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INSTRUGCAO DE USO
Caracteristicas e especificagoes técnicas do produto

Nome Técnico: Kit Instrumental
Nome Comercial: Endolumi Green
Matéria Prima: Aco Inoxidavel, Liga de Aluminio, Poliacetal.

Condigao: Produto ndo estéril. Requer barreira fisica para uso.

1 Data de fabricagao ﬁl 8 Néo reutilizar ®
2 Validade g 9 Limite superior de temperatura /ﬂ/
<[
3 Manter afastado de luz solar /|T 10 Limite de umidade @
) S
S
4 Fragil, manusear com cuidado I 11 Manter seco ‘T\
Néo utilizar se a embalagem estiver , . -
5 danificada @ 12 Numero de catalogo m
6 N&o estéril 13 Cédigo do lote
7 Consultar.|r.1$trngoes para I:IE 14 Fabricante I
utilizagao

Figura 1: Legenda dos simbolos utilizados na rotulagem, conforme ISO 15223-1.

1. Forma de Apresentacao Comercial do Produto

O Endolumi Green é fornecido na condigdo nao estéril, acondicionado
em caixa de papel lacrada e devidamente rotulada.

2. Modelos Comerciais
ENG-END-001 - Endolumi Green — Conjunto Completo
ENG-001 - Acessério de Camera (Filtro de Recepgao)
ENG-002 - Acessoério de Luz (Filtro de Excitagao)
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3. Indicagao de Uso/ Finalidade

O Endolumi Green € um dispositivo médico de uso transitério para
auxilio em cirurgias endoscopicas ou abertas. Através de filtros especiais,
permite a visualizagao da fluorescéncia emitida por corantes (como a
fluoresceina sodica) injetados no paciente, facilitando a identificagcéo de
perfusdes, linfonodos, fistulas, vias biliares, lesbes tumorais, alteragbes
teciduais e fluidos corporeos. Sendo assim, todas as cirurgias que utilizem
endoscopio ou aberta, como nas areas de oncologia, otorrinolaringologia,
neurocirurgia, ginecologia, urologia, cirurgia geral, cirurgia de cabecga e
pescogo podem se beneficiar do conjunto.

Os componentes do kit possuem as seguintes indica¢des de uso:

- Acessorio para Camera: Destinado a filtrar e restringir a passagem de
um espectro especifico de comprimentos de onda, realgando a luz emitida
pelo corante.

- Acessorio para Entrada de Luz: Permite a passagem de luz em
comprimento de onda especifico para excitagdo do corante.

4. Principio de Funcionamento

O principio de funcionamento do Endolumi Green é baseado na
utilizacao de um filtro especial, que permite a visualizacido de areas especificas
impregnadas por fluoresceina injetada no paciente. O acessorio para entrada
de luz permite a passagem somente de luz em um comprimento de onda
especifico, que excita o corante indicado, este corante emite luz ao ser
excitado. O acessorio para camera possui um filtro de passagem que restringe
a passagem de um espectro de comprimentos de onda, tornando a luz emitida
pelo corante mais visivel. Isso torna as areas impregnadas autoluminosas
contra um fundo em cores anatdmicas, permitindo uma delimitagao cirurgica de
alta precisao.

5. Modo de Uso do Produto

e Verifique a integridade da embalagem e as informacgdes do rétulo.
e Abra a caixa e retire o produto em ambiente limpo.

e Manuseie o produto com cuidado, evitando danos ou riscos as
lentes.
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o BIOSSEGURANCGA: Este acessorio ndo é fornecido estéril. E
obrigatéria a utilizagcdo de uma Capa Protetora Estéril (apropriada
para video-endoscopia ou cirurgia aberta) para envolver completamente
o produto antes do contato com o campo cirurgico ou paciente.

e Acople os acessorios (Camera e Luz) nos respectivos locais (cabega da
camera e entrada do cabo de fibra 6tica da 6tica), garantindo que os
encaixes estejam firmes.

e Ajuste da Capa: Certifique-se de que a capa estéril esteja bem esticada
sobre os acessorios.

e Operagao do Filtro: O filtro de luz e o filtro da cdmera possui duas
posicoes:

- Posicao Ativa (Lente posicionada): Para visualizagao do corante
(deve ser usada em conjunto).

- Posicao Neutra (Sem lente): Para visualizagdo em luz branca
convencional.

e Ap0ds o procedimento, desconecte os acessorios e realize o descarte em
lixo hospitalar (conforme RDC n° 222/2018).

O fabricante recomenda uso unico (Descartavel).

6. Composicao
Os componentes do Endolumi Green possuem a seguinte composic¢ao:

e ENG-001: Acessorio para Camera: constituido em liga de aluminio,
conforme ISO 209 e Poliacetal - Tipo 2 Grau 1, conforme ASTM D6100

e ENG-002: Acessorio para Entrada de Luz: constituido em composi¢ao
liga de aluminio, conforme ISO 209, Poliacetal - Tipo 2 Grau 1, conforme
ASTM D6100 e Aco Inoxidavel 304, conforme ASTM F899.
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7. Esterilizagcao

O Endolumi Green é fornecido na condicdo NAO ESTERIL. O
fabricante recomenda o uso unico do produto, sendo indispensavel a utilizagao
de capa protetora estéril para garantir a manutencéo da técnica asséptica
durante a cirurgia.

Prazo de Validade: Indefinido (desde que mantida a integridade fisica e
as condi¢cbes de armazenamento).

8. Condigdes de Armazenamento

O produto deve ser armazenado em sua embalagem original, em
ambiente com boa ventilagao, em local limpo, seco, livre de contaminagdes, em
temperatura ambiente e umidade relativa entre 10 e 65%. O produto ndo deve
ficar exposto a temperaturas acima de 45°C durante seu armazenamento.
Convém que os produtos nao sejam expostos diretamente a luz do sol,
radiagao ionizante ou contaminacao particulada.

O local de armazenamento deve possuir boa iluminagao, permitindo
facilmente a identificagao e leitura da rotulagem do produto.

O empilhamento incorreto, quedas e/ou choques, temperaturas e
umidade fora do indicado na rotulagem do produto devem ser evitados.

Recomenda-se que controle do produto em estoque seja realizado
conforme método FIFO (first in first out), no qual os primeiros que entram
devem ser os primeiros a sairem de estoque.

9. Condigoes de Transporte

Durante o transporte, o produto dever ser mantido em sua embalagem
original, em ambiente livre de contaminagdes, em local limpo, seco, em
temperatura ambiente e umidade relativa entre 10 e 65 %. O produto ndo deve
ficar exposto por muito tempo a temperaturas maiores que 45°C durante o
transporte. Convém que os produtos ndo sejam expostos diretamente a luz do
sol, radiagao ionizante ou contaminagao particulada.

Durante o transporte deve-se orientar sobre o conteudo, prazo de
entrega, cuidados a serem tomados, além de seguir as instru¢des presentes na
simbologia indicada na embalagem do produto.

O empilhamento incorreto, quedas e/ou choques, temperaturas e
umidade fora do indicado na rotulagem do produto devem ser evitados.
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10. Condi¢coes de Manipulagao

» O usuario deve observar as informacgdes e as condi¢cdes da
embalagem.

« E recomendado que o acessoério médico seja desembalado
imediatamente antes do procedimento cirurgico, de forma a preservar a
integridade da embalagem e as condigdes do produto.

« E importante observar as instru¢des necessarias de assepsia quando
da remogéao do produto de dentro da embalagem.

* Em casos de quedas ou impactos, que comprometam a integridade dos
acessorios e de sua embalagem deve-se proceder ao descarte. Nao utilize o
produto caso a embalagem esteja violada. Produtos nas condigbes
especificadas acima devem ser marcados como impréprios para uso e
descartados em conformidade com a RDC ANVISA N° 222 de 28/03/2018, que
regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento de Residuos de Servigos de
Saude.

11. Adverténcias

e NAO ESTERIL: O uso sem a barreira protetora adequada representa
risco grave de contaminagao cruzada.
e O produto deve ser operado apenas por médicos habilitados e

familiarizados com técnicas de fluorescéncia.

e Inspegao: Se houver qualquer suspeita de danos as lentes ou queda do
produto, descarte-o imediatamente.

e Conexodes: Cheque se todas as conexdes estao firmes para que néo se
soltem durante o ato cirurgico.

e O fabricante recomenda uso uUnico (Descartavel).
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12. Precaugodes
* O produto € acondicionado em embalagem n&o reutilizavel.

» Somente utilize o produto se a embalagem estiver integra e dentro do
prazo de validade;

» A embalagem somente devera ser aberta no ato do procedimento
cirurgico;
» Caso o produto apresente alteragao nas carateristicas superficiais,

tenha sofrido queda, sido mal manuseado, ou se houver qualquer suspeita de
dano, deve-se proceder ao descarte do produto;

» O produto so6 deve ser utilizado por profissionais médicos qualificados,
que possuam conhecimento e experiéncia necessarios para a devida utilizagao
do produto;

* A montagem do produto no equipamento hospitalar deve ser feita
corretamente, afim de ndo contaminar o campo operatério;

* Cheque se todas as conexdes e encaixes estao firmemente
encaixadas de forma que n&o soltem durante o procedimento;

* O Acessorio de camera e da luz Endolumi Green deve ser acoplado a
camera e a fibra 6tica e nao deve ser removido até a cirurgia ser concluida;

O produto deve ser transportado e armazenado protegido contra todo
tipo de umidade, sujeira e contato com substancias inflamaveis, corrosivas,
toxicas ou explosivas.

13. Contraindicagoes

As contraindicagdes relacionadas ao uso do produto sao relacionadas ao
corante utilizado, a formulagao pode variar de acordo com o fabricante, é
contraindicado em pacientes com antecedentes de hipersensibilidade aos
componentes do corante.

14. Efeitos Adversos

* A aplicacao de forgca ou impacto sobre os instrumentos pode causar
danos ao produto levando a sua possivel inutilizagao;

* Nao usar o produto para qualquer outro propdsito diferente de seu uso
normal;
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* O dispositivo esta sujeito a desgaste ao longo de sua utilizagao;

* Dispositivo com componentes ajustaveis devem ser manuseados com
cuidado.

15. Alerta de Instrucao de Uso

Para correto uso e manuseio do produto, consultar a Instrucéo de Uso
indexada na embalagem ou pelo NUMERO DE REGISTRO/NOTIFICACAO no
site da ANVISA. Todas as Instru¢cdes de Uso possuem o numero e a data de
revisdo no rodapé. O usuario deve estar atento ao numero de revisao
informada no rétulo do produto.

Para receber Instrugdes de Uso em formato impresso ou digital, o
consumidor pode solicitar o documento, sem custo adicional, inclusive de
envio, por meio do telefone (11) 2387-5143 ou por e-mail
qualidade@practicalgroup.com.br.

16. Reclamagao

Caso o produto médico apresente um risco imprevisivel especifico ndo
descrito nesta instrucdo de uso, esteja fora de suas especificagées ou esteja
gerando qualquer insatisfagao, notifique diretamente a Practical.

Separe o produto para envio, limpo de sujidades e de material bioldgico,
embalado em saco plastico fechado, identificado preferencialmente com a
etiqueta do procedimento e com os dados do produto — numero de lote do(s)
componente(s) devidamente identificado(s) com a descricdo da nao
conformidade.

Para informagdes sobre envio e formulario com a devida queixa, favor
entrar em contato o mais breve possivel através do e-mail
qualidade@practicalgroup.com.br solicitando as informacdes para envio.

A Practical disponibiliza um canal de comunicagao através do telefone
(11) 2387-5143 e do e-mail para notificagdes referentes ao produto.

Fabricado por: Practical Desenvolvimento e Comercio de Produtos de Saude
Unipessoal Ltda.

CNPJ: 19.677.789/0001-48
Responsavel Técnico: Fabio Paixdo Machado CRF/SP 79711
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