SONDA LASER, ESTERIL E DE USO UNICO (*CONSULTAR A BULA PARA PROTEGAO DO PACIENTE)

DL Fremey &

DESCRIGAO/INDICACAO DE USO (por médicos na sala de operacdo)

Esta sonda € indicada para a conducdo da endofotocoagulagdo a laser no segmento posterior do olho durante a cirurgia vitreo-retiniana em

uma variacao de comprimento de onda na operagao de 500 a 1100 nm. Ela é feita de um cabo de fibra dptica de 8 pés que é coberto por um

revestimento plastico flexivel ao longo de seu comprimento para protecdo contra danos.

Uma de suas extremidades possui um punho para segurar e manipular durante a cirurgia, tendo uma extremidade distal com calibre 20 ou

diametro externo menor (ou seja, valor numérico de calibre maior).

Isso permite transmitir a energia laser de forma segura e eficaz a partir da fonte de laser para o sitio cirtrgico, facilitado pelo feixe de

direcionamento que é fornecido pela fonte de laser, transmitido por meio do conector de laser na outra extremidade da sonda.

Para sondas laser flexiveis*, quando o botdo mével no punho for movido para a frente, um tubo de endireitamento avanca no
ubo de memoéria PEEK pré-curvado dlstall causandol assm, uma redug 0 no angulo do tubo de memorla PEEK pré- curvado

Para informag0es sobre as conﬁguragoes de energia, ciclo(s) de trabalho, variagOes e incrementos de tempo e intervalos, consulte as
Instrucdes de Uso da fonte de laser.

Caso exista ainda também a fungdo de iluminacdo, o ramo de iluminacdo tem em sua extremidade um conector de iluminacao para permitir a
conexao com a maquina de iluminagdo.

Este dispositivo ndo inclui quaisquer lentes e ndo existe definigdo para distancia focal.

Consulte o rétulo para detalhes especificos ao dispositivo incluindo funcionalidade e conectores.

CUIDADO: A LEGISLAGAO FEDERAL (NORTE-AMERICANA) RESTRINGE A VENDA DESTE DISPOSITIVO A, OU SOB PRESCRICAO
DE, UM MEDICO

INSTRUCOES DE USO:

Antes de desembalar, inspecione a embalagem do dispositivo para integridade.

Desembale a sonda laser em um ambiente estéril.

Libere a sonda das bolsas e remova a mini-bandeja.

A fonte de laser deve estar na posicdo DESLIGADA antes de ser afixada na sonda laser.

Insira o conector de laser na fonte de laser.

No caso de sonda laser iluminada, insira o conector de iluminacdo na maquina de iluminacao.

Siga as recomendac0es do fabricante da fonte de laser (como, por exemplo, calibracao da fonte de laser, bem como a necessidade de
protecdo ocular para o comprimento de onda correspondente do modelo de laser usado) e, se aplicavel, do fabricante da fonte de
iluminacgao.

¢ No caso de sondas flexiveis*, empurre o botao até o fim para endireitar a ponta antes de penetrar com ou remover a sonda; ao deslizar o
botdo para a frente até o fim, a ponta é endireitada enquanto que empurrar o botdo para tras dobra de forma incremental a ponta,
conforme ilustrado abaixo:

T

e Para testar o desempenho para um uso seguro da sonda laser, inspecione a imagem mirando o feixe antes de iniciar o procedimento a
laser. Para essa finalidade, aponte a ponta da sonda reta em uma superficie clara (branca) a uma distancia de cerca de 20 cm (8"). Ative o
feixe de direcionamento. Quando a imagem for circular e estiver iluminada de forma uniforme, o desempenho da sonda laser encontra-se
aceitavel. Se a imagem estiver fraca ou desnivelada, a sonda laser ndo deve ser utilizada.

e Se o efeito esperado no tecido nao puder ser obtido independente do aumento na poténcia de saida, a ponta da sonda laser pode estar
suja ou a prépria sonda pode ter se deteriorado ou estar quebrada e pode ter que ser substituida.

« ADVERTENCIAS
ESTE DISPOSITIVO DEVE SER UTILIZADO OM UM FILTRO ADEQUADO. Use um filtro adequado ao utilizar este dispositivo.
Nao olhe diretamente no ou para o feixe do laser ou seus reflexos. A luz direta e refletida do laser pode causar lesdo ocular permanente. A
poténcia tipica do laser é de algumas centenas de milli Watts, com o limite para ndo exceder 1 Watt.

e AVISO - EM CASO DE SONDA LASER ILUMINADA:
Em razdo dos efeitos nocivos em potencial da fototoxicidade na retina da endoiluminagdo prolongada, este dispositivo deve ser utilizado
com uma fonte de iluminagdo com filtros que eliminem a radiagdo UV (<400 nm) e, sempre que possivel, com filtros que eliminem a luz
azul com comprimento de onda curto (<420 nm). Deve-se ter cuidado para ndo focar este dispositivo em um Unico ponto da retina por
periodos de tempo prolongados e desnecessarios.

CODIGOS PARA NOVA ENCOMENDA:

Consulte o rétulo do produto para determinar o tipo e o cédigo de referéncia correspondente para encomendar um novo produto.

RECURSOS:

¢ Design do punho ergonémico e antiderrapante.



Diferentes conectores que se adequam a maioria dos modelos de fonte de laser e fonte de iluminagdo disponiveis no mercado.
Esterilizado por éxido de etileno, de uso Unico e sem latex.

Ponta conica de 20 g na sonda laser para uma facil insercdo através dos sitios de esclerotomia durante o procedimento cirtrgico.
23 g e tamanhos menores disponiveis para recuperacao pds-operatoria mais rapida do paciente.

Ponta distal flexivel* pré-curvada que pode ser endireitada ao mover o botdo no punho.

CUIDADO:

Este dispositivo deve ser utilizado apenas por médico qualificado e treinado para realizar o procedimento e utilizar a maquina de laser.
Siga os procedimentos médicos operacionais durante a cirurgia.

Para uso Unico. Nao re-esterilize. Nao reutilize. Fadiga do material reduz o desempenho.

Para sondas flexiveis, endireite a ponta antes de inserir ou remover.

PRECAUCOES:

o Nao utilize, se a embalagem estiver aberta, danificada ou Umida.

¢ N3o utilize se ja tiver passado da data de validade no rétulo (formato: aaaa-mm-dd).

¢ Este dispositivo deve ser utilizado apenas por médico qualificado e treinado para realizar o procedimento e utilizar a maquina de laser. Siga
os procedimentos médicos operacionais durante a cirurgia.

e Para uso Unico. Nao re-esterilize. Ndo reutilize. Fadiga do material reduz o desempenho.

¢ Evite o contato da ponta de laser da sonda com outros instrumentos, em razao do risco de propagacao descontrolada ou danos na sonda
laser.

¢ Nao aplique tensdo excessiva (ou seja, tor¢des ou dobras) na sonda laser a fim de evitar danos ao produto.

¢ Posicionar a sonda laser mais proxima do alvo proposto fara com que haja uma redugdo no tamanho do ponto de laser. Afastar a sonda de
seu alvo proposto resultara em um ponto de laser maior.

¢ Nao ligue o laser quando a sonda laser estiver em contato direto com o tecido.

e Mantenha a ponta da sonda sem sujeira durante o uso.

e Use o trocarte de tamanho apropriado para se adequar a ponta da sonda.

REACOES ADVERSAS:

ComplicagGes em potencial especificas da fotocoagulacdo da retina incluem queimadura inadvertida da fovea, neovascularizacdo coroidal,
escotoma paracentral, fibrose sub-retiniana, expansdo da cicatriz da fotocoagulagdo, ruptura da membrana de Bruch, descolamento coroidal,
descolamento exsudativo da retina, anomalias pupilares a partir do dano nos nervos ciliares e neurite dptica a partir do tratamento direto ou
adjacente ao disco.

CONTRAINDICACOES:
Ndo existem contraindicacOes associadas ao uso deste produto outro que aquelas relacionadas ao procedimento especifico sendo conduzido (a
ser avaliado pelo médico).

CONDICOES RECOMENDADAS DE ARMAZENAGEM:

- N3o expor a chuva ou a agua

- Nao expor a luz direta do sol ou aos raios ultravioletas

- Local limpo e seco sem nenhum peso sobre a unidade de entrega

- Sem a presenca de produtos quimicos, solventes organicos, ou gases corrosivos
- O ar ndo deve conter gas venenoso, sal, ou grandes quantias de poeira

- Local nivelado e estavel sem vibragdes e choque

COMPATIBILIDADE COM OUTROS DISPOSITIVOS:

Consulte o rétulo do produto para determinar o tipo de conector e a(s) maquina(s) em que esse dispositivo pode ser conectado.
Consulte o catdlogo localizado em http://www.ophthalmed.com/Products.html ou http://www.ophthalmed.com/Ophthalmed-catalog.pdf
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