As informacdes aqui apresentadas sdo de carater declaratério, podendo o texto final
ter formatacéao diferente.
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SpyScope " DS
SpyScope DS II

Cateter de Acesso e Administracao

B, ONLY

Cuidado: A lei federal (EUA) s6 permite a venda deste dispositivo sob receita
médica.

ADVERTENCIA

0 conteddo é fornecido ESTERILIZADO por oxido de etileno (EQ). Nao utilize se
o selo de esterilizagao estiver danificado. Se verificar a presenca de quaisquer
danos no produto, contacte o seu representante da Boston Scientific.

Apenas para uma Unica utilizacdo. Nao reutilize, reprocesse nem reesterilize.
A reutilizac@o, o reprocessamento ou a reesterilizacdo podem comprometer
a integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar a sua falha, o que, por
sua vez, pode causar lesdes, doenca ou a morte do paciente. A reutilizacao, o
reprocessamento ou a reesterilizagdo também acarretam o risco de contaminacgéo
do dispositivo e/ou o risco de infecc@o no paciente ou infec¢do cruzada incluindo
mas ndo se limitando a transmiss@o de doencaf(s) contagiosa(s) de um paciente
para outro. A contaminag@o do dispositivo pode causar lesdes, doenga ou a morte
do paciente.

Depois de utilizar, deite fora o produto e a embalagem de acordo com a politica do
hospital, administrativa e/ou do governo local.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

0 Cateter de Acesso e Administragdo SpyScope DS e o Cateter de Acesso e
Administragcdo SpyScope DS Il (doravante ambos designados como Cateter
SpyScope DS) sdo endoscadpios estéreis para uma Unica utilizagdo que permitem
0 acesso e a administragdo de acessérios na anatomia pancreéatico-biliar
pretendida e apresentam imagens de video em direto quando ligados a um
Controlador Digital SpyGlass DS.

NOTA: O Cateter SpyScope DS (M00546600) é compativel com Controladores
com revisoes de software 2.1 e 2.2. 0 Cateter SpyScope DS Il (M00546610) é
compativel com Controladores apenas com a reviséo de software 2.2.

Caracteristicas e controlos

0 Cateter SpyScope DS inclui as seguintes caracteristicas e controlos:

* Manipulo—0 manipulo permite ao utilizador ligar e utilizar o Cateter
SpyScope DS. 0 manipulo inclui: tira de fixagdo, botdes de controlo e bloqueio

da articulacao, porta do canal de trabalho, pontos de ligag@o para irrigacéo,
aspiracao e conector do cabo.
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Botao de controlo de articulacao grande—A rotagado deste botdo na direccdo
do utilizador (sentido contrario ao dos ponteiros do relégio) faz com que a
seccgdo articulada do Cateter SpyScope DS se dobre para cima e para a
esquerda. A rotacdo deste botdo na direcgdo contraria a do utilizador (sentido
dos ponteiros do reldgio) dobra a secgao articulada para baixo e para a
direita.

Botao de controlo de articulacdo pequeno—A rotagao deste botdo na
direccédo do utilizador (sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio) dobra
a seccdo articulada do Cateter SpyScope DS para baixo e para a esquerda.
A rotacgdo deste botdo na direcg&o contréria a do utilizador (sentido dos
ponteiros do reldgio) dobra a secgéao articulada para cima e para a direita.

Blogueio da articulacdo—A colocacdo desta alavanca de bloqueio na
direccdo da seta bloqueia tanto os botdes de controlo de articulagdo como a
seccgdo articulada do Cateter SpyScope DS nas posigdes actuais. A activagao
parcial do bloqueio pode permitir um aumento da forca de rotacao dos botdes
para um controlo mais preciso da secgdo articulada.

Porta do canal de trabalho—A porta do canal de trabalho é o ponto de
insercd@o dos acessorios. Opcionalmente, o adaptador de porta em Y

(incluido na embalagem) também pode fixar-se aqui para vedar a ligagao dos
acessorios que passam pelo canal de trabalho e/ou permitir a injeccéo de
fluidos com um acessorio colocado.

Tira de fixagao—A tira de fixagao fixa o Cateter SpyScope DS ao manipulo do
duodenoscopio.

Porta de aspiracao (com valvula de controlo de fluxo)—A porta de aspiragdo
é o ponto de ligagdo do tubo de aspiraga@o e/ou da seringa e inclui uma vélvula
de controlo de fluxo (ligado/desligado) branca com um encaixe tipo Luer.
Porta de irrigacdo—A porta de irrigagdo é o ponto de ligacao do tubo de
irrigacdo e tem um conector tipo Luer.

Cabo do cateter—0 cabo do cateter transmite a luz proveniente do
controlador para a extremidade distal do Cateter SpyScope DS e transmite os
sinais de video captados pelo sensor de video do Cateter SpyScope DS para o
controlador para processamento e visualizagdo de imagens.

Conector do cabo—O0 conector do cabo liga 0 cabo do cateter ao controlador.
Este conector inclui uma patilha de blogueio, que se vira para cima durante a
insercd@o no controlador.



Figura 1. Principais caracteristicas do Cateter SpyScope™ DS
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Seccao de insercao flexivel—A seccao de insercao flexivel deriva de um
tubo com vérios limenes e inclui um canal de trabalho para acessoérios/
aspiracao e dois canais para a injecgdo de fluido de irrigacao.

Seccao articulada—A secc&o articulada é a secca@o do ponto de insercéo
que se articula em resposta ao movimento dos botdes de articulagao.
Extremidade distal—A extremidade distal do Cateter SpyScope DS inclui
os pontos de saida do canal de trabalho e dois canais de irrigagao. Também
inclui o sensor de imagens de video e elementos de iluminac&o.

Clipes para tubos/cabo—O0s dois clipes para tubos/cabo permitem encaixar
a seccdo do tubo de irrigagdo, a seccdo do tubo de aspiragdo e o cabo do
cateter conjuntamente para maior organizag&o. Opcionalmente, o cabo do
cateter e a sec¢do do tubo de irrigagado podem ser removidos do clipe e/ou
reposicionados ao longo do cabo.

Porcao de insergao—A porgao de insergdo inclui o comprimento total
introduzivel, incluindo a seccao de insergao flexivel passiva, a sec¢ao
articulada e a extremidade distal.
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* Adaptador de porta em Y—A utilizagao do adaptador de portaemY é
opcional. O adaptador de porta em Y pode ser fixado a porta do canal de
trabalho utilizando um encaixe tipo Luer. Quando estiver fixo, a porta em Y
prolonga o canal de trabalho de forma a incluir um conector Tuohy-Borst
para 0 acesso de acessorios e fornece uma porta de injecgao-aspiragao
alternativa que utiliza o canal de trabalho para a administrac&o ou aspiracao
de fluidos (Figura 2).

Figura 2. Adaptador de porta em Y e funcdes de irrigacao e aspiracao

0 adaptador de porta
emY liga-se a porta

o4 do canal de trabalho
y através de um encaixe

tipo Luer.

Adaptador de porta em Y (utilizagao

opcional)

2. Portadeirrigacao que utiliza dois canais
de irrigacao na secgao de insercao
flexivel para fornecer fluido

3. Porta de aspiracao que utiliza o canal de
trabalho para a aspiragédo

4. Porta de irrigaca@o-aspiragao alternativa
que utiliza o canal de trabalho para a
aspiracdo ou fornecimento de fluido
a. A porta de irrigacao-aspiracao

alternativa inclui uma tampa e um
encaixe tipo Luer

5. Aporta do canal de trabalho no adaptador
de porta em Y utiliza um conector Tuohy-
Borst para o acesso de acessorios

6. Porta do canal de trabalho do Cateter

SpyScope DS com encaixe tipo Luer

Principio de funcionamento
0 Cateter SpyScope DS funciona em conjunto com o Controlador Digital
SpyGlass™ DS, que lhe fornece a fonte de luz e o processamento de imagens. Os
médicos introduzem o Cateter SpyScope DS no local do procedimento através do
canal de trabalho de um duodenoscépio.
0 Cateter SpyScope DS é composto por um manipulo e uma porgao de insergao.
Sem fixar o adaptador de porta em Y, o manipulo inclui trés portas:
¢ Uma porta do canal de trabalho para a administracao de acessorios
(incluindo a Pinga SpyBite™).
e Uma porta de aspiracd@o para a remocao opcional de fluido através do
canal de trabalho.
e Uma porta de irrigacd@o para a injecgao de solucdes de irrigacao através
de dois canais dedicados para desimpedir o campo de visdo e alargar o
canal.
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A utilizacdo do adaptador de porta em Y acrescenta uma porta adicional ao
manipulo (Figura 2).
A porta adicional pode ser utilizada como alternativa as portas de injeccao e
aspiracao integradas no manipulo. A porta adicional fornecida pelo adaptador de
porta em Y permite utilizar o canal de trabalho para a aspirac&@o ou injecgéo de
fluidos de irrigacéo.

Os trés canais e os elementos de iluminagdo-imagem terminam na extremidade
distal da porg&o de insergéo.

Figura 3. Elementos da ponta distal

Sensor de imagens de video
Elementos de iluminagao (dois)
Canais de irrigagao (dois)

Canal de trabalho para acessorios e
aspiragao

Eal i

Seccao articulada e campo de trabalho

A seccao articulada dobra-se em quatro direc¢des diagonais controladas pelos
dois botGes de controlo de articulagdo existentes no manipulo (Figura 4).

Figura 4. Articulacao e campo de trabalho do Cateter SpyScope™ DS

~ o~
-~

Isolar o Cateter SpyScope DS da alimentacao eléctrica

Para isolar o Cateter SpyScope DS da alimentacao eléctrica, desligue o cabo de
alimentacdo do controlador da tomada eléctrica.

Informacdes para o utilizador

0 Cateter SpyScope DS e estas instrugdes destinam-se a ser utilizados por
médicos com formacao para realizar procedimentos endoscdpicos pancreético-
biliares, incluindo a colangiopancreatografia retrograda endoscopica (CPRE).

Recomenda-se uma compreensdo exaustiva das técnicas, principios, aplicagdes
clinicaseriscosassociadosa CPREe aosprocedimentosde colangiopancreatografia
antes de se utilizar o Cateter SpyScope DS como parte do Sistema de Visualizagdo
Directa SpyGlass™ DS e DS Il (doravante denominado Sistema SpyGlass DS).

Conteiido
* Cateter de Acesso e Administragdo SpyScope DS
¢ Adaptador de portaemY
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ESPECIFICAGOES
As especificagdes do Cateter SpyScope DS séo sintetizadas na Tabela 1.
Tabela 1. Especificacdes do Cateter SpyScope DS (M00546600 e M00546610)

Especificacdes

Valor

Direccdo de visualizagdo 0 graus (visualizag@o em frente)

Campo de visdo 120 graus no ar

10,5 F (3,5 mm)

Largura da ponta distal

Largura maxima da porcéao de inser¢do 10,8 F (3,6 mm)
Comprimento de trabalho 214 cm
Largura minima do canal para acessorios' |1,2 mm (3,6 F)

30 graus com o dispositivo acessoério no

Intervalo minimo de angulagao
gulag canal de trabalho

"Nao existe qualquer garantia de que os instrumentos seleccionados tendo como critério exclusivo esta
largura minima do canal para instrumentos sejam compativeis quando combinados.

UTILIZAGAO PREVISTA/INDICACOES DE UTILIZAGAO

0 Sistema de Visualizagdo Directa SpyGlass DS e DS Il é indicado para
utilizac@o em aplicacdes terapéuticas e de diagnéstico durante procedimentos
endoscopicos no sistema pancreatico-biliar, incluindo canais hepéticos.
0 Sistema de Visualizagao Directa SpyGlass DS e DS Il é constituido por dois
componentes: o Cateter de Acesso e Administragdo SpyScope DS ou o Cateter
de Acesso e Administragcdo SpyScope DS Il e o Controlador Digital SpyGlass DS.

0 Cateter de Acesso e Administracdo SpyScope DS e o Cateter de Acesso
e Administracdo SpyScope DS Il destinam-se a fornecer visualizagao directa
e a orientar os dispositivos 6pticos e acessorios para aplicagdes terapéuticas
e de diagndstico durante procedimentos endoscoépicos no sistema pancreético-
biliar, incluindo os canais hepaticos.

0 Controlador Digital SpyGlass DS destina-se a fornecer iluminagéo e a receber,
processar e transmitir imagens do Cateter de Acesso e Administracao SpyScope
DS ou do Cateter de Acesso e Administracdo SkyScope DS Il para aplicagdes
terapéuticas e de diagndstico durante procedimentos endoscépicos no sistema
pancreatico-biliar, incluindo os canais hepaticos.

CONTRA-INDICACOES
As contra-indicagdes associadas a utilizagdo deste dispositivo incluem:
¢ Pacientes para os quais a CPRE seja medicamente contra-indicada.

» Contra-indicacdes especificas da exploracdo e canulagdo endoscépicas dos
canais pancreatico-biliares.

ADVERTENCIAS

* Nao utilize o Cateter SpyScope DS na presenca de fluidos ou gases
inflaméaveis desprotegidos, tais como detergentes, anestésicos, dxido nitroso
(NO) ou oxigénio. Caso contrario, poderao ocorrer incéndios e queimaduras
no operador e no paciente.

e Nao introduza o Cateter SpyScope DS no duodeno através do duodenoscopio
se nao tiver um campo de visdo endoscopica desimpedido. Caso contrério,
poderao ocorrer lesdes no doente, tais como perfuragao, hemorragia ou
lesdes das membranas mucosas.

* Nao administre a terapéutica quando um acessorio estiver fora do campo
de visdo nem force a extremidade distal do Cateter SpyScope DS contra
a mucosa. Caso contrario, poderdo ocorrer lesGes no doente, tais como
perfuragd@o, hemorragia ou lesdes das membranas mucosas.



* Nao utilize tubos de irrigac@o sem uma vélvula de via Unica instalada, para
evitar a ocorréncia de refluxo. Fazé-lo poderéa resultar em contaminagéo do
dispositivo e/ou provocar infecgdo no paciente ou infecgao cruzada.

¢ Nao olhe directamente para a luz emitida pelo Cateter SpyScope™ DS. Caso
contrério, poderdo ocorrer lesdes oculares.

e Aface do cabo permanece quente durante algum tempo depois de
ser desligado do controlador. Nao toque na face do conector do cabo
imediatamente depois de o remover do controlador. Caso contrario, poderao
ocorrer queimaduras cutaneas.

» Se utilizar o adaptador de porta em Y, abra-o antes de efectuar o
retrocarregamento sobre um fio-guia para garantir que este nao é empurrado
para além do ponto anatémico previsto, resultando em perfuracgéo.

¢ 0 Cateter SpyScope DS ndo se destina a ser utilizado com dispositivos de
coagulagdo/corte de RF.

» ADVERTENCIA: N3o é permitido modificar este equipamento.

* Deve evitar-se a utilizagao deste equipamento préximo de ou empilhado com
outro equipamento porque podera provocar um funcionamento inadequado.
Se essa forma de utilizacdo for necessaria, devera verificar se ambos os
equipamentos estao a funcionar normalmente.

PRECAUGOES

¢ Utilize o Cateter SpyScope DS apenas em conjunto com o Controlador
Digital SpyGlass™ DS. A ligacao a outros dispositivos pode causar danos no
dispositivo ou materiais, bem como lesdes no operador.

* A dobragem excessiva da porgao articulada do Cateter SpyScope DS com o
elevador do duodenoscaépio pode originar a sua quebra ou torgao. Nao dobre
excessivamente a porg¢do articulada com o elevador do duodenoscopio.

Nota: Se a quebra ou tor¢do do Cateter SpyScope DS for confirmada por raios X,
pare de utilizar o Cateter SpyScope DS imediatamente.

e Aactivagdo de um gerador de litotripsia electrohidraulica (EHL) ou por laser
nas proximidades da extremidade distal do Cateter SpyScope DS pode
danificar a extremidade distal. Consulte as instrucdes de utilizagdo do laser
ou do fabricante da sonda de EHL relativamente a distdncia adequada entre
afibra de laser e a sonda de EHL e a extremidade distal do Cateter SpyScope
DS. No minimo, certifique-se de que a fibra de laser ou a sonda de EHL se
prolonga, pelo menos, 2 mm (0,08 in.) para além da extremidade distal antes
de acionar o laser ou a EHL.

¢ Se o cabo do cateter do controlador for desligado antes de remover a por¢ao
de insercdo do duodenoscadpio, perder-se-a a visualizagao. Remova o Cateter
SpyScope DS do duodenoscopio antes de desligar o cabo.

¢ Danos naface do conector do cabo do cateter podem resultar na auséncia
de visualizacdo ou numa perda inesperada de visualizagdo. Manuseie o cabo
com cuidado e inspeccione a face do conector do cabo do cateter quanto a
danos antes da utilizag&o.

* Autilizagdo de um desfibrilhador cardiaco com o Cateter SpyScope DS
colocado num paciente pode danificar o controlador. Remova o Cateter
SpyScope DS antes de utilizar o desfibrilhador.

e 0 Cateter SpyScope DS deve ser utilizado com cuidado em pacientes
anteriormente submetidos a cirurgia gastrica ou das vias biliares ou com
estenoses dos canais. Estas condigdes podem impedir a passagem do Cateter
SpyScope DS.

* Nao introduza uma ficha do cabo do conector himida no Controlador Digital
SpyGlass DS, pois pode originar um mau desempenho do video ou danos no
sistema.
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¢ 0Os equipamentos de comunicagdes portateis de RF (incluindo os periféricos,
como os cabos das antenas e as antenas externas) ndo devem ser utilizados
a uma distancia superior a 30 cm (12 polegadas) de qualquer peca do Sistema
SpyGlass DS, incluindo os cabos especificados pelo fabricante. De outro
modo, poderd ocorrer deterioragao deste equipamento.

o As caracteristicas das EMISSOES deste equipamento tornam-no adequado
para areas industriais e hospitais (CISPR 11 de classe A). Se for utilizado em
ambiente residencial (no qual é geralmente exigido CISPR 11 de classe B),
este equipamento podera ndo oferecer a protecao adequada relativamente
a servigos de comunicacdes por radiofrequéncia. O utilizador podera ter de
tomar medidas de mitigacao, tais como deslocar ou reorientar o equipamento.

EFEITOS INDESEJAVEIS

As complicagdes possiveis podem incluir, entre outras:

e Pancreatite

e Perfuragao

* Hemorragia

* Hematoma

» Septicemia/infeccéo

¢ Colangite

* Reaccdo alérgica ao meio de contraste

¢ Danos da membrana mucosa

CONFORMIDADE COM AS NORMAS

Declaracé@o de desempenho essencial

0 Cateter SpyScope DS nao dispde de desempenho essencial conforme definido
pela norma IEC 60601-1 e IEC 60601-2-18.

FORMA DE APRESENTAGAO DO PRODUTO

0 dispositivo é fornecido esterilizado num tabuleiro. Nao utilize se a embalagem
estiver aberta ou danificada. Ndo utilize se a etiquetagem estiver incompleta ou
ilegivel.

Manuseio e armazenamento

Guarde num local fresco, seco e escuro.

COMPATIBILIDADE DO DISPOSITIVO

0 Cateter SpyScope DS é compativel com os seguintes dispositivos auxiliares e
acessorios:

e Controlador Digital SpyGlass DS (M00546650 ou M0054665B0).

¢ Dispositivos acessdrios com um comprimento minimo de trabalho de 230 cm
(90,6 in) e compativeis com um didmetro de canal de trabalho de 1,2 mm (3,6 F).

e Bombas de irrigagdo a uma pressdo maxima de 40 psi (276 kPa) em que a
linha de fornecimento disponha de um conector macho tipo Luer. Reveja as
instrucdes de utilizacdo da bomba para garantir que os limites de processo
acima nao sdo excedidos e que utiliza correctamente a bomba.

¢ Duodenoscdpios com um didmetro minimo de canal de trabalho de 4,2 mm
(0,16 in).

e Fios-guia com um DE maximo de 0,035 in (0,9 mm).
e Adaptador de porta em Y (fornecido com o Cateter SpyScope DS).

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

0 ambiente de utilizacdo prevista é a sala de operagdes ou salas de endoscopia
num hospital.
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Desembalar e inspeccionar o Cateter SpyScope™ DS

Abra e remova o Cateter SpyScope DS (ainda na sua embalagem estéril) de
quaisquer embalagens de transporte e, em seguida, efectue as seguintes
verificagdes visuais e de operacionalidade:

1. Verifique a data de validade na embalagem do Cateter SpyScope DS. Nao
utilize o Cateter SpyScope DS se tiver ultrapassado a data de validade.

2. Certifique-se de que a embalagem estéril esta intacta e ndo apresenta sinais
de danos, perfuragdes ou rupturas. Se a embalagem apresentar qualquer tipo
de dano, nao utilize o Cateter SpyScope DS.

3. Remova o Cateter SpyScope DS da embalagem estéril e verifique se apresenta
sinais de danos. Se observar danos, ndo utilize o Cateter SpyScope DS.

4. Inspeccione toda a superficie da porgao de insergdo visualmente e
apalpando-a com as pontas dos dedos. Examine o manipulo, a alavanca de
articulagdo, a porta do canal de trabalho e as portas de irrigagao e aspiragao.
Certifique-se de que ndo existem componentes soltos ou partidos.

5. Inspeccione visualmente a extremidade distal quanto a danos, incluindo
mossas, protrusdes, rupturas e perfuragdes.

6. Rode os botdes de articulacao situados no manipulo do Cateter SpyScope
DS e confirme visualmente a articulagéo da seccéo articulada ao rodar
os botdes. 0 funcionamento devera ser preciso e sem impedimentos. Nao
force a seccdo articulada numa posicao recta ou flectida enquanto estiver
a segurar na alavanca de articulag@o. Caso contrario, poderd danificar o
mecanismo de controlo.

7. Examine visualmente o cabo do cateter quanto a torgdes ou danos.
Inspeccione visualmente o conector do cabo quanto a danos.

8. Se o0 adaptador de porta em Y for utilizado, inspeccione-o visualmente e
confirme que o vedante Tuohy-Borst esta aberto.

Ligar o cabo do Cateter SpyScope DS e verificar a imagem

Ligue o cabo do Cateter SpyScope DS ao Controlador Digital SpyGlass™ DS e

ajuste a imagem de acordo com os seguintes passos:

1. Ligue a alimentagao do controlador seguindo as instrucdes fornecidas com o
mesmo.

2. Quando o monitor utilizado com o controlador apresentar o ecra de ligagéo
do cabo, ligue o conector do cabo do Cateter SpyScope DS (com a patilha de
bloqueio virada para cima) ao receptaculo do painel dianteiro do controlador
(Figura 5). Empurre o conector do cabo para dentro até a patilha de bloqueio
se encaixar.

3. Verifique se é apresentada uma imagem no ecra.

Figura 5. Introducéo do conector do cabo no receptaculo do controlador

2. Utilize a tira de fixagao para fixar o Cateter SpyScope DS ao duodenoscépio
(Figura 7). Puxe-a para fora antes de a enrolar para esticar o material da tira e
facilitar a ligagao.

Figura 6. Posicionamento do Cateter SpyScope DS parafixacao ao duodenoscopio

Duodenoscépio

Canal de trabalho do duodenoscaopio

Cateter SpyScope DS

Porta do canal de trabalho do Cateter SpyScope DS
Cabo e linhas de irrigacdo/aspiragdo
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Figura 7. Fixac@o do Cateter SpyScope DS ao duodenoscopio utilizando a tira
de fixacao
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Patilha de bloqueio virada para
cima

w N

]

1 2 3

Fixe o Cateter SpyScope DS por baixo
da porta do canal de trabalho do
duodenoscopio

Enrole a tira a volta do corpo do
duodenoscdpio e prenda os entalhes
da tira na forquilha do corpo do Cateter
SpyScope DS

Duodenoscépio

Canal de trabalho do duodenoscépio
Tira de fixagado

Entalhes da tira

Forquilha da tira de fixagao

Cateter SpyScope DS

Fixar o Cateter SpyScope DS ao duodenoscépio

1. Posicione o Cateter SpyScope DS de forma que os respectivos botdes de
controlo de articulagdo fiqguem alinhados com os botdes de direccionamento
do duodenoscopio e o manipulo fique por baixo do canal de trabalho do
duodenoscapio (Figura 6).
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Fixar a irrigacdo, a aspiracao e o adaptador de porta em Y

1. Ligue uma bomba de irrigagéo a porta correspondente no Cateter SpyScope
DS utilizando o tubo de irrigagdo da bomba (Figura 8) segundo as instrugdes
de utilizagao da bomba de irrigagao.



Nota: N&o utilize tubos de irrigagdo sem uma valvula de via Unica instalada, para
evitar a ocorréncia de refluxo. Fazé-lo poderéa resultar em contaminagao do
dispositivo e/ou provocar infecgdo no paciente ou infecgdo cruzada.

2. Se pretendido, ligue uma fonte de aspiraga@o a porta correspondente no
Cateter SpyScope™ DS. A valvula reguladora pode ser utilizada para gerir o
fluxo de aspiragao.

3. Se pretendido, fixe 0 adaptador de porta em Y a porta do canal de trabalho
do Cateter SpyScope DS. Para utilizar a porta de injecg&@o/aspiragao do
adaptador de porta em Y, remova a respectiva tampa e ligue a fonte de
injeccdo/aspiracao a porta utilizando um encaixe tipo Luer. Para utilizar a
porta de acesso do adaptador de porta em Y, abra a vélvula Tuohy-Borst
rodando-a no sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio e introduza o
acessorio na porta.

Figura 8. Portas de irrigacao e aspiracao

1. Porta deirrigagédo
2. Porta de aspiragdo

Introduzir e posicionar o Cateter SpyScope DS

0 Cateter SpyScope DS pode ser introduzido no canal de trabalho do
duodenoscdpio com ou sem uma tampa para biopsia colocada e com ou sem um
fio-guia utilizado através do canal de trabalho do Cateter SpyScope DS.

Nota: Se o Cateter SpyScope DS for introduzido através de uma tampa para
biopsia, certifigue-se de que esta dispde de uma abertura suficientemente grande
para acomodar a seccao de insercao flexivel do Cateter SpyScope DS, caso
contréario, é necessario perfurar a tampa para biopsia com vista a criar essa
abertura.

Nota: O Cateter SpyScope DS é compativel com fios-guia com um didmetro
externo maximo de 0,9 mm (0,035 in).

1. Introduza o Cateter SpyScope DS no duodenoscopio.
a. Se utilizar uma abordagem sem fio-guia:

i. Introduza a extremidade distal do Cateter SpyScope DS no canal de
trabalho de um duodenoscépio utilizando para o efeito movimentos
de avanco curtos (2 a 3 centimetros).

Nota: Se utilizar uma abordagem sem fio-guia, considere pré-carregar um
dispositivo (por exemplo, pingas de biopsia) no Cateter SpyScope DS antes de
introduzir o Cateter SpyScope DS no canal de trabalho do duodenoscépio.

b. Se utilizar uma abordagem com fio-guia:

i. Deixe um fio-guia canulado no canal de trabalho do duodenoscépio e
remova os restantes acessorios (instrumento de corte, canula, etc.).
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ii. Retrocarregue o fio-guia na ponta distal do canal de trabalho
do Cateter SpyScope DS. Se utilizar um adaptador de porta em
Y, certifique-se de que esta na posigao aberta e, se necessario,
desligue a fonte de luz no controlador para melhor visualizar o canal
de trabalho na extremidade distal do Cateter SpyScope DS.
2. Faca avancar o Cateter SpyScope DS para baixo até ao elevador do
duodenoscépio.

3. Aplique irrigacdo para encher os canais de irrigagao do Cateter SpyScope DS
com solugdo salina até obter um fluxo consistente. Esta ac¢ao ird minimizar a
presenca de bolhas de ar durante a irrigagao posterior no canal pretendido.

4. Faca avancar o Cateter SpyScope DS através da seccao do elevador do
duodenoscépio, baixando o elevador conforme necessario.

Nota: Minimize a utilizac&o do elevador do duodenoscépio quando a porgéo azul
clara do Cateter SpyScope DS estiver no elevador.

5. Introduza a extremidade distal do Cateter SpyScope DS na papila e entre
na ampola de Vater. Para tal, utilize os botdes de controlo de articulagao
do duodenoscopio e do Cateter SpyScope DS. Se pretendido, bloqueie
parcialmente os botdes de controlo de articulagdo do Cateter SpyScope DS.

Nota: Pode ser necessario realizar previamente uma esfincterotomia para fazer
avancar o Cateter SpyScope DS para dentro da papila.

6. Se necessario, ajuste a luminosidade para obter a melhor imagem possivel.
(Consulte as instrugdes de utilizagao do Controlador Digital SpyGlass™ DS
para saber mais sobre o ajuste da luminosidade da imagem.)

7. Para ajudar a desimpedir o campo de vis@o durante o procedimento, aplique
irrigacao conforme necessario. Se pretendido, aplique aspiracao para além
dairrigagdo. Para aplicar aspiracao, remova quaisquer acessorios do canal
de trabalho, fixe uma fonte de aspiracéo a porta correspondente, abra a
vélvula de aspirag@o e tape o canal de trabalho (com um dedo ou apertando a
valvula Tuohy-Borst no adaptador de porta em Y). Irrigue a porta de aspiragédo
apos este processo conforme necessario.

8. Continue a fazer avancar o Cateter SpyScope DS pelo aparelho pancreético-
biliar na direc¢do do local pretendido. Para tal, levante e baixe o elevador
do duodenoscopio enquanto faz avancar o Cateter SpyScope DS e utiliza os
botdes de controlo de articulagdo deste dispositivo. Se pretendido, blogueie
parcialmente os botGes de controlo de articulacao.

9. Quando o Cateter SpyScope DS estiver na posi¢do pretendida, bloqueie a
secgdo articulada com o bloqueio correspondente conforme necessério.

10.Se utilizar uma abordagem com fio-guia, remova-o do canal de trabalho do
Cateter SpyScope DS conforme apropriado para melhorar o controlo de
direccionamento.

11.Pode ser injectado meio de contraste através do canal de trabalho do Cateter
SpyScope DS para permitir a visualizagao fluoroscépica. Certifique-se de que
a valvula de ligagdo de aspiragdo esta na posi¢do fechada (perpendicular)
antes de proceder a injecc@o através do canal de trabalho.

Nota: O canal de trabalho do Cateter SpyScope DS deve ser irrigado com
solugdo salina apés a utilizagdo do meio de contraste. Se o canal nao for
irrigado, os dispositivos acessdrios poderdo nao passar através do canal e a
articulagdo da extremidade pode ficar reduzida.
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Introduzir um acessorio no Cateter SpyScope™ DS

1. Prepare um acessorio para utilizagdo de acordo com as instrugdes fornecidas
com o mesmo.

2. Observando o video em directo ao mesmo tempo que controla o Cateter
SpyScope DS, introduza o acessdrio no canal de trabalho deste utilizando a
porta correspondente. Se utilizar o adaptador de porta em Y, abra a vélvula
Tuohy-Borst na porta de acesso e introduza o acessorio nesta porta.

3. Faca avancar o acessorio lentamente, observando sob fluoroscopia conforme
necessario e através das imagens de video em directo a sua entrada inicial
no campo de vis@o na posicao das 6 horas.

4. Quando o acessorio surgir da extremidade distal do Cateter SpyScope DS,

direccione a extremidade distal do acessorio para a localizagao visada de
forma a realizar a técnica pretendida.

5. Quando utiliza uma sonda de EHL, pode ocorrer degradagéo ou perda de

imagem durante a ativacao da sonda. Se perder a imagem, desligue o
conector do cabo do Cateter SpyScope DS do controlador e volte a liga-lo.

Nota: Se observar resisténcia ao fazer avangar acessorios através do Cateter
SpyScope DS: (1) certifique-se de que o elevador do duodenoscépio nao

esta levantado, (2) certifique-se de que o bloqueio da articulagdo no Cateter
SpyScope DS esta desactivado e os botGes estdo na posigao inicial para que a
extremidade distal do Cateter SpyScope DS assuma a posicao recta predefinida,
e (3) certifique-se de que o acessorio esta na configuragcdo adequada para a
passagem pelo Cateter SpyScope DS (por exemplo, uma Pinga SpyBite™ esta
fechada ou as porgoes flexiveis do acessorio nao estdo articuladas).

Nota: Se ainda assim sentir resisténcia, puxe o Cateter SpyScope DS para tras
com cuidado e, em seguida, faga avancar lentamente o dispositivo acessorio. 0
Cateter SpyScope DS poderé ser entdo avancado, fazendo avancar o dispositivo
acessorio para além do ponto de resisténcia dentro do Cateter SpyScope DS.

Remover um acessorio do Cateter SpyScope DS

1. Observando o video em directo, faga recuar o acessério para dentro da
extremidade distal do Cateter SpyScope DS. Se utilizar o adaptador de porta
em Y, desbloqueie o vedante Tuohy-Borst antes de recuar.

2. Retire lentamente o acessorio do Cateter SpyScope DS. Se sentir resisténcia,
investigue a origem da mesma antes de continuar a fazer recuar o acessorio.

3. Aremocao e substituicdo de acessorios decorre ao longo do procedimento.

Remover o Cateter SpyScope DS do duodenoscépio
Observe os passos seguintes para remover o Cateter SpyScope DS do
duodenoscopio:

1. Certifique-se de que o bloqueio da articulag@o esté desactivado e os botdes
de controlo de articulagdo estao na posicao inicial para evitar traumatismos
nos tecidos.

2. Remova o acessorio do Cateter SpyScope DS.

3. Puxe o Cateter SpyScope DS para dentro do duodenoscadpio.
4. Prima o botdo do modo de iluminag@o na parte dianteira do Controlador

Digital SpyGlass™ DS para apagar os LEDs.
5. Retire a porgdo flexivel do Cateter SpyScope DS do duodenoscépio.

6. Separe o manipulo do Cateter SpyScope DS do duodenoscopio soltando a tira
de fixagdo.

7. Desligue os tubos de irrigag@o e aspiracdo (se necessario) do Cateter

SpyScope DS.
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8. Pressione a patilha de blogueio no conector do cabo do cateter e, em
simultaneo, puxe o conector para fora para soltar o cabo.

9. Elimine o Cateter SpyScope DS de acordo com o protocolo hospitalar para o
tratamento de lixo de risco bioldgico. (Consulte “Eliminar o Cateter SpyScope
DS e os materiais de embalagem” em baixo.)

Concluir a utilizagao do Cateter SpyScope DS em seguranca durante um
procedimento

Observe os passos seguintes para concluir a utilizagdo do Cateter SpyScope DS
em seguranca durante um procedimento:

1. Remova qualquer acessario e o Cateter SpyScope DS do paciente.

2. Desligue o cabo do cateter da parte dianteira do controlador pressionando a
patilha de bloqueio do conector do cabo para baixo e puxando-o para fora do
receptaculo.

3. Desligue o controlador premindo o botdo de alimentacao. A luz indicadora
do bot&@o de alimentacao apaga-se, indicando que o controlador deixou de
receber alimentagao.

Eliminar o Cateter SpyScope DS e os materiais de embalagem

Elimine o Cateter SpyScope DS de acordo com o protocolo hospitalar para o
tratamento de lixo de risco biolégico.

Elimine os materiais de embalagem de acordo com as leis e regulamentos nacionais
relevantes.

GARANTIA

A Boston Scientific Corporation (BSC) garante que foram tomados todos os
cuidados devidos na concepcao e fabrico deste instrumento. Esta garantia
substitui e exclui todas as outras aqui nao expressamente mencionadas,
explicitas ou implicitas por forca de lei, ou de qualquer outra forma, incluindo,
mas nao se limitando a, quaisquer garantias implicitas de comercializacao
ou adequacdo para fins especificos. 0 manuseio, o armazenamento, a limpeza
e a esterilizagdo deste instrumento, bem como os factores relacionados com o
paciente, diagnostico, tratamento, procedimentos cirlirgicos e outros assuntos
fora do controlo da BSC afectam directamente o instrumento e os resultados
obtidos pela sua utilizagdo. A responsabilidade da BSC, de acordo com esta
garantia, limita-se a reparacao ou substituicdo deste instrumento e a BSC nao
se responsabiliza por quaisquer perdas, danos ou despesas incidentais ou
consequenciais resultantes, directa ou indirectamente, da utilizacdo deste
instrumento. A BSC ndo assume, nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir
em seu nome, qualquer outra obrigacao ou responsabilidade adicional em relacao
a este instrumento. A BSC nao assume nenhuma responsabilidade relativamente
a instrumentos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados e nao estabelece
quaisquer garantias, explicitas ou implicitas, incluindo mas nao se limitando
a comercializagdo ou adequacao para fins especificos, em relacao a estes
instrumentos.
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SureFlex”

Fibra de laser

B, ONLY

Atencao: as leis federais dos EUA restringem a venda desses
dispositivos a pedidos realizados em nome de/diretamente por
um médico.

ADVERTENCIA

0 conteido & fornecido ESTERIL pelo uso do processo de dxido
de etileno (OE). Nao use se a barreira estéril estiver danificada.
Se identificar danos, entre em contato com o representante da
Boston Scientific.

Somente para uso descartavel. Nao reutilizar, reprocessar
ou reesterilizar. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a
reesterilizagcdo pode comprometer a integridade estrutural
do dispositivo e/ou causar falha do dispositivo que, por sua
vez, pode resultar em les@es, doencas ou morte do paciente.
Areutilizaca@o, o reprocessamento ou a reesterilizagdo também
podem criar o risco de contaminacao do dispositivo e/ou causar
infecgdes ou infecgdes cruzadas no paciente, incluindo,
entre outras, a transmissdo de doencal(s) infecciosa(s) de
um paciente para outro. A contaminacao do dispositivo pode
resultar em les@o, doenca ou morte do paciente.

Depois de usar, descarte o produto e a embalagem de acordo
com a politica do hospital, administra¢ao e/ou governo local.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

A fibra de laser SureFlex é um dispositivo de entrega de laser
por fibra 6ptica que consiste em uma terminagdo de alta
energia patenteada (conector Black Hole), uma fibra de silica/
silica com um claveamento secundario de polimero curado
UV e uma jaqueta de copolimero de etileno tetrafluoroetileno
(ETFE). A saida de fibra de laser padrdo é uma ponta de
polimento a laser livre de defeitos. As fibras de laser SureFlex
sdo concebidas para uso em uma ampla variedade de
procedimentos cirdrgicos como parte integral de um sistema
de laser cirtrgico.

Informacdes para o usuario

Este produto s6 deve ser usado por médicos treinados no
uso e na operacdo adequada de sistemas de laser cirrgico
e familiarizados com as aplicagdes fisiolégicas da energia de
laser.

Tabela 1. Informacdes do produto

Descricdo do |Poténcia Tamanho do | Didametro
produto maxima niicleo externo
SureFlex 273 |35 W 273 pm 430 pm
SureFlex 365 |100 W 365 pm 730 pm
SureFlex 550 |100 W 550 pm 1040 pm
SureFlex 910 |100 W 910 ym 1400 pm

B

Figura 1. Fibra de laser SureFlex

1. Conector SMA

2. Tampa protetora

3. Fibra com jaqueta de ETFE

4. Nucleo da fibra

5. Comprimento total da fibra: 3,5m + 0,3 m
6. Diametro externo da fibra

7. Diametro do nicleo da fibra

Conteido
Fibra de laser

USO PREVISTO/INDICAGOES DE USO

A fibra de laser SureFlex destina-se ao uso em aplicagdes
cirirgicas baseadas em laser, incluindo, entre outros,
procedimentos cirdrgicos, endoscopicos, laparoscopicos e abertos
envolvendo vaporizagdo, ablagdo, coagulagdo, hemostasia,
excisdo, resseccdo e incisdo de tecido mole e cartilaginoso, e
procedimentos cirrgicos envolvendo vaporizacdo, ablacdo e
fragmentacdo de célculos (urinarios e biliares). A fibra de laser
SureFlex foi desenvolvida para utilizagdo com os sistemas de laser
Ho:YAG que foram liberados para uso cirtrgico.

CONTRAINDICACOES
Nenhuma conhecida.

ADVERTENCIAS

* Leia cuidadosamente todas as instrugdes antes de usar.
Observe todas as adverténcias e precaucdes indicadas nestas
e em outras instrugdes relevantes para o procedimento. Deixar
de fazer isso pode causar complicagdes.

¢ 0 usoinadequado do dispositivo ou o uso de um dispositivo
danificado pode causar graves danos aos olhos ou tecidos,
incéndio na sala de tratamento ou exposicdo acidental do
paciente ou da equipe presente na sala de tratamento ao laser.

¢ Nao dobre a fibra de laser em dngulos agudos. Se for
observado vazamento de luz (feixe guia) pela fibra, podera
ocorrer falha da fibra quando for aplicada energia terapéutica
a medida que a fibra sofrer uma deflexao além dos seus limites
opticos de reflexdo interna total.

e Interrompa imediatamente o uso se ocorrerem quebras ou
fraturas na fibra de laser. Essas quebras ou fraturas podem
causar a emissdo nao direcionada de energia de laser,
tornando a ponta distal intil e potencialmente causando danos
aos tecidos adjacentes.

e Sempre certifique-se de que toda a equipe da sala de cirurgia
use oculos de protecdo adequados durante o fornecimento da
energia de laser. Deixar de fazer isso pode resultar em lesdes.

* Nao use a fibra de laser SureFlex na presenca de solugdes,
gases ou materiais inflamaveis, ou em um ambiente
enriquecido com oxigénio.

» Afibra ndo deve ser pressionada com uma pinga ou por outro
instrumento de fixag&o, pois isso pode causar danos ou o
rompimento da fibra.

¢ Endoscopios, cestas, fios-guia e outros acessorios do
ureteroscopio podem ser danificados pelo contato direto com o
feixe de tratamento de laser.

» Se for encontrada resisténcia durante o avango ou o recuo,
PARE. NAO continue sem primeiramente determinar a causa da
resisténcia e tomar as acgdes corretivas.

* Pode ocorrer embolismo por gas com o uso de gés injetado,
principalmente em tratamento endoscépico ou intersticial.

* Residuos de sangue e tecidos e/ou danos podem causar
superaquecimento da fibra de laser SureFlex. Isso traz um risco
significativo ao paciente e ao médico responsavel. Nesse caso,
certifique-se de que o sistema de laser esteja no modo EM
ESPERA e remova cuidadosamente a fibra de laser SureFlex do
instrumento. Use um pano macio e estéril para limpar a ponta
de vidro, evitando qualquer pressao lateral que possa danificar
a ponta. Nao raspe a fibra de laser com instrumentos afiados,
pois podem ocorrer danos.

* Durante a execugao do tratamento com laser pode ocorrer
perfuragdo perto de areas sensiveis (vasos sanguineos,
intestino). A energia de laser s6 deve ser aplicada durante
o periodo necessario para a obtencdo do efeito desejado.

PRECAUGOES

* Emtecidos moles, 0 aumento do tempo de exposi¢cado ao
laser terd como resultado uma zona mais profunda e mais
ampla de necrose.

e Seotecido parecer estar grudado na ponta emissora,
coloque o console do laser no modo EM ESPERA e
cuidadosamente remova a ponta do tecido em questdo.
Remova a fibra de laser do instrumento. Use um pano
macio e estéril para limpar a ponta de vidro de residuos
de tecido, evitando qualquer pressao lateral que possa
danificar a ponta.

* Recomenda-se cuidado com a ponta de vidro para evitar
impactos ou tensdes laterais fortes que possam quebra-la.

* (0tempo e a energia necessarios para tratar uma area
especifica pode ser diferente quando forem usadas fibras
de laser SureFlex em comparagao com outras fibras.
Uma divergéncia de feixe mais baixa, uma eficiéncia de
transmissdo mais alta e um tamanho menor da marca do
laser podem alterar os tempos de tratamento.

¢ Paraimpedir que a ponta grude no tecido mole, movimente
a ponta distal para frente e para trds ou de um lado para
outro durante cada intervalo de laser.

e Ao usar acessorios, ferramentas, materiais descartaveis
ou que tenham estado em contato com o paciente, tome
medidas preventivas para evitar contaminacao cruzada.

* Recomenda-se o uso de irrigacdo durante todo o
procedimento para absorver todo o calor produzido.

* Todas as pessoas dentro da sala de tratamento devem
usar dculos de protegdo contra lasers Ho:YAG. Consulte o
manual do usuério do sistema de laser para conhecer os
requisitos referentes a dculos de protecao.

* Observe todas as informacdes de seguranca fornecidas no
manual do usuério do sistema de laser.

* Devem ser aplicados os regulamentos e informagdes
gerais para 0 manuseio seguro da energia de laser. A fibra
de laser SureFlex é usada somente em ambientes de sala
de cirurgia.

e Ao usar afibra de laser SureFlex em tratamentos
cirdrgicos de contato, evite movimentos forgados na
superficie do tecido e pressao lateral na ponta da fibra de
laser SureFlex.

* Apés a aplicacdo da energia de laser, o conector poderd
ficar quente ao toque.
EVENTOS ADVERSO0S

Os eventos adversos potenciais incluem, entre outros, os
seguintes:

* Reacédo alérgica

e Biloma

¢ Espasmos da bexiga
e Queimaduras

¢ Colangite

* A contaminacao do dispositivo pode causar lesdes,
doencas ou a morte do paciente

 Cicatrizacdo tardia
* Desconforto

* Desprendimento da ponta distal
* Disdria

e Edema

* Embolia
 Disfuncao erétil (DE)
e Extravasamento

* Febre

e Fistula

* Hematoma

* Hematiria

¢ Hemorragia

* Hidronefrose

* Hipertensdo

* Incontinéncia

e Infeccao

* Inflamagao

Black (K) AE <5.0

Boston Scientific (Master Brand DFU Template 8.2677in x 11.6929in A4, 92238519A), DFU, MB, SureFlex, pt-BRA, 50743812-04B



¢ Lesdo (SOE)
¢ Llaceragdo

* Mau funcionamento da fibra de laser ou do console,
causando lesdes ou um procedimento prolongado

* Necrose

¢ Lesdo de nervos

¢ Obstrugdo

e Dor

¢ Perfuragéo

¢ Refluxo, GU (Genitourinario)
¢ Ejaculacdo retrograda

* Estenose, ndo vascular

* Esterilidade/Infertilidade

¢ Adesé@o de tecido

* Dano ao tecido

* Fragmento ndo recuperado do dispositivo (UDF)
¢ Urgéncia

* Retencéo urinaria

¢ Resposta vasovagal

No caso improvéavel do desprendimento de uma ponta, ela
pode ser localizada visualmente e removida com uma pinga.
Irrigue bem a &rea para remover quaisquer residuos da ponta.
Assim como em tratamentos endoscopicos convencionais, em
casos extremos, podera ocorrer morte devido a complicacdes
do procedimento, a doengas concomitantes ou a aplicacao
do laser. Seja cauteloso ao tratar pacientes que tiveram
dificuldades com procedimentos endoscopicos anteriores.
Consulte 0o manual do usuério do sistema de laser.

APRESENTACAO

A fibra de laser SureFlex™ é fornecida estéril como um
produto de uso (nico e ndo se destina ou é validada para
reprocessamento ou reutilizag&o.

* Aesterilidade so é garantida se a embalagem nao for
aberta ou danificada e se o produto for usado dentro da
data de validade indicada no rétulo da embalagem.

* Nao use se a embalagem estiver aberta ou danificada.
* Na&o use se o rotulo estiver incompleto ou ilegivel.
Manuseio e armazenamento

Guarde em um local fresco, seco e escuro.

INSTRUGOES DE OPERAGAQ

Antes de ativar o laser, examine as instrugdes do sistema
de laser no respectivo manual do usudrio para configuragao
e operacdo do sistema de laser. Observe que materiais ou
instrumentos refletores podem defletir o feixe de laser de uma
forma ndao controlada. Tome cuidado especial com superficies
de vidro; porém, superficies metalicas brilhosas também
podem causar perigosas dispersdes do feixe de laser mesmo a
uma distancia de varios metros.
Preparacao do dispositivo
1. Certifique-se de que a embalagem estéril ndo esteja
aberta, rasgada ou perfurada e que o produto ndo esteja
danificado. Se necessario, devolva o dispositivo a Boston
Scientific para substituicao.

2. Remova a fibra de laser da bolsa estéril usando uma
técnica asséptica. A fibra de laser SureFlex é fornecida
estéril (EO) e ndo deve ser reutilizada. Nao tente esterilizar
este produto.

3. Remova a fibra de laser da embalagem pela extremidade
distal. Nao comece a desenrolar a fibra de laser a partir
da extremidade do conector. Desenrolar a partir da
extremidade do conector dificultard a remocéo da fibra de
laser da embalagem e podera causar danos a8 mesma.

4. Certifique-se de que o laser esteja DESLIGADO ou no
modo EM ESPERA antes de conectar a fibra de laser na
entrada SMA. Remova a tampa protetora do conector e
inspecione o ferrolho de vidro na face de langamento do
laser para verificar se ha contaminagéo. Limpe a face de
entrada com um pano com poucos fiapos para remover
contaminantes organicos acumulados (geralmente
indicados pela liberagdo de mecanismos de bloqueio).

CUIDADO: ndo use uma fibra de laser SureFlex que
apresente danos na ponta da extremidade distal, no
conector SMA, no corpo da fibra ou em outras partes.
Evite tocar na extremidade exposta do conector.

. Manuseie a fibra de laser com cuidado, pois poderdo ocorrer

danos se ela sofrer impactos ou for curvada de forma
pronunciada. Continue a ter cuidado durante o manuseio e
o uso da ponta da fibra de laser, pois esta é a por¢do mais
delicada e facil de sofrer danos da fibra de laser.

. Ative o feixe guia do laser e inspecione cuidadosamente todo

o comprimento da fibra de laser para verificar se ha quebras.
Quebras na fibra de laser aparecem como pontos brilhantes.
Segure a ponta da fibra de laser contra uma superficie ndo
refletora. Certifique-se do aparecimento do feixe guia. Se o
feixe for fraco ou ndo estiver visivel, ndo use o dispositivo.
Devolva-o a Boston Scientific para substituigao.

Instrucdes intraoperatorias

1.

2.

Nao use o laser antes de um exame preciso e do
direcionamento do tecido a ser tratado. A ponta da fibra de
laser SureFlex deve estar na posigao correta.

Posicione o feixe guia direcionado ao alvo.

Comeco do tratamento

Se estiver usando um sistema introdutor endoscépico, insira a
sonda até que a ponta se estenda aproximadamente 1 c¢cm a partir
da extremidade distal do endoscépio ou esteja no campo de
visdo. Ajuste a poténcia do laser para o nivel apropriado para o
uso previsto e o tamanho da fibra de laser: maximo de 35 W para
SureFlex 273 e maximo de 100 W para SureFlex 365, 550 e 910.

Instrucdes pos-operatdrias

1.
2.

Confirme se a quantidade do tecido desejado foi removida.
Apos a conclus@o do tratamento com laser, coloque o sistema
de laser no modo EM ESPERA e remova a fibra de laser do
sistema introdutor endoscopico.

GARANTIA

A Boston Scientific Corporation (BSC) garante que foram tomados
todos os cuidados devidos na concepcdo e fabricagdo deste
instrumento. Esta garantia é soberana e exclui quaisquer outras
garantias nao descritas expressamente no presente documento,
sejam elas expressas ou implicitas pelo exercicio da lei ou
de outra forma incluindo, mas ndo se limitando a quaisquer
garantias implicitas de comerciabilidade ou adequabilidade
para uma finalidade especifica. 0 manuseio, armazenagem,
limpeza e esterilizagdo deste instrumento, assim como outros
fatores relacionados ao paciente, diagndstico, tratamento,
procedimentos cirdrgicos e outras questdes além do controle da
BSC afetam diretamente o instrumento e os resultados obtidos
a partir de seu uso. A obrigacdo da BSC sob essa garantia se
limita ao reparo ou substituicdo deste instrumento, sendo que
a BSC ndo deve ser responsabilizada por quaisquer perdas
incidentais ou consequentes, danos ou despesas derivados
direta ou indiretamente do uso deste instrumento. A BSC néo
assume nem autoriza quaisquer terceiros a assumir qualquer
outra responsabilidade adicional relacionada a este instrumento.
A BSC na@o assume nenhuma responsabilidade referente a
instrumentos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados e se
isenta de qualquer garantia, expressa ou implicita, entre outras, a
comercializacdo ou adequacdo para uma finalidade especifica, no
que diz respeito aos mesmos.
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Esta Instrugao de uso se refere aos seguintes produtos:
Autolith Touch - Litotritor Eletro-hidraulico Bipolar
MO005466800

O termo de garantia das Instrucdes de Uso nao é aplicdvel ao Brasil. Para acessa-lo, va em:
https://www.bostonscientific.com.br

Lista de Partes & Acessorios:

Cadigo Descrigao
MO00546750 Cabo de Extensdo
MO00546760 Pedal
M00546620 Sonda EHL

Registro ANVISA: 103413501012

FABRICANTE LEGAL: IMPORTADO POR:

Nome: Northgate Technologies Inc. Boston Scientific do Brasil LTDA.
Enderego: 1591 Scottsdale Court, Elgin, IL 60123 - Av. das Nagdes Unidas, 21476
Estados Unidos da América Edificios P8, P9 e P10, Vila Almeida

CEP: 04795-000, S3o Paulo/SP
CNPJ: 01.513.946/0001-14
Responsavel Técnico:
Elisangela lone Molina
CRF/SP 50.435

Responsavel Técnico
Representante Legal

Modelo de Instrugdes de Uso

As informagdes aqui apresentadas sdo de cardter declaratério, podendo o texto final possuir formatagdo diferente.


https://www.bostonscientific.com.br/
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MANUAL DE OPERACAO E MANUTENCAO

O AUTOLITH® TOUCH

Aparelho para litotripsia eletrohidraulica
bipolar (EHL) para fragmentacéo de calculos
biliares

sl NORTHGATE TECHNOLOGIES, INC.

Elgin, Illinois 60123 EUA
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ADVERTENCIAS E PERIGOS

Esta secdo descreve as informacgdes de adverténcias e perigos com vistas a operacdo segura da
unidade AUTOLITH® TOUCH. Todas as informacdes deste manual, e particularmente desta secéo,
devem ser lidas e entendidas antes de usar o dispositivo.
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| ADVERTENCIA !

| ADVERTENCIA !

| ADVERTENCIA !

| ADVERTENCIA !

| ADVERTENCIA !
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| ADVERTENCIA !
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| ADVERTENCIA !

Pagina 2

ESTE DISPOSITIVO DEVE SER OPERADO APENAS POR UM MEDICO
EXPERIENTE EM PROCEDIMENTOS COM O APARELHO PARA
LITOTRIPSIA ELETROHIDRAULICA OU SOB SUA SUPERVISAO
DIRETA. O USUARIO DEVE ESTAR TOTALMENTE FAMILIARIZADO
COM A OPERACAO DESTE DISPOSITIVO ANTES DE USA-LO.

AS SONDAS EL,ETROHIDBAULICAS PARA LITOTRIPSIA SAO
EMBALADAS ESTEREIS. NAO USE SE A EMBALAGEM ESTIVER
ABERTA OU DANIFICADA OU APOS A DATA DE VALIDADE.

AS SONDAS ELETROHIDRAULICAS PARA LITOTRIPSIA SAO
DISPOSITIVOS DE VIDA UTIL LIMITADA E USO UNICO. SE FOR
OBSERVADA ALGUMA DAS CONDICOES ABAIXO, INDEPENDENTE DA
MENSAGEM “REPLACE PROBE” (TROQUE A SONDA), PARE DE USA-
LA E USE UMA NOVA: INCENDIO (OU CENTELHACAO) ATRAS DA
PONTA, EJEQAO DA PONTA OU DO MATERIAL DE ISOLAMENTO,
CENTELHACAO AO LONGO DOS FIOS OU DENTRO/FORA DO
CONECTOR.

ANTES E DURANTE O USO, CERTIFIQUE-SE DE INSPECIONAR A
PONTA DA SONDA PARA LITOTRIPSIA QUANTO A DANOS QUE
POSSIVELMENTE PODERIAM PROVOCAR FERIMENTOS AO
PACIENTE, COMO PECAS SOLTAS OU BORDAS AFIADAS.

NAO PRESSIONE A PONTA DISTAL DA SONDA CONTRA O TECIDO. AS
CONSEQUENCIAS PODEM SER DANOS AO TECIDO, INCLUSIVE
PERFURACAO OU FERIMENTO TERMICO.

ESTE EQUIPAMENTO NAO EADEQUADO PARA O USO NA PRESENCA
DE UMA MISTURA DE ANESTESICO INFLAMAVEL COM AR, OXIGENIO
OU OXIDO NITROSO.

NUNCA TENTE EFETUAR MANUTENCAO NEM LIMPAR O
DISPOSITIVO QUANDO ELE ESTIVER CONECTADO A UMA FONTE DE
ENERGIA. AS TENSOES PERIGOSAS, DENTRO DO DISPOSITIVO,
PODEM PROVOCAR GRAVES CHOQUES ELETRICOS. DESCONECTE
O CABO DE ALIMENTACAO ANTES DE EFETUAR MANUTENCAO.

DEPOIS DO PROCEDIMENTO DE LITOTRIPSIA, DEVEM SER
REMOVIDAS TODAS AS PARTICULAS PROVENIENTES DO
PROCEDIMENTO E OBSERVADAS NO AMBIENTE CIRURGICO, DE
ACORDO COM AS NORMAS DE INTERVENCAO E CUIDADOS
CIRURGICOS UNIVERSALMENE ACEITOS.

O USO IMPROPRIO DA SONDA EHL PODE RESULTAR EM
PERFURAC}AO DO VASO, SEGUIDA DE SANGRAMENTO E POSSIVEL
INFECCAO. TAMBEM EXISTEM OUTRAS POSSIVEIS COMPLICACOES
DA EHL, COMO CONSTRICAO DE VASOS RESULTANTES DE EDEMA
E OCLUSOES CRIADAS POR DETRITOS DOS CALCULOS.

TODOS OS PRODUTOS USADOS COM ESTE DISPOSITIVO ESTAO
MARCADOS COM “SINGLE USE ONLY” (USO UNICO) E NAO DEVEM
SER REUTILIZADOS NEM REEMBALADOS DEVIDO AO RISCO DE
CONTAMINAGCAO CRUZADA. NAO TENTE REESTERILIZAR ESSES
PRODUTOS DEVIDO A POSSIBILIDADE DE DETERIORACAO DOS
MATERIAIS COMPONENTES.

PARA EVITAR ATRASOS NO PROCEDIMENTO E FRAGMENTACAO
INCOMPLETA DOS CALCULOS, TENHA DUAS (2) OU MAIS SONDAS
EHL DISPONIVEIS PARA CADA PROCEDIMENTO DE LITOTRIPSIA.
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NAQ TENTE REUTILIZAR UMA SONDA DEPOIS QUE ELA FOR USADA
ALEM DE 100% DA VIDA UTIL.

PARA EVITAR O RISCO DE CHOQUE ELETRICO, O EQUIPAMENTO SO
DEVE SER CONECTADO A UMA REDE DE ELETRICIDADE COM
ATERRAMENTO DE PROTECAO.

NAO PERMITA QUE ENTREM FLUIDOS NA UNIDADE. PODE HAVER
DANOS.

A MENSAGEM “REPLACE PROBE” (TROQUE A SONDA) E UM
INDICADOR GERAL DA VIDA UTIL PREVISTA DO INSTRUMENTO. NAO
DEVE-SE CONCLUIR QUE AS SONDAS NAO PODEM FALHAR ANTES
QUE ESSA MENSAGEM SEJA EXIBIDA. O USO DE QUALQUER SONDA
DEVE SER INTERROMPIDO IMEDIATAMENTE SE OCORRER UM MAU
FUNCIONAMENTO OU SE FOR OBSERVADA QUALQUER UMA DAS
CONDICOES CONSTANTES DAS ADVERTENCIAS. NAO
DESCONECTE NEM TENTE REUTILIZAR A SONDA EHL. A
DESCONEXAO DA SONDA OU O DESLIGAMENTO DA UNIDADE
APAGA TODOS OS DADOS INTERNOS ARMAZENADOS EM RELACAO
A VIDA UTIL DA SONDA, TORNANDO A MENSAGEM “REPLACE
PROBE” (TROQUE A SONDA) INVALIDA.

A UNIDADE NAO DEVE SER ABERTA, A NAO SER POR UMA PESSOA
QUALIFICADA PARA  MANUTENCAO. SE PESSOAS NAO
QUALIFICADAS MANUSEAREM A UNIDADE, ELA PODE SER
DANIFICADA E A GARANTIA SERA ANULADA.

CERTIFIQUE-SE DE INSPECIONAR A UNIDADE AUTOLITH® TOUCH E
TODOS OS ACESSORIOS QUANTO A OPERACAO ADEQUADA ANTES
DE CADA USO. SE FOR CONSTATADO QUE A UNIDADE ESTA COM
DEFEITO OU DANIFICADA, ELA DEVE SER DEVOLVIDA AO
FABRICANTE OU A EQUIPE QUALIFICADA DE MANUTENCAO PARA
INSPECAO E REPARO.

A LEI FEDERAL (EUA) RESTRINGE A VENDA DESTE DISPOSITIVO,
QUE SO PODERA SER FEITA POR UM MEDICO OU A SUA ORDEM.

USE APENAS ACESSORIOS APROVADOS PELA NORTHGATE
QUE TENHAM SIDO DESIGNADOS E TESTADOS COM A UNIDADE
AUTOLITH® TOUCH PARA FORNECER O MAXIMO EM SEGURANCA
AO PACIENTE E DESEMPENHO DO PRODUTO.

NAO PERMITA QUE A PONTA DA SONDA FACA UMA APLICACAO
DENTRO DO ENDOSCOPIO. ISSO PODE PROVOCAR DANOS AO
ENDOSCOPIO.

O USO PROLONGADO DAS SONDAS COM ALTAS CONFIGURAQ@ES
DE ENERGIA REDUZIRA SIGNIFICATIVAMENTE A VIDA UTIL DA
SONDA.

ESTE DISPOSITIVO FOI PROJETADO PARA FUNCIONAR COM
SONDAS ELETROHIDRAULICAS DE USO UNICO, CRIADAS
ESPECIFICAMENTE PARA A UNIDADE AUTOLITH® TOUCH. AS
SONDAS NAO DEVEM SER REUTILIZADAS NEM REESTERILIZADAS.

O DISPOSITIVO NAO SE DESTINA AO USO COM EQUIPAMENTO DE
RESSONANCIA MAGNETICA OU EM AMBIENTES PROPICIOS PARA
ESSE EQUIPAMENTO.

O CABO EXTENSOR NAO DEVE SER EMBEBIDO EM SOLUCAO
DESINFETANTE OU ESTERILIZANTE. EXISTE A POSSIBILIDADE DE
DANOS.

PARA GARANTIR A OPERACAO ADEQUADA DA UNIDADE EHL
DURANTE O PROCEDIMENTO CIRURGICO, CERTIFIQUE-SE DE USAR
SOLUCAO FISIOLOGICA SALINA NORMAL A 0,9% PARA IRRIGAR O
CAMPO DE VISAO ENDOSCOPICA. NAO USE NENHUMA OUTRA
SOLUCAO PARA IRRIGACAO.

A APLICAC}AO COM A SONDA EHL FORA DE UM AMBIENTE CHEIO DE
SOLUCAO SALINA PODE REDUZIR A VIDA UTIL DA SONDA.
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I CUIDADO ! A UNIDADE AUTOLITH® TOUCH NAO PODE SER USADA SE O CABO
EXTENSOR ESTIVER DESLOCADO OU AUSENTE.
I CUIDADO ! SE FOR NECESSARIO TROCAR OS FUSIVEIS, VERIFIQUE SE VOCE

ESTA USANDO UM FUSIVEL DE 2 A E 250 V COM RETARDO DE
TEMPO, CONFORME INDICADO NO PAINEL TRASEIRO DO
DISPOSITIVO.

Pagina 4 Printed on: 02 Dec 2022, 02:51:38 pm; Printed by: GBROOKS. 6100-0400 Rev. E
Uncontrolled when printed.



NOR-SPEC-6100-0400 - Manual Operator's Autolith Touch BSC Portuguese - Brazil (Portugués)
Rev. E Effective

AVISO AOS CLIENTES DA NORTHGATE TECHNOLOGIES

Para obter o maximo em servico de sua unidade AUTOLITH® TOUCH, recomendamos que
vocé leia e siga as instru¢des deste manual. O cuidado e a manutencao adequada ampliardo a
vida util da unidade. Se houver alguma duvida quanto ao cuidado e o desempenho de sua
unidade AUTOLITH® TOUCH, entre em contato com a Boston Scientific.

Endereco: Northgate Technologies, Inc.
1591 Scottsdale Court
Elgin, IL 60123, EUA

Distribuido por:

Boston Scientific Corporation
300 Boston Scientific Way
Marlborough, MA 01752 EUA
Atendimento ao cliente nos EUA

Telefone: +1 800-949-6708 APENAS NOS EUA
+800-5555-7777 APENAS NA EUROPA
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SECAO 1 - DESEMBALAGEM E INSPECAO GERAL

O cuidado e a manutencdo adequada sdo essenciais para a operacdo segura e eficiente de
equipamento médico sofisticado. Recomendamos uma inspecao cuidadosa de todo o equipamento,
ao recebé-lo e antes de cada uso, como precauc¢ao contra possiveis ferimentos ao paciente ou ao
operador.

1. Para evitar danos involuntéarios, estude todo este manual antes de manusear, montar,
testar, usar ou limpar a unidade AUTOLITH® TOUCH.

2. Examine a caixa de papeldo e o contetdo quanto a sinais de danos. Qualquer quebra ou
outros danos aparentes devem ser registrados, guardada a evidéncia e notificada a
transportadora ou o agente de transporte.

3. Verifigue se as caixas de papelé@o para transporte contém os itens relacionados abaixo.

a) Unidade AUTOLITH® TOUCH

b) Manual de operacdo/manutencéo

c) Cabo extensor

d) Pedal

e) Cabo de alimentagcéo desconectavel

4, Avise o Atendimento ao cliente da Boston Scientific imediatamente se vocé observar
algum dano ou discrepéancias.
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SECAO 2 - GERAL

Unidade AUTOLITH® TOUCH

A unidade AUTOLITH® TOUCH da Northgate Technologies € um dispositivo eletrénico controlado
por software capaz de fragmentar célculos de praticamente qualquer tamanho e composi¢do. O
objetivo é reduzir o tamanho dos céalculos de modo que os fragmentos possam ser removidos sem
cirurgias complicadas. O circuito eletrénico gera um pulso de alta tensdo ou uma série de pulsos
pela ponta de uma sonda bipolar flexivel para litotripsia. Quando séo aplicados em solucéo salina
fisiologica normal a 0,9%, esses pulsos produzem ondas de choque hidraulicas agudas e de alta
amplitude que fragmentam os calculos localizados dentro do corpo.

Os componentes deste dispositivo sdo:

Unidade AUTOLITH® TOUCH
Manual de operagdo/manutencéo
Cabo extensor

Pedal

Cabo de alimentacédo desconectavel

A unidade AUTOLITH® TOUCH ¢ um dispositivo para litotripsia controlado por software. Esta
unidade:

Regulara a tensédo e a taxa de repeticdo de uma descarga aplicada a um cabo extensor e
sonda conectados.

Exibir4 a energia relativa aplicada a sonda.

Exibird 0 nUmero de pulsos a serem aplicados a sonda, conforme solicitado pelo operador.
Detectara automaticamente a existéncia de uma sonda entupida.

Predefinira automaticamente os valores iniciais de energia e pulsos de acordo com o tipo
de sonda.

Adaptara a faixa de energia automaticamente de acordo com o tipo de sonda.

Proibira a descarga de alta tenséo quando o pedal for ativado sem um cabo
extensor/sonda devidamente conectado.

Comparara automaticamente os pulsos aplicados nos niveis de energia selecionados e
exibird o momento de INSPECIONAR ou TROCAR A SONDA.

Exibird o nUmero de pulsos aplicados.

CUIDADO

A LEI FEDERAL (EUA) RESTRINGE A VENDA DESTE DISPOSITIVO, QUE SO
PODERA SER FEITA POR UM MEDICO OU A SUA ORDEM.

CUIDADO

PARA GARANTIR A OPERACAO ADEQUADA DA UNIDADE EHL DURANTE
O PROCEDIMENTO CIRURGICO, CERTIFIQUE-SE DE USAR SOLUCAO
FISIOLOGICA SALINA NORMAL A 0,9% PARA IRRIGAR O CAMPO DE VISAO
ENDOSCOPICA. NAO USE NENHUMA OUTRA SOLUCAO PARA IRRIGACAO.
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Especificacdes
ESPECIFICACOES ELETRICAS
Tenséo de pico normal da aplicagédo
Frequéncia dos pulsos

Numero de pulsos

Tens&o de entrada

REQUISITOS AMBIENTAIS
Operacionais:

Transporte e armazenamento:

ESPECIFICACOES MECANICAS
Dimensodes

Peso

SEGURANCA

IEC 60601-1:2005

Rev. E Effective

Alta, média, baixa

30 Hz

1 a 30 pulsos
100-240V 2A 50/60 Hz

Temperatura ambiente
Umidade relativa
Pressao

Temperatura ambiente
Umidade relativa
Pressao

10°C a 38 °C (50 °F a 100 °F)

30 a 70% sem condensacéo

700 a 1060 hPa (10,15 a 15,37 psi)
0°Ca70-°C(32°Fal60 °F)

20 a 90% sem condensacéo

500 a 1060 hPa (7,25 a 15,37 psi)

15,24 cm A x 30,48 cm L x 30,48 cm P (6" x 12" x 12")

5,2 kg (11,5 Ib)

IEC 60601-1-6:2007/IEC 62366:2007
IEC 60601-1-2:2014/EN 60601-1-2:2015
EN 61000-3-2:2014, EN 61000-3-3:2013

IEC 61000-4-2:2008, IEC 61000-4-3:2006/A1:2017/A2:2010, IEC 61000-4-4:2012,
IEC 61000-4-5:2005, IEC 61000-4-6:2013, IEC 61000-4-8:2009, IEC 61000-4-11:2004

CAN/CSA C22.2 N° 601.1:2008

Diretriz de dispositivos médicos 93/42/EEC

CLASSIFICACAO DO EQUIPAMENTO

Classe | Tipo BF Peca aplicada
PADRAO DE EMBALAGEM
Teste de transporte ISTA 3A
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Indicacdes de uso

A unidade AUTOLITH® TOUCH foi projetada para ser usada com as sondas EHL bipolares
descartaveis da Northgate Technologies, Inc. para a fragmentacéo de calculos biliares.

Contraindicagdes

A unidade AUTOLITH® TOUCH ndo deve ser usada em pacientes com cateter intracardiaco
conectado externamente ou marca-passo.

Consideracdes sobre cuidados e seguranca

Estude bem este manual antes de executar qualquer procedimento.

N&o use esta unidade na presenca de anestésicos inflamaveis.

N&o abra a unidade AUTOLITH® TOUCH. Podem ocorrer danos.

Existe o perigo possivel de choque quando a tampa da unidade AUTOLITH® TOUCH esta
aberta. Ndo abra a tampa. Encaminhe todos os reparos a uma equipe qualificada de
manutencdo na Northgate Technologies, Inc.

Verifigue cuidadosamente todos os cabos elétricos. Nao use um cabo com sinais de
deterioracéo.

Conecte o cabo de alimentacdo a uma tomada devidamente conectada e aterrada.
Verifique a sonda com cuidado. Se encontrar danos ou mau uso, faca o teste operacional
como esta descrito na SECAO 6 - OPERACAO.

Use as sondas de modo apropriado:

O desligamento da unidade AUTOLITH® TOUCH ou a reconexdo de sondas usadas anulara
os dados de REPLACE PROBE (TROQUE A SONDA), tornando invalido o célculo de
REPLACE PROBE.

NAO REUTILIZE AS SONDAS.

O uso prolongado com configuragbes de energia mais altas reduzira significativamente a
vida util da sonda.

N&o permita que a ponta da sonda apligue um pulso enquanto ela estiver dentro do
endoscopio. Isso pode provocar danos no endoscopio. A ponta da sonda deve estar no
minimo a 5 mm da lente distal do endoscopio durante uma aplicagéo.

N&o pressione a ponta distal da sonda contra o tecido. Isso pode provocar danos no tecido,
inclusive perfuracao do 6rgao.

Descarte a sonda EHL de modo adequado: Apos concluir o procedimento de litotripsia,
remova e descarte a sonda EHL descartavel, conforme prescrito pela politica da instituicao.

Faca a manutencdo do cabo extensor:

Esterilize o cabo extensor com autoclave depois de cada uso. Alguns desinfetantes liquidos
ou o calor excessivo podem danificar o cabo.

Sempre tenha disponivel um cabo extensor de reserva. NAO é possivel usar a unidade
AUTOLITH® TOUCH sem o cabo extensor. As sondas EHL descartaveis devem ser
conectadas ao cabo extensor. Elas ndo podem ser conectadas diretamente ao painel
dianteiro do AUTOLITH® TOUCH.

Verifique sempre a tela de toque quanto ao nivel de energia e nimero de pulsos
programados antes de aplicar o tratamento no paciente.

N3Zo use a unidade AUTOLITH® TOUCH em pacientes com cateter intracardiaco conectado
Ou marca-passo.

CUIDADO

A UNIDADE AUTOLITH® TOUCH NAO PODE SER USADA SE O CABO EXTENSOR ESTIVER

DESLOCADO OU AUSENTE.
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SECAO 3 - GLOSSARIO DE SIMBOLOS

1. Valores incrementais e decrementais: aumenta ou diminui a energia da sonda
e 0 numero de pulsos. Os ajustes podem ser feitos com um valor por vez ou pela
repeticdo/rolagem de teclas.

2. Redefinir valor: redefine o valor exibido para zero.

3. Redefinir para padréo de fabrica: restaurard/redefinir4 o valor padréo definido pelo
fabricante.

4. Voltar a tela anterior: leva o usuério de volta a tela que visualizou antes da tela atual.
O usuario pode continuar voltando cada tela desde que este simbolo esteja
disponivel.

5. Desligar a unidade: coloca a unidade AUTOLITH® TOUCH no modo desligado. O
LED localizado no canto inferior esquerdo da unidade AUTOLITH® TOUCH fica azul
guando ela esta no modo desligado. O usuario deve tocar na frente da tela para tirar a
unidade do modo desligado.

6. Modo em espera/pausa: quando este simbolo for pressionado, a unidade nao
aplicara um pulso EHL se o pedal for pressionado. O LED do canto inferior esquerdo
da unidade estara azul no modo em espera.

7. Ir para Menu de configuragao: leva o usuério a tela Set-Up Menu (Menu de
configuracao), que possibilita selecionar e salvar as opgoes preferenciais de
predefinicdo.

8. Armazenar dados: salva as opc¢oes de fungéo selecionadas.

9. Alerta: quando esta visivel, este simbolo indica uma condi¢do de indicador audivel.
(Consulte as paginas 17 e 18)

10. Modo pronto/Iniciar: quando este simbolo for pressionado, o usuario pode comegar
a aplicar pulsos EHL pisando no pedal pneumético.
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SIMBOLO DESCRICAO

Conector da sonda para conectar o cabo extensor a unidade.

Conector do pedal para conectar o pedal pneumético a unidade.

Peca aplicada tipo BF

Simbolo de tenséo perigosa

% Plugue de equipotencialidade

A Cuidado

EU: NAO DEVE SER COLOCADO EM LIXO COMUM

Consulte as instrucdes de uso

&' Consulte o manual/folheto de instrucdes
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SEC;A,O 4 - VISORES, CONTROLES E CONECTORES DOS
PAINEIS DIANTEIRO E TRASEIRO

Os visores e controles de informagdes da unidade AUTOLITH® TOUCH funcionam com o uso de
uma tela de toque LCD interativa. A tela de toque pode ser lida com facilidade em uma variedade de
condicdes de iluminagédo e angulos de visdo. Os controles da tela de toque da unidade foram
projetados para uma operacao intuitiva do usudrio. Os dois conectores do painel dianteiro sao
diferentes, garantindo que seja conectado o cabo correto a cada um deles.

Consulte as Figuras 4-1 e 4-2 quanto a localizagdo dos controles, visor e pontos de conex&o
descritos.

Tela de toque LCD
Conector do cabo extensor
Conector do cabo do pedal

LED dos modos desligado e ligado Este LED
ficara verde quando o dispositivo estiver ligado.
O LED estara azul no modo desligado/em espera.

Figura 4-1. PAINEL DIANTEIRO
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Caixa de fusiveis (contém fusiveis de 8. Tomada de entrada de linha de grau hospitalar
2 A 250 V com retardo de tempo)

RS232 Porta de transferéncia de 9. Plugue do compensador potencial - A conexao
dados (apenas manutencéo) usada para interconectar outros instrumentos

e garantir que eles estejam no mesmo potencial
ou aterramento.

Interruptor principal de energia

Figura 4-2. PAINEL TRASEIRO
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VISOR E CONTROLES DE INFORMACOES

As funges do visor e do controle de informacgdes da unidade consistem em uma tela LCD sensivel
ao toque.

° As principais informagdes exibidas mostram o nivel de energia como BAIXO, MEDIO e ALTO
e 0 numero total de pulsos EHL que foram selecionados e aplicados. Também € exibida uma
verificagcdo da sonda conectada e o alerta indicando para trocar a sonda EHL descartavel
quando for necessario.

° Outras telas secundarias indicam o seguinte:
1. Opcdes do Set-Up Menu (Menu de configuragéo)
2. Configurag@es de ajustes padréo de fabrica
3. Informagdes de manutencéo
4, Opcdes de idiomas

Outras func¢des de controle

Todos os controles do painel dianteiro sao fungGes interativas de controle por toque, exibidas na
tela LCD. As fungdes estdo descritas em detalhes na SECAO 6 - OPERACAO.
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SECAO 5 - MONTAGEM DA UNIDADE

1. Verifique se o interruptor de energia (A), na parte posterior da unidade, esta na posi¢éo “desligada”
“Q”. Conecte o cabo de alimentagao (B) no lado posterior da unidade AUTOLITH® TOUCH e depois
ligue o cabo de alimentacao a uma tomada devidamente aterrada (C).

2. Conecte o pedal (D) a unidade fazendo a correspondéncia da extremidade do cabo do pedal com

0 conector marcado como pedal no painel dianteiro (E). Verifique se a lingueta, acima da porta
do conector, esta pressionada. Empurre firmemente até sentir o conector encaixar-se. Verifique se
ele esta travado puxando delicadamente pelo conector. Para soltar, pressione e segure a lingueta
enquanto puxa o conector do cabo do pedal.

3. Conecte a extremidade do “Cabo extensor” (F) ao conector correspondente do painel dianteiro

(G) marcado como . A funcéo de torcer e travar do cabo fara o encaixe quando ele for
conectado. Alinhe as linhas verdes do conector e empurre-as juntas, firmemente. Gire o anel giratorio
do conector na dire¢édo da seta para desengatar a conexao, se desejar.

4. Conecte a sonda biliar descartavel (H) ao cabo extensor (I) usando o mesmo método descrito no
n° 3, acima. Pressione o interruptor de energia (A) para a posicdo “ligado” “1” e observe o LED (J),
no painel dianteiro, mudar de azul para verde.

5. Toque a tela LCD do painel dianteiro (K) parailuminar o visor. Continue e siga as etapas da Secao
6 deste manual.

6. A unidade AUTOLITH® TOUCH agora esta pronta para ser usada na fragmentacdo de calculos
dentro do campo operatério endoscoépico cheio de solucao salina.
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SECAO 6 - OPERACAO

Ativacéo inicial

1. Ao ligar, toque a tela do visor LCD do painel
dianteiro para iluminar o visor. A tela de
introducaof/titulo fica visivel durante 3 segundos

A UTOL’ TH® e depois muda automaticamente.

=i TOUCH

BIPOLAR ELECTROHYDRAULIC LITHOTRIPTER

2. A tela “Read Operators Manual” (Leia 0 manual do
operador) fica visivel durante 3 segundos e depois
muda automaticamente.

Certifigue-se de ler o manual do operador
e familiarizar-se totalmente com a operacdo do
dispositivo antes de usar a unidade AUTOLITH®
TOUCH.

RECOMENDA-SE FAZER UMA CALI- . . N . ~
BRACAO NO AUTOLITH. ENTRE EM 3. A tela “Calibration Recommended” (Calibragéo

CONTATO COM NOSSO DEPARTA- recomendada) permanece visivel durante 10
MENTO DE ATENDIMENTO AO CLI- segundos e depois muda automaticamente. Essa
ENTE PARA OBTER INSTRUGOES tela é exibida depois que forem aplicados 250.000
pulsos. Essa tela possibilitara que o usuario acesse
0 SET-UP Menu (Menu de configuracdo). O SET-UP
Menu (Menu de configuracdo) tem acesso as
informacgdes de contato para manutengao.

RELATAR CODIGO DE
FALHA N° 1
4. Se for detectada uma falha interna, a tela “Report

Fault Code” (Relate cddigo de falha) sera exibida
com as informacdes de contato necessarias. Nao

| LIGUE: 800 949-6708 APENAS NOS EUA
\\ LIGUE: +80055557777 APENAS NA EUROPA , , . ,
y sera possivel ir além da tela Report Fault Code.

/UNIDADE DE SERVlgc“)‘“‘\}
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Operacéao geral e informacfes de configuracéo
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5. A tela principal Control/Operating
(Controle/operacao) solicitara a conexao de uma
sonda EHL descartavel se ela ainda nao tiver sido
conectada e a mensagem CONNECT PROBE
(CONECTE A SONDA) permanecera visivel,
amenos que O usuario selecione outras opgoes,
como desligar ou SET-UP Menu (Menu de
configuracdo). Comecando pela etapa n° 9, serdo
descritas outras explicacfes relacionadas ao SET-
UP Menu (Menu de configuragdo). A unidade
AUTOLITH® TOUCH reconhecera apenas a sonda
ou sondas designadas para o modelo especifico. Se
for conectada uma sonda ndo designada, a
mensagem CONNECT PROBE (CONECTE A
SONDA) continuard em exibicdo. As configuracbes
padrdo de pulsos e energia EHL podem ser usadas
para iniciar o tratamento EHL ou pode-se escolher
novas opcdes. Pressione o simbolo verde do modo

pronto/iniciar , localizado no centro, na parte
superior da pagina. Pise no pedal para aplicar pulsos
EHL. (Consulte as paginas 21 a 23 para obter
instrucdes detalhadas de operacao).

6. Depois de iniciar a unidade, as configuracdes
ainda podem ser ajustadas pelo usuério a qualquer
tempo, com as setas de incremento e decremento

. O total de EHL PULSES DELIVERED
(PULSOS EHL  APLICADOS) continuara
adicionando os pulsos quando eles ocorrerem. A
mensagem READY (PRONTO) permanecera visivel
enquanto a sonda estiver conectada e funcionando
com desempenho méaximo. Uma contagem
crescente de EHL PULSES DELIVERED (PULSOS
EHL APLICADOS) indica funcéo correta da sonda
dentro do corpo. O total de EHL PULSES
DELIVERED (PULSOS EHL APLICADOS)
continuarad aumentando até durante as trocas de
sonda, a menos que o usudrio pressione o simbolo

de redefinir . Isso levara o total de EHL PULSES
DELIVERED (PULSOS EHL APLICADOS)
novamente a zero. O desligamento da unidade
também levara o EHL PULSES DELIVERED
(PULSOS EHL APLICADOS) a zero. A unidade
pode ser colocada novamente no modo desligado a
gualquer tempo, pressionando-se o simbolo de

desligamento no canto superior esquerdo da
tela de toque. Para colocar a unidade no modo
Standby/Pause (Em espera /pausa) a qualquer

momento, pressione o simbolo

7. Se, quando estiver na tela do modo principal
Control/Operating (Controle/operagédo), a sonda EHL

atingir 90% da vida Util, o simbolo de alerta sera
exibido, o indicador audivel soara um bipe 3vezes e a
mensagem INSPECT PROBE (INSPECIONE
A SONDA) sera exibida. A 95% do consumo de vida
util da sonda, o alerta audivel soard um bipe 6 vezes
e a mensagem INSPECT PROBE (INSPECIONE A
SONDA) continuara a piscar.
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Observacdo: esta mensagem baseia-se em um
célculo de vida util determinado pelos dados
acumulados do numero de pulsos aplicados e
pelo nivel de energia selecionado pelo usuario.
A mensagem né&o deve ser interpretada como se
as sondas ndo falham ou néo falhar&o antes que
a mensagem seja exibida. Toda observacéo de
desempenho incomum ou inesperado da sonda
deve ser considerada um mau funcionamento e
a sonda deve ser trocada imediatamente. A
desconexdo da sonda ou o desligamento da
energia da unidade apagardo os dados,
tornando o calculo de vida util da sonda
invélido.

| ADVERTENCIA ! NAO TENTE REUTILIZAR
UMA SONDA DEPOIS QUE ELA FOR USADA
ALEM DE 100% DA VIDA UTIL.

8. Quando a sonda atingir 100% da vida dutil, a
unidade AUTOLITH® TOUCH interrompera a
aplicacdo de pulsos EHL e a mensagem REPLACE
PROBE (TROQUE A SONDA) sera exibida na tela
de operacdo, como mostrado. Também pode ser
ouvido um alerta audivel quando a mensagem
REPLACE PROBE (TROQUE A SONDA) for
exibida. O usuario precisara trocar a sonda EHL
velha por uma nova para continuar o procedimento
de litotripsia.

! ADVERTENCIA ! PARA EVITAR ATRASOS NO
PROCEDIMENTO E POSSIVEL FRAGMENTAGCAO
INCOMPLETA DOS CALCULOS, TENHA DUAS OU
MAIS SONDAS EHL DISPONIVEIS PARA CADA
PROCEDIMENTO DE LITOTRIPSIA.
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Operacéao geral e informacfes de configuracéo

MENU DE CONFIGURAGAO 9. Opc¢bes do menu de configuracéo:

~ 1. Program Defaults (Padrdes do programa)
PADROES DO PROGRAMA 2. Service Information (Informagdes do servico)
3. Language (Idioma)
INFORMAGOES DO SERVICO
Pressione o simbolo de voltar a tela anterior

para voltar, se desejar.

2

SELECIONE E SALVE AS CONFIGURAGOES 10. O usuario pode definir novos valores padrao
PADRAO DESEJADAS ou retornar aos p?droe~s originais de fabrica. As
categorias de opgdes sao:

PULSOS EHL e “EHL Pulses” (Pulsos EHL) 1-5, 10, 15 e 30 por
pressionamento do pedal.
e “Power” (Energia) baixa, média, alta
ENERGIA e “Alert Volume” (Volume do alerta) 1-5.

O usuério deve pressionar o simbolo de
VOLUME DE ALERTA armazenar dados para salvar novos valores
definidos. O usuério também pode pressionar
o simbolo de redefinir para padréo de fabrica
, localizado a esquerda de cada categoria, para
retornar a todos ou a alguns valores originais
definidos na fabrica. Todas as configuracdes
padrdo podem ser canceladas ou ajustadas na

tela principal do modo Control/Operating
(Controle/operacéo).
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Operacéao geral e informacfes de configuracéo

11. As informacdes de contato internacionais
. e locais para manutencédo do Autolith estdo
INFORMACOES DE SERVICO disponiveis no “SET-UP Menu” (Menu de
configuracgéo).

Entre em contato com nosso
departamento de atendimento
ao cliente pelo nimero
800 949-6708 nos EUA e

+800 5555 7777 na Uniao Europeia

IDIOMA 12. As seleges de idiomas globais também estéo
disponiveis no SET-UP Menu (Menu de
configuracéo). Role para cima ou para baixo para

visualizar, selecionar e armazenar a o0pgao
ITALIANO escolhida de idioma.

As opcdes de idioma séo:

« English « Cestina
 Espaiiol * Roméana

» Deutsch * Slovensky
* Francais * Rpycckum
* [taliano

* Svenska

* Norsk

» Danske

* Nederlands

« B&AEE (Japanese)
e EAANVIKA
 Portugués (EV)

Pagina 20 Printed on: 02 Dec 2022, 02:51:38 pm; Printed by: GBROOKS. 6100-0400 Rev. E
Uncontrolled when printed.



NOR-SPEC-6100-0400 - Manual Operator's Autolith Touch BSC Portuguese - Brazil (Portugués)
Rev. E Effective

Teste operacional rapido

Observacao: faca um teste operacional da unidade AUTOLITH® TOUCH sempre que a
manutenc¢éao tenha sido executada ou depois de um longo periodo sem uso e se
sinais de danos ou de mau uso estiverem aparentes.

Teste operacional

Abaixo apresentamos um procedimento resumido de inicio.

1. Verifique se o interruptor de energia, na parte posterior da unidade, esta na posi¢éo
desligada.
2. Conecte o pedal a parte dianteira da unidade.

w

Conecte a extremidade do cabo extensor ao conector com a marca PROBE

(SONDA), na unidade.

Conecte a sonda EHL ao cabo extensor.

Ligue o cabo de alimentag&o na tomada.

Coloque o interruptor de energia na posi¢édo ON (LIGADO).

Toque na tela LCD na parte dianteira da unidade e avance para a tela Control/Operating
(Controle/operagéo).

No ok

OBSERVAGCAO: a unidade reconhecera a sonda e selecionara as configuragdes padréo
automaticamente.

O nivel de energia esta definido para LOW (BAIXO). Ajuste os pulsos EHL para 5.
Prepare um pequeno copo de papel com solugao salina fisioldgica normal a 0,9% ou agua
com sal. Mergulhe a ponta da sonda EHL na solugé&o salina.

10. Pressione o pedal para aplicar pulsos EHL.

11. Observe o total de pulsos EHL aplicados. O visor deve indicar 5 pulsos aplicados.

© ©
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Sugestdes de operagéo
COLOCACAO DA SONDA

As sugestdes abaixo ajudardo a corrigir a colocacdo da sonda para proporcionar uma
fragmentacdo mais eficiente do calculo visado. Deve-se observar que o paciente nao
recebera energia elétrica devido a natureza bipolar da sonda EHL. O pulso EHL restringe-
se a pequena ponta da sonda para litotripsia.

N&o deve-se usar almofada de aterramento no paciente.

E necessario fazer uma visualizag&o endoscopica direta ou video ao vivo da sonda antes
de aplicar pulsos EHL. Nao execute EHL com técnicas de aquisi¢cdo de imagens por
fluoroscopia.

Assegure-se de que a sonda nunca entre em contato direto com o tecido. Podem
ocorrer danos ou perfuracéo no tecido se a sonda entrar em contato ao aplicar os pulsos
EHL.

Assegure-se de que a sonda esteja no minimo a 5 mm da extremidade distal do
endoscopio antes de aplicar um pulso EHL. Isso evitara danos ao endoscopio.

Coloque a ponta da sonda de 1 a 2 mm de distancia da superficie do calculo,
e perpendicular a esta, antes da aplicacao do pulso EHL, para obter o maximo em
eficiéncia. Isso pode ser feito tocando-se primeiro no calculo com a ponta e depois
afastando a sonda de 1 a 2 mm. Se possivel, ndo empurre a sonda contra o calculo.

A fragmentacdo mais rapida ocorre se a ponta da sonda estiver de 1 a 2 mm de distancia
de um ponto duro ou fenda do calculo.

FRAGMENTACAO e SOLUCAO PARA IRRIGACAO

As sugestdes abaixo ajudarao a determinar os métodos mais eficientes para fragmentar um
calculo.

Pagina 22

Use SEMPRE solugéo salina fisiolégica normal a 0,9% ao fazer um procedimento de
EHL. N&o se deve usar nenhuma outra solucdo para irrigacao.

Inicie o procedimento usando a configuracéo padréo de energia LOW (BAIXO).

Aumente 0 POWER LEVEL (NIVEL DE ENERGIA) de LOW (BAIXO) para MEDIUM
(MEDIO) até observar a fragmentagdo. Se necessario, aumente a configuragéo de
energia para HIGH (ALTO) com aumento no nimero de pulsos EHL e para obter os
resultados desejados.

Pode-se usar a energia maxima HIGH (ALTO) com todas as sondas da Northgate
Technologies. O uso dessas configuracdes, entretanto, contribuira para abreviar a vida
util da sonda.

Em superficies grandes e lisas de calculos, pode ser necessario aplicar varios pulsos
EHL frequentes na configuragdo HIGH (ALTO) de energia. Verifiqgue se todas as
aplicacbes séo direcionadas para o mesmo lugar, no calculo, para enfraquecer essa
area. Essas aplicag@es relativamente longas reduzirdo a vida Util da sonda, mas, uma
vez iniciada, a fragmentacéo devera ocorrer rapidamente.

OBSERVACAO: os célculos flutuantes tendem a “escaper” da ponta da sonda.

1 a 5 pulsos EHL por pressionamento do pedal normalmente serd a quantidade ideal.
Pode-se selecionar até 30 pulsos por pressionamento do pedal. No entanto, o
posicionamento da sonda EHL e a clareza de visualizagdo do campo podem ser
prejudicados.

Depois de iniciar a fragmentacéo, lave com frequéncia com a solucdo salina para irrigar
a fim de manter uma visibilidade clara do campo operatorio.

Continue a fragmentacgao até que as pecas do célculo fiqguem pequenas o suficiente para
serem removidas com o instrumento cirdrgico.
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SONDAS DESCARTAVEIS

As sondas foram projetadas para uso em um Unico paciente. Elas ndo devem ser restauradas nem
reutilizadas.

Cada pulso EHL esgota alguma parte da vida util da sonda. Como cada procedimento de litotripsia
eletrohidraulica é diferente, a tensdo sobre cada sonda EHL individual varia significativamente. A
reesterilizacéo e a reutilizagdo de uma sonda teria como resultado o uso de uma sonda cuja condicéo e
vida Util restante séo desconhecidas.

A ponta da sonda foi projetada para manter um equilibrio apropriado entre a eficiéncia e a vida util.
Qualquer tentativa de restaurar a ponta alterara a eficiéncia e a vida util de modo imprevisivel. Lixar,
polir, entalhar ou qualquer outra tentativa de restaurar a ponta alterardo o equilibrio entre eficiéncia e
vida util e afetardo ambos de modo adverso.

USO DO PEDAL

O pedal da unidade AUTOLITH® TOUCH é pneumatico. Ele ndo tem pegcas nem conexdes eletronicas.
Ao aplicar pulsos EHL, o usuario deve pisar e pressionar o pedal para aplicar um namero selecionado
de pulsos EHL. Quando se retira a presséo do pé no pedal antes de aplicar o numero selecionado de
pulsos EHL, a unidade para de aplicar pulsos EHL. O usuario deve retirar a pressao do pé no pedal e
novamente colocar pressao para aplicar outra série de pulsos EHL.

CUIDADO

A LEI FEDERAL (EUA) RESTRINGE A VENDA DESTE DISPOSITIVO, QUE SO
PODERA SER FEITA POR UM MEDICO OU A SUA ORDEM.

ADVERTENCIA

APOS O PROCEDIMENTO DE LITOTRIPSIA, TODAS AS PARTICULAS PROVENIENTES DO
PROCEDIMENTO E OBSERVADAS NO AMBIENTE CIRURGICO
DEVEM SER REMOVIDAS DE ACORDO COM AS NORMAS GERALMENTE ACEITAS DE
INTERVENCAO E CUIDADOS CIRURGICOS.
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SECAO 7 - MANUTENCAO

Resolucéo de problemas

Se ocorrerem falhas na aplicagcdo, tente trocar a sonda. Se as falhas de aplicagao
continuarem, talvez seja necessario fazer manutencéo.

CUIDADO

DANIFICADA E A GARANTIA SERA ANULADA.

A UNIDADE NAO DEVE SER ABERTA, A NAO SER POR UMA PESSOA QUALIFICADA PARA
MANUTENCAO. SE PESSOAS NAO QUALIFICADAS MANUSEAREM A UNIDADE, ELA PODE SER

Testes de vazamento

Os testes de vazamento a terra e de vazamento no paciente devem ser realizados anualmente,
conforme definido nas respectivas normas aplicaveis no pais.

Calibracao
Deve ser feita uma calibracao da unidade apds 250.000 pulsos (aproximadamente 5 anos) pela
Boston Scientific.

A tela “Calibration Recommended” (Calibragcao recomendada) comecgard a ser exibida no inicio e
permanecera visivel durante 10 segundos.

Reparo

N&o h& ajustes feitos pelo usuario dentro da unidade AUTOLITH® TOUCH. Os reparos e ajustes
devem ser feitos apenas pela Boston Scientific.

Se for necessario fazer reparos, ligue para a Boston Scientific antes de devolver o dispositivo e
solicite um ndmero de RGA (Return Goods Authorization, Autorizacdo de devolucdo de
mercadorias). Os produtos ndo devem ser devolvidos a Boston Scientific a menos que esta tenha
fornecido um niimero de RGA ao comprador.

Certificado de ndo contaminagéo

Os produtos que forem contaminados de qualquer forma NAO devem ser devolvidos & Boston
Scientific a menos que tenha sido concedida uma permisséo especial e por escrito pela Boston
Scientific. Nesses casos, devera ser fornecido um “Certificado de ndo contaminagéo” pela Boston
Scientific e este devera ser devolvido com os produtos que tiverem sido descontaminados, segundo
consta. Em outros casos especiais, que deverao ser pré-aprovados pela Boston Scientific, devera
ser enviado a Boston Scientific um Certificado de manuseio adequado de material bioldgico
perigoso, que devera ser aprovado pela empresa antes da devolucdo desse material.

SE A UNIDADE AUTOLITH® TOUCH OU OS ACESSORIOS FOREM DEVOLVIDOS A BOSTON
SCIENTIFIC E FICAR EVIDENTE UMA CONTAMINACAO VISIVEL, OS ITENS SERAO
INCINERADOS COMO LIXO BIOLOGICO PERIGOSO. O CLIENTE SERA CONSIDERADO
RESPONSAVEL POR TODOS OS CUSTOS ASSOCIADOS AO DESCARTE DO LIXO
BIOLOGICO PERIGOSO E PELO CUSTO DE REPOSICAO DA UNIDADE AUTOLITH® TOUCH
E/OU DE SEUS ACESSORIOS, QUE ABRANGEM O PEDAL, O CABO EXTENSOR, O CABO DE
ALIMENTACAO E O MANUAL DO OPERADOR.

Reparos cobertos pela garantia

Os reparos cobertos pela garantia serdo efetuados sem custos. Todos os outros reparos seréo feitos
segundo a lista de precos de pecas de reposicdo mais mao de obra. Se for solicitado, a Boston
Scientific fornecera uma estimativa do custo do reparo e do tempo de execucgédo, antes de realizar
gualquer servico.
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ATENDIMENTO AO CLIENTE E INFORMACOES SOBRE PEDIDOS

Telefone: 1-888-272-1001

Garantia

Os itens do equipamento da Northgate Technologies, Inc. estdo garantidos livres de defeitos de mao
de obra e materiais pelo periodo de um ano. Durante o periodo de garantia, a Northgate
Technologies, Inc. fara a substituicao ou o reparo de qualquer item do equipamento com defeito de
material ou mdo de obra. A Northgate Technologies, Inc. ndo assumird nenhuma responsabilidade
expressa ou implicita por qualquer dano proveniente ou causado pelo comprador ou por qualquer
outro uso dos itens do equipamento em consequéncia de mau uso, manuseio errado, acidente e/ou
operacdao incorreta. Esta garantia limitada € a Unica garantia oferecida pela Northgate Technologies,
Inc. e ndo sera dada nenhuma outra garantia, expressa ou implicita, aos itens do equipamento ou a
outras partes deste.

6100-0400 Rev. E Printed on: 02 Dec 2022, 02:51:38 pm; Printed by: GBROOKS. Pagina 25
Uncontrolled when printed.



NOR-SPEC-6100-0400 - Manual Operator's Autolith Touch BSC Portuguese - Brazil (Portugués)
Rev. E Effective

Limpeza da unidade AUTOLITH® TOUCH

ADVERTENCIA

NUNCA TENTE EFETUAR MANUTENCAO NEM LIMPAR O DISPOSITIVO QUANDO ELE ESTIVER
CONECTADO A UMA FONTE DE ENERGIA. AS TENSOES PERIGOSAS, DENTRO DO DISPOSITIVO,
PODEM PROVOCAR GRAVES CHOQUES ELETRICOS. DESCONECTE O CABO DE ALIMENTACAO

ANTES DE EFETUAR MANUTENCAO.

Ao limpar esta unidade, certifigue-se de que a energia estd desligada e o cabo de alimentacao
desconectado. Limpe o gabinete, o painel dianteiro e o pedal com um pano umedecido (NAO encharcado)
com uma solucao de sab&o suave. Depois limpe com um pano ligeiramente umedecido com agua limpa
da torneira. Como alternativa, a unidade pode ser limpa com um pano umedecido com alcool isopropilico
70%. Nao use materiais abrasivos, limpadores nem dispositivos de pontas agudas ao limpar a unidade.
Deixe a unidade secar ao ar. N&o é necessario limpar dentro da unidade. NAO deixe a dgua ou as solucdes
de limpeza penetrarem nesta unidade. Seque bem todos os componentes. NAO esterilize esta unidade.

CUIDADO

NAO PERMITA QUE ENTREM FLUIDOS NA UNIDADE. PODE HAVER DANOS.

Esterilizacdo da unidade AUTOLITH® TOUCH

A unidade AUTOLITH® TOUCH nao deve ser esterilizada. Esterilize apenas o cabo extensor, como
esté descrito abaixo.

Armazenamento da unidade AUTOLITH® TOUCH

Guarde a unidade AUTOLITH® TOUCH em uma area com temperatura ambiente normal e baixa
umidade relativa. Guarde a unidade onde ela esteja protegida de quedas e ndo possa ser atingida
por outros objetos.

Como limpar o cabo extensor

Se o cabo extensor ficar sujo ou contaminado apés o uso, limpe-o completamente usando uma toalha de
pano umedecida, nao molhada. Pode ser usado um detergente enzimatico. Limpe o cabo com um pano
umedecido com agua para enxaguar. O cabo nédo deve ser imerso para a limpeza. Certifique-se de evitar
0s contatos dos conectores nas extremidades do cabo. Se as extremidades dos contactos ficarem
umidas, utilize uma fonte de ar comprimido para afastar delicadamente qualquer umidade residual do
interior das extremidades do conector. Quando terminar, seque o cabo extensor com um pano limpo sem
fiapos. Siga as orientacdes da instituigdo para envolver o cabo extensor para esterilizagdo por autoclave.
Recomenda-se o uso de esterilizadores aprovados pela FDA.

Esterilizacdo por AUTOCLAVE a vapor de gravidade-deslocamento do cabo extensor

OBSERVACAO: certifique-se de que a totalidade do cabo e as extremidades do conector estejam
completamente secas e envolvidas antes da esterilizacdo por autoclave.

e Temperatura: 132 °C (270 °F)

e Tempo de esterilizagdo: 15 minutos
e Pressédo: 1,86 bar (27 psi)

e Tempo de secagem: 20 minutos

Validacéo da esterilizagao por autoclave (janeiro de 2014) nos arquivos da Northgate Technologies, Inc. Elgin, IL

CUIDADO

O CABO EXTENSOR NAO DEVE SER EMBEBIDO EM SOLUCAO DESINFETANTE OU
ESTERILIZANTE. EXISTE A POSSIBILIDADE DE DANOS.
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Sondas descartaveis para litotripsia
Nunca reutilize nem reesterilize uma sonda EHL descartavel.

OBSERVACAO: néo tente limpar as sondas. As sondas ndo devem ser reutilizadas.
Descarte as sondas depois de usar.

ADVERTENCIA

TODOS OS PRODUTOS USADOS COM ESTE DISPOSITIVO ESTAO
MARCADOS COM “SINGLE USE ONLY” (USO UNICO) E NAO DEVEM SER
REUTILIZADOS NEM REEMBALADOS DEVIDO AO RISCO DE
CONTAMINACAO CRUZADA. NAO TENTE REESTERILIZAR ESSES
PRODUTOS DEVIDO A POSSIBILIDADE DE DETERIORACAO DOS MATERIAIS
COMPONENTES.

ADVERTENCIA

NAO TENTE REUTILIZAR UMA SONDA DEPOIS QUE ELA FOR USADA ALEM
DE 100% DA VIDA UTIL.
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SECAO 8 - NUMEROS DE CATALOGO E ACESSORIOS

Itens de reposicao:

Os nGmeros de catalogo abaixo devem ser usados para pedir uma unidade completa AUTOLITH®
ou acessorios AUTOLITH®.

NUMERO DA PECA

DESCRICAO

M005466800 AUTOLITH® TOUCH
Contém: pedal pneumadtico, cabo extensor, cabo de alimentacao CA e
manual de operacao (sondas EHL descartaveis nao incluidas)

M00546760 AUTOLITH® TOUCH
Pedal pneumatico

M00546750 AUTOLITH® TOUCH

i Cabo extensor
"~
2
/
AP
M00546770 Cabo de alimentacéo CA para uso nos EUA

Observe: os cabos de alimentacéo internacionais estao disponiveis na
Northgate Technologies, Inc. Especifique o cabo de alimentacéo
internacional apropriado ao fazer o pedido da unidade AUTOLITH®
TOUCH.

M00546620

0,6 mm /1,9 Fr. sonda 375 cm, Qtde 1 por caixa (estéril, descartavel)
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SECAO 9 - TABELAS DE EMC

Tabela 201

Orientacdo e declaracdo do fabricante — emissdes eletromagnéticas

nesse ambiente.

A unidade AUTOLITH® TOUCH deve ser usada no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O cliente ou usuario da unidade AUTOLITH® TOUCH deve garantir que ela seja usada

Teste de emissdes

Conformidade

Ambiente eletromagnético - orientacdo

CISPR 11

A unidade AUTOLITH® TOUCH usa energia

Flutuacbes de tenséo
emissoes por cintilacdo

Em conformidade

Emissdes RF Grupo 1 RF apenas para a fung¢éo interna. Portanto,
as emissfes RF sdo muito baixas e
possivelmente ndo provocardo nenhuma
interferéncia nos equipamentos eletrénicos
das proximidades.

CISPR 11

Emissdes RF Classe A

IEC 61000-3-2

Emissbes harmbnicas Classe A

IEC 61000-3-3
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Tabela 202

Orientacdo e declaracédo do fabricante — imunidade eletromagnética

A unidade AUTOLITH® TOUCH deve ser usada no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou
usuario da unidade AUTOLITH® TOUCH deve garantir que ela seja usada nesse ambiente.

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC
60601

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético — orientagéo

IEC 61000-4-2
Descarga
eletrostatica (ESD)

contato + 8 KV

ar+ 2KV, 4KV, =8

contato + 8 KV

ar+ 2KV, 4KV, =8

Os pisos devem ser de madeira, concreto ou
lajotas de ceramica. Se o0s pisos forem
cobertos com material sintético, a umidade

KV, + 15 KV KV, + 15 KV relativa deve ser de no minimo 30%.
L'Eecirgigg?]és Surto |4 5 gy +2 KV A qualidade da rede elétrica deve ser de
o P m ambiente comercial ou hospitalar tipico.
elétricos rapidos 100 kHz 100 kHz . ! arou P! 'P!
IEC 61000-4-5
Surto diferencial £ 0,5 KV, diferencial + 0,5 KV, A qualidade da rede elétrica deve ser de

+ 1 KV modo

modo comum
+0,5 KV, 1KV,
+2 KV

+ 1 KV modo

modo comum
+0,5 KV, 1KV,
+ 2 KV

um ambiente comercial ou hospitalar tipico.

IEC 61000-4-11
Queda de tenséo

pequenas
interrupcdes e
variacoes de tensao
nas linhas de entrada
da alimentacgé&o de
energia.

0 % Ut

(>95% queda em Ut)
0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°,
315°

para 0,5 ciclo

0% Ut
(>95 % queda em Ut)
para 1 ciclo

70% Ut
(30% queda em Ut)
para 25 ciclos

0 % Ut
para 250 ciclos

0 % Ut

(>95% queda em Ut)
0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°,
315°

para 0,5 ciclo

0% Ut
(>95 % queda em Ut)
para 1 ciclo

70% Ut
(30% queda em Ut)
para 25 ciclos

0 % Ut
para 250 ciclos

A qualidade da rede elétrica deve ser de um
ambiente comercial ou hospitalar tipico. Se
o0 usudrio da unidade AUTOLITH® TOUCH
exigir operagao continua durante
interrupcdes da alimentacdo de energia,
recomenda-se que a unidade AUTOLITH®
TOUCH seja energizada a partir de um no-
break ou bateria.

IEC 61000-4-8
Frequéncia de
energia

(50/60 Hz)
campo magnético

30 A/m
50 Hz

30 A/m
50 Hz

Os campos magnéticos de frequéncia de
energia devem ter a caracteristica de niveis
de um local tipico em um ambiente
comercial ou hospitalar tipico.

Observacao: Ut é a tensdo da rede elétrica CA antes da aplicacédo do nivel de teste.
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Tabela 204
Orientacdo e declaracédo do fabricante — imunidade eletromagnética

A unidade AUTOLITH® TOUCH deve ser usada no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou
usuario da unidade AUTOLITH® TOUCH deve garantir que ela seja usada nesse ambiente.

Nivel de
Teste de teste IEC Nivel de
imunidade 60601 conformidade Ambiente eletromagnético — orientagéo
O equipamento de comunicac¢des RF portatil e movel
ndo deve ser usado mais préximo de qualquer peca do
AUTOLITH® TOUCH, inclusive de cabos, do que a distancia
de separacéo recomendada, calculada a partir da equacao
aplicavel a frequéncia do transmissor.
Distancia recomendada de separagao
IEC 61000-4-6
RF conduzida 3 Vrms 3Vrms d=12VP
150 kHz a
80 MHz
6 Vrms 6 Vrms
ISM
IEC 61000-4-3
RF irradiada 3V/m 3V/m d=12VP 80MHz a 800 MHz
80 MHz a
2,7 GHz d=23VP 800 MHzto 2,7 GHz

onde P é a classificacdo de energia maxima de saida do
transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do
transmissor e d é a separacao recomendada distancia em
metros (m).

As forcas de campo dos transmissores RF fixos, conforme
determinada por uma pesquisa do local eletromagnético?,
deve ser menor que o nivel de conformidade em cada faixa
de frequéncia®.

A interferéncia pode ocorrer nas vizinhancas do equipamento
marcado com o seguinte simbolo:

OBSERVACAO 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.

OBSERVACAO 2 Estas orientacdes talvez ndo se apliquem a todas as situacdes. A propagacao eletromagnética
€ afetada pela absorcéo e reflexo das estruturas, objetos e pessoas.

a. As forcas de campo de transmissores fixos, como estacdes de base de telefones por radio (celular/telefones sem fio)
e radios de servico movel terrestre, radio amador, transmissao de radios AM e FM e transmissédo de TV, nao podem ser
previstas teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores RF fixos,
deve-se considerar uma pesquisa no local eletromagnético. Se a forca de campo medida no local onde a unidade
AUTOLITH® TOUCH é usada ultrapassar o nivel de conformidade RF aplicavel acima, a unidade AUTOLITH® TOUCH
deve ser observada para verificar a operacéo normal. Se for observado desempenho anormal, podem ser necessarias
outras medidas, como reorientar ou transferir o local da unidade AUTOLITH® TOUCH.

b. As forcas de campo com uma faixa acima da frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, devem ser inferiores a 3 V/m.
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Tabela 206
Distancias recomendadas de separacdo entre equipamento de comunica¢cdes RF portatil e movel
e aunidade AUTOLITH® TOUCH

A unidade AUTOLITH® TOUCH deve ser usada em um ambiente eletromagnético no qual as interferéncias

RF irradiadas estejam controladas. O cliente ou usuario da unidade AUTOLITH® TOUCH pode ajudar a evitar
interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre equipamento de comunicacao RF (transmissores)
portatil e mével (transmissores) e a unidade AUTOLITH® TOUCH, conforme recomendado abaixo, de acordo com

a energia maxima de saida do equipamento de comunicacoes.

Distancia de separacédo de acordo com a frequéncia do transmissor
Leitura da energia m
méxima de saida do
transmissor 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
W d=12P d=12VP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 12 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Nos transmissores classificados com energia maxima de saida nao relacionados acima, a distancia de separagdo
recomendada d em metros (m) pode ser estimada com o uso da equacgéao aplicavel a frequéncia do transmissor, onde
P é a classificacdo de energia maxima de saida do transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante deste.

OBSERVACAO 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacéo para a faixa mais alta de frequéncia.

OBSERVACAO 2 Estas orientagdes talvez néo se apliquem a todas as situaces. A propagacéo eletromagnética
€ afetada pela absorcéo e reflexo das estruturas, objetos e pessoas.
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Esta Instrugao de uso se refere aos seguintes produtos:
MO0068F64500; M0068F64640; M0068F64520; M0068F64540; M0068F64560

O termo de garantia das Instrucdes de Uso ndo é aplicavel ao Brasil. Para acessa-lo, va em:
https://www.bostonscientific.com.br

ANVISA n2: 10341351035

FABRICANTE LEGAL: DETENTOR DA REGULARIZAGAO:
Boston Scientific Corporation Boston Scientific do Brasil LTDA.
300 Boston Scientific Way Av. das Nag¢Ges Unidas, 21476
Marlborough, MA 01752 Edificios P8, P9 e P10, Vila Almeida
USA CEP: 04795-000, S&0 Paulo/SP

CNPJ: 01.513.946/0001-14

Telefone SAC/Assisténcia Técnica: 0800-016-2724
E-mail: faleconosco@bsci.com

Website: https://www.bostonscientific.com.br

Modelo de Instrugdes de Uso — 50781844

As informagoes aqui apresentadas sdo de cardter declaratério, podendo o texto final possuir formatagdo diferente.
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LightTrail™ Single Use

Fibra de Laser

B, ONLY

ADVERTENCIA CONTRA REUTILIZAGAO

0O contetido é fornecido ESTERILIZADO por dxido de etileno (EQ). Ndo utilize se o selo de
esterilizacdo estiver danificado. Se verificar a presenca de quaisquer danos no produto,
contacte o seu representante da Boston Scientific.

Apenas para uma Unica utilizacdo. Ndo reutilize, reprocesse nem reesterilize. A
reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizacdo podem comprometer a integridade
estrutural do dispositivo e/ou provocar a sua falha, o que, por sua vez, pode causar
leses, doenca ou a morte do paciente. A reutilizacdo, 0 reprocessamento ou a
reesterilizacdo também acarretam o risco de contaminacdo do dispositivo e/ou o
risco de infeccdo no paciente ou infeccdo cruzada incluindo, mas ndo se limitando a
transmissdo de doenca(s) contagiosa(s) de um paciente para outro. A contaminacdo do
dispositivo pode causar les6es, doenca ou a morte do paciente.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

A Fibra de Laser LightTrail de utilizacdo Unica é fornecida esterilizada por OE. A fibra de
laser é composta por um conector SMA-905 e uma fibra de ntcleo em silica com um
revestimento de polimero. A fibra de laser transmite a energia laser da consola de laser
para o local de tratamento através da ponta da fibra. A fibra de laser esta equipada com
um sistema de identificacdo automatico que permite a consola de laser reconhecer a
fibra de laser ligada.

Conteudo
e Fibra de laser de utilizacdo Unica

Principio de Funcionamento

AFibra de Laser LightTrail de utilizacdo Unica fornece energia laser de hdlmio da consola de
laser da Boston Scientific (StarMedTec) ao local de tratamento. Também podem ser utilizados
tamanhos especificos da Fibra de Laser LightTrail de utilizacdo Unica para administrar energia
de tulio a partir de consolas compativeis. A energia de hélmio desloca-se dentro do nucleo
de vidro da fibra, sai através da extremidade distal da fibra e, com o impacto, causa a ablacdo
do tecido ou litotripsia. A fibra de laser contém um chip de identificacdo de radiofrequéncia
(RFID), que € lido pela consola de laser, que limita a fibra a uma Gnica utilizacdo.

Informacodes do Utilizador

Antes de utilizar a Fibra de Laser LightTrail de utilizacdo Unica o médico devera
compreender integralmente a utilizacdo do laser de hdlmio (Ho:YAG) e/ou tilio
(Tm:YAG), as consideraces sobre seguranca do laser, a interagdo dos tecidos, bem
como a técnica adequada especifica do tratamento para o qual o médico pretende
utilizar este produto.

Populacao de pacientes

A Fibra de Laser LightTrail de utilizacdo Unica e a Fibra de Laser Reutilizével sdo utilizadas
num ambiente de bloco operatdrio ou sala de cirurgia em qualquer paciente que esteja a
ser submetido a procedimentos uroldgicos de acordo com a utilizagdo prevista da consola
de laser da Boston Scientific (StarMedTec).

UTILIZACAO PREVISTA/INDICACOES DE UTILIZACAO
A Fibra de Laser LightTrail de utilizacdo Unica é compativel com a consola de laser da
Boston Scientific (StarMedTec) para as indicacdes aprovadas para este sistema de laser.
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Estas indicagdes podem incluir, entre outras, procedimentos cirdrgicos envolvendo
endoscopia, laparoscopia e procedimentos cirlrgicos abertos com vaporizacdo,
ablacdo, fragmentacdo de cdlculos, coagulagdo, hemdstase, excisdo, ressec¢do e incisdo
de tecidos moles.

Declaracao de Beneficio Clinico

Os beneficios clinicos incluem eliminacdo de calculos, melhor urodinamica, melhor
qualidade de vida e hemostase.

CONTRAINDICACOES
As contraindicacdes especificas do laser ndo sdo conhecidas de momento.

ADVERTENCIAS

Leia atentamente todas as instru¢des antes de utilizar. Observe todas as adverténcias

e precaug¢des descritas nestas e noutras instru¢des relevantes para o procedimento.

0 incumprimento destas instrucdes podera causar complicacGes.

¢ Autilizacdo incorreta do dispositivo ou a utilizacdo de um dispositivo danificado
podera resultar em graves danos oculares ou nos tecidos, incéndio na sala de
tratamento e exposicdo acidental ao laser, por parte do pessoal presente na sala de
tratamento ou do paciente.

¢ (Os endoscdpios, cestos, fios-guia e outros acessorios do ureteroscopio podem
sofrer danos em resultado do contacto direto com o feixe de tratamento laser.

» Nao dobre as fibras em angulos pronunciados. Se for possivel ver uma fuga de luz
visivel (feixe de mira) da fibra, pode ocorrer uma falha da fibra quando a energia
terapéutica é aplicada a medida que a fibra é defletida além dos limites dticos de
reflexdo interna total.

o Afibra de laser ndo devera ser manuseada com forceps ou outros instrumentos de
fixacdo, uma vez que este procedimento podera danificar ou quebrar a fibra.

o (ertifique-se de que todo o0 pessoal presente na sala do procedimento usa dculos
de protecdo para laser apropriados durante a aplicacdo da energia laser. O ndgo
cumprimento das instru¢des pode resultar em lesdes.

¢ Residuos de sangue e tecido e/ou danos podem resultar no sobreaquecimento da
ponta da fibra de laser. Tal significa um risco significativo para o paciente e para o
médico responsavel pelo procedimento. Neste caso, certifique-se de que a consola
de laser esta no modo STANDBY (Espera) e, em seguida, remova cuidadosamente
a fibra de laser do endoscdpio. Utilize um pano macio e esterilizado para limpar
a ponta de vidro, evitando pressdo lateral que possa danificar a ponta. Ndo raspe
a fibra de laser com instrumentos afiados, pois podem ocorrer danos. A ponta da
fibra de laser também pode ser encurtada com uma ferramenta adequada.

¢ A perfuracdo pode ocorrer ao executar o tratamento com laser junto a areas
sensiveis (vasos sanguineos, intestino). A energia laser sé deve ser aplicada
durante o tempo necessario para atingir o efeito desejado de abla¢do, coagulacdo,
litotripsia ou vaporizagao.

e Airrigacdo com gas pode provocar uma embolia gasosa, em especial nos
procedimentos endoscopicos ou intersticiais.

e Interrompa imediatamente a utiliza¢do se detetar quebras ou fissuracdes na fibra
de laser. Estas quebras ou fissura¢des podem permitir a emissao nao direcionada
de energia laser, tornando a ponta distal inttil e causando potenciais lesées nos
tecidos circundantes.

¢ Nao utilize a fibra de laser na presenca de anestésicos inflamaveis, materiais
combustiveis ou num ambiente enriquecido com oxigénio devido ao risco de
incéndio e/ou explosao.

e Se encontrar resisténcia durante o avanco ou a remocéo, PARE. NAO continue sem
primeiro determinar a causa da resisténcia e tomar as devidas medidas corretivas.
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Cuidado: néo aplique no sistema nervoso central ou no sistema circulatorio.

PRECAUCOES

¢ Todo o pessoal presente na sala de tratamento devera utilizar dculos de protecdo
para laser apropriados para lasers Ho:YAG e Tm:YAG. Consulte o Manual do Utilizador
da consola de laser para obter informagdes sobre os requisitos da protecao ocular.

¢ Recomenda-se a utilizacdo de irrigacdo durante todo o procedimento, para absor¢do de
eventual produgdo de calor.

¢ Devera ser exercido 0 maximo cuidado em relacdo a ponta em vidro de forma a
evitar impacto ou pressao lateral que possa fraturar a ponta.

e QObserve todas as informacdes de seguranca fornecidas no manual do utilizador
da consola de laser. A ndo compreensdo e ndo observancia de todas as instrucges,
cuidados e adverténcias podem resultar em lesdes no paciente e/ou no utilizador.
A utilizacdo indevida pode resultar em danos ou avarias dos dispositivos.

¢ Qs regulamentos e informaces gerais para 0 manuseamento seguro da
energia laser devem ser aplicados para evitar lesdes no paciente e/ou utilizador.
A utilizacdo indevida pode resultar em danos ou avarias dos dispositivos. Utilize a
fibra de laser apenas em contexto de bloco operatdrio.

¢ Aquando da utilizacdo da fibra de laser em tratamentos cirdrgicos de contacto,
evite movimentos fortes na superficie do tecido e uma pressao lateral na ponta da
fibra de laser.

» Proceda com cuidado. No caso de inexisténcia de energia de saida, o conector de
fibra de laser pode estar quente ao toque.

e Ao utilizar acessorios, ferramentas, materiais descartaveis ou materiais que
estiveram em contacto com o paciente, tome medidas de protecdo para evitar a
contaminacdo cruzada.

¢ Nas aplicacBes em tecidos, o aumento do tempo de exposicdo ao laser ira resultar
numa zona de necrose mais alargada e profunda.

o Podera ser Gtil mover a ponta distal para a frente e para tras de forma a impedir a
aderéncia da ponta ao tecido, durante cada intervalo de aplicacdo do laser.

¢ Tenha cuidado quando utilizar a fibra de laser em pacientes pediatricos e gravidas.

EFEITOS INDESEJAVEIS

Os efeitos indesejaveis potenciais associados a fibra e a consola de laser Ho:YAG e
Tm:YAG podem incluir, entre outros:

e Aderéncias

¢ Reacdo alérgica

Espasmos da bexiga
Queimaduras
Desconforto

Disuria

Edema

Embolia

Disfuncdo erétil (DE)
Extravasamento
Febre

Fistula

Alteraces na cicatrizacao
Hematoma
Hematuria
Hemorragia
Hidronefrose

Black (K) AE <5.0

Hipertensao

Incontinéncia

Infecao

Inflamacdo

Laceracdo

Lesdo do nervo

Obstrucdo

Dor

Perfuracao

Refluxo, GEN (genitourinario)
Ejaculacdo retrégrada
Estenose, ndo vascular
Esterilidade/infertilidade
Danos nos tecidos
Fragmento de dispositivo ndo retirado (UDF)
Urgéncia urinaria

Retencdo urinaria

Resposta vasovagal

Na hipdtese pouco provavel de uma ponta solta, esta podera ser localizada visualmente
através de um endoscdpio adequado e removida utilizando forceps. Irrigue totalmente
a area para remover quaisquer residuos da ponta. A semelhanca do que acontece
com o tratamento endoscépico convencional, em casos extremos, pode ocorrer morte
devido a complicacbes durante a intervencdo, doenga concomitante ou aplicacao do
laser. Tenha cuidado ao tratar pacientes que tenham apresentado dificuldades em
procedimentos endoscdpicos anteriores.

FORMA DE APRESENTAGAO DO PRODUTO

Detalhes do Dispositivo

A Fibra de Laser LightTrail de utilizacdo unica é fornecida esterilizada e deve ser
utilizada apenas uma Unica vez. Este produto ndo foi concebido nem foi validado para
ser reesterilizado ou reutilizado.

Nao utilize se a embalagem estiver danificada ou tiver sido aberta
involuntariamente antes da utilizacao.

Ndo utilize se a etiquetagem estiver incompleta ou ilegivel.

Ndo utilize para além do prazo de validade indicado na etiqueta do produto.

Tabela 1. Informagdes sobre o tamanho da fibra

Produto N.° de REF Tamanho | Didmetro | Comprimento | Poténcia
do nicleo | externo | detrabalho | maxima

Single Use 230 | MO068F64500 | 230 ym 450 um | 3,0m Holmio: 10 W
Tulio: 30 W

Single Use 270 | MO068F64640 | 272 um 420pm  |30m Hoélmio: 22,5 W
Tulio: N/A

Single Use 365 | MO068F64520 | 365 um 600um |30m Hélmio: 30 W
Tulio: 80 W

Single Use 600 | MO068F64540 | 600 pm 860um |30m Hélmio: 50 W
Tulio: 120 W

Single Use 800 | MO068F64560 | 800 pm 1180 um |3,0m Holmio: 50 W
Tulio: 120 W

Manuseamento e Armazenamento
Este produto ndo tem requisitos especificos de manuseamento ou armazenamento.
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INSTRUCOES DE OPERACAO

As informacdes de seguranca sao apresentadas na etiquetagem da consola de laser
e no respetivo manual do utilizador. Anteriormente a ativacdo do laser, consulte o
manual do utilizador da consola de laser para uma correta configuracdo e utilizacao
da consola de laser.

Preparacdo
1. Certifique-se de que a embalagem esterilizada ndo se encontra aberta, rasgada

ou perfurada e de que o produto ndo esta danificado. Se necessario, devolva o
dispositivo a Boston Scientific para substituicdo.

2. Utilizando uma técnica asséptica, abra a embalagem. Deslize o cartdo para fora da
embalagem e para dentro de um campo estéril.

3. Com cuidado, remova a fibra do cartdo de envio, retirando primeiro a extremidade
do conector. Desenrole o resto da fibra do cartdo de envio. Manuseie a fibra
com cuidado, uma vez que esta podera ficar danificada se sofrer impacto ou se
for dobrada de forma pronunciada. Inspecione e manuseie a ponta de saida
com cuidado, uma vez que esta corresponde a parte mais delicada e facilmente
danificavel do conjunto.

4. Certifique-se de que a extremidade distal estd intacta e que o conector SMA esta
limpo.

Cuidado: nao utilize nenhuma fibra de laser com uma extremidade distal
danificada ou um conector SMA danificado. Evite tocar na extremidade do conector
que se encontra exposta.

5. Certifique-se de que o laser se encontra desativado ("OFF") antes de inserir a fibra
de laser na porta SMA.

6. Fixe o conector na consola de laser e aperte com os dedos até obter uma ligacao
segura.

7. Certifique-se de que o feixe de laser esta ligado.

8. Inspecione cuidadosamente a fibra para determinar a existéncia de dobras,
perfuracées, pontos de quebra ou outros danos. Se existirem indicios de que a fibra
esta danificada, ndo utilize o dispositivo. Proceda a respetiva devolucdo a Boston
Scientific para substituicdo.

9. Segure na ponta da fibra contra uma superficie ndo refletora e verifique se obtém
um ponto verde circular. Se o ponto for fraco ou ndo for visivel, ndo utilize o
dispositivo e devolva-o a Boston Scientific para substituicdo.

10.Defina os parametros do laser de tratamento conforme as instru¢des constantes do
manual do utilizador da consola de laser e dentro do nivel de poténcia apropriado
para o tipo de fibra.

Procedimento

1. Insira a fibra de laser através do sistema introdutor endoscdpico até que a ponta da
fibra possa ser vista no campo de visdo.

2. Certifique-se de que a ponta da fibra e o feixe da mira se encontram totalmente
visiveis e a uma distancia segura em relacao a ponta do sistema introdutor
endoscépico durante a aplicacdo da energia laser. O laser s6 deve ser utilizado apos
terem sido efetuados um exame e identificacdo precisos do tecido a tratar. A ponta
da fibra de laser deve estar na posicdo correta.

3. Posicione o feixe da mira no local alvo.

4. Coloque a consola de laser no modo READY (Pronto).

5. Pressione o interruptor de pé para aplicar o feixe de tratamento.
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Eliminacao

Para minimizar o risco de infecdo ou perigos microbianos depois da utilizacdo, elimine

o dispositivo e as embalagens da seguinte forma:

Apds a utilizacdo, o dispositivo pode conter substancias que representam risco

bioldgico. O dispositivo e a embalagem devem ser tratados e eliminados como residuos

de risco bioldgico ou deve proceder-se ao seu tratamento e eliminacdo de acordo com

quaisquer regulamentos hospitalares, administrativos e/ou governamentais locais

aplicaveis. Recomenda-se a utilizacdo de um recipiente para residuos de risco bioldgico

com o respetivo simbolo. Os residuos de risco bioldgico ndo tratados ndo devem ser

eliminados no sistema de residuos municipal.

Este dispositivo apresenta risco por conter materiais cortantes. Tome precau¢des de

forma a garantir que os materiais cortantes sao manuseados corretamente. Elimine

todos os materiais cortantes diretamente num recipiente para recolha de materiais

cortantes rotulado com um simbolo de risco bioldgico. Os residuos de materiais

cortantes devem ser eliminados de forma segura utilizando os canais de residuos de

materiais cortantes disponiveis, de acordo com a politica hospitalar, administrativa

e/ou governamental local.

Pds-Procedimento

1. Confirme que foi removida a quantidade de tecido pretendida.

2. Assim que o tratamento laser estiver concluido, coloque a consola de laser no
modo STANDBY (Espera) e retire a fibra de laser do sistema introdutor endoscépico.

Qualquer incidente grave que ocorra em relacdo a este dispositivo deve ser comunicado

a Boston Scientific e a autoridade regulamentar local relevante.

INFORMACOES DE ACONSELHAMENTO DOS PACIENTES
o Se o tratamento a laser for efetuado perto de areas sensiveis (vasos sanguineos,
intestino), pode ocorrer perfuracdo.
o Autilizacdo do laser em determinados procedimentos pode causar uma embolia
gasosa.
¢ 0 seguinte pode ocorrer devido ao procedimento em que o laser estd a ser
utilizado:
e Febre
e Sangramento
e Dor
¢ Infecdo
e Sintomas urinarios, como frequéncia, urgéncia, desconforto, retencdo e
incontinéncia urindria
GARANTIA
Visite www.bostonscientific.com/warranty para aceder a informacges sobre a garantia.
Importador da UE: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade,
Paises Baixos
As seguintes sdo marcas comerciais da Boston Scientific Corporation ou das respetivas filiais:
LightTrail.
Todas as outras marcas comerciais sdo propriedade dos seus respetivos detentores.

DEFINICOES DOS SIMBOLOS
Os simbolos de dispositivos médicos frequentemente utilizados presentes nas

etiquetas encontram-se definidos em www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.
A definicdo de simbolos adicionais encontra-se no fim deste documento.
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INSTRUCTIONS FOR USE en

The Instructions for Use (IFU) for this product are supplied in electronic form over the
Internet.

Visit www.IFU-BSCl.com to access the IFU using your internet browser. Information from
the product labeling such as Product Code, UDI-DI or Product Name may be used to search
for the specific IFU.

If you have difficulty accessing the IFU online, or would prefer to receive a paper copy,
please contact Boston Scientific Customer Service or your local country contact. A copy will
be sent to you at no charge and should arrive within seven days.

INSTRUCCIONES DE USO es

Las Instrucciones de uso de este producto se suministran en formato electronico a través
de Internet.

Utilice su navegador de internet para visitar www.IFU-BSCl.com y acceder a las
instrucciones de uso (IFU). La informacion del etiquetado del producto (como el cddigo
de producto, el UDI-DI o el nombre del producto) puede utilizarse para buscar las
instrucciones de uso especificas.

Si experimenta alguna dificultad para acceder a las Instrucciones de uso por Internet o si
prefiere recibir un ejemplar impreso, dirjase al Servicio de Atencidn al Cliente de Boston
Scientific o al representante en su pais. Se le enviara un ejemplar gratuito, que deberia
recibir en un plazo de siete dias.

MODE D'EMPLOI fr
Le mode d'emploi de ce produit est fourni sous forme électronique par Internet.

Consultez le site www.IFU-BSCl.com pour accéder au mode d'emploi a I'aide de votre
navigateur Internet. Les informations figurant sur I'étiquette du produit, telles que le code
produit, I''UD-ID ou le nom du produit, peuvent étre utilisées pour rechercher le mode
d'emploi correspondant.

Sivous avez des probléemes pour accéder au mode d’emploi en ligne ou que vous préférez
recevoir une copie papier, contacter le service clientéle de Boston Scientific ou votre
représentant local. Un exemplaire vous sera envoyé gratuitement et devrait vous parvenir
dans les sept jours.

GEBRAUCHSANWEISUNG de

Die Gebrauchsanweisung fiir dieses Produkt ist in elektronischer Form Gber das Internet
verflighar.

Sie  koénnen die Gebrauchsanweisung mit lhrem Internetbrowser unter
www.IFU-BSCl.com abrufen. Angaben auf der Produktkennzeichnung wie der
Produktcode, die eindeutige Produktkennung (UDI-DI) oder der Produktname kdnnen zur
Suche nach einer bestimmten Gebrauchsanweisung verwendet werden.

Wenn Sie Probleme haben, die Gebrauchsanweisung online aufzurufen, oder wenn Sie
eine gedruckte Kopie der Gebrauchsanweisung wiinschen, wenden Sie sich bitte an den
Kundendienst von Boston Scientific in den oder die Vertretung in lhrem Land. Die Kopie
wird Ihnen kostenlos innerhalb von ca. sieben Tagen zugestellt.

ISTRUZIONI PER L'USO it

Le Istruzioni per I'uso (IFU) per questo prodotto vengono fornite in formato elettronico
su Internet.

Visita www.IFU-BSCl.com per accedere alle IFU con il tuo browser Internet. Le informazioni
riportate sull'etichetta del prodotto come Codice prodotto, UDI-DI o Nome prodotto
possono essere utilizzate per la ricerca di IFU specifiche.
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In caso di problemi di accesso alle Istruzioni per I'uso online o se si preferisce ricevere una
copia cartacea, rivolgersi al Servizio clienti Boston Scientific o al contatto di zona. La copia
sara spedita gratuitamente e dovrebbe arrivare entro sette giorni.

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK nl

De instructies voor gebruik (IFU) voor dit product worden via internet in elektronisch
formaat verstrekt.

Ga naar www.IFU-BSCl.com om via uw internetbrowser de gebruiksaanwijzing te openen.
Informatie op de productetiketten, zoals de productcode, UDI-DI of productnaam, kan
worden gebruikt om te zoeken naar de specifieke gebruiksaanwijzing.

Als het niet lukt om de GA online te bekijken of als u de voorkeur geeft aan een papieren
exemplaar, neemt u contact op met Boston Scientific Customer Service of met de lokale
contactpersoon in uw eigen land. Binnen zeven dagen wordt een gratis exemplaar naar
u toe gestuurd.

BRUGSANVISNING da
Brugsanvisningen til dette produkt fas i elektronisk form via internettet.

Ga til www.IFU-BSCl.com for at f& adgang til brugsanvisningen i din internetbrowser.
Oplysninger fra produktmaerkningen sasom produktkode, UDI-DI eller produktets navn
kan bruges til at sage efter den pagaldende brugsanvisning.

Hvis du har problemer med at fa adgang til brugsanvisningen online, eller hvis du
foretreekker at modtage en udskrevet kopi, bedes du kontakte Boston Scientifics
kundeservice eller den lokale kontakt i dit land. Du vil modtage en kopi uden beregning
i lgbet af ca. en uge.

OAHTIEZ XPHZHX el
Ot odnyieg xpriong (IFU) yta autd To Tpoidv TapeXovTaL 0€ NAEKTPOVIKN HOPI HETW
ToU AladLkTiou.

EmiokedOeite ) 6lelBuvon www.IFU-BSCl.com yia Vol aIOKTACETE TPOoRACN OTLG
0dnyleg xpRoNg XPNOLUOTIOLWVTACS TO TIPOYPOUMA TIEPLRYNONC 0aC 0TO SladikTuO.
MANPodopieg amd TV EMONUAVON TOU TPOIOVTOG, OMWE 0 KWOLKAG TPOIOVTOG, TO
QAVAYVWPLOTIKG TEXVOAOYLKOU Tpoidvtog UDI (UDI-DI) 1y n ovopasia tpoidvtog, pmopolv
Val XPNOLUOTIONB0UV yIat TNV avadfTnon TwV CUYKEKPLUEVWY O8NnyLwv Xpnong.

EGv SUOKOAEUEDTE VAl QTIOKTHOETE TTPAORACN 0TI NAEKTPOVIKES 0dnyieg Xpriong (IFU)
N €8V TIPOTLUATE Vo AABETE Eval EKTUTIWUEVO QVTIYPadO, ETILKOWVWVACTE PE TO TUAHA
eCunnpétnong meAatwv tng Boston Scientific i Tov app6dio umeLBLVO ETKOWVWVIAC yLat
N Xwpa oog. Oa oag amooTalel éva avtiypado xwpic xpéwan, To omoio Ba AdBete
EVTOC ETTA NUEPWV.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO pt-EU

As Instrucbes de Utilizacdo (IDU) deste produto sdo fornecidas em formato eletronico
através da Internet.

Visite www.IFU-BSCl.com para aceder as Instru¢des de Utilizacdo através do seu browser
da Internet. As informacdes na rotulagem do produto como o Cédigo do Produto, UDI-
DI ou Nome do Produto podem ser utilizadas para pesquisar as Instru¢des de Utilizacao
especificas.

Se tiver dificuldade em aceder as IDU online ou se preferir receber uma copia em papel,
contacte o Apoio ao cliente da Boston Scientific ou o seu representante nacional local.
Ser-lhe-a enviada uma cdpia sem qualquer custo, que devera ser recebida no prazo de
sete dias.
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BRUKSANVISNING sV
Bruksanvisningen till denna produkt tillhandahalls i elektronisk form via internet.

Besok www.IFU-BSCl.com for att komma dt bruksanvisningen med hjélp avdin webblasare.
Information fran produktmarkningen, t.ex. produktkod, UDI-DI eller produktnamn, kan
anvdndas for att soka efter den specifika bruksanvisningen.

Om du har svart att fa tillgdng till bruksanvisningen online eller foredrar ett
pappersexemplar, kontakta Boston Scientifics kundtjanst eller en lokal representant i ditt
land. Ett exemplar skickas ut utan extra kostnad och ar dig normalt till handa inom sju
arbetsdagar.

HASZNALATI UTASITAS hu
A termék hasznalati utasitasa (IFU) elektronikus formaban megtalalhato az interneten.

A hasznalati utasitds eléréséhez latogasson el a www.IFU-BSCl.com weboldalra
az internetbongészé segitségével. A kivant haszndlati utasitdés megkereséséhez
felhasznalhatok a termékcimkén talalhaté informaciok, példaul a termékkdd, az UDI-DI
vagy a termék neve.

Amennyiben nem sikeriil hozzaférnie online a hasznalati utasitdshoz, vagy papiralapu
példanyt szeretne kapni, lépjen kapcsolatba a Boston Scientific tigyfélszolgalataval vagy
az orszagaban lévé helyi képviselettel. Téritésmentesen kiildiink Onnek egy példanyt,
amelynek hét napon bellil meg kell érkeznie.

NAVOD K POUZITi s
Navod k pouZiti (IFU) pro tento produkt je k dispozici v elektronickém formatu na internetu.

Ve svém webovém prohlize¢i prejdéte na web www.IFU-BSCl.com, kde ziskate navod
k pouziti. K vyhledani konkrétniho ndvodu k pouziti mizete pouzit informace ze Stitku
produktu, jako je kod produktu, UDI-DI nebo nazev produktu.

Pokud mate problémy s on-line pfistupem k ndvodu k pouziti nebo spise upfednostriujete
papirovou verzi, obratte se na zakaznicky servis spolecnosti Boston Scientific nebo na
svého mistniho zastupce. TiSténou kopii vdm poskytneme bezplatné a budete ji mit
k dispozici béhem sedmi dni.

SPOSOB UZYCIA pl

Instrukcja uzytkowania dotyczaca tego produktu jest dostarczana w formie elektronicznej
przez Internet.

Wejdz na strone www.IFU-BSCl.com za pomoca przegladarki internetowej, aby zyskac
dostep do instrukji uzytkowania. Informacje z etykiety produktu, takie jak kod produktu,
kod UDI-DI lub nazwa produktu moga by¢ wykorzystane do wyszukania konkretnej
instrukgji uzytkowania.

W przypadku probleméw z dostepem do instrukcji uzytkowania online lub jesli
preferowana jest papierowa wersja dokumentu, nalezy sie skontaktowac z dziatem
obstugi klienta w Boston Scientific lub z przedstawicielem lokalnym. Wersja papierowa
zostanie przestana nieodptatnie i powinna dotrzec do adresata w ciggu siedmiu dni.

BRUKSANVISNING no

Bruksanvisningen for dette produktet er tilgjengelig i elektronisk format via Internett.

Bruk nettleseren din og ga til www.IFU-BSCl.com for & fa tilgang til bruksanvisningen. Du
kan bruke informasjon fra produktetiketten, f.eks. produktkode, unik produktidentifikator
(UDI-DI) eller produktnavn for & sgke etter en bestemt bruksanvisning.

Hvis du har problemer med & fa tilgang til bruksanvisningen pa Internett, eller hvis du
foretrekker a ha den i papirformat, kan du kontakte Boston Scientifics kundeservice eller
din nasjonale kontaktperson. Du vil fa tilsendt en kopi uten omkostninger innen sju dager.
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KULLANIM TALIMATLARI tr

Bu Uriine ait Kullanma Talimatlari, internet (izerinden elektronik form seklinde
saglanmaktadir.

internet tarayicinizi kqllanarak Kullanim TaIimtharma (IFU) erismek icin www.IFU-BSCl.com
adresini ziyaret edin. Uriin etiketinde yer alan Uriin Kodu, UDI-DI veya Uriin Adi gibi bilgiler,
belirli bir IFU'yu aramak icin kullanilabilir.

Kullanim Talimatlar'na cevrimici olarak erismede gliclik cekerseniz ya da basili bir
kopyasini almay tercih ederseniz Ilitfen Boston Scientific Musteri Hizmetleri ya da yerel
Ulke temsilciniz ile iletisime gecin. Bir kopyasl Ucretsiz olarak size gonderilecektir ve bunun
yedi giin icinde ulagmasi gerekir.

INSTRUCOES DE USO pt-BRA
As instrucdes de uso deste produto sdo fornecidas em formato eletronico pela Internet.

Visite www.IFU-BSCl.com para acessar as instrucdes de uso usando seu navegador de
internet. InformacGes do rétulo do produto, como cddigo do produto, UDI-DI (Identificador
tnico do dispositivo e do fabricante) ou nome do produto, podem ser utilizadas para
procurar as instrucdes de uso especificas.

Em caso de dificuldade para acessar as instru¢des de uso on-line ou preferir receber um
exemplar impresso, entre em contato com o servi¢o de atendimento ao cliente da Boston
Scientific ou com o representante no seu pais. Vocé receberd um exemplar gratuito em
até sete dias.

KAYTTOOHJEET fi
Taman tuotteen kayttoohjeet (IFU) toimitetaan sahkéisessa muodossa Internetin kautta.

Loyddt kdyttdohjeen kdymadlld verkkoselaimella osoitteessa www.IFU-BSCl.com.
Tuotemerkinndissa olevia tietoja, kuten tuotekoodia, UDI-DI:td tai tuotenimed, voidaan
kdyttaa tietyn kayttdohjeen hakemiseen.

Jos sinulla on vaikeuksia lukea verkossa annettuja kdyttoohjeita tai jos haluat
kayttéohjeiden paperiversion, ota yhteytta Boston Scientificin asiakaspalveluun tai oman
maasi yhteyshenkiléon. Sinulle lahetetaan ilmainen paperikopio, jonka pitdisi tulla perille
seitsemadn pdivan kuluessa.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE ro

Instructiunile de utilizare pentru acest produs sunt oferite in format electronic prin
internet.

Pentru a accesa instructiunile de utilizare, vizitati www.IFU-BSCl.com cu ajutorul browserului
de internet. Informatiile de pe eticheta produsului, cum ar fi codul produsului, UDI-DI sau
denumirea produsului, pot fi utilizate pentru a cauta instructiunile de utilizare specifice.
Dacd intampinati dificultdti in accesarea online a instructiunilor de utilizare sau preferati
sd primiti instructiunile pe hartie, va rugdm sa contactati serviciul clienti Boston Scientific
sau reprezentantul local. Vi se va expedia un exemplar gratuit care trebuie sa soseasca in
sapte zile.

NAVOD NA POUZITIE sk

Navod na pouZitie k tomuto produktu v elektronickej podobe je k dispozicii na internete.

Navstivte www.IFU-BSCl.com, ak si chcete ndvod na pouzitie preéitat pomocou
internetového prehliadaca. Konkrétny navod na pouZitie mozete vyhladat pomocou
informacii z oznacenia vyrobku, ako je kdd vyrobku, identifikacné cislo vyrobku (UDI-DI)
alebo nazov vyrobku.
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Ak mate problémy s pristupom k nadvodu na pouZzitie online alebo by ste rad3ej
uprednostnili kopiu vo vytlatenej podobe, obratte sa na zakaznicky servis spolonosti
Boston Scientific alebo miestneho zastupcu vo vasej krajine. Viytlacenu kdpiu vam
zaSleme bezplatne do siedmich dni.

WHCTPYKLIAW 3A YNOTPEBA bg

WHcTpyKLmMnTe 3a ynoTpe6a 3a To31 NPOAYKT Ce NPefoCTaBAT B e/1eKTPOHEH Gopmart o
VHTEPHET.

Mocetete www.IFU-BSCl.com 3a poctbn go M3Y upe3 Bawms WHTEpHeT Gpay3bp.
NHdopmaLwsTa OT eTvkeTa Ha NPoAYKTa, KaTo HanpumMep ko Ha npogykTa, UDI-DI unu
IMe Ha NPOyKTa, MOXe [ia Ce 13M0/13Ba 3a TbPCeHe Ha KOHKpeTHu 3Y.

AKo MMaTe 3aTpyLHEHUs MpW JOCTbNA A0 WMHCTPYKUWWTE 33 ynotpeba OHNaiiH unm
npegnoyuTaTe fa noayymTe XapTueH ek3emnnasp, Mons, obbpHeTe (e KbM OTAeNa 3a
06C1yXBaHe Ha kimeHTW Ha Boston Scientific wam KbM NMLETO 33 KOHTAKT 3a BallaTta
(TpaHa. be3nnatHo e By Gbhe M3npaTeH Takbe ek3emnnsp, koiTo 61 Tps6Bano fa
MPUCTUTHE NP BaC B PaMKITE Ha CLEM JHW.

UPUTE ZA UPOTREBU hr
Upute za upotrebu ovog proizvoda isporucene su u elektronickom obliku putem interneta.
Posjetite www.IFU-BSCl.com kako biste pristupili uputama za uporabu putem svog
internetskog preglednika. Za traZenje odredenih uputa za uporabu mogu se upotrijebiti
informacije s naljepnice na proizvodu poput Sifre proizvoda, jedinstvenog identifikatora
proizvoda (UDI-DI) ili naziva proizvoda.

Ako imate poteskoca s pristupom Uputama za upotrebu na mreZi ili ako ih Zelite dobiti
u papirnatom obliku, obratite se korisnickoj sluzbi tvrtke Boston Scientific ili lokalnoj
kontaktnoj osobi u svojoj zemlji. Poslat ¢emo vam besplatan primjerak koji biste trebali
dobiti u roku od sedam dana.

KASUTUSJUHISED et
Selle toote kasutusjuhised on saadaval elektroonilisel kujul internetis.

Kasutusjuhend on brauseris vaadatav saidilt www.IFU-BSClL.com, et pddseda
kasutusjuhendile ligi oma veebilehitseja kaudu. Konkreetse kasutusjuhendi otsimiseks
saab kasutada toote margistusel toodud teavet, nagu tootekood, UDI-DI vGi tootenimi.
Kui teil on kasutusjuhistele internetis ligipddsemisega probleeme voi eelistate
paberkoopiat, vitke palun ihendust Boston Scientificu klienditeeninduse voi oma riigi
kohaliku kontaktisikuga. Teile saadetakse tasuta koopia ning see peaks saabuma seitsme
paeva jooksul.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA Iv

Siizstradajuma lietodanas instrukcija tiek piegadata elektroniska forma interneta.

Parllikprogramma atveriet vietni www.IFU-BSCl.com. Lai meklétu konkrétu lietoSanas
instrukciju, izmantojiet izstradajuma markéjuma sniegto informaciju, pieméram,
izstradajuma kodu, UDI-DI vai izstradajuma nosaukumu.

Ja rodas problémas ar piekjisanu lietoSanas instrukcijai tiessaisté vai vélaties sanemt
drukatu eksemplaru, Iidzu, sazinieties ar Boston Scientific klientu apkalposanas dienestu
vai kontaktpersonu sava valsti. Eksemplars tiks nosutits jums bez maksas, jus to sanemsiet
septinu dienu laika.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS It
Sio gaminio naudojimo instrukcijos teikiamos elektronine forma internete.

Apsilankykite svetainéje www.IFU-BSCl.com ir perZitirékite naudojimo instrukcijas
savo interneto nardykléje. leskoti konkreCios naudojimo instrukcijos galima naudojant

Black (K) AE <5.0

34

tokig gaminio etiketéje esancig informacija kaip gaminio kodas, unikalusis priemonés
identifikatorius UDI-DI ar gaminio pavadinimas.

Jei negalite pasiekti naudojimo instrukcijy internete arba norite gauti popierine kopija,
kreipkités j ,Boston Scientific” klienty aptarnavimo skyriy arba vietos kontaktinj asmenj
savo Salyje. Kopija jums bus iSsiysta nemokamai; jg turétuméte gauti per septynias
dienas.

NAVODILA ZA UPORABO sl
Navodila za uporabo za ta izdelek so dobavljena v elektronski obliki prek spleta.

Za dostop do navodil za uporabo prek spletnega brskalnika obiscite www.IFU-BSCl.com.
Za iskanje specificnih navodil za uporabo lahko uporabite podatke z oznake izdelka, na
primer Sifro izdelka, UDI-DI ali ime izdelka.

(e imate tezave pri dostopanju do navodil za uporabo prek spleta ali bi radi prejeli tiskano
kopijo, se obrnite na sluzbo za stranke Boston Scientific ali na lokalni stik za vaso drzavo.
Kopijo vam bomo poslali brezplacno in bi morala prispeti v sedmih dneh.

PETUNJUK PENGGUNAAN id

Petunjuk Penggunaan (IFU) untuk produk ini disediakan dalam bentuk elektronik lewat
Internet.

Kunjungi www.IFU-BSCl.com untuk mengakses IFU menggunakan browser internet
Anda. Informasi dari pelabelan produk seperti Kode Produk, UDI-DI, atau Nama Produk
dapat digunakan untuk mencari IFU tertentu.

Jika Anda kesulitan mengakses IFU secara online, atau lebih suka menerima salinan cetak,
silakan hubungi Layanan Pelanggan Boston Scientific atau kontak negara setempat Anda.
Anda akan dikirimi satu salinan secara gratis dan salinan akan sampai di alamat Anda
dalam tujuh hari.

IHCTPYKLYT 3 BUKOPUCTAHHS uk

[HCTPYKUi 3 BUKOPUCTaHHS ANS LbOro NPOAYKTY HaAaloTb B €NeKTPOHHI GopMi yepe3
IHTepHeT.

Bigginaiite www.IFU-BSCl.com, w106 nepernsiHyTi iHCTPYKLii 3 BUKOPWUCTaHHS 3a
[0MNOMOroto iHTepHeT-6pay3epa. LLlo6 3HaiT KOHKPETHi IHCTPYKLi 3 BUKOPUCTaHHS,
MOXHa BIKOPWCTOBYBATM IHPOPMALLiIO 3 ETUKETKM MPOAYKTY, SIK-0T KOF, NPOLYKTY, HOMep
UDI-DI'yn Ha3By NpoayKTy.

AKLIO BM He MOXeTe 3aBaHTaXWTW iHCTPYKLiT 3 BUKOPUCTAHHS OHNAH abo xoueTe
OTPVUMATX ManepoBUA MPUMIPHUK [HCTPYKLIA, 3BEPHITHCS A0 CYXOM MiATPUMKN
KnieHTiB Boston Scientific un micueBoi koHTakTHOI 0co6u. MpuMipHMK Gyae HamiciaHo
6€3KOLUTOBHO. B1 Ma€Te 0TpUMaTH i 0ro NpOTAroM CeMi JHIB.
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NOME COMERCIAL/NOME COMUM

©) eyeMAX"

Pin@ de bidpsia descartével

DECLARACAO DE USO RECOMENDADO

A lei federal s6 permite a venda deste dispositivo por médicos ou com autorizacdo médica. Leia todas as
instrugdes cuidadosamente antes de usar. Elas contém informacgdes essenciais sobre como usar este
instrumento com seguranca e eficacia. Guarde estas instrugdes em um local seguro e acessivel, pois pode ser
necessario consulta-las novamente. Caso tenha dividas ou comentarios sobre as informacdes contidas nestas
instrucdes, entre em contato com a Micro-Tech.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

a.Conteldo

A dispositivo é um dispositivo esterilizado e de uso unico. E composta por um conjunto de mandibulas,
uma bainha de mola revestida, um controle deslizante e uma manopla. O controle deslizante na manopla
desliza para frente e para tras a fim de abrir e fechar as mandibulas. As mandibulas sao feitas para cortar o
tecido e reté-lo em seu interior.

b.NUmero de catdogo
BF16001/ BF16002/ BF16003/ BF16004/ BF16005/ BF16006
c. Especificag®s

As especificagdes do produto sdo representadas pelo didmetro externo da pega de insercdo (D), canal de
trabalho e comprimento de trabalho (L), como indicado na Tabela 1

Tabela 1 Especificagdes e pardmetros

Unidade: mm

REF Diéme':tro ex~tem0 da peca Canal de trabalho Comprimento de trabalho
de insercédo (D) L)
BF16001 1,6 >1,8 1200
BF16002 1,6 >1,8 1600
BF16003 1,6 >1,8 1800
BF16004 1,6 >1,8 2300
BF16005 1,6 >1,8 2500
BF16006 1,6 >1,8 2900
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d.Estrutura

1.Conjunto de mandibulas 2. Bainha de mola revestida 3. Controle deslizante 4. Conjunto da manopla

L-Comprimento de trabalho D-Didmetro externo maximo da pega de inser¢do
Fig.1 Diagrama esquematico do dispositivo

e. Informag®s/formacgd/qualificag®s do usu&rio, caso aplicavel

Este dispositivo deve ser utilizado por profissionais da saide que tenham recebido treinamento adequado

em endoscopia digestiva ou com sua supervisdo. Como acessorio de endoscopia, o produto deve ser
utilizado por profissionais que conhecam os procedimentos de CPRE e o sistema biliopancreatico.

USO PREVISTO/INDICACOES DE USO

O dispositivo serve para coletar amostras de tecido no sistema biliopancreatico por via endoscopica em exames

histolégicos.

CONTRAINDICACOES

As contraindicag¢des incluem, entre outras:

® Insuficiéncia cardiopulmonar grave.

® A incapacidade do paciente de tolerar procedimentos endoscopicos de colangiopancreatografia retrograda

endoscopica (CPRE) ou procedimento endoscopico primario.

® Funcdo de coagulagdo deficiente, alta tendéncia ao sangramento, uso de aspirina, varfarina ou outras
drogas anticoagulantes ativadoras do sangue no intervalo de uma semana.

REACOES ADVERSAS

Sangramento
Perfuragdo

Dor abdominal
Septicemia/infecgao

Dano na mucosa

Pancreatite aguda
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Colangite

Febre passageira apds a operagao
Metastase de implante tumoral
Hiperamilasemia

Pancreatite pos-operatoria

GRUPO-ALVO DE PACIENTES

O produto destina-se exclusivamente a populagdes de adultos.

ADVERTENCIAS

1.

O produto deve ser usado uma tunica vez! NAO reutilize, reesterilize e/ou reprocesse. A reutilizagdo,
reesterilizagdo ou reprocessamento podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou
avaria-lo, podendo resultar em lesdes, doengas ou morte do paciente. A reutilizagdo, reesterilizagdo ou
reprocessamento também podem gerar risco de contaminagdo do dispositivo e/ou causar doenca(s)
infecciosa(s) ao paciente. A contamina¢do do dispositivo pode provocar lesdes, doencas ou morte do
paciente. A Micro-Tech ndo assume qualquer responsabilidade em relagdo a instrumentos reutilizados ou
reprocessados.

Nao utilize este instrumento para nenhum outro fim diferente de seu uso previsto.

Este dispositivo destina-se ao uso exclusivo de profissionais de saude treinados. Como acessorio de
endoscopia, o produto deve ser utilizado por profissionais que conhecam os procedimentos de CPRE e o
sistema biliopancreatico.

O produto destina-se exclusivamente a populagdes de adultos.
Este dispositivo ndo ¢ fabricado com latex de borracha natural.

Os pacientes devem ser informados sobre os possiveis riscos e complicagdes, que podem causar lesoes,
doengas ou morte do paciente.

Verifique se a visdo endoscopica esta nitida antes de usar. Nao insira o instrumento no endoscopio se nao
tiver um campo de visdo endoscopico nitido. A inser¢do sem um campo de visdo endoscopico nitido
poderia acarretar lesdes ao paciente, como perfuracdo, hemorragia ou danos na membrana mucosa.
Também podem ocorrer danos ao endoscopio e/ou ao instrumento.

No caso de pacientes com fung@o de coagulagdo anormal ou tendéncia a sangramento, ele deve ser usado
com cautela quando o sangramento for controlavel e a avaliacdo clinica mostrar que os beneficios superam
0S TiSCOos.

Se a amostra for muito grande para fechar as mandibulas da pin¢a adequadamente, retire a pinga até a
ponta do endoscépio e depois retire o endoscopio e a pinga de bidpsia simultaneamente.
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PRECAUCOES

Antes de usar, leia as instrugdes de uso integralmente.

OBSERVACOES

1.

Notificamos ao usuario e/ou paciente de que a ocorréncia de qualquer incidente grave relacionado ao
dispositivo deve ser comunicada ao fabricante ¢ a autoridade competente do Estado-Membro em que o
usuario e/ou paciente esteja estabelecido.

2. Uma unica copia das instru¢des de uso € fornecida em um estojo. Se mais copias forem necessarias, entre
em contato com a Micro-Tech e nds as forneceremos gratuitamente.
APRESENTACAO

[ Embalagem ] Embalado em bolsa estéril flexivel

[ Esterilizacg ] Esterilizado por gas de OE (6xido de etileno)

MANUSEIO E ARMAZENAMENTO

O produto deve ser armazenado em um ambiente fresco, seco, limpo, bem ventilado e sem gases corrosivos.

Nao exponha a embalagem a solventes organicos, radiagdo ionizante ou radiac¢ao ultravioleta.

INSTRUCOES DE PREPARO

1.
2.

Consulte o rétulo do produto e escolha o dispositivo adequado.
Contetidos ESTERILIZADOS.

Inspecione a embalagem antes de usar para identificar possiveis danos. Nao use se a embalagem estiver
danificada. Abra a embalagem cuidadosamente apos verificar o prazo de validade.

Retire cuidadosamente o dispositivo da embalagem e desenrole-o. NAO use forca excessiva, pois isso
pode danificar o dispositivo e afetar seu desempenho.

Antes de usar, verifique as mandibulas, a bainha de mola ¢ a manopla para assegurar-se de que nao haja
bordas pontiagudas.

Se este dispositivo apresentar sinais de dano, ndo o utilize. Nao tente reparar um dispositivo ndo funcional
ou danificado.

INSTRUCOES DE FUNCIONAMENTO

1.

Mantendo a pinga em posicdo fechada, insira-a pelo canal de trabalho do dispositivo introdutor com
movimentos curtos e deliberados, avancando 2 a 3 cm de cada vez. Este método evitara danos ao
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dispositivo introdutor e facilitara a resposta da pinga durante a operagao do dispositivo.

Observaga: Quando o endoscdpio for utilizado como dispositivo introdutor, se houver dificuldade ao
inserir a pinga através da parte angulada do endoscopio, podera ser necessario reduzir ligeiramente o
angulo para permitir a passagem da pinga de forma suave. Por exemplo, solte o elevador da pinga do
endoscopio. NAO force a pinga pelo canal de trabalho do endoscopio. Isso pode danificar a pinca de
biopsia.

Para realizar a bidpsia, abra cuidadosamente as mandibulas a0 mesmo tempo em que visualiza essa
operagdo no monitor de video com visualizagdo direta.

Cuidado: A aplicacido de forca excessiva ao instrumento pode danifica-lo. A pinga deve ser segurada com
o dedo indicador e o dedo médio ao redor da bobina e o polegar sobre o anel na extremidade da manopla.

Mova a pinca para frente em dire¢do ao tecido a ser amostrado e feche as mandibulas. Puxe a pinga
cuidadosamente da parede e retire-a lentamente para dentro do dispositivo introdutor. Retraia a pinga até
que o tecido se solte do duto.

Retire a pinga lentamente através do canal de trabalho do dispositivo introdutor.

ObservaGa: Se por alguma razao nao for possivel fechar as mandibulas da biopsia de forma correta ou
completa, NAO tente retirar a pinga parcialmente aberta através do dispositivo introdutor. Puxe a pinga de
volta até a abertura do canal e depois retire o dispositivo introdutor e a pinga juntos.

Abra as mandibulas para retirar a amostra de tecido da pinga.

Apos a retirada da amostra de tecido, inspecione o estado das mandibulas da biopsia em busca de pegas
soltas, deformadas ou quebradas ou outras anormalidades. Se o dispositivo mostrar sinais de dano, ndo
continue a utiliza-lo.

Para obter outra amostra volte ao primeiro passo das instru¢des de operagao.

Observag: Nio ¢ recomendado o uso da dispositivo para a coleta de mais de trés amostras de tecido. A
coleta de varias amostras aumenta o risco de danos a pinga de bidpsia.

DESCARTE DO PRODUTO

Apos o uso, descarte o produto e a embalagem de acordo com as politicas hospitalares, administrativas e/ou

governamentais vigentes.

GARANTIA

1.

Garantia limitada ao comprador. A Micro-Tech USA garante ao comprador que, durante o primeiro um (1)
ano a partir da data da compra, ou até que o produto seja utilizado pelo comprador, os produtos estardo
livres de defeitos de material e mao-de-obra quando armazenados e utilizados de acordo com as
instru¢cdes de armazenamento e uso fornecidas pela Micro-Tech USA e de acordo com as normas
regulatorias pertinentes. As descri¢des ou especificagdes que aparecem na literatura da Micro-Tech USA
destinam-se a descrever de forma geral os produtos e ndo constituem nenhuma garantia expressa. No caso
da Micro-Tech USA prestar consultoria técnica em relagdo ao produto, fica acordado que tal consultoria é
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prestada sem qualquer responsabilidade por parte da Micro-Tech USA. Qualquer garantia relativa a
propriedades especificas dos produtos ou nos produtos sé sera efetiva se e na medida em que for
especificamente confirmada por escrito pela Micro-Tech USA. Estas garantias ndo se aplicam a falhas ou
defeitos dos produtos em fungdo de armazenamento indevido e alteracdes ou em consequéncia de usos
para os quais os produtos ndo foram desenvolvidos ou que afetem negativamente a integridade, a
confiabilidade ou o desempenho dos produtos.

Isengdo de responsabilidade. AS GARANTIAS, OBRIGACOES E RESPONSABILIDADES DA
Micro-Tech USA, CONFORME AQUI DEFINIDAS, SAO EXCLUSIVAS. O COMPRADOR
RENUNCIA A TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS,
DECORRENTES OU NAO DE LEGISLACAO, EM RELACAO AOS PRODUTOS E A
QUAISQUER OUTROS BENS OU SERVICOS FORNECIDOS AO COMPRADOR E POR ELE
ACEITOS, INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO A: (1) TODAS AS DEMAIS GARANTIAS
EXPRESSAS E IMPLIITAS, INCLUINDO QUALQUER GARANTIA IMPLEITA DE
COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAO A UMA FINALIDADE ESPECFICA, E (2
QUALQUER GARANTIA IMPLECITA DECORRENTE DO DESEMPENHO, NEGOCIACAO
OU UTILIZACAO COMERCIAL.

Garantias implicitas. A compra de produtos pode estar sujeita a leis nos territérios que sejam pertinentes a
venda de produtos pela Micro-Tech USA ao comprador e imponham garantias implicitas, condi¢cdes ou
obrigagdes que ndo possam ser excluidas, restritas ou modificadas, ou que s6 possam ser excluidas,
restritas ou modificadas em medida limitada. As disposi¢cdes dos Pardgrafos 2 e 4 aplicam-se na medida
maxima permitida por tais leis.

Limitacdo de responsabilidade. SALVO NA MEDIDA EM QUE FOR PROIBIDO PELA
LEGISLACAO PERTINENTE, A RESPONSABILIDADE DA Micro-Tech USA NOS TERMOS
DA PRESENTE GARANTIA LIMITA-SE A: (a) SUBSTITUICAO DOS PRODUTOS OU
REFORNECIMENTO DE PRODUTOS EQUIVALENTES; (b) REPARACAO DOS PRODUTOS
OU PAGAMENTO DO CUSTO DE REPARACAO DOS PRODUTOS; ou (¢) PAGAMENTO DO
CUSTO DE SUBSTITUICAO DOS PRODUTOS OU DE AQUISICAO DE PRODUTOS
EQUIVALENTES. A MICRO-TECH USA NAO TERA NENHUMA OBRIGACAO OU
RESPONSABILIDADE, SEJA DECORRENTE DE CONTRATO (INCLUINDO GARANTIA),
ATO ILLCITO (INCLUINDO NEGLIGENCIA ATIVA, PASSIVA OU IMPUTADA,
RESPONSABILIDADE ESTRITA OU RESPONSABILIDADE PELO PRODUTO) OU DE
OUTRA FORMA, POR QUAISQUER DANOS ESPECIAIS, CONSEQUENCIAIS, PUNITIVOS,
INCIDENTAIS OU INDIRETOS, OU POR PERDA DE USO, PERDA DE RECEITA, PERDA DE
NEGOCIOS, PERDA DE LUCRO OU OUTRAS PERDAS FINANCEIRAS DECORRENTES DE
OU RELACIONADAS A QUALQUER PRODUTO OU OUTROS BENS OU SERVICOS
FORNECIDOS PELA MICRO-TECH USA, MESMO QUE A MICRO-TECH USA ESTEJA
CIENTE DA POSSIBILIDADE DE TAIS DANOS OU PERDAS.
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SIMBOLOS

Fabricante

® Nao reutilizar Nao reesterilizar
&I Data de fabricacao “

Prazo de validade Cuidado

R E F Numero de catalogo LOT Codigo do lote
D—i] Consultar as instrugdes de uso STERILEEO E§terilizado com Gxido de
etileno
- ey
7{\\\ Manter ao abrigo da luz solar T Manter seco
.

borracha natural.

Abra aqui Sistema de barreira estéril /
a embalagem esterilizada

A lei federal proibe a
B( only distribui¢do sem receita Conteudo

médica

Comprimento de trabalho

Canal de trabalho compativel

Aplicar ao sistema

Diametro 1 o
biliopancreatico

N Este dispositivo ndo é
Nao use se a embalagem . ,
. . fabricado com latex de
estiver danificada

Identificador tnico de
dispositivo

=
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ObservaGo do cliente

NUMERO DE NOTIEICACAQO

ANVISA: 81245769002

TEMPERATURA E UMIDADE

Condi¢des para Transporte
Temperatura ambiente: -40 a 60 €
Umidade Relativa: <85%

Condigdes de Armazenamento
Temperatura ambiente: 10 a 25 €
Umidade Relativa: <80%

Ambiente de trabalho
Temperatura ambiente: 10 a 25 €
Umidade Relativa: <80%

INFORMACOES SOBRE COMPOSICAO

No. Nome Material
1 Conjunto da concha aco inoxidavel
2 Espiral revestida aco inoxidavel+PE
3 Acionador ABS
4 Conjunto da manopla ABS+TPE

MODQOS DE EMBALAGEM

1 unidade por bolsa, 2 unidades por caixa, 40 unidades por embalagem. Cada caixa contendo 1 manual de Instrugdes
de Uso.
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TEL: + 86 25 58609879, 58646393
FAX: + 86 25 58744269
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Empresa: First Medical Service Ltda
Endereco:Av.Santa Catarina 155 Anexo A
CNPJ:02.629.588/0001-72
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1. Delete the technical representative information.
1 2023-03-20 « o o
2. Update “Importador” to “Detentor do Registro”.
1. CR00000325 Unification of the Americas: changes in
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DECLARACAO DE USO RECOMENDADO

A lei federal s6 permite a venda deste dispositivo por médicos ou com autorizacdo médica. Leia todas as
instrugdes cuidadosamente antes de usar. Elas contém informacgdes essenciais sobre como usar este
instrumento com seguranca e eficacia. Guarde estas instrugdes em um local seguro e acessivel, pois pode ser
necessario consulta-las novamente. Caso tenha dividas ou comentarios sobre as informacdes contidas nestas
instrucdes, entre em contato com a Micro-Tech.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

a.Conteldo

A dispositivo é um dispositivo esterilizado e de uso unico. E composta por um conjunto de mandibulas,
uma bainha de mola revestida, um controle deslizante e uma manopla. O controle deslizante na manopla
desliza para frente e para tras a fim de abrir e fechar as mandibulas. As mandibulas sao feitas para cortar o
tecido e reté-lo em seu interior.

b.NUmero de catdogo
BF10001/ BF10002/ BF10003/ BF10004/ BF10005/ BF10006
c. Especificag®s

As especificagdes do produto sdo representadas pelo didmetro externo da pega de insercdo (D), canal de
trabalho e comprimento de trabalho (L), como indicado na Tabela 1

Tabela 1 Especificagdes e pardmetros

Unidade: mm

REF Diéme':tro ex~tem0 da peca Canal de trabalho Comprimento de trabalho
de insercédo (D) L)
BF10001 1,0 >1,1 1200
BF10002 1,0 >1,1 1600
BF10003 1,0 >1,1 1800
BF10004 1,0 >1,1 2300
BF10005 1,0 >1,1 2500
BF10006 1,0 >1,1 2900
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d.Estrutura

1.Conjunto de mandibulas 2. Bainha de mola revestida 3. Controle deslizante 4. Conjunto da manopla

L-Comprimento de trabalho D-Didmetro externo maximo da pega de inser¢do
Fig.1 Diagrama esquematico do dispositivo

e. Informag®s/formacgd/qualificag®s do usu&rio, caso aplicavel

Este dispositivo deve ser utilizado por profissionais da saide que tenham recebido treinamento adequado

em endoscopia digestiva ou com sua supervisdo. Como acessorio de endoscopia, o produto deve ser
utilizado por profissionais que conhecam os procedimentos de CPRE e o sistema biliopancreatico.

USO PREVISTO/INDICACOES DE USO

O dispositivo serve para coletar amostras de tecido no sistema biliopancreatico por via endoscopica em exames

histolégicos.

CONTRAINDICACOES

As contraindicag¢des incluem, entre outras:

® Insuficiéncia cardiopulmonar grave.

® A incapacidade do paciente de tolerar procedimentos endoscopicos de colangiopancreatografia retrograda

endoscopica (CPRE) ou procedimento endoscopico primario.

® Funcdo de coagulagdo deficiente, alta tendéncia ao sangramento, uso de aspirina, varfarina ou outras
drogas anticoagulantes ativadoras do sangue no intervalo de uma semana.

REACOES ADVERSAS

Sangramento
Perfuragdo

Dor abdominal
Septicemia/infecgao

Dano na mucosa

Pancreatite aguda
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Colangite

Febre passageira apds a operagao
Metastase de implante tumoral
Hiperamilasemia

Pancreatite pos-operatoria

GRUPO-ALVO DE PACIENTES

O produto destina-se exclusivamente a populagdes de adultos.

ADVERTENCIAS

1.

O produto deve ser usado uma tunica vez! NAO reutilize, reesterilize e/ou reprocesse. A reutilizagdo,
reesterilizagdo ou reprocessamento podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou
avaria-lo, podendo resultar em lesdes, doengas ou morte do paciente. A reutilizagdo, reesterilizagdo ou
reprocessamento também podem gerar risco de contaminagdo do dispositivo e/ou causar doenca(s)
infecciosa(s) ao paciente. A contamina¢do do dispositivo pode provocar lesdes, doencas ou morte do
paciente. A Micro-Tech ndo assume qualquer responsabilidade em relagdo a instrumentos reutilizados ou
reprocessados.

Nao utilize este instrumento para nenhum outro fim diferente de seu uso previsto.

Este dispositivo destina-se ao uso exclusivo de profissionais de saude treinados. Como acessorio de
endoscopia, o produto deve ser utilizado por profissionais que conhecam os procedimentos de CPRE e o
sistema biliopancreatico.

O produto destina-se exclusivamente a populagdes de adultos.
Este dispositivo ndo ¢ fabricado com latex de borracha natural.

Os pacientes devem ser informados sobre os possiveis riscos e complicagdes, que podem causar lesoes,
doengas ou morte do paciente.

Verifique se a visdo endoscopica esta nitida antes de usar. Nao insira o instrumento no endoscopio se nao
tiver um campo de visdo endoscopico nitido. A inser¢do sem um campo de visdo endoscopico nitido
poderia acarretar lesdes ao paciente, como perfuracdo, hemorragia ou danos na membrana mucosa.
Também podem ocorrer danos ao endoscopio e/ou ao instrumento.

No caso de pacientes com fung@o de coagulagdo anormal ou tendéncia a sangramento, ele deve ser usado
com cautela quando o sangramento for controlavel e a avaliacdo clinica mostrar que os beneficios superam
0S TiSCOos.

Se a amostra for muito grande para fechar as mandibulas da pin¢a adequadamente, retire a pinga até a
ponta do endoscépio e depois retire o endoscopio e a pinga de bidpsia simultaneamente.
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PRECAUCOES

Antes de usar, leia as instrugdes de uso integralmente.

OBSERVACOES

1.

Notificamos ao usuario e/ou paciente de que a ocorréncia de qualquer incidente grave relacionado ao
dispositivo deve ser comunicada ao fabricante ¢ a autoridade competente do Estado-Membro em que o
usuario e/ou paciente esteja estabelecido.

2. Uma unica copia das instru¢des de uso € fornecida em um estojo. Se mais copias forem necessarias, entre
em contato com a Micro-Tech e nds as forneceremos gratuitamente.
APRESENTACAO

[ Embalagem ] Embalado em bolsa estéril flexivel

[ Esterilizacg ] Esterilizado por gas de OE (6xido de etileno)

MANUSEIO E ARMAZENAMENTO

O produto deve ser armazenado em um ambiente fresco, seco, limpo, bem ventilado e sem gases corrosivos.

Nao exponha a embalagem a solventes organicos, radiagdo ionizante ou radiac¢ao ultravioleta.

INSTRUCOES DE PREPARO

1.
2.

Consulte o rétulo do produto e escolha o dispositivo adequado.
Contetidos ESTERILIZADOS.

Inspecione a embalagem antes de usar para identificar possiveis danos. Nao use se a embalagem estiver
danificada. Abra a embalagem cuidadosamente apos verificar o prazo de validade.

Retire cuidadosamente o dispositivo da embalagem e desenrole-o. NAO use forca excessiva, pois isso
pode danificar o dispositivo e afetar seu desempenho.

Antes de usar, verifique as mandibulas, a bainha de mola ¢ a manopla para assegurar-se de que nao haja
bordas pontiagudas.

Se este dispositivo apresentar sinais de dano, ndo o utilize. Nao tente reparar um dispositivo ndo funcional
ou danificado.

INSTRUCOES DE FUNCIONAMENTO

1.

Mantendo a pinga em posicdo fechada, insira-a pelo canal de trabalho do dispositivo introdutor com
movimentos curtos e deliberados, avancando 2 a 3 cm de cada vez. Este método evitara danos ao
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dispositivo introdutor e facilitara a resposta da pinga durante a operagao do dispositivo.

Observaga: Quando o endoscdpio for utilizado como dispositivo introdutor, se houver dificuldade ao
inserir a pinga através da parte angulada do endoscopio, podera ser necessario reduzir ligeiramente o
angulo para permitir a passagem da pinga de forma suave. Por exemplo, solte o elevador da pinga do
endoscopio. NAO force a pinga pelo canal de trabalho do endoscopio. Isso pode danificar a pinca de
biopsia.

Para realizar a bidpsia, abra cuidadosamente as mandibulas a0 mesmo tempo em que visualiza essa
operagdo no monitor de video com visualizagdo direta.

Cuidado: A aplicacido de forca excessiva ao instrumento pode danifica-lo. A pinga deve ser segurada com
o dedo indicador e o dedo médio ao redor da bobina e o polegar sobre o anel na extremidade da manopla.

Mova a pinca para frente em dire¢do ao tecido a ser amostrado e feche as mandibulas. Puxe a pinga
cuidadosamente da parede e retire-a lentamente para dentro do dispositivo introdutor. Retraia a pinga até
que o tecido se solte do duto.

Retire a pinga lentamente através do canal de trabalho do dispositivo introdutor.

ObservaGa: Se por alguma razao nao for possivel fechar as mandibulas da biopsia de forma correta ou
completa, NAO tente retirar a pinga parcialmente aberta através do dispositivo introdutor. Puxe a pinga de
volta até a abertura do canal e depois retire o dispositivo introdutor e a pinga juntos.

Abra as mandibulas para retirar a amostra de tecido da pinga.

Apos a retirada da amostra de tecido, inspecione o estado das mandibulas da biopsia em busca de pegas
soltas, deformadas ou quebradas ou outras anormalidades. Se o dispositivo mostrar sinais de dano, ndo
continue a utiliza-lo.

Para obter outra amostra volte ao primeiro passo das instru¢des de operagao.

Observag: Nio ¢ recomendado o uso da dispositivo para a coleta de mais de trés amostras de tecido. A
coleta de varias amostras aumenta o risco de danos a pinga de bidpsia.

DESCARTE DO PRODUTO

Apos o uso, descarte o produto e a embalagem de acordo com as politicas hospitalares, administrativas e/ou

governamentais vigentes.

GARANTIA

1.

Garantia limitada ao comprador. A Micro-Tech USA garante ao comprador que, durante o primeiro um (1)
ano a partir da data da compra, ou até que o produto seja utilizado pelo comprador, os produtos estardo
livres de defeitos de material e mao-de-obra quando armazenados e utilizados de acordo com as
instru¢cdes de armazenamento e uso fornecidas pela Micro-Tech USA e de acordo com as normas
regulatorias pertinentes. As descri¢des ou especificagdes que aparecem na literatura da Micro-Tech USA
destinam-se a descrever de forma geral os produtos e ndo constituem nenhuma garantia expressa. No caso
da Micro-Tech USA prestar consultoria técnica em relagdo ao produto, fica acordado que tal consultoria é
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prestada sem qualquer responsabilidade por parte da Micro-Tech USA. Qualquer garantia relativa a
propriedades especificas dos produtos ou nos produtos sé sera efetiva se e na medida em que for
especificamente confirmada por escrito pela Micro-Tech USA. Estas garantias ndo se aplicam a falhas ou
defeitos dos produtos em fungdo de armazenamento indevido e alteracdes ou em consequéncia de usos
para os quais os produtos ndo foram desenvolvidos ou que afetem negativamente a integridade, a
confiabilidade ou o desempenho dos produtos.

Isengdo de responsabilidade. AS GARANTIAS, OBRIGACOES E RESPONSABILIDADES DA
Micro-Tech USA, CONFORME AQUI DEFINIDAS, SAO EXCLUSIVAS. O COMPRADOR
RENUNCIA A TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS,
DECORRENTES OU NAO DE LEGISLACAO, EM RELACAO AOS PRODUTOS E A
QUAISQUER OUTROS BENS OU SERVICOS FORNECIDOS AO COMPRADOR E POR ELE
ACEITOS, INCLUINDO, MAS NAO SE LIMITANDO A: (1) TODAS AS DEMAIS GARANTIAS
EXPRESSAS E IMPLIITAS, INCLUINDO QUALQUER GARANTIA IMPLEITA DE
COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAO A UMA FINALIDADE ESPECFICA, E (2
QUALQUER GARANTIA IMPLECITA DECORRENTE DO DESEMPENHO, NEGOCIACAO
OU UTILIZACAO COMERCIAL.

Garantias implicitas. A compra de produtos pode estar sujeita a leis nos territérios que sejam pertinentes a
venda de produtos pela Micro-Tech USA ao comprador e imponham garantias implicitas, condi¢cdes ou
obrigagdes que ndo possam ser excluidas, restritas ou modificadas, ou que s6 possam ser excluidas,
restritas ou modificadas em medida limitada. As disposi¢cdes dos Pardgrafos 2 e 4 aplicam-se na medida
maxima permitida por tais leis.

Limitacdo de responsabilidade. SALVO NA MEDIDA EM QUE FOR PROIBIDO PELA
LEGISLACAO PERTINENTE, A RESPONSABILIDADE DA Micro-Tech USA NOS TERMOS
DA PRESENTE GARANTIA LIMITA-SE A: (a) SUBSTITUICAO DOS PRODUTOS OU
REFORNECIMENTO DE PRODUTOS EQUIVALENTES; (b) REPARACAO DOS PRODUTOS
OU PAGAMENTO DO CUSTO DE REPARACAO DOS PRODUTOS; ou (¢) PAGAMENTO DO
CUSTO DE SUBSTITUICAO DOS PRODUTOS OU DE AQUISICAO DE PRODUTOS
EQUIVALENTES. A MICRO-TECH USA NAO TERA NENHUMA OBRIGACAO OU
RESPONSABILIDADE, SEJA DECORRENTE DE CONTRATO (INCLUINDO GARANTIA),
ATO ILLCITO (INCLUINDO NEGLIGENCIA ATIVA, PASSIVA OU IMPUTADA,
RESPONSABILIDADE ESTRITA OU RESPONSABILIDADE PELO PRODUTO) OU DE
OUTRA FORMA, POR QUAISQUER DANOS ESPECIAIS, CONSEQUENCIAIS, PUNITIVOS,
INCIDENTAIS OU INDIRETOS, OU POR PERDA DE USO, PERDA DE RECEITA, PERDA DE
NEGOCIOS, PERDA DE LUCRO OU OUTRAS PERDAS FINANCEIRAS DECORRENTES DE
OU RELACIONADAS A QUALQUER PRODUTO OU OUTROS BENS OU SERVICOS
FORNECIDOS PELA MICRO-TECH USA, MESMO QUE A MICRO-TECH USA ESTEJA
CIENTE DA POSSIBILIDADE DE TAIS DANOS OU PERDAS.
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SIMBOLOS

Fabricante

® Nao reutilizar Nao reesterilizar
&I Data de fabricacao “

Prazo de validade Cuidado

R E F Numero de catalogo LOT Codigo do lote
D—i] Consultar as instrugdes de uso STERILEEO E§terilizado com Gxido de
etileno
- ey
7{\\\ Manter ao abrigo da luz solar T Manter seco
.

borracha natural.

Abra aqui Sistema de barreira estéril /
a embalagem esterilizada

A lei federal proibe a
B( only distribui¢do sem receita Conteudo

médica

Comprimento de trabalho

Canal de trabalho compativel

Aplicar ao sistema

Diametro 1 o
biliopancreatico

N Este dispositivo ndo é
Nao use se a embalagem . ,
. . fabricado com latex de
estiver danificada

Identificador tnico de
dispositivo

=
=
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ObservaGo do cliente

NUMERO DE NOTIEICACAQO

ANVISA: 81245769007

TEMPERATURA E UMIDADE

Condi¢des para Transporte
Temperatura ambiente: -40 a 60 €
Umidade Relativa: <85%

Condigdes de Armazenamento
Temperatura ambiente: 10 a 25 €
Umidade Relativa: <80%

Ambiente de trabalho
Temperatura ambiente: 10 a 25 €
Umidade Relativa: <80%

INFORMACOES SOBRE COMPOSICAO

No. Nome Material
1 Conjunto da concha aco inoxidavel
2 Espiral revestida aco inoxidavel+PTFE
3 Acionador ABS
4 Conjunto da manopla ABS+TPE

MODQOS DE EMBALAGEM

1 unidade por bolsa, 2 unidades por caixa, 50 unidades por embalagem. Cada caixa contendo 1 manual de Instrugdes
de Uso.



DP-100002755

Rev: 2

elFU for Single-Use Biopsy Forceps

2023-11-23

CONTATOS

FABRICANTE

Micro-Tech (Nanjing) Co., Ltd.

No.10 Gaoke Third Road, Nanjing National Hi-Tech Industrial Development Zone, Nanjing

210032, Jiangsu Province, PRC
TEL: + 86 25 58609879, 58646393
FAX: + 86 25 58744269

Email: info@micro-tech.com.cn
www.micro-tech-medical.com;

Detentor da notificagg no Brasil
Empresa: First Medical Service Ltda
Endereco:Av.Santa Catarina 155 Anexo A
CNPJ:02.629.588/0001-72

Tel: +5511-5035-1500

Fax: +5511-5035-1500

E-mail: sac@firstmedical.com.br

P-100002755 REV:2
2023-11-23



DP-100002755 Rev: 2

elFU for Single-Use Biopsy Forceps 2023-11-23

Version History

Version Date Description
0 2023-05-11 Initial version
1 2023-07-11 Add certificate number : Registro ANVISA: 81245769003.
CR00000639 . Change the certificate holder "Detentor do
) 2003-11-23 registro” in the manual to " Detentor da notificaggo" , The
registration number is changed from 81245769003 to
81245769007




Manual do Usuadrio de

Choledochoscope Eletronico Descartavel

(IFU) — CHV-100-E

1 Especificacdao e nomenclatura

1.1 Especificagdes:

Modelos ggnal Cnggqn‘ig Deflexéc_J da ponta
trabalh de distal
0 trabalh
o)
CHV-100-E 2,2 mm 380mm Acima: 160° Para
baixo: 130°
CHV-100T-E 2,6 mm 380mm Acima: 160° Para
baixo: 130°
CHV-US100-H 1,2 mm 600 mm Para cima:120°
Para baixo: 120°
CHV-US100J- | 1-2m 1870mm Para cima:120°
U m Para baixo: 120°
0.6m
m
1,2 mm Para cima:120° Para
8HV-US11OJ- 0.6 mm 1870mm baixo: 120°
Direita:120° Esquerda:
120°

Este produto usa embalagem independente de bolhas, vende asepticamente, e sé é usado por um

Unico paciente na mesma operagao.

1.2Nomenclatura

O choledochoscope consiste em uma secdo guia de luz, uma secdo de operagdo, uma secdo de
insercdo e ponta distal e se¢do de dobra. Digite o ducto biliar humano através do canal de trabalho

do instrumento cirdrgico (duodenoscopia ou puncdo cirdrgica) para exploragcdo e tratamento

adjuvante.

Plugue de guia de Iul,zl/ -

—

{éf)\ﬁ Secao de operagao

=Y




Secdo de inser¢do

Sec¢do de inclinagdo e dobra distal

Choledochoscope eletrénico descartavel

(CHV-US100-H PCHV-100-E DCHV-100T-E)



Plugue de guia de luz

Secdo de inclinagdo e dobra dis@{gy//

Sec¢do de operagao

-0 o

rmario

Sec¢ao de inser¢ao

Choledochoscope eletronico descartavel

(CHV-US100J-U DPCHV-US110J-U)

Insira o tubo de inser¢dao no trocarte ou no canal de trabalho da duodenoscopia e, em seguida,

insira no ducto biliar sob a supervisdo de duodenoscopia ou laparoscopia, para completar o exame

do ducto biliar. De acordo com a especificagao diferente de cada modo choledochoscope, os

diferentes instrumentos cirdrgicos podem ser escolhidos para usar.

1.3Dimensdes e informagdes de instrumentos compativeis

Model Duodenoscopia ou Canal de Instrumentos
o] puncéo
aparelho

CHV-US100J-U

Diametro do canal de trabalho
deve

ser 3.7mm pelo menos

1.0 instrumento cirargico flexivel

CHV-US110J-U

Diametro do canal de trabalho
deve

ser 4.2mm pelo menos

1.0 instrumento cirdrgico flexivel

CHV-US100-H Tamanho trocar = 5mm 1.0 instrumento cirdrgico flexivel

CHV-100-E 1.8 instrumento cirurgico flexivel
Tamanho trocar =2 5mm - ———

CHV-100T-E 2.3-2.4 instrumento cirurgico

flexivel

2 Aplicativos

Este produto é utilizado em conjunto com instrumentos endoscdpio cirdrgico ou laparoscépico

_2-




(duodenoscopia, trocarto, t-tube, etc.), através do canal de instrumentos cirdrgico

estabelecido, no ducto biliar para observacao e diagnéstico.



3 Contra-indicagao

Pacientes com diametro comum do ducto biliar inferior a 0,5cm.
Pacientes com uma parede fina e fragil do ducto biliar comum.
Pacientes com controle incompleto dos sintomas de cholangite.
Pacientes com tempo de coagulagdo anormal débvio.

Pacientes com insuficiéncia cardiaca obvia.

Falha em cooperar no curso da operagao.

4 Avisos e precaugoes

Este produto ndo é adequado para criangas, apenas para adultos.

Se o produto estiver danificado em embalagens assépticas, o produto é estritamente proibido
de ser colocado em uso.

Este produto precisa ser operado por um médico que tenha sido treinado em operagao
endoscépica, tenha aprendido os conhecimentos profissionais relevantes e os riscos
relacionados. Os médicos devem ler, entender e seguir estas instru¢cdes antes do uso.

Se vocé tiver alguma duvida sobre este produto antes de usar, vocé pode entrar em contato
diretamente com o revendedor ou fabricante.

Este produto deve ser utilizado com cuidado e o risco de complicagdes hemorragiveis deve
ser totalmente considerado antes de decidir se deve utilizar este produto.

Como o produto sera utilizado em conjunto com a fibra laser, a operagdo deve seguir o guia
de operacdo do gerador laser correspondente. Este produto n3o pode ser usado com
equipamentos HF.

E proibido ativar o instrumento ativo (como fibra laser elétrica) no canal de trabalho. Antes
de iniciar o instrumento ativo, é necessario garantir que a parte ativa deve se estender para
fora do canal de trabalho.

Este produto deve ser utilizado com as instrugdes de funcionamento do fabricante da
duodenoscopia ou trocarte. Se a operagdo violar as instrucbes, os

instrumentos ou pacientes relevantes podem ser danificados.

Este produto é apenas para uso no mesmo paciente na mesma operagao, e pode
nao ser re-esterilizado e reutilizado.

Apds a conclusdo da operagdao, os produtos utilizados devem ser eliminados de

acordo com as leis locais e regulamentos que o hospital exige.

5 Possiveis complicagoes

Febre, perfuragdo sinusal, ndusea, vomito, diarreia, sangramento biliar



6 Preparagdo antes do uso

6.1 Antes da operacdo, leia as instrugdes, embalando ilustragBes e avisos de etiqueta.

6.2 Verifique a validade do produto no rétulo antes de abrir a embalagem. Se expirou, ndo o use.
Verifique a embalagem selada asséptica do produto. Se a embalagem lacrada estiver danificada, o
produto pode ndo ser mais estéril e o paciente estard em risco de infec¢do. Por favor,
ndo use.

6.3 Retire a protecdo asséptica para remover o produto da embalagem e verifique se ha danos,
como dobrar, esmagar ou dobrar. Se vocé encontrar algum dano ao produto, ou incompleto, ndo
use o produto, caso contrario, pode causar danos ao paciente.

6.4 O uso do endoscépio em conjunto com a duodenoscopia precisa seguir as instrucGes
correspondentes. (para CHV-US100J-U e CHV-US110J-U)

Nota: Este produto deve ser sempre usado com um duodenoscépio viavel, caso contrario,
ele pode

ser danificado e/ou pode danificar o duodenoscdpio.
Nota: Quando este produto é inserido no canal de trabalho do duodenoscdpio, de repente
nao dobre o duodenoscépio em um angulo, caso contrario, pode causar tor¢ao de cateter ou
lesdo do paciente, como lesdo por pungdo, sangramento ou lesdo mucosa.
Nota: Ndo empurre ou opere este produto com muita forga, caso contrario pode causar uma)
torgdo parcial e/ou vazamento do choledochoscope, ou b) danos ao duodenoscépio, ou c)
danos a mucosa do paciente.
Nota: A menos que visualmente guiado pelo duodenoscdpio, ndao manipule este produto
diretamente no trato digestivo para evitar ferimentos ao paciente.
6.5 O uso de trocarte ou t-tube deve seguir suas prdprias instrugdes correspondentes. (somente
CHV-100-E, CHV-100T-E, CHV-US100-H)
Este produto deve ser operado sob a orientagdo visual do laparscépio. Por favor, nao.

manipular o produto diretamente na cavidade abdominal para evitar lesdes no
paciente.

Ao inserir o ducto biliar, o instrumento de fixacgdo macia na ponta deve ser

aplicado para evitar danos a superficie externa do endoscdpio durante a operagdo.
7 Operagao

7.1 Instalar e conectar produtos (somente para CHV-US100J-U e CHV-US110J-U)

7.1.1 Corrija este produto na al¢ca do duodenoscépio e conecte o plugue de guia de luz ao soquete
de conexao do guia de luz do processador de imagem.

7.1.2 Insira cuidadosamente o choledochoscope através do canal de trabalho do duodenoscépio
com o incremento de 20mm-40mm, até que o choledochoscope possa ser visto no campo
de visualizagdo do duodenoscdpio.

[Conecte o plugue do guia de luz ao sistema do processador de imagem (incluindo a

fonte de luz).]
5.



7.2 Insira o choledochoscope no ducto biliar sob orientagdo visual da duodenoscopia.
Nota: Apds a inser¢do, o angulo da ponta distal pode ser ajustado pelo botdo de angulo

do choledochoscope.



7.3 Os instrumentos flexiveis (como bidpsia, fio guia, cesta de pedra, fibralaser, etc.) pode
ser inserido no canal de trabalho do choledochoscope a partir de uma valvula de trés vias Luer,
e empurrado lentamente com o incremento de 20mm até que o instrumento apare¢a no campo
de visualizacdo do choledochoscope. Em seguida, comece a usar os instrumentos flexiveis.
7.4 Os instrumentos flexiveis e o choledochoscope devem ser removidos apds o término de
toda a operacdo.
7.5 O Choledochoscope Eletronico Descartavel flexivel apds o uso deve ser tratado de acordo
com as normas de tratamento pertinentes para materiais de consumo médico descartaveis.
7.6 Ambiente de operagao

Temperatura de operagdo: 0°C~50°C

Umidade relativa do ar: 30%~80%RH

Pressdo atmosférica operacional: 80

~106kpa

8 Prazo de validade

O prazo de validade deste produto é de 3 anos, e a vida util especifica pode ser encontrada no

rétulo do produto.

9 Armazenamento e transporte

Este produto deve ser armazenado em uma sala sem gas corrosivo, bem ventilado e limpo. Ao
manusear este produto, tenha cuidado para ndo apertar, dobrar ou expor ao ambiente
molhado. E o meio ambiente pede como foles:

Umidade relativa variando de 10%~80%,

Temperatura de armazenamento de -

20°C~70°C,

A pressdao atmosférica é de 80~106kpa.

10 Embalagem e rotulagem

Empacotamento
Este produto é esterilizado por éxido de etileno e embalado em embalagem separada, na qual
a embalagem interna é encapsulada em um saco de didlise de camada Unica e o pacote externo

é embalado em uma caixa de papeldao com instrugdes.

Etiqueta
O rétulo deste produto indica o modelo, especificacdo, data de produgao, periodo de validade,
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numero do lote de producdo, método de esterilizagdo e informagbes de adverténcia

necessarias, etc. O simbolo grafico usado na etiqueta esta descrito na Tabela 2.



Tabela 2 Rétulos e simbolos

Simbolo

Descricéo

Ano de Fabricacéo
Isso indica 0 ano em que o sistema foi
fabricado.

Fabricante
Isso indica o fabricante do sistema.

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Isso indica o representante do fabricante em
Europa.

Marco CE
Esta é a declaragcdo de conformidade, de

acordo com as Diretivas Europeias aplicaveis,
93/42/CEE

Mark diretiva weee
Isso indica que este produto esta caindo sob
0 escopo da Diretiva Europeia

2021/19/UE sobre residuos elétricos e
eletrénicos

Aplica-se equipamento da Comunidade
Europeia.

Siga as Instru¢cdes de Uso
Isso indica que vocé deve seguir as instrugdes
relativas ao manuseio na IFU.

NUumero de série
Isso indica o numero de identificacdo do
produto.

Uso descartavel

Indica um dispositivo médico destinado a um uso
Ou para uso em um unico paciente durante um
unico procedimento.

)

Ndo use o pacote quando estiver
danificado

Indica um dispositivo médico que nao deve ser
usado se o pacote tiver sido danificado ou
aberto.

Periodo de validade ou data de uso
Indica a data apds a qual o dispositivo médico
ndo deve ser usado.




TERILEEO

Esterilizacdo com 6xido de etileno
Indica um dispositivo médico que foi esterilizado
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Mantenha-se seco
Indica um dispositivo médico que precisa ser
protegido.

Fragil, manuseie com cuidado

Indica um dispositivo médico que pode ser
quebrado ou danificado se nao for manuseado
cuidadosamente.

N Numero de montes
Usado para indicar o nUmero de montes.

Usado para solicitar a colocagdo para cima.

T Colocagdo em cima
o

A data de fabricagdo e o prazo de validade podem ser encontrados no rétulo do produto para
detalhes.

Fabricante: Shanghai SeeGen Photoelectric Technology Co., Ltd.
Enderego: 3 Andares, Edificio N2 1, 4299 JinDu Road, Bairro Minhang, Cidade de
Xangai, China Tel:+86-21-54295355

Luxus Lebenswelt GmbH

Kochstr.1, 47877, Willich,
Alemanha Tel: 0049-
1715605732

Email:info.m@Iluxuslw.de
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11 Data de preparag¢ao/revisao

Data de preparacdo/ revisdo: 2020.12.21
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