@ NAO REESTERILIZE

MD DISPOSITIVO MEDICO

@ REPRESENTANTE AUTORIZADO NA SUICA
© ALPUD LIRETSE ARIERRAB ED AMETSIS

<A

NN QUANTIDADE

yaN)
M DATA DE FABRICO

Ny MARCAGAO DE CONFORMIDADE COM AS REGULAMENTAGOES TECNICAS DA UCRANIA

A AVISO

MARCACAO NA ETIQUETA RFID QUE EXIBE: MARCAGAO CE, DIAMETRO DA FIBRA E REF.

(01)08033: (1 0

945933487(17)260110(10)A210201(1

|’|||H||‘||||H|‘|||‘| Cédigo de barras (de acordo com as normas GS1) contendo a Identificagéo Unica do Dispositivo (UDI) do dispositivo médico
1)210111
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Declaracdo de conformidade

Declaragdo de conformidade UE
DE ACORDO COM A REGULAMENTAGAO (EU) 2017/745

Quanta System S.p.A.
Via Acquedotto, 109 - 21017 Samarate (VA), Italy
SRN: IT- MF-000007393

com base no Certificado do Sistema de Gestdo de Qualidade da UE N°. G10 095419 0012, de acordo com a Regulamentacdo UE 2017/745 sobre Dispositivos Médicos, Anexo IX
Capitulos |  IIl, emitido por TOV Sud Product Service GmbH Ridlerstrasse 65 - 80339 Munique - Alemanha

DECLARA

sob sua responsabilidade exclusiva, que o dispositivo a seguir

Grupo do Dispositivo (EMDN) 712011080
Nome comercial / Single Use Optical Fiber,

) Single Use Optical Fiber Ball-Tip,
Numero do modelo Single Use Optical Fiber Gastro,

Single Use Optical Fiber Lateral,
Single Use Optical Fiber Performance

Nimero de catdlogo OAFXXXXXX, OFAXXXXXX, OFBXXXXXX
@ Marca comercial Quanta System @
UDI-DI Bésico 805917339FT2011-01AU3
Classe de risco Ila - De acordo com a REGRA 7 do Anexo VIII
Finalidade prevista As fibras a laser destinam-se a utilizagdo para fornecer a radiacao laser ao tecido alvo quando utilizadas com dispositivos cirdrgicos a laser.
cumpre coma

Regulamentacdo (EU) 2017/745;

b«

0 dispositivo mencionado acima tem a marcacdo CE 0123
Samarate, 09/04/2024
Dario Bandiera
Gerente de Assuntos Regulamentares
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Quanta System

Produto de uso exclusivo com Litho, Cyber Ho, Litho Evo Registro Anvisa n°: 81890960011, com Cyber TM Registro Anvisa n®:81890960009 e com Thulium Fiber Laser family - Registro Anvisa n°: 81890960008.
DETENTOR DE REGISTRO: E MEDIC BRASIL COMERCIO E IMPORTAGAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA, Enderego: Avenida Antonino Dias Bastos, 456, sala 22 - Centro, S&o Roque/SP
CEP: 18130350 - CNPJ: 14.405.887/0001-02
Email: international@brasilregulatorios.com.br

Informacéo ao cliente
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Quanta System S.p.A. Assisténcia ao cliente: g

Via Acquedotto, 109 http://www.quantasystem.com 2

0123 21017 Samarate VA-Italy | info@quantasystem.com 2



