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m Informacées Gerais

Informacgoes Gerais

1.1 Como Utilizar este Manual

Este manual fornece limitagcbes da utilizacdo e instrucdes de utilizacdo para instrumentos,
acessoérios e componentes utilizados com os Sistemas Cirdrgicos da Vinci®, da Vincie S™ e
da Vincie Si™. Nao constitui uma referéncia para técnicas cirurgicas. Destina-se a ser guardado
com o Sistema Cirurgico da Vinci com o qual deve ser utilizado. Para obter informagées sobre a
limpeza, desinfeccao e esterilizagao de instrumentos, acessérios e componentes reutilizaveis,
consulte as Instrucdes de Reprocessamento (PN 550889).

0 Observacao: Leia Saber O Que Se Aplica - Organizacao deste Manual (pagina 1-1) para

compreender que partes deste manual se aplicam a qualquer instrumento ou
acessorio especifico. A Intuitive Surgical fornece informacgoes especificas a um dado
instrumento ou acessdrio que nao sejam fornecidas neste manual.

AAVISO: Certifique-se de que Ié e compreende todas as informacdes, especialmente

informacbes sobre adverténcias e avisos, que se encontram nos Manuais do
Utilizador aplicaveis, antes de utilizar estes produtos. O incumprimento de todas as
instrucoes, incluindo as instrucdes fornecidas com dispositivos acessérios, como
geradores e os Manuais do Utilizador aplicaveis para o Sistema de Visao InSite, o
Sistema Cirurgico da Vinci, daVinciS e/ou daVinciSi, pode causar lesbes e o
funcionamento indevido do dispositivo.

0 Observacao: A utilizacdo das técnicas e procedimentos cirirgicos adequados é da

responsabilidade dos profissionais médicos. Os procedimentos descritos sao
fornecidos apenas para fins informativos. Cada cirurgiao deve avaliar a
adequabilidade do procedimento com base na sua propria formacao médica e
experiéncia pessoal, no tipo de procedimento cirurgico e no tipo de sistemas a
utilizar.

Saber O Que Se Aplica - Organizacao deste Manual

- Este capitulo Informacgdes Gerais aplica-se a todos os instrumentos e acessérios
fornecidos pela Intuitive Surgical.

« O capitulo 2 fornece informacdes gerais que se aplicam a todos os Instrumentos
EndoWrist®. Todos os instrumentos fornecidos pela Intuitive Surgical para uso com
qualquer Sistema Cirurgico daVinci sao instrumentos EndoWrist, incluindo tesouras,
bisturis, dispositivos de fixacdo, condutores de agulha, aplicadores de clipes,
instrumentos de electrocauterizacdao monopolares e bipolares, e quaisquer instrumentos
especializados, como o Estabilizador EndoWrist.

« O Capitulo 3 fornece informacdes gerais que se aplicam a todos os instrumentos de
cauterizacao, definicdes do gerador e dos cabos de activacao de energia.

« Os Capitulos 4 a 18 fornecem informacdes especificas de determinados instrumentos
EndoWrist. Leia o cabecalho do capitulo ou o indice para identificar os instrumentos
aplicaveis para cada capitulo.
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Informacées Gerais m

Os Capitulos 19 a 23 fornecem informacdes relacionadas com canulas e acessorios
utilizados com as mesmas, tais como obturadores, redutores, vedantes e suportes de
canulas. Leia o cabecalho do capitulo ou o indice para identificar os acessorios aplicaveis
para cada capitulo.

« O Capitulo 24 fornece informagdes sobre o Guia de luz da Vinci e da Vinci S.

« O capitulo 25 fornece informacgbes acerca dos Tabuleiros de Esterilizacdo da Intuitive
Surgical.

1.2 Declaragao

c € Os instrumentos e acessérios Intuitive Surgical EndoWrist® exibem a marca CE para indicar a sua
conformidade com as disposi¢des da Directiva sobre Dispositivos Médicos 93/42/CEE.
0543

0 Observacao: Alguns itens podem ser fabricados por um parceiro OEM e podem
ostentar a sua marca CE. Alguns itens sao especificados nas seccoes relevantes.

Informacao de Contacto

Para o Servico de Apoio ao Cliente e para Relatar Reclamacdes ou Efeitos Adversos
Utilize as seguintes informacgdes para o servico de apoio ao cliente, incluindo encomendas,

reclamacoes e efeitos adversos, e as informacdes gerais sobre a Intuitive Surgical ou 0s nossos
produtos e servigos.

Nos EUA Na Europa:

Intuitive Surgical, Inc. Intuitive Surgical Sarl

1266 Kifer Road 1, chemin des Mdriers,

Sunnyvale, CA 94086 EUA 1170 Aubonne, Suica

Nuamero gratuito: 1.800.876.1310 Numero gratuito: +800.0821.2020
Directo: 408.523.2100 Directo: +41.21.821.2020

Fax: 408.523.2377 Fax: +41.21.821.2021

Para Apoio Técnico
Se o Sistema necessitar de manutencdo ou assisténcia, contacte a nossa linha de Apoio

Técnico. Nos EUA, ligue para 1-800-876-1310, sendo que a linha esté disponivel 24 horas por
dia, sete dias por semana. Na Europa, ligue para +41.21.821.2020.

Se tiver quaisquer duvidas sobre a utilizacao, limpeza, esterilizacdo ou armazenamento dos
dispositivos da Intuitive Surgical utilizados em conjunto com o Sistema de Controlo do
Instrumento Endoscépico da Intuitive Surgical, contacte o Servico de Apoio ao Cliente da
Intuitive Surgical através do nimero de telefone indicado acima.

Intuitive Surgical, Inc. Intuitive Surgical Sarl
1266 Kifer Road EC R E P 1, chemin des Mriers,
Sunnyvale, CA 94086 EUA 1170 Aubonne, Suica

www.intuitivesurgical.com

0 Observacao: As informacdes do fabricante e da CE podem variar para alguns itens
fabricados por um parceiro OEM. Alguns itens sao especificados nas seccoes relevantes.
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1.3 Limitac¢oes de Utilizacao - Licenca Limitada

Os instrumentos e acessdrios da Intuitive Surgical sdo fornecidos ao abrigo dos termos de uma
licenca limitada para utilizagao apenas com o Sistema cirdrgico da Vinci, da Vinci S, e da Vinci Si
da Intuitive Surgical (Sistema de Controlo do Instrumento Endoscépico). Esta licenca limitada
expira apos o fim do numero de utilizagbes maximo programado do instrumento ou do
acessorio. Qualquer outra utilizagdo dos instrumentos ou acessérios da Intuitive Surgical,
independentemente de ocorrer antes ou apos expirar a validade do instrumento ou acessorio,
incluindo reparacao, renovacao, remodelacao ou recondicionamento, é estritamente proibida.

1.4 Precaucodes Gerais e Avisos

A\ AVISO: Leia todas as instru¢des cuidadosamente. O incumprimento das instru¢ées

pode provocar um funcionamento indevido do dispositivo.

QObservagéo: O Sistema s6 deve ser utilizado por cirurgides que tenham

desenvolvido as aptiddes robéticas adequadas para realizar as tarefas associadas a
cada procedimento e tenham recebido formacao especifica ministrada pela
Intuitive Surgical, Inc. sobre a utilizacao dos Sistemas cirurgicos da Vinci, da Vinci S
ou da Vinci Si. A formacao ministrada pela Intuitive Surgical esta limitada a utilizacao
dos Sistemas cirurgicos da Vinci, da Vinci S e da Vinci Si, e nao substitui a formacao
médica e experiéncia necessarias para efectuar a cirurgia.

QObservagéo: Os instrumentos e acessdrios contém componentes metalicos.

Certifique-se de que os pacientes nao sao alérgicos a metais.

Nao esterilizado

ﬂObservagéo: Os dispositivos da Intuitive Surgical sao fornecidos nao
esterilizados, excepto se indicado de outra forma na rotulagem do
dispositivo. Limpe e esterilize os dispositivos reutilizaveis antes de cada
utilizacao, excepto se um determinado dispositivo nao for utilizado dentro
do campo estéril.

1.5 Instru¢oes Gerais

Cuidados e Manuseamento Apropriados

Para um desempenho satisfatério dos instrumentos cirtrgicos e acessorios, é essencial cuidar
e manusear adequadamente os mesmos. Examine o instrumento ou acessério—incluindo
todos os seus componentes—cuidadosamente antes e depois de cada utilizacdo. Se
encontrar alguma anomalia, ndo o utilize. Utilize o dispositivo apenas para a finalidade
prevista.

Nao expor a raios-X, raios radioactivos ou ondas electromagnéticas fortes. Caso contrario, o
instrumento pode ser danificado, e ndo ser passivel de ser reconhecido pelo sistema.
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Armazenamento entre utilizacoes

Armazenar os componentes da Intuitive Surgical num local limpo, seco e longe da luz directa
depois de remover os produtos da sua respectiva embalagem. Tome todo o cuidado para
proteger as pontas do instrumento contra danos.

Eliminacao

Quando proceder a eliminacdo de instrumentos, acessorios da Intuitive Surgical ou de
qualquer um dos seus componentes, cumpra todas as leis e directrizes nacionais e locais
aplicaveis.

Fim da seccao

Manual do Utilizador dos Instrumentos e Acessorios



m Instrumentos EndoWrist®

Instrumentos EndoWrist®

Observacao: Os instrumentos EndoWrist sao fornecidos nao esterilizados.
Limpe e esterilize os instrumentos EndoWrist reutilizaveis antes da utilizacao.

2.1 Introducao

Utilizacao Prevista

Os instrumentos EndoWrist, incluindo tesouras, bisturis, pincas, condutores de agulhas e
instrumentos de electrocauterizacdo, destinam-se a manipulacdo endoscédpica do tecido,
incluindo: operacdes de preenséo, corte, dissecacdo romba e afiada, aproximacao, ligacao,
electrocauterizagao e sutura.

0 Observacao: Os instrumentos endoscépicos foram concebidos e fabricados para

uma funcao cirurgica especifica. A utilizacado de um instrumento para efectuar uma
tarefa que nao a prevista pode resultar num instrumento danificado ou partido.

AAVISO: Excepto se indicado, ndo utilize os Instrumentos EndoWrist em cartilagem,

0sso ou objectos rigidos. Ao fazé-lo pode danificar o instrumento e impossibilitar a
sua remocao da canula.

Pincas EndoWrist ProGrasp
As Pincas EndoWrist ProGrasp™ foram testadas e verificou-se poderem ser utilizadas em
seguranca para aplicar pingas tipo bulldog de uso geral.

As Pingas EndoWrist ProGrasp™ foram testadas e verificou-se poderem ser utilizadas em
seguranca para manipular sondas de ultrassons laparoscépicas especificas. Consulte a tabela
abaixo para obter mais informacdo sobre pincas tipo bulldog e sondas de ultrassons de
terceiros.

Tabela 2-1 Pin¢as tipo Bulldog e Sondas de Ultrassons de Terceiros Aprovados

Fabricante Produto PN
Pincas tipo Bulldog Direitas de 25 mm Reliance
1 Pingas 3795-50
Scanlan International 4 Pingas e 1 Tabuleiro de Esterilizacdo 9999-50

Pincas tipo Bulldog Curvas de 25 mm Reliance

1 Pingas 3795-51

Pincas tipo Bulldog Direitas de 7 mm Reliance

1 Pingas 3795-54
Aloka Ultrasound Sonda de Ultrassons Robética UST-5550-R
BK Medical Transdutor Robético ProArt™ 8826

AATENCI:\O: Antes de remover o instrumento ProGrasp da canula, retire todos os

dispositivos de terceiros aprovados das pegas EndoWrist ProGrasp para evitar que
figuem presos entre o dispositivo e a canula, impossibilitando a remocao do
instrumento ProGrasp da canula. Recomendamos que visualize a ponta ProGrasp
sob vista endoscoépica para remocao.
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Descricao do Dispositivo

Os Instrumentos EndoWrist sdo instrumentos endoscépicos multiusos para utilizacdo em
conjunto com os Sistemas cirurgicos da Vinci, da Vinci S e da Vinci Si da Intuitive Surgical. Tal
como ilustrado na Figura 2.1, os Instrumentos EndoWrist sdo compostos por cinco
componentes principais: as Alavancas de Libertacdo (A); o Eixo do Instrumento (B); o
Punho (C); a Ponta ou Actuador (D); e o Invélucro do Instrumento (E).

Figura 2.1 Instrumento EndoWrist

Os Instrumentos EndoWrist encontram-se disponiveis com eixos de 5 mm, 8 mm e 12 mm de
diametro. Esta secgdo é aplicével a instrumentos de 5 mm e 8 mm EndoWrist nao energizados,
que incluem condutores de agulha, dispositivos de fixacdo ndo energizados, pingas e tesouras,
e aplicadores de clipes. Esta seccao também fornece instrugdes gerais de utilizagao para todos
os instrumentos EndoWrist. Os instrumentos energizados, ou instrumentos com extremidades
efectivas especializadas, exigem instru¢des adicionais, que se encontram nas seccdes
relevantes deste manual.

Os instrumentos de 5 mm e de 8 mm EndoWrist podem ser utilizados com os Sistemas
cirdrgicos da Vinci, daVinciS e da VinciSi. Os instrumentos da Vinci e daVinciS podem ser
diferenciados pelo seu comprimento, cor e gréficos do invélucro.

AATENCAO: Os instrumentos daVinciS SO sdo compativeis com os Sistemas
cirargicos da Vinci S e da Vinci Si.

AATENCAO: Os instrumentos da Vinci SO sdao compativeis com o Sistema Cirtrgico
da Vinci.
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Instrumentos EndoWrist para Sistemas Cirargicos da Vinci,

da Vinci S e da Vinci Si
Os instrumentos da Vinci possuem um invélucro cinzento claro com a descricdo do
instrumento, conforme ilustrado na Figura 2.2. O comprimento total maximo do instrumento

da Vinci é de cerca de 52 cm (20,5 pol.).

@ °
INTUITIVE

suraicaL’

EndoWrist
Needle
Driver

8mm

Figura 2.2 Invélucro do instrumento da Vinci—cinzento claro
Os instrumentos da VinciS e daVinciSi possuem um invélucro azul com a descricdo do
instrumento, conforme ilustrado na Figura 2.3. Os instrumentos daVinciS sao
aproximadamente 5 cm (2 pol.) mais compridos do que os instrumentos da Vinci. Também
tém o logoétipo da Vinci S bem a vista no invélucro.

LARGE NEEDLE
DRIVER, 8MM

© [REF| 420006

Figura 2.3 Invélucro do instrumento da Vinci S e da Vinci Si—azul

Portas de Irrigacao
O simbolo a esquerda indica portas de irrigacao no invélucro do instrumento, conforme

or ;
L"’V‘,J- ilustrado a sequir:

2: Portade
irrigacao

1: Porta de
irrigacao principal

Figura 2.4 Localizacdo das portas de irrigagdo dos instrumentos de 8 mm EndoWrist
da Vinci
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Os instrumentos de 8 mm da Vinci possuem duas portas de irrigacdo na extremidade traseira
do invélucro do instrumento, conforme ilustrado acima. A porta de irrigacdo principal é
designada por um anel escuro e o nimero 1.

Os instrumentos de 8 mm da Vinci possuem duas portas de irrigacdo na extremidade traseira
do invélucro do instrumento, conforme ilustrado na Figura 2.5. A porta de irrigacdo principal é
designada por um anel escuro e o numero 1.

2: Porta de
Irrigacao

1: Porta de
Irrigacao Principal

Figura 2.5 Localiza¢do das portas de irriga¢do dos instrumentos de 8 mm EndoWrist
daVinci S
Os instrumentos de 5 mm tém, no total, trés portas de irrigacdo. Encontram-se duas portas de
irrigacdo na extremidade traseira do invélucro do instrumento, conforme ilustrado na Figura
2.4 e Figura 2.5. A terceira porta de irrigacao estd localizada no local onde o eixo do
instrumento entra no invélucro, conforme ilustrado a sequir.

= S

32Portadeirrigacdao em
5mm

7 R e
Oz,

Figura 2.6 Localizac¢do da 3° Porta de Irrigagédo nos Instrumentos de 5 mm Endowrist
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Precaucdes Gerais e Avisos

A forca de preensdo das Pincas EndoWrist ProGrasp™ (PN 400093 e PN 420093) é
aproximadamente quatro vezes superior a das Pincas Cadiere EndoWrist (PN 400049 e
PN 420049).

Prima primeiro o botdao Paragem de emergéncia antes de libertar a pega num sistema
que nao esteja em estado de avaria. O ndo cumprimento deste aviso pode originar um
movimento do instrumento imprevisto ou danos no mecanismo de libertacdo da pega.

A rotacdo excessiva da ferramenta de libertacdo da pega e/ou na direccdo incorrecta
pode provocar o movimento imprevisto do instrumento ou danificar o mecanismo de
libertacdo da pega.

Na eventualidade de falha do Sistema quando o instrumento estiver a agarrar o tecido, as
pegas podem ser abertas manualmente, introduzindo a ferramenta de libertacdo da
pega no orificio de libertacdo da pega no invélucro do instrumento e rodando
cuidadosamente. Aperte as alavancas de libertagcéo e retire o instrumento. Recorra a
visualizacdo do campo cirurgico ao introduzir a ferramenta de libertacdo da pega, abrir
mandibulas, remover tecido das mandibulas e remover o instrumento do Sistema.

Os instrumentos EndoWrist devem ser manuseados e utilizados por pessoal com
formacdo adequada.

Manuseie os instrumentos com cuidado. Evite choques ou tensbes mecanicas que
possam provocar danos nos instrumentos.

Use os instrumentos com cuidado. Evite o contacto entre instrumentos durante o
periodo intra-operatério e ndo use outro instrumento para aplicar forca sobre outro
instrumento no interior do paciente.

Nao energize deliberada ou acidentalmente um instrumento para energizar outros
instrumentos endoscépicos. Energizar outros instrumentos endoscépicos pode provocar
lesdes no tecido no interior ou exterior do campo de visionamento. Estes danos podem
ocorrer em pontos junto da ponta ou no local da porta (canula) do instrumento
energizado.

Nao aplicar energia prolongada num instrumento quando este ndo estd em contacto
com os tecidos.

Nao utilize outro instrumento para limpar detritos de outro instrumento no interior do
paciente. Tal podera resultar em danos nos instrumentos ou outras consequéncias
inadvertidas, como a desconexdo da ponta do instrumento.

Nao use um instrumento para aquecer outro instrumento.

Tenha sempre um instrumento de reserva disponivel para concluir o procedimento na
eventualidade de falha do instrumento.

Limpe os instrumentos imediatamente apds cada utilizacdo. Nao deixe os detritos
secarem por cima ou dentro do instrumento intraoperativamente, antes do
processamento do instrumento. Para impedir que o instrumento seque quando esta sujo,
mantenha-o dentro de agua ou de um banho enzimatico entre o procedimento cirtrgico
e o processamento do instrumento. O instrumento também pode ser lavado através da
porta de irrigacdo principal com agua esterilizada durante a utilizagao, para minimizar a
acumulacao dos depositos internos de material bioldgico.
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2.2 Instrugdes de Utilizacao

Inspeccao antes da utilizacao

Antes da utilizagdo, todos os instrumentos devem ser inspeccionados com vista a detectar
danos ou irregularidades. Nao utilize o instrumento se observar quaisquer danos ou
anomalias. Exemplos de danos incluem: cabos partidos, fios partidos, riscos ou fissuras no eixo
do instrumento, pontas do instrumento partidas, dobradas ou chanfradas, roldanas rachadas
ou partidas perto das pontas do instrumento, fissuras ou pecas em falta nos componentes
exteriores em torno das roldanas, ponta ou pegas soltas ou protec¢des de alavancas partidas
(se aplicavel).

AATENC/:\O: Os instrumentos endoscopicos foram concebidos e fabricados para uma
funcao cirurgica especifica. A utilizacdo de um instrumento para efectuar uma tarefa
que nao a prevista para o mesmo pode causar danos ou a ruptura do instrumento.

Utilizacao Intra-operatoria
Os instrumentos EndoWrist da Intuitive Surgical s6 devem ser utilizados por um médico ou por
pessoal médico sob a supervisao de um médico.

0 Observacao: Se nao for possivel manipular os instrumentos de uma forma precisa e
controlada, ou se o movimento do instrumento parecer ndo ser intuitivo, contacte o
Suporte Técnico da Intuitive Surgical imediatamente. Nos EUA, ligue para
1-800-876-1310, sendo que a linha esta disponivel 24 horas por dia, sete dias por
semana. Na Europa, ligue para +41.21.821.2020.

Insercao e Remocao do Instrumento

Tenha sempre todo o cuidado quando inserir ou remover instrumentos através da canula:

« Antes de inserir o instrumento dentro do adaptador esterilizado e a canula, certifique-se
de que o punho esta direito e feche as extremidades efectivas (se aplicavel).

AADVERTENCIA: Certifique-se de que o instrumento se move suavemente para dentro e
para fora da canula.

AADVERTENCIA: Nao utilize outro instrumento para limpar detritos de outro
instrumento no interior do paciente. Tal podera resultar em danos nos instrumentos
ou outras consequéncias inadvertidas, como a desconexao da ponta do
instrumento. Remova um instrumento do Sistema e limpe a ponta do instrumento
com gaze humedecida esterilizada para limpar um instrumento durante o periodo
intra-operatoério.

+ Endireite sempre o punho do instrumento sob visualizacdo endoscopica antes de retirar
o instrumento através da canula. Para remover o instrumento, aperte as alavancas de
libertacdo no involucro e retire o instrumento ao longo do respectivo eixo.

« Quando extrair o instrumento do paciente, tenha todo o cuidado para nao deixar tecido
ou outros detritos dentro do [limen da canula.
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- Em condicdes operatérias normais, a canula e o instrumento ndo devem ser removidas
simultaneamente, visto que isso pode danificar os tecidos circundantes e o instrumento.
Se nao for possivel remover o instrumento da canula, tente endireitar o punho do
instrumento sob visdo directa; remova entdo cuidadosamente o braco com a canula e o
instrumento encaixados.

« Puxe o instrumento a direito para fora até se libertar completamente da canula.

« Os instrumentos EndoWrist tém de ser utilizados com a canula Intuitive Surgical do
tamanho e tipo adequados. Consultar o Capitulo 19 Canulas, Obturadores e Acessérios
para obter mais informacgdes.

« Qualquer pressao lateral no instrumento durante a remog¢éao pode danificar, quebrar ou
desligar a ponta de trabalho ou dobrar o eixo.

Fim da seccao
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Definicoes da Unidade Electrocirurgica
(ESU) e Cabos de Activacao de Energia

3.1 Introducao

Observacao: Os cabos de activacdao de energia ndao sao esterilizados e nao
precisam de ser esterilizados antes da utilizagao.

Esta seccdo contém instrucdes para a utilizacao especifica dos cabos de activacdo de energia
da Vinci, das unidades electrocirurgicas validadas (ESUs) e definicées ESU. Consulte o manual
fornecido com a ESU para obter mais informagdes sobre o funcionamento das ESUs
aprovadas.

0 Observacao: Leia Saber O Que Se Aplica - Organizacao deste Manual (pagina 1-1) para
compreender que partes deste manual se aplicam a qualquer instrumento ou
acessorio especifico. A Intuitive Surgical fornece informacoes especificas a um dado
instrumento ou acessério que nao sejam fornecidas neste manual.

Descri¢ao do Dispositivo
Os cabos de activacdo de energia foram concebidos para ligar uma unidade electrocirirgica
(ESU) validada ao Sistema Cirdrgico da Vinci, da Vinci S e da Vinci Si.

Precaucoes Gerais e Avisos

AVISO: Nao utilize qualquer outra ESU que nao as validadas para utilizacao com o
Sistema Cirurgico da Vinci, da Vinci S ou da Vinci Si.

AAVISO: Nao utilize qualquer outro cabo de activacdao de energia ou cabo do
instrumento nao indicado como aceitavel para o ESU.

AAVISO: Nao utilize outro cabo de activacao de energia em qualquer configuracao
nao especificada nas instru¢ées em baixo.

AVISO: Para prevenir lesdes do paciente ou operador, o eléctrodo de retorno deve
ser devidamente fixo no paciente antes de utilizar electrocauterizagao.

AAVISO: Certifique-se de que a unidade electrocirurgica externa (ESU ou gerador)
esta a funcionar devidamente antes de a ligar e utilizar com o sistema.
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ESUs e Cabos de Activacao de Energia Validados
Os seguintes ESUs e respectivos cabos de activacdo de energia sdo validados para utilizagcao
com o Sistema de Controlo Endoscépico da Intuitive Surgical:

Tabela 3-1 ESUs e Cabos de Activacao de Energia Validados

da Vinci Si da Vinci & da Vinci S
Cabo de Activacao de Energia PN Cabo de Activacao de Energia PN
Modelo da ESU Monopolar/Bipolar/Outro Monopolar Bipolar
Covidien Force Triad?
(previamente designado Valleylab)
— 371715 370193 371498
Covidien Force FX-C
(previamente designado Valleylab)
ERBE ICC 350
5 371871 370447 371499
ERBE VIO 300 D
Sistema 5000 ConMed 371717 371378 371500
Gyrus ACMI G400¢ 371718 NA 370369
Megadyne Mega Power NA 371484 371483
Gerador Ethicon 300 (GENO04)
e Peca de Mao (HP054)
. - 371870 NA NA
Gerador Ethicon G11% (GEN11) e
Peca de Mao (HP054)

a. O Covidien Force Triad necessita de um adaptador para se ligar a um interruptor monopolar de quatro pinos padrao.
Este adaptador é fornecido com o gerador e pode ser encomendado ao fabricante (PN 1017577).

b. O ERBE VIO 300 D exige um adaptador do interruptor monopolar (ERBE PN 20140-004) ou um adaptador do
interruptor bipolar (ERBE PN 20140-007), que pode ser encomendado ao fabricante.

¢. A versdo minima recomendada do software para o Gyrus ACMI G400 é v1.08

d. O cabo de activagdo da energia da Vinci Si para os geradores Ethicon (PN 371870) inclui um adaptador (PN 372600)
que permite a ligagdo ao gerador GEN11.

0 Observacao: Nem todos os Sistemas cirurgicos da Vinci e da Vinci S estao equipados
com uma ligagao bipolar e ndao serdo compativeis com os cabos de activacao de
energia bipolar referidos anteriormente. Contacte o seu representante local da
Intuitive Surgical para confirmar a configuracdo do seu Sistema.

0 Observacao: Os instrumentos da Vinci S e Si foram avaliados para uso apenas com os
geradores de ESU indicados acima, e s6 sdo compativeis com cabos de interligagao
e geradores ESU em conformidade com os termos da norma IEC 60601-2-2: 1998,
IEC 60601-2-2: 2006 ou IEC 60601-2-2: 2009.
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3.2 Instrucdes Apropriadas de Configuracao

A AVISO: Certifique-se de que a funcéo de Inicio Automatico nao foi esta seleccionada
para modos Bipolares. Cumpra as instrucdes abaixo para configurar o gerador ERBE
ICC 350, ERBE VIO 300D e Covidien Force Triad para uso com o pedal da Consola do
Cirurgiao.

AATENCAO: No caso do gerador ERBE ICC 350, ERBE VIO 300D e Covidien Force Triad,
cumpra as instru¢des de configuracao especificas fornecidas nesta seccao, para
assegurar que a energia desejada esta a ser activada a partir da Consola do
Cirurgiao da Vinci.

ERBE ICC 350

No gerador ERBE ICC 350, certifique-se de que o indicador COAG esta aceso no botdo selector
de PEDAL da ESU. O indicador COAG ¢ a luz do lado esquerdo do Botdo de PEDAL, conforme
indicado a esquerda e em baixo.

B L

4

AUTO COAG 2 AUTO B
AUTO START (@

Luzindicadora
(0AG

Prima para seleccionar COAG AUS DESLIGADO deve estar aceso

Figura 3.1 Seleccione COAG no ERBE ICC 350

Certifique-se de que o indicador do Inicio Automatico Desligado esta aceso (ver Figura 3.1). Se
o indicador do Inicio Automdtico Desligado (AUS DESLIGADO) nao estiver aceso, prima o
botdo com a seta debaixo do indicador para o seleccionar.

Se o indicador COAG - a luz a esquerda do botao de PEDAL - nao estiver aceso, prima o botao
de PEDAL para o seleccionar, conforme indicado em Figura 3.1.
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ERBE VIO 300D

No gerador ERBE VIO 300D, a definicdo correcta é diferente para os receptaculos BIPOLAR e
MONOPOLAR.

Vista geral

« Para um instrumento bipolar, certifique-se de que o indicador de pedal individual est4a
aceso no painel BIPOLAR superior da ESU, conforme indicado a esquerda e em baixo. Se o

indicador do pedal individual ndo estiver aceso, va a: Para seleccionar o Pedal individual
para BIPOLAR, péagina 3-5.

Para BIPOLAR
Indicador do pedal
individual aceso

Para MONOPOLAR
Indicadores do pedal
duplo acesos

Figura 3.2 ERBE VIO 300D: Seleccionar individual para BIPOLAR e duplo para MONOPOLAR
« Para um instrumento monopolar, certifique-se de que os indicadores de pedal duplo
estdo acesos no painel MONOPOLAR inferior da ESU, conforme indicado a esquerda e em
baixo. Se os indicadores de pedal duplo ndo estiverem acesos, va a: Para seleccionar o
Pedal duplo para MONOPOLAR, pagina 3-6.
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Para seleccionar o Pedal individual para BIPOLAR

1. No ecra do receptaculo Bipolar, prima o botdo macio direito superior para seleccionar a
configuracdo do pedal, conforme indicado:

0 Basic program

Seleccione a
Bipolar configuracao
receptacle do pedal

BIPOLAR CUT BIPOLAR SOFT

Upmax:429Vp Upmax:110Vp

-

60

Figura 3.3 Seleccione configuracédo do pedal para o receptdculo Bipolar
2. No ecra seguinte, que indica “Seleccionar tipo de activagao:” para o receptaculo
Bipolar, seleccione Mais, conforme indicado:

i

 Select activation type: [ Bipolar receptacie |

Seleccionar
Mais

Figura 3.4 Seleccione Mais
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3. No ecra seguinte, seleccione o botdo macio esquerdo superior para pedal individual.
Ndao seleccione nenhum dos modos de Inicio Automatico. Quando seleccionado, o
circulo junto do botdo macio fica preenchido a verde, conforme indicado:

Seleccione lect activation type: | Bipolar receptacie |
pedal .
individual v

&) @ AUTO START 1

O @ AUTO START 2

Figura 3.5 Seleccione pedal individual

Para seleccionar o Pedal duplo para MONOPOLAR
1. No ecra do receptaculo Monopolar, prima o botdo macio direito superior para seleccionar
a configuracdo do pedal, conforme indicado:

4 Seleccione a
| Guide / Monopolar configuragao
rogs.
= receptacle do pedal

Mode Mode

DRY CUT FORCED COAG

Upmax:847Vp R GEEE RIS
- ' s 2
.

Figura 3.6 Seleccione configuracdo do pedal para o receptdculo Monopolar

Manual do Utilizador dos Instrumentos e Acessorios



Defini¢ées da Unidade Electrocirurgica (ESU) e Cabos de Activac¢do de Energia E

2. No ecra seguinte, que indica “Seleccionar tipo de activagao:” para o receptaculo
Monopolar, seleccione pedal duplo, conforme indicado:

‘ Select activation type: [ Monop. receptacie ||
No
footswitch
Seleccionar
pedal duplo

Figura 3.7 Seleccione pedal duplo

Covidien ForceTriad

Certifique-se de que o modo Auto nao esta seleccionado no gerador Covidien ForceTriad.
O ecra apresenta o separador Bipolar e o modo Bipolar esta seleccionado (Figura 3.8) quando
o modo Auto estd desligado (ndo seleccionado).

Separador Bipolar
apresentado Modo

Bipolar seleccionado

Bipolar

f‘ Std Mone U e

ar—

4— Nao toque no botao Auto
mA

‘ Standard ‘ Mécm

Figura 3.8 Modo Bipolar seleccionado
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O separador AUTO é apresentado conforme apresentado na Figura 3.9 se seleccionar o modo
Auto. Toque no botéo Bipolar para regressar ao separador Bipolar e desligue o modo Auto.

Std Mono Valleylab U Auto Q—SeparadorAuto

Toque no botao Bipolar
para regressar ao
separador Bipolar

Z /=

00s
1800

Low Standard Macro
(Tow) (Stendard) )

Figura 3.9 Modo Auto seleccionado

Ligacoes do Cabo do Instrumento

apresentado Modo
Auto seleccionado

Tabela 3-2 Cabos de Instrumento Compativeis para Energia Monopolar e Bipolar

www.ksp.com

Tipo de energia Fabricante Cabo de Instrumento Compativel
Valleylab
Monopolar 800-722-8772 Cabo Monopolar Reutilizavel: Valleylab E2999
www.valleylab.com
Kirwan Surgical Products
Bipolar 888-547-9267 Cabo Bipolar Reutilizavel: Kirwan 10-5000

AATENCAO: Ligue a ESU ao instrumento EndoWrist, utilizando o cabo do instrumento
monopolar/bipolar apropriado. Consulte o manual da ESU para obter indicagdes e
instrucoes para efectuar esta ligacdo. Os cabos monopolares s6 podem ser ligados
aos receptaculos monopolares, e os cabos bipolares aos receptaculos bipolares.
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As dreas com um contorno amarelo destinam-se a liga¢do do cabo monopolar em cada ESU.
As dreas com um contorno vermelho destinam-se a ligacdo do cabo bipolar em cada ESU.

Covidien Force EX-C Covidien Force Triad

ERBE ICC 350

Megadyne Mega Power

e-

MEGA [fOTA" o MEGADYNE

Monopolar Cord Bipolar Cord

f‘*'_""/_a

Reusable Monopolar Cord: Valleylab E2999 Reusable Bipolar Cord: Kirwan 10-5000

Figura 3.10 Ligagées do Cabo do Instrumento
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3.3 Instrugdes de Utilizacao

Preparacao da Unidade Electrocirurgica (ESU)

AATENCAO: Consulte o manual do utilizador individual do fabricante da unidade

electrocirurgica (ESU) para obter instrucdes de funcionamento.

1. Prepare a ESU para ser utilizada com o instrumento, conforme indicado no manual da
ESU.

2. Os cabos de activacdo de energia sao expedidos com etiquetas em cada uma das
extremidades do cabo. Ligue a extremidade do cabo rotulada com “da Vinci” a Consola
do cirurgido, no caso do Sistema da Vinci e da Vinci S, e ao Nucleo do Sistema, no caso do
Sistema da Vinci Si. Ligue a outra extremidade do cabo a ESU.

3. Ligue a ESU ao instrumento EndoWrist, utilizando o cabo do instrumento
monopolar/bipolar apropriado. Os cabos eléctricos dos instrumentos estao devidamente
ligados aos mesmos quando o conector cobre os pinos expostos na totalidade. Consulte
o manual da ESU para obter indicacdes e instru¢des para efectuar esta ligacdo. Para ESU
Gyrus, consulte o Capitulo 7 Pingas de Disseccao PK®.

0 Observacao: Certifique-se de que o cabo do instrumento monopolar estéa ligado ao

receptaculo monopolar na ESU e que o cabo do instrumento bipolar esta ligado ao
receptaculo bipolar na ESU.

4. Ligue aESU.

0 Observacao: O gerador Covidien Force FX-C tem multiplas saidas monopolares.

Neste caso, existem dois receptaculos na frente do cabo do instrumento monopolar
e duas saidas na traseira do cabo de activacao de energia. Certifique-se de que o
cabo do instrumento monopolar estd ligado ao receptaculo correspondendo a
saida a qual esta ligado o cabo de activacao de energia.

Definicdes de Cauterizacao Monopolar

Esta seccdo abrange as instrucdes de utilizacdo em electrocirurgia/electrocauterizacdo dos
Instrumentos de Cauterizacdo Permanente EndoWrist, do Instrumento Cauterizador
Monopolar de 5 mm EndoWrist e das Tesouras Curvas Monopolares EndoWrist.

AATENCAO: Consulte o manual do utilizador individual do fabricante da ESU para

obter instrucoes de funcionamento.

Defina a ESU para a saida monopolar pretendida. Mantenha as defini¢cdes da coagulacao
monopolar abaixo das definicdes maximas indicadas na Tabela 3-3. Defina a poténcia para a
mais baixa possivel para alcancar uma hemostase adequada. Pode usar qualquer modo de
Corte monopolar; contudo, recomendamos o cumprimento do Uso recomendado do modo
de Corte monopolar na pagina 3-12 abaixo.

AAVISO: Nao utilize instrumentos monopolares com uma saida de fonte bipolar, dado

que isto pode causar danos no instrumento e lesGes no paciente ou no pessoal
médico.
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Os Instrumentos Monopolares EndoWrist destinam-se a ser utilizados em aplicacbes
electrocirurgicas. Foram concebidos para uma tensdo de pico maxima de 3 kV nas defini¢des
de “coagulacdo” e “corte” com ESUs validadas. Consulte o manual da ESU para obter as
especificacdes da tensdo de pico maxima.

AAVISO: Nao exceda o limite maximo de 3 kV com instrumentos monopolares. Fazé-lo
pode resultar na formacao de arcos eléctricos e em queimaduras em locais
alternados. Para permanecer abaixo deste limite para o modo de Coagulacdo
monopolar, consulte Tabela 3-3 para mais informacdo sobre as definicdes da
poténcia maxima da ESU. Nao use nenhum gerador ou modo de Coagulacao
monopolar que nao estejam listados nesta tabela.

AAVISO: Utilize a definicao da poténcia mais baixa possivel durante o periodo de
tempo minimo necessario para alcancar o efeito desejado.

AAVISO: Nunca aumente as definicbes da poténcia sem primeiro inspeccionar o
eléctrodo activo, e o eléctrodo de retorno do paciente e as suas ligagcoes. Use o
eléctrodo activo ou pinca apenas durante o periodo de tempo minimo necessario
para alcancar o efeito cirurgico desejado, para minimizar a possibilidade de
queimaduras.

AAVISO: Niveis de poténcia excessivos podem originar uma avaria do instrumento e
possiveis lesbes no paciente ou utilizador. Reduza a definicio da poténcia se
qualquer um dos seguintes efeitos for observado: arco excessivo, carbonizacdo
excessiva do tecido, sobreaquecimento excessivo do actuador (por ex., actuador
aceso a vermelho ou a emitir uma nuvem de plasma azul).

As ESUs e modos de Coagulacdo Monopolar aprovados e definicdes da poténcia maxima da
ESU correspondentes que devem permanecer abaixo do limite méaximo de 3kV do
instrumento monopolar sdo as seguintes. Nao utilize uma ESU nao aprovada ou modo de
Coagulacdo monopolar néo listado.

Tabela 3-3 Defini¢oes da poténcia maxima da ESU a permanecer abaixo do limite
maximo de 3 kV do Instrumento Monopolar para ESUs e modos de Coagulacao

Monopolar aprovados
ESU Modo Definicao de Poténcia
Max.
o . Coag Fulgurar 120 Watts
Covidien Force Triad
Coag Spray 120 Watts
Coag Dissecar 120 Watts
Covidien Force FX-C Coag Fulgurar 38 Watts
Coag Spray 25 Watts
Coag 2 Forcada 120 Watts
ERBE ICC 350
Coag 2 Spray 20 Watts
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Tabela 3-3 Defini¢oes da poténcia maxima da ESU a permanecer abaixo do limite
maximo de 3 kV do Instrumento Monopolar para ESUs e modos de Coagulacdao

Monopolar aprovados
ESU Modo Definicao de Poténcia
Max.
Efeito Coag Suave =8 200 Watts
Efeito Coag Rapido = 8 10 Watts
Efeito Coag Répido =7 200 Watts
ERBE VIO 300 D Efeito Coag Forcado = 4 120 Watts
Efeito Coag Spray = 2 10 Watts
Efeito Coag Spray = 1 40 Watts
Efeito Coag Preciso = 8 50 Watts
Lap: Spray 80 Watts
Lap: Spray Pulsante 40 Watts
Sistema 5000 ConMed 59 SmilE 120 Watts
Lap: Pulsante Padrao 60 Watts
Lap: Pinpoint 120 Watts
Coag Padrédo 120 Watts
Megadyne Mega Power*
Coag Spray 120 Watts

*Nao aprovado para uso com o Sistema da Vinci Si

Uso recomendado do modo de Corte monopolar

1. Pode ser utilizado qualquer modo de Corte monopolar; contudo, use a definicdo de
poténcia mais baixa que alcance o efeito desejado.

2. Aplique energia durante o periodo de tempo minimo necessario para alcancar o efeito
desejado.

3. Certifique-se de que as pontas do instrumento ndo estdo vermelhas e que nao existe
nenhuma nuvem de plasma azul em torno das pontas. Se estas indicacdes forem
cumpridas, a definicao da poténcia é demasiada elevada se estas indicacdes.

Definicoes Bipolares

Esta seccdo abrange as instrucdes de utilizagdo em electrocirurgia/electrocauterizacao dos
Instrumentos Bipolares EndoWrist. Os instrumentos bipolares estdo classificados para uma
tensao maxima de 500 V. Qualquer modo Coag Bipolar é aceitavel, excepto Coag For¢ado no
gerador ERBE VIO 300 D e Macro no gerador ConMed System 5000.

AATENCAO: Consulte os manuais do utilizador individuais do fabricante da ESU para
obter as instrucées de funcionamento. Defina a ESU para uma saida bipolar. Defina
a poténcia para a mais baixa possivel para alcancar uma hemostase adequada.

AAVISO: Nao utilize instrumentos bipolares com uma saida de fonte monopolar, dado
que isto pode causar danos no instrumento e lesées no paciente ou pessoal médico.

AADVERTENCIA: Nao use instrumentos bipolares com um gerador electrocirurgico
configurado para o modo de CORTE BIPOLAR. O uso de instrumentos bipolares com
um modo de CORTE BIPOLAR nao foi ainda validado, e pode provocar a ocorréncia
de danos no instrumento ou lesées no paciente.
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Verificacdo da Funcéo Bipolar
Para verificar toda a actividade eléctrica antes da utilizacao:

1. Embeba uma compressa de gaze com 4"x4" em solucéo salina.

2. Com o instrumento ligeiramente aberto, pressione firmemente a compressa de gaze com
os actuadores do instrumento, certificando-se de que ambas as pontas tocam na
compressa.

3. Active o pedal do modo bipolar que esta ligado a ESU.

AAVISO: Nao toque nos actuadores enquanto o pedal estiver activado, visto que isto

podera causar les6es e/ou queimaduras eléctricas graves.

A formacao de vapor na compressa ou a producado de faiscas dos actuadores indicam que
a alimentacdo estd activa e que estd activado o circuito completo. O instrumento
encontra-se preparado para ser utilizado.

Caso ndo se verifique qualquer formacéo de vapor ou faiscas:

« Verifique se o interruptor de alimentacéo esta ligado e se estd no modo bipolar.

« Certifique-se de que a ESU estd a funcionar devidamente.

+ Adicione mais solucdo salina a compressa de gaze.

« Certifique-se de que ambas as pingas estdo a tocar na compressa de gaze embebida
em solucdo salina.

« Reduza a quantidade de superficie da compressa que estd em contacto com os
actuadores.

+ Aumente a poténcia em pequenos incrementos.

Se nao for visivel a formacdo de vapor ou faiscas, ndo utilize o instrumento e contacte o
Servico de Apoio ao Cliente da Intuitive Surgical.

Limpeza

Limpe periodicamente o cabo de activagao da energia utilizando um pano macio, sem pélos,
humedecido numa solucdo anti-microbiana (dlcool isopropilico, solucao de lixivia diluida ou
Cavicide). Nao submirja o cabo em liquido.

Armazenamento
Armazene o cabo de activacdo da energia num local seguro, afastado do piso, para evitar
danificar o cabo.

Eliminacao
Quando proceder a eliminacdao destes produtos ou de qualquer um dos respectivos

componentes, cumpra todas as leis e directrizes nacionais e locais aplicaveis.

Fim da seccao

Manual do Utilizador dos Instrumentos e Acessorios



m Tesoura Curva Monopolar

4 Tesoura Curva Monopolar

4.1 Introducao

Esta seccdo contém instrucdes para a utilizacdo especifica com a Tesoura Curva Monopolar
EndoWrist.

Observacao: O instrumento da Tesoura Curva Monopolar deve ser SEMPRE
usado com o Acessorio da Cobertura da Ponta, PN 400180, conforme
apresentado perto da ponta do instrumento propriamente dita.

0 Observacao: O Acessério da Cobertura da Ponta PN 400180 é fornecido
esterilizado e destina-se a uma uUnica utilizacao.

/A\ATENGAO: NAO REESTERILIZAR. ® NAO REUTILIZAR.

O reprocessamento e/ou reutilizacdo de produtos destinados a uma unica
utilizacao pode originar uma degradacao do desempenho do instrumento
ou perda de funcionalidades, bem como uma exposicao a patogénicos
virais, bacterianos, fingicos ou pridnicos.

AATENC/:\O: @ Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

&ATENCAO: Uma fissura na embalagem estéril do dispositivo indica uma
possivel contaminacdo do mesmo. Nao utilize o dispositivo se a embalagem
nao estiver intacta.

0 Observacao: Leia Saber O Que Se Aplica - Organizacao deste Manual (pagina 1-1) para
compreender que partes deste manual se aplicam a qualquer instrumento ou
acessorio especifico. A Intuitive Surgical fornece informacgoes especificas a um dado
instrumento ou acessorio que nao sejam fornecidas neste manual.

Utilizacao prevista - Acessorio da Cobertura da Ponta

O Acessorio da Cobertura da Ponta destina-se a fornecer isolamento através de uma secgdo do
Instrumento de Tesoura Curva Monopolar EndoWrist de forma a que a energia RF sé esteja
disponivel na ponta.
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Precaucdes Gerais e Avisos

- Nao aplique energia quando as pontas da tesoura nao estao em contacto com
tecidos: A energia nao deve ser aplicada num instrumento quando nao esta em contacto
directo com tecidos (designada como “disparo no ar”). Adicionalmente, ndo use um
instrumento electrocirdrgico para aplicar cauterizacdo em qualquer outro instrumento.

- Esteja ciente da anatomia critica em contacto com o instrumento durante a
activacao da energia: Ao activar a energia monopolar, esteja ciente de que a anatomia
que esteja em contacto com o punho ou eixo do instrumento. Nao utilize o instrumento
como um retractor ao aplicar energia.

+ Exerca os devidos cuidados ao trabalhar com instrumentos monopolares préximo
de outros instrumentos: E possivel que ocorra o fornecimento acidental de energia do
instrumento monopolar activo ao segundo instrumento. Isto pode causar queimaduras
nos tecidos que estejam em contacto qualquer das partes metdlicas ou canula do
segundo instrumento. A ponta monopolar deve estar mais proxima dos tecidos do que
do segundo instrumento para exercer os devidos cuidados em tais cenarios de trabalho.

- Inspeccione o campo cirtrgico: Durante cada procedimento, os cirurgides devem
inspeccionar o campo cirdrgico, em particular no ponto onde a extremidade distal do
eixo do instrumento possa ter estado em contacto com o tecido. Inspeccione o tecido em
torno do principal campo cirdrgico, incluindo as areas “abaixo” ou “atrds” da canula e
endoscoépio que normalmente estdo fora do campo de vista.

- Considere a condicao do paciente: Antes de utilizar cauterizagdo monopolar num
procedimento, considere factores que possam tornar a anatomia e tecidos do paciente
mais susceptiveis a lesdo devido a aplicacdo de cauterizacdo (por ex., pacientes que
tenham efectuado radioterapia antes da cirurgia).

+ O lInstrumento de Tesoura Curva Monopolar EndoWrist deve

—>
ser SEMPRE utilizado em conjunto com o Acessério da [AG:]
cobertura da ponta.

« O Instrumento de Tesoura Curva Monopolar EndoWrist deve ser sempre utilizado em
conjunto com a canula metalica de 8 mm da Intuitive Surgical com o tamanho apropriado.

« OlInstrumento de Tesoura Curva Monopolar EndoWrist nunca deve ser utilizado com uma
canula metdlica de 8 mm da Intuitive Surgical introduzida através de uma canula de
plastico.

+ Inspeccione o Acessorio da cobertura da ponta periodicamente durante a utilizagao. Se
forem observados quaisquer danos ou rasgdes, substitua o Acessério da cobertura da
ponta por um novo. Exemplos de danos incluem perfuragdes, rasgdes ou cortes.

« Nao utilize outro instrumento para limpar o Acessério da cobertura da ponta.

- Se o instrumento for irrigado intraoperativamente, o instrumento sé deve ser segurado
com a ponta distal numa posicdo vertical depois de todos os fluidos terem sido drenados
do eixo do instrumento.
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AVISO: O incumprimento destas precaucdes causara arcos eléctricos do punho e
queimaduras em locais alternativos.

AAVISO: Nao utilize este instrumento para energizar as pontas de outros
instrumentos. Isto pode danificar os actuadores ou causar lesbées no tecido no
interior ou fora do campo de vista. Podem ocorrer danos nos tecidos em pontos
junto da ponta ou no local da porta (canula) do instrumento energizado.

« Nao reutilize ou esterilize novamente o Acessério da cobertura da ponta.

« Para impedir a ocorréncia de danos no isolamento do Acessoério da Cobertura da Ponta,
deve endireitar sempre o punho do instrumento sob visualizagdao endoscopica antes de
remover o instrumento através da canula.

« Durante uma aplicacdo de forte cauterizacdo intra-operatéria, pode ser possivel que
residuos de tecido carbonizado facam com que as laminas se peguem umas nas outras
ou reduza o desempenho de corte. Se isto ocorrer, remova o instrumento e limpe as
laminas com gaze humedecida ou um esfregao.

Descri¢ao do Dispositivo

O Instrumento de Tesoura Curva Monopolar EndoWrist € um instrumento endoscépico para
multiplas utilizagcdes que utiliza um acessorio de cobertura de ponta de utilizagao Unica, a ser
utilizado juntamente com o Sistema de Controlo do Instrumento Endoscépico da Intuitive
Surgical.

Conforme ilustrado em Figura 4.1, o Instrumento de Tesoura Curva Monopolar EndoWrist é
constituido por:

Figura 4.1 Instrumento de Tesoura Curva Monopolar EndoWrist

A. Um invélucro da extremidade traseira com alavancas de libertacdo utilizadas para
remover o instrumento do adaptador esterilizado do Sistema de Controlo do
Instrumento Endoscoépico da Intuitive Surgical.

Eixo isolado
Punho

Actuador (extremidade distal do Instrumento)

mo N

Acessério da Cobertura da Ponta, PN 400180, ilustrado aqui numa imagem ampliada:
—>
L — o

F. Conector monopolar
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4.2 Instrucoes de Utilizacao

AAVISO: Tal como com qualquer outro dispositivo electrocirurgico, é possivel que a
energia seja descarregada noutra area que nao a ponta do instrumento.
E importante que exerca os devidos cuidados ao utilizar um Instrumento de Tesoura
Curva Monopolar EndoWrist energizado para ajudar a evitar qualquer contacto
acidental com tecido adjacente a area a ser cauterizada.

0 Observacao: Se as laminas forem contaminadas com tecido carbonizado durante o
uso, remova o instrumento e limpe as laminas com gaze esterilizada humedecida
para remover o tecido. Nao utilize outro instrumento para limpar as laminas.

Inspeccao antes da utilizacao

AAVISO: Nao utilize o instrumento se observar quaisquer fissuras ou outras falhas.
Exemplos de danos incluem laminas entalhadas, chanfradas ou soltas, fissuras ou
riscos no eixo do instrumento, incluindo a regido a cobrir pela Cobertura da Ponta,
ou um conector do cabo eléctrico partido. Contacte o Servico de Apoio ao Cliente da
Intuitive Surgical.

AAVISO: Se observar fendas ou falhas no Acessério da Cobertura da Ponta, substitua
o Acessorio da Cobertura da Ponta por um novo e continue a utilizar o instrumento.
Exemplos de danos incluem perfuragbes, rasgdes ou cortes.

Instalacao do Acessorio da Cobertura da Ponta - Antes da
Utilizacao

O Acessorio de Cobertura da Ponta é fornecido numa bolsa estéril e destina-se a uma Unica
utilizacdo. Instale o Acessério da Cobertura da Ponta no instrumento dentro do campo estéril.

1. Feche as laminas da tesoura.

2. Endireite o punho do instrumento. Consultar Figura 4.2 a seguir.

3. Segurando no Acessério da Cobertura da Ponta com a Ferramenta de Instalacao,
conforme ilustrado em Figura 4.2, deslize o Acessorio da Cobertura da Ponta para dentro
da extremidade distal do instrumento até parar. Um movimento de tor¢do pode ser
usado para facilitar a instalagdo. A extremidade distal do instrumento deve estar virada
para a direccdo contrdria a sua durante a instalagao.

Cobertu
daponta

amenta de instalacao
N

Figura 4.2 Deslizar o Acessério de Cobertura da Ponta sobre o instrumento
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4. Remova a Ferramenta de Instalacdo e reserve-a para ajudar na remocao do Acessério de
Cobertura da Ponta. O Acessério da Cobertura da Ponta encontra-se devidamente instalado
quando a superficie laranja estiver completamente coberta. Consultar Figura 4.3.

da Vinci Surgery Q=Y

Cobertura da ponta Eixo principal do instrumento

Figura 4.3 Acessorio da cobertura da ponta devidamente instalado na posicdo

O Acessério da Cobertura da Ponta ndo se encontra devidamente instalado se qualquer parte
da banda indicadora laranja estiver visivel, conforme ilustrado em Figura 4.4.
Parte da superficie laranja visivel

Figura 4.4 Acessorio da cobertura da ponta néo instalado devidamente

Nao esta devidamente instalado, se for instalado atras da superficie laranja e sobre o eixo. Isto
provoca uma distorcao no eixo e pode impedi-lo de encaixar através da canula.
Instalado para além da superficie laranja (distorcao)

—

¢
il RS GG E LY &*"a

Figura 4.5 Cobertura da Ponta instalada demasiado funda

AAVISO: Uma instalacdo incorrecta do Acessério da Cobertura da Ponta pode
originar:
« Abertura indevida da tesoura
+ saida e queda do Acessério da Cobertura da Ponta
« Arcos eléctricos e locais de queimadura alternativos

Desmontagem

Remova o Acessdrio da cobertura da ponta apds cada aplicagao clinica. Pode ser utilizado um
movimento de torcdo para facilitar a remocdo do Acessério da cobertura da ponta. A
Ferramenta de Instalacdo pode ser reaplicada no Acessério da cobertura da ponta para
facilitar a remocéo.

Examine cuidadosamente o instrumento apds cada utilizacdo. Se detectar alguma anomalia,
nao utilize o instrumento e contacte o Servico de Apoio ao Cliente da Intuitive Surgical.

Eliminacao
Descarte o Acessoério de cobertura da ponta de acordo com o protocolo da instituicdo para
riscos bioldgicos.

Fim da seccao
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Instrumentos de Cauterizacao Permanente

5.1 Introducao

Esta seccdo contém instrucdes para a utilizacdo especifica com Instrumentos de Cauterizacao
Permanente EndoWrist.

ﬁ Observacao: Leia Saber O Que Se Aplica - Organizacao deste Manual (pagina 1-1) para
compreender que partes deste manual se aplicam a qualquer instrumento ou
acessorio especifico. A Intuitive Surgical fornece informacoes especificas a um dado
instrumento ou acessdrio que nao sejam fornecidas neste manual.

Descricao do Dispositivo

Os Instrumentos de Cauterizacdo Permanente EndoWrist sdo instrumentos endoscopicos
electrocirurgicos para multiplas utilizagées. Devem ser utilizados em conjunto com o Sistema
de Controlo do Instrumento Endoscépico da Intuitive Surgical e uma unidade electrocirurgica
externa (ESU).

Conforme ilustrado em Figura 5.1, o Instrumento de Cauterizacdo Permanente EndoWrist é
constituido pelas alavancas de libertacado utilizadas para remover o instrumento do adaptador
esterilizado do Sistema de Controlo do Instrumento Endoscopico da Intuitive Surgical, do eixo
do instrumento e do actuador (por ex., gancho ou espatula).

Punho

y L

Actuador

Eixo do instrumento

Alavancas de libertacao

Figura 5.1 Instrumento de Cauterizacdo Permanente EndoWrist

Precaucdes Gerais e Avisos

AAVISO: Inspeccione sempre o instrumento e a ponta do instrumento para detectar
anomalias antes da utilizacdao. Nao utilize o instrumento se observar quaisquer
anomalias.

AAVISO: Nao utilize este instrumento para energizar as pontas de outros
instrumentos. Isto pode danificar os actuadores ou causar lesdées no tecido no
interior ou fora do campo de vista. Podem ocorrer danos nos tecidos em pontos
junto da ponta ou no local da porta (canula) do instrumento energizado.
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AVISO: Exerca os devidos cuidados ao trabalhar com instrumentos monopolares
préoximo de outros instrumentos. E possivel que ocorra o fornecimento acidental de
energia do instrumento monopolar activo ao segundo instrumento. Isto pode
causar queimaduras nos tecidos que estejam em contacto qualquer das partes
metalicas ou canula do segundo instrumento. A ponta monopolar deve estar mais
proxima dos tecidos do que do segundo instrumento para exercer os devidos
cuidados em tais cenarios de trabalho.

+ Nao aplique energia quando a ponta do instrumento nao esta em contacto com
tecidos: A energia ndo deve ser aplicada num instrumento quando ndo estd em contacto
directo com tecidos (designada como “disparo no ar”). Adicionalmente, ndo use um
instrumento electrocirurgico para aplicar cauterizagdo em qualquer outro instrumento.

- Esteja ciente da anatomia critica em contacto com o instrumento durante a
activacao da energia: Ao activar a energia monopolar, esteja ciente de que a anatomia
que esteja em contacto com o punho ou eixo do instrumento. Nao utilize o instrumento
como um retractor ao aplicar energia.

+ Inspeccione o campo cirtirgico: Durante cada procedimento, os cirurgides devem
inspeccionar o campo cirdrgico, em particular no ponto onde a extremidade distal do
eixo do instrumento possa ter estado em contacto com o tecido. Inspeccione o tecido em
torno do principal campo cirldrgico, incluindo as areas “abaixo” ou “atrds” da canula e
endoscopio que normalmente estdo fora do campo de vista.

- Considere a condicao do paciente: Antes de utilizar cauterizagdo monopolar num
procedimento, considere factores que possam tornar a anatomia e tecidos do paciente
mais susceptiveis a lesdo devido a aplicacdo de cauterizacdo (por ex., pacientes que
tenham efectuado radioterapia antes da cirurgia).

+ O Instrumento deve ser sempre utilizado em conjunto com a canula metalica de 8 mm da
Intuitive Surgical com o tamanho apropriado.

+ O Instrumento nunca deve ser utilizado com uma canula metdlica de 8 mm da Intuitive
Surgical introduzida através de uma canula de pléstico.

5.2 Instrugdes de Utilizacao

Inspeccao antes da utilizacao

Antes da utilizacdo, examine o instrumento na totalidade para detectar a presenca de danos. Se
forem detectadas fissuras ou outros danos, ou se a ponta parecer estar solta, nao utilize o
instrumento. Exemplos de danos incluem: defeitos na ponta do gancho ou a ponta da espatula,
danos na peca ceramica de ligacdo da ponta ao punho, roldanas rachadas ou partidas, cortes no
isolamento sobre os fios, conector do cabo de energia partido e fissuras ou riscos no eixo.

AAVISO: Tal como com qualquer outro dispositivo electrocirurgico, é possivel que a
energia seja descarregada noutra area que ndo a ponta do instrumento.
E importante que exerca os devidos cuidados ao utilizar um Instrumento de
Cauterizagcdao Permanente EndoWrist energizado para ajudar a evitar qualquer
contacto acidental com tecido adjacente a area a ser cauterizada.

0 Observacao: Se a ponta for contaminada com tecido carbonizado durante o uso,
remova o instrumento e limpe a ponta com gaze esterilizada humedecida para
remove o tecido. Nao utilize outro instrumento para limpar a ponta.

Fim da seccao
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Instrumentos Bipolares

6.1 Introducao

Esta seccdo contém instrucdes para utilizacdo especifica com Instrumentos Bipolares
EndoWrist.

0 Observacao: Leia Saber O Que Se Aplica - Organizacao deste Manual (pagina 1-1) para
compreender que partes deste manual se aplicam a qualquer instrumento ou
acessorio especifico. A Intuitive Surgical fornece informacoes especificas a um dado
instrumento ou acessdrio que nao sejam fornecidas neste manual.

Descricao do Dispositivo

Os instrumentos bipolares EndoWrist sdo instrumentos endoscopicos electrocirirgicos de
multiplas utilizacdes com um actuador de preensdo a ser utilizado em conjunto com o
Sistema de Controlo do Instrumento Endoscoépico Cirdrgico da Intuitive Surgical e uma
unidade electrocirurgica externa (ESU).

Conforme ilustrado na Figura 6.1, os Instrumentos Bipolares EndoWrist sao constituidos pela
seccdo de ligacdo da ESU que fornece a interface entre a ESU e o instrumento, as alavancas de
libertacdo utilizadas para remover o instrumento do adaptador esterilizado do Sistema de
Controlo do Instrumento Endoscépico da Intuitive Surgical, a seccao de insercdo do
instrumento, e o actuador ou ponta do instrumento.

_—Actuador

Eixo do instrumento

Alavancas de libertacao

Conector ESU

Figura 6.1 Instrumento Bipolar EndoWrist

Precau¢oes Gerais e Avisos

AAVISO: Prima primeiro o botao Paragem de emergéncia antes de libertar a pega
num sistema que nao esteja em estado de avaria. O ndo cumprimento deste aviso
pode originar um movimento do instrumento imprevisto ou danos no mecanismo
de libertacao da pega.
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AVISO: A rotacao excessiva da ferramenta de libertacdo da pega e/ou na direcgao
incorrecta pode provocar o movimento imprevisto do instrumento ou danificar o
mecanismo de libertacao da pega.

AAVISO: Na eventualidade de falha do Sistema quando estes instrumentos estiverem
a agarrar o tecido, as pegas podem ser abertas manualmente, introduzindo a
ferramenta de libertacao da pega no orificio de libertagcao da pega no invélucro do
instrumento e rodando cuidadosamente. Aperte as alavancas de libertacao e retire
o instrumento. Recorra a visualizacao do campo cirurgico ao introduzir a ferramenta
de libertacao da pega, abrir mandibulas, remover tecido das mandibulas e remover
o instrumento do Sistema.

AVISO: Nao use instrumentos bipolares com um gerador electrocirirgico
configurado para o modo de CORTE BIPOLAR. O uso de instrumentos bipolares com
um modo de CORTE BIPOLAR ainda nao foi validado, e pode provocar a ocorréncia
de danos no instrumento ou lesées no paciente.

- Evite o contacto com um instrumento monopolar que possa causar danos na ESU.

« Interrompa a utilizacdo do instrumento se detectar qualquer anomalia durante a
utilizacdo do mesmo.

6.2 Instrucoes de Utilizacao

Antes de utilizar, inspeccione o instrumento para detectar danos. Exemplos de danos incluem
pegas dobradas, partidas ou soltas, cortes no isolamento sobre os fios, conector do fio
eléctrico partido, roldanas rachadas ou partidas e fissuras ou riscos no eixo do instrumento. Se
detectar alguma anomalia, interrompa o seu uso.

1. Agarre no tecido a ser cortado ou coagulado, utilizando o controlador geral da consola
do cirurgido. Certifique-se de que os actuadores ndo entram em contacto com partes que
nao pertencem ao tecido alvo.

2. Para coagular o tecido entre os actuadores, active a ESU bipolar, premindo o pedal
enquanto aperta as extremidades no tecido. As duas pegas dos instrumentos bipolares ndo
podem entrar em contacto uma com a outra para coagular tecidos. Se os tecidos forem
finos e ndo ocorrer nenhuma coagulagao, abra as pegas ligeiramente, prima o pedal bipolar
e, em seguida, feche as pegas para cauterizar o tecido. Também é possivel coagular
estruturas muito finas através da aplicacdo directa de energia monopolar nos tecidos.

AAVISO: Nao toque com os actuadores do instrumento em agrafos, clipes ou suturas,
enquanto estiverem energizados. Isso podera danificar os actuadores.

AAVISO: Nao utilize este instrumento para energizar ou para aquecer as pontas de outros
instrumentos. Isso podera danificar os actuadores e resultar em les6es no paciente.

3. Uma vez concluida a coagulacdo, inspeccione a érea cirlrgica para assegurar uma
hemostase adequada.

4. Se os actuadores ficaram contaminados com tecido carbonizado, remova o instrumento
e utilize uma compressa de gaze macia humedecida para remover o tecido.

AAVISO: Nao tente raspar as pegas do instrumento com um objecto afiado, tal como
um bisturi.

Fim da seccao
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Pincas de Disseccao PK®

7.1 Introducao

Observacao: Os cabos do instrumento PK sdo fornecidos nao esterilizados.
Deve limpar e esterilizar os cabos antes da utilizacao.

Esta seccdo contém instrucdes de utilizacdo especificas para as Pingas de Disseccdo PK e para
os cabos do instrumento PK.

O incumprimento de todas as instruc¢des, incluindo instru¢ées fornecidas com o Manual do
Utilizador do Sistema Cirurgico da Intuitive Surgical e com o manual do Gerador Gyrus ACMI
G400, pode provocar lesdes e originar um funcionamento indevido do dispositivo.

Importante: Este suplemento das Instrucdes de Utilizacdo foi concebido para fornecer as
instrucdes de utilizacdo das Pincas de Disseccdo PK e dos cabos do instrumento PK em
conjunto com o Gerador Gyrus ACMI G400. Nao constitui uma referéncia para técnicas
cirdrgicas.

0 Observacao: Leia Saber O Que Se Aplica - Organizacao deste Manual (pagina 1-1) para
compreender que partes deste manual se aplicam a qualquer instrumento ou
acessorio especifico. A Intuitive Surgical fornece informacoes especificas a um dado
instrumento ou acessério que nao sejam fornecidas neste manual.

Utilizacao Prevista

As Pincas de Disseccao PK e os Cabos do Instrumento PK destinam-se a ser utilizados com o
Sistema Cirurgico da Vinci, da Vinci S e da Vinci Si para proceder a manipulagao endoscépica de
tecidos, incluindo: operacdes de preensao, disseccao, aproximacgdo, coagulacao, retraccdo e
ligacéo.

AVISO: As Pincas de Disseccao PK estao classificadas como uma peca aplicada BF
(simbolo apresentado na Figura 7.1, situada no alojamento do instrumento). Este
instrumento nao é, portanto, adequado para ser utilizado em aplicagdes cardiacas
directas.

R

Figura 7.1 Simbolo de peca aplicada BF

Contra-indica¢oes

As Pincas de Disseccdo PK s6 podem ser utilizadas em tecidos moles. Nao o utilize em
cartilagens, ossos ou objectos rigidos. Ao fazé-lo, pode danificar o instrumento ou
impossibilitar a remocdo da canula.

As Pincas de Disseccdo PK ndo se destinam a ser utilizadas como instrumento de coagulacdo
anticoncepcional das trompas de Falépio, mas podem ser utilizadas para alcancar a
hemostase apos a transseccdo de uma trompa de Falépio.
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Descricao do Dispositivo

As Pincas de Disseccdo PK consistem em pingas de preensao electrocirurgicas multiusos que
se destinam a ser utilizadas com os Sistemas Cirlrgicos da Vinci, da Vinci S e daVinciSi e o
Gerador Gyrus ACMI G400 (Gerador Gyrus ACMI). Este instrumento PK esta classificado para
uma tensdo maxima de 170 V.

Os cabos do instrumento PK foram concebidos para ligar as Pingas de Dissec¢ao PK ao Gerador
Gyrus ACMI correspondente, conforme definido na Tabela 7-1.

Conforme apresentado na Figura 7.2, as Pincas de Disseccdo PK sdo constituidas pelo
Conector da Ficha que efectua a interface com o cabo do instrumento PK correspondente,
conforme definido na Tabela 7-1, as Alavancas de Libertacdo utilizadas para remover o
instrumento do adaptador esterilizado dos Sistemas Cirurgicos da Vinci, da Vinci S e da Vinci Si
o Eixo do Instrumento e o Actuador (ou ponta) do instrumento.

O Actuador

-
{

Eixo do instramento Alavancas de libertacdo

Figura 7.2 Pin¢as de Dissec¢do EndoWrist PK

Precaucdes Gerais e Avisos

AAVISO: Prima primeiro o botao Paragem de emergéncia antes de libertar a pega

num sistema que nao esteja em estado de avaria. O ndo cumprimento deste aviso
pode originar um movimento do instrumento imprevisto ou danos no mecanismo
de libertacao da pega.

AAVISO: A rotacao excessiva da ferramenta de libertacao da pega e/ou na direccao

incorrecta pode provocar o movimento imprevisto do instrumento ou danificar o
mecanismo de libertacao da pega.

AAVISO: Na eventualidade de falha do Sistema quando estes instrumentos estiverem

a agarrar o tecido, as pegas podem ser abertas manualmente, introduzindo a
ferramenta de libertacao da pega no orificio de libertacdao da pega no invélucro do
instrumento e rodando cuidadosamente. Aperte as alavancas de libertacao e retire
o instrumento. Recorra a visualizacdo do campo cirurgico ao introduzir a ferramenta
de libertacao da pega, abrir mandibulas, remover tecido das mandibulas e remover
o instrumento do Sistema.

AAVISO: Nao ligue estes instrumentos a uma saida de fonte monopolar, dado que isto

pode causar danos no instrumento e lesdes no paciente ou pessoal médico.
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AVISO: Evite o contacto ou a proximidade das Pincas de Disseccao PK com um
instrumento monopolar activo. Isto podera originar interferéncias na Estacao de
trabalho G400 que resultarao em mensagens de erro, falhas do gerador ou danos na
Estacao de trabalho G400. Se se suspeitar da existéncia de tais danos, a Estacao de
Trabalho G400 devera ser devolvida a Gyrus Medical para fins de inspecgao.

AAVISO: Interrompa a utilizacdo do instrumento se detectar qualquer anomalia
durante a utilizacdo do mesmo.

AAVISO: Evite utilizar as Pincas de Disseccao PK com quaisquer outros geradores e
cabos que nao os especificados na Tabela 7-1.

AATENCAO: Tenha sempre um conjunto de Pingcas de Disseccao PK e um cabo do
instrumento PK de reserva disponivel para concluir o procedimento cirurgico na
eventualidade de falha do instrumento ou do cabo.

7.2 Instrugoes de Utilizacao

Inspeccao antes da utilizacao

Antes da respectiva utilizacao, as Pincgas de Disseccdo PK e os cabos do instrumento PK devem
ser inspeccionados quanto a danos ou irregularidades. Exemplos de danos incluem pegas
dobradas, partidas ou soltas, cortes no isolamento sobre os fios, conector do fio eléctrico
partido, roldanas rachadas ou partidas e fissuras ou riscos no eixo do instrumento. Se detectar
alguma anomalia, interrompa o seu uso. As Pincas de Disseccdo PK foram concebidas e
fabricadas para uma funcao cirirgica especifica. A utilizacdo de um instrumento para efectuar
uma tarefa que nao a prevista pode resultar em danos no instrumento.

Nao utilize quaisquer Pincas de Disseccdo PK ou cabos do instrumento PK que estejam
danificados.

Definicdes do Gerador

AATENCAO: Consulte o Manual do Utilizador do Gerador Gyrus ACMI G400 para obter
as instrugoes de funcionamento.

1. Prepare o Gerador Gyrus ACMI para ser utilizado com este instrumento, conforme
indicado no manual de instrucoes.

2. Ligue o Gerador Gyrus ACMI ao conector da ficha existente nas Pincas de Disseccao PK,
utilizando a configuracao adequada, conforme apresentado em baixo:
Tabela 7-1 Configuracao do Cabo do Instrumento PK
Tipo de Gerador Gyrus ACMI Cabo do Instrumento ISI PK PN
Gerador G400? 400229

a. A versdo minima recomendada do software para o Gyrus ACMI G400 é v1.08

Certifique-se de que a base esta encostada ao conector no invélucro do instrumento para
assegurar que a ficha esta introduzida na totalidade.

AAVISO: Nao utilize qualquer outro cabo que nao o especificado anteriormente ao
efectuar a ligacao entre as Pingas de Disseccao PK e o Gerador Gyrus ACMI.
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AVISO: NAO fixe directamente o cabo do instrumento PK a objectos metalicos, nem
o coloque junto a outro equipamento.

AVISO: Certifique-se de que ndo existe o risco de tropecar no cabo do instrumento
PK quando utilizado no bloco operatério.

3. Ligue as Pincas de Disseccdo PK ao Adaptador Esterilizado dos Sistemas Cirdrgicos

da Vinci e da Vinci S.
4. Ligue o gerador Gyrus ACMI.
5. Certifique-se de que o visor do gerador indica que as Pingas de Disseccdo PK foram

reconhecidas da seguinte forma:

Tabela 7-2 Ecra do Gerador
Tipo de Gerador Gyrus ACMI Mensagem do Ecra para reconhecer o
Instrumento das Pincas de Dissec¢ao PK
EndoWrist
Gerador G400 “Dissector PK da Vinci”

6. O gerador estd automaticamente definido para o VP3-40. A saida de poténcia pode ser

manualmente ajustada apds a definicao inicial.

Pré-teste do Dispositivo
Para verificar toda a actividade eléctrica e definicdes do gerador antes de o utilizar:

1.
2.

Embeba uma compressa de gaze com 4"x4" em solucgdo salina.

Com o instrumento ligeiramente aberto, pressione firmemente a compressa de gaze com
os actuadores do instrumento, certificando-se de que ambas as pontas tocam na
compressa.

Active o pedal ligado ao gerador Gyrus ACMI.

AAVISO: Nao toque nos actuadores enquanto o pedal estiver activado, visto que isto
podera causar lesbes e/ou queimaduras eléctricas graves.

« Aformacgao de vapor na compressa ou a producao de faiscas dos actuadores indicam que

a alimentacgéo esta activa e que estd activado o circuito completo.

O gerador Gyrus ACMI fornece uma indicacdo sonora quando a saida de RF se encontra
activa.

Se se verificar a formacédo de vapor ou faiscas, o instrumento encontra-se preparado para
ser utilizado.

Quando o gerador Gyrus ACMI nao emite qualquer indicagao sonora:

A. Assegure-se de que o interruptor de pé estd devidamente ligado e teste novamente.

B. Certifique-se de que o cabo do instrumento PK estad devidamente ligado ao gerador
Gyrus ACMI e ao Dissector PK, e teste novamente.

C. Certifique-se de que o gerador Gyrus ACMI apresenta as indicagbes correctamente,
conforme indicado na Tabela 7-2.

Se ainda assim nao detectar um sinal sonoro, contacte o Servico de Apoio ao Cliente da
Gyrus ACMI.
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« Verifique se o interruptor de alimentacdo do gerador Gyrus ACMI se encontra na posicdo
de ligado.

Caso nao se verifique qualquer formacao de vapor ou faiscas:

« Certifique-se de que o gerador Gyrus ACMI estd a funcionar devidamente.
+ Adicione mais solucdo salina a compressa de gaze.

« Certifique-se de que ambos os actuadores estdo a tocar na compressa de gaze embebida
em solucdo salina.

- Reduza a quantidade de superficie da compressa que estd em contacto com o0s
actuadores.

« Certifique-se de que a poténcia predefinida esta correcta.

« Aumente a poténcia do gerador em pequenos incrementos.

Se nao for visivel a formacao de vapor ou faiscas, ndo utilize o dispositivo e contacte o Servico
de Apoio ao Cliente da Intuitive Surgical.

Utilizacao do Instrumento

AAVISO: Nao active as Pincas de Disseccao PK enquanto as extremidades efectivas se
encontram no interior da haste da canula. Certifique-se de que os actuadores
sairam da canula e se encontram no campo de visao antes de pressionar o
interruptor de pé.

Agarre o tecido a ser coagulado, manipulando o controlo principal na consola do cirurgido.
Certifique-se de que os actuadores nao entram em contacto com partes que nao pertencem
ao tecido alvo.

AVISO: Certifique-se de que as extremidades efectivas das Pincas de Disseccao PK
EndoWrist se encontram no campo de visdo durante a activacao da energia de RF.

Para coagular o tecido entre os actuadores, active o gerador Gyrus ACMI, premindo o pedal
enquanto aperta o tecido.

AAVISO: Nao toque com os actuadores do instrumento em agrafos, clipes ou suturas,
enquanto estiverem energizados. Isso podera danificar os actuadores.

AAVISO: Nao utilize este instrumento para energizar ou para aquecer as pontas de
outros instrumentos. Isso podera danificar os actuadores e resultar em lesées no
paciente.

Interrompa a aplicacdo de energia quando o tecido tiver sido dissecado. Uma aplicacao de
energia continua pode fazer com que os actuadores adiram ao tecido. Para atenuar esta
condigao, remova os actuadores quando tiver concluido a dissec¢do do tecido e/ou irrigue o
local com solucao salina esterilizada durante o procedimento para manter o tecido humido.

Uma vez concluida a coagulacao, inspeccione a area cirdrgica para assegurar uma hemostase
adequada.

Se os actuadores ficaram contaminados com tecido carbonizado, remova o instrumento e
utilize uma compressa de gaze macia humedecida para remover o tecido.

AAVISO: Nao tente raspar os actuadores com um objecto afiado, tal como um bisturi.
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AVISO: Este dispositivo ndao se destina a ser utilizado como procedimento de
esterilizacdo feminina.

0 Observacao: Se colocar o gerador Gyrus ACMI G400 no modo em espera com o
botao Em espera/Activado situado na frente da ESU, a interface do utilizador do
Sistema da Vinci Si apresenta o instrumento PK como estando energizado, embora
este instrumento nado esteja energizado e ndo esteja pronto a disparar. O Sistema
daVinciSi apresenta correctamente o instrumento PK como nao estando
energizado quando a ESU é desligada por meio do corte da corrente CA ou do
interruptor da alimentacao situado atras da ESU.

7.3 Cabos do Instrumento PK

Os cabos do instrumento PK sao reutilizdveis num maximo de vinte (20) ciclos de reutilizagao.
Apo6s cada utilizagdo, assinale-a no registo de utilizacdo existente na etiqueta do cabo.

AAVISO: Nao exceda o nimero recomendado de ciclos de reutilizacdo do cabo do
instrumento PK.

Antes da primeira utilizagdo: Remova cuidadosamente o cabo do instrumento PK da
embalagem de entrega. Inspeccione para assegurar que ndo ocorreram quaisquer danos
durante o transporte.

Fim da seccao

Manual do Utilizador dos Instrumentos e Acessorios



Tesoura Curva Harmonic® m

Tesoura Curva Harmonic®

8.1 Introducao

Esta seccdo contém instrucdes de utilizacdo especificas para o Instrumento de Tesoura Curva
Harmonic, incluindo:

« Instrumento de Tesoura Curva Harmonic, 5 mm
« Instrumento de Tesoura Curva Harmonic, 8 mm

« Insersor de Tesoura Curva Harmonic, PN 400169

0 Observacao: O PN 400169 é fornecido esterilizado e destina-se apenas a
uma Unica utilizacao.

Harmonic é uma marca comercial da Ethicon Endo-Surgery, Inc.

0 Observacao: Leia Saber O Que Se Aplica - Organizacao deste Manual (pagina 1-1) para
compreender que partes deste manual se aplicam a qualquer instrumento ou
acessorio especifico. A Intuitive Surgical fornece informacoes especificas a um dado
instrumento ou acessério que ndo sejam fornecidas neste manual.

Utilizacao Prevista

O Instrumento de Tesoura Curva Harmonic foi concebido para ser utilizado em conjunto com o
Sistema de Controlo de Instrumentos Endoscépicos da Vinci, da Vinci S e da Vinci Si e o Gerador
da Ethicon Endo-Surgery e a Peca de Mao compativeis. Destina-se a ser utilizado para incis6es
em tecidos moles, quando se pretende o controlo de hemorragias e pequenas lesdes
térmicas.

Contra-indica¢des

Este instrumento s6 pode ser utilizado em tecidos moles. Nao o utilize em cartilagens, ossos
ou objectos rigidos. Ao fazé-lo, pode danificar o instrumento ou impossibilitar a remocao da
canula.

O instrumento ndo se destina a ser utilizado como meio anticoncepcional de oclusédo tubaria.
O instrumento nao deve ser utilizado em aplicagdes cardiacas ou do Sistema nervoso central.

A utilizacdo do Instrumento de Tesoura Curva Harmonic em conjunto com os modelos IS1000
e 1S1200 da Vinci® é contra-indicada para pacientes pedidtricos. Em caso de paragem de
emergéncia ou de condicdes de avaria, o braco de instrumentos pode mover-se devido a
gravidade. Se este movimento ocorrer quando o instrumento estd em contacto com o tecido,
podem ocorrer lesdes involuntarias.

Descri¢ao do Dispositivo

O Instrumento de Tesoura Curva Harmonic combina um conjunto de invélucro do
instrumento reutilizavel, ndo esterilizado, e uma insercdo com uma lamina curva e um braco
com gancho descartdvel, esterilizada.
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Os Instrumentos de Tesoura Curva Harmonic foram concebidos para serem utilizados
exclusivamente com um Gerador Ethicon Endo-Surgery e uma Peca de Mao compativeis.
Consulte a lista de Geradores Ethicon Endo-Surgery e Pecas de Mao compativeis na pagina
8-2. Consulte o Manual do Gerador antes de utilizar estes instrumentos.
Conforme ilustrado na Figura 8.1, o Instrumento de Tesoura Curva Harmonic é constituido por:
A. Uma insercao descartavel (braco com gancho e lamina) que pode ser utilizada com os
invélucros dos instrumentos de 5 mm e de 8 mm.
B. Um invélucro do instrumento reutilizdvel de 5 mm com alavancas de libertacao e
superficies achatadas para a chave.
C. Um invdlucro do instrumento reutilizdvel de 8 mm com alavancas de libertacdo e um eixo

de 8 mm.
Lamina
A B : p C
2 I.Vlvbertagao fldipega -+— Superficies achatadas
Invélycro g \
1 Ya ! . da chave
Braco com gancho | _Alavancas de libertaga ntroduzir na
\ | abertura
F 3 ’:‘) 0 o
Insercao descartavel mep”. Sup efﬁ cies achatala !
Insercao descartavel Invélucro do instrumento de 5 mm Invélucro do instrumento

de 8 mm e eixo de 8 mm

Figura 8.1 Elementos da Tesoura Curva Harmonic

0 Observacao: Os instrumentos de 5 mm e de 8 mm EndoWrist podem ser utilizados
com os sistemas cirurgicos da Vinci, da Vinci S e da Vinci Si. Os instrumentos da Vinci
e da Vinci S/Si podem ser diferenciados pela cor e pela parte grafica do invélucro.

Geradores Ethicon Endo-Surgery e Pecas de Mao compativeis

Gerador Peca de Mao
Gerador 300 (Modelo GEN04) Modelo HP054
Gerador G11 (Modelo GEN11) Modelo HP0O54

Precaucoes e Adverténcias Gerais

AAVISO: Em caso de paragem de emergéncia ou condicbes de avaria, estabilize
imediatamente o braco de instrumentos para evitar movimentos nao intencionais.
Este instrumento pode mover-se devido a gravidade ou outras forcas exteriores e
em maior velocidade comparativamente a outros instrumentos. Retire
imediatamente o instrumento para evitar que as pontas entrem inadvertidamente
em contacto com o tecido.

AAVISO: Prima primeiro o botao Paragem de emergéncia antes de libertar a pega
num sistema que nao esteja em estado de avaria. O ndo cumprimento deste aviso
pode originar um movimento do instrumento imprevisto ou danos no mecanismo
de libertacao da pega.
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AVISO: A rotacao excessiva da ferramenta de libertacdo da pega e/ou na direcgao
incorrecta pode provocar o movimento imprevisto do instrumento ou danificar o
mecanismo de libertacdo da pega.

AAVISO: Na eventualidade de falha do Sistema quando o instrumento estiver a
agarrar o tecido, as pegas podem ser abertas manualmente, introduzindo a
ferramenta de libertacao da pega no orificio de libertagcao da pega no invélucro do
instrumento e rodando cuidadosamente no sentido horario. Aperte as alavancas de
libertacao e retire o instrumento. Recorra a visualizacdo do campo cirurgico ao
introduzir a ferramenta de libertacdo da pega, abrir mandibulas, remover tecido das
mandibulas e remover o instrumento do Sistema.

« Os procedimentos minimamente invasivos devem apenas ser realizados por pessoas com
formacdo adequada e familiarizadas com as técnicas minimamente invasivas. Consulte a
literatura médica relativa as técnicas, as complicacdes e aos riscos antes de realizar
qualquer procedimento minimamente invasivo.

«  Um conhecimento abrangente dos principios e técnicas envolvidos nos procedimentos
de laser, electrocirurgicos e ultra-sénicos é essencial para evitar perigos de choques
eléctricos e queimaduras, tanto no paciente como no pessoal médico, e danos nos
dispositivos ou noutros instrumentos médicos. Certifique-se de que o isolamento
eléctrico ou ligagao a terra ndo estdao comprometidos. Nao submirja os instrumentos em
liquidos, a nao ser que os instrumentos tenham sido concebidos e apresentem uma
etiqueta que indique que podem ser submergidos.

« Olnstrumento de Tesoura Curva Harmonic sé pode ser utilizado com um Gerador Ethicon
Endo-Surgery e Peca de Mo compativeis.

« Se ouvir sons altos que ressoem da lamina ou da peca de mao, ndo se trata de uma
condicdo normal, e indica que a lamina ou a peca de mdo ndo estdo a funcionar
adequadamente. Os sons podem indicar que a pe¢a de mao ja ultrapassou a vida util ou
que a lamina néo foi correctamente encaixada, o que pode resultar em temperaturas
anormalmente elevadas da insercdo e em lesdes no utilizador ou no paciente.
Inspeccione visualmente a lamina para detectar danos (por ex., dobrada, rachada ou
partida). Se existirem danos, ndo utilize o instrumento.

« A acumulacdo de sangue e tecido entre a lamina e a inser¢do pode resultar em
temperaturas anormalmente elevadas na extremidade distal da insercdo. Remova o
instrumento e limpe-o com gaze esterilizada humedecida e retire as acumulagodes visiveis
de tecido na extremidade distal da insercdo para evitar lesdes por queimaduras.

« Tal como acontece com todas as fontes de energia (electrocirurgia, laser ou ultra-sons),
existem preocupacdes sobre o potencial carcinogénico e infeccioso dos subprodutos,
como os fumos ou aerossoéis provenientes dos tecidos. Devem ser tomadas medidas
apropriadas como, por exemplo, a utilizacdo de proteccdo ocular, mascaras de filtragem e
um equipamento eficaz de evacuacao de fumos, tanto para procedimentos abertos como
laparoscépicos.

« Nao tente dobrar, afiar ou alterar a forma da lamina. Ao fazé-lo pode provocar a falha da
lamina e lesdes no utilizador ou no paciente.
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Para evitar lesdes no utilizador ou no paciente caso ocorra uma activacao acidental, a
lamina do instrumento, o braco com gancho e a extremidade distal da insercdo nao
devem estar em contacto com o paciente, com panos cirlirgicos ou materiais inflamaveis
quando nao estiverem a ser utilizados. Durante a activacdo prolongada no tecido, a
lamina do instrumento, o braco com gancho e a seccao distal a 7 cm da inser¢do podem
ficar quentes. Evite sempre o contacto inadvertido com o tecido, panos cirurgicos,
vestuario cirdrgico ou outros pontos nao previstos.

Evite o contacto com todo e qualquer instrumento, ou objecto metdlico ou de plastico
quando o instrumento é activado. O contacto com agrafos, clipes ou outros instrumentos
quando o instrumento é activado pode resultar na quebra ou fissura da lamina, que
podem ser identificadas por um som sélido do gerador ou um erro do instrumento.

Deve ter todo o cuidado para nao exercer pressao entre a lamina e o braco com gancho
sem que haja tecido entre estes. Isto pode resultar em possiveis danos no instrumento.
Ambas as condi¢ées podem provocar uma falha do sistema assinalada por um sinal
sonoro continuo quando se prime qualquer um dos pedais.

A ponta da lamina totalmente exposta esta activa e cortara/coagulard o tecido quando a
lamina é activada. Tenha cuidado para evitar o contacto acidental entre todas as
superficies expostas de lamina e o tecido circundante quando utilizar o Instrumento de

Tesoura Curva Harmonic.

Depois de retirar o instrumento, examine o tecido quanto a hemostasia. Se nao houver
hemostasia, deverao ser utilizadas técnicas apropriadas para obté-la.

Quando utilizar os Instrumentos de Tesoura Curva Harmonic em 6rgaos solidos, tome as
devidas precaucodes. Devido a capacidade limitada de agarrar grandes por¢des de érgdos
sélidos e obstruir estruturas vasculares desta natureza, a hemostasia pode nao ser
previsivel e necessitar de medidas adicionais para a coagulacao.

Os produtos fabricados ou distribuidos por empresas nao autorizadas pela Intuitive
Surgical, Inc. podem nédo ser compativeis com o Instrumento de Tesoura Curva Harmonic
e o Sistema Cirargico daVinci. A utilizacdo destes produtos pode levar a resultados
imprevisiveis e a uma possivel lesdao no utilizador ou no paciente.

0Observagéo: Nao introduza nem retire a insercdo do instrumento com as
mandibulas abertas através da canula, uma vez que isso pode danificar o
instrumento.

QObservagéo: Caso o Sistema falhe, certifique-se de que tem disponivel um
equipamento de apoio apropriado para o procedimento especifico.

Os instrumentos ou dispositivos que entram em contacto com fluidos corporais podem
necessitar de um manuseamento e uma eliminacdo especiais para evitar contaminacgao
bioldgica.

Elimine todas as pecas de instrumentos descartaveis de embalagens abertas, quer
tenham sido ou nao utilizadas. Nao reesterilize a insercao do instrumento. A
reesterilizacdo pode comprometer a integridade deste produto, o que pode resultar em
lesao involuntaria.
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8.2 Instrucoes de Utilizacao

Verifique a compatibilidade de todos os instrumentos e acessérios antes de utilizar o
instrumento (consulte Precaucbes e Adverténcias Gerais).

O invdlucro reutilizdvel tem de ser limpo e esterilizado de acordo com as instrugdes antes de

cada utilizacdo.

Inspeccao antes da utilizacao
Antes da utilizacdo, examine o instrumento para detectar danos. Exemplos de danos incluem:

uma lamina dobrada, rachada ou partida na insercdo; um braco com gancho dobrado,
rachado ou partido na insercdo; uma almofada danificada ou solta no braco com gancho;
fissuras ou falhas no eixo da insercdo; fissuras ou falhas no invélucro do instrumento

reutilizavel.

AATENCAO: Se forem detectadas fendas ou outros defeitos, nao utilize o instrumento.

Encaixar a Peca de Mao Ethicon Endo-Surgery na Insercao

Descartavel
A peca de mao é encaixada na insercdo descartdvel com uma chave dinamométrica fornecida

com a peca de mao, como indicado a seguir.

Figura 8.2 Chave dinamométrica
1. Encaixe a peca de mdo na inserc¢do, rodando manualmente esta uUltima na direccdo dos
ponteiros do relogio até a ligacao ficar bem apertada. Consulte a Figura 8.3

Figura 8.3 Encaixar a inser¢do na peca de méo
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2. Faca deslizar a chave dinamométrica sobre o actuador em direccdo as superficies
achatadas para a chave. Segure na peca de mdo e rode a chave na direc¢do dos ponteiros
do relégio até ouvir um “clique”. Consulte a Figura 8.4

Figura 8.4 Utiliza¢do da chave dinamomeétrica para fixar a inser¢cdo

Encaixar o Conjunto da Peca de Mao/Insercao no Invélucro

1. Faca deslizar a insercao com as mandibulas fechadas através da abertura no invélucro.
Consulte a Figura 8.5

Figura 8.5 Inserir as mandibulas

2. Faca deslizar a chave dinamomeétrica sobre o actuador em direccdo as superficies
achatadas do invélucro.

3. Segure a peca de mao (nao o invélucro) numa mao e a chave dinamométrica na outra.
Enquanto empurra a chave e a peca de mdo em conjunto, rode a chave na direccdo dos
ponteiros do reloégio até ouvir um “clique”. (Demorara cerca de duas voltas da chave
dinamométrica.) Consultar Figura 8.6.

8mm

Figura 8.6 Encaixar o conjunto no invélucro de 5 mm (esquerda) e 8 mm (direita)
reutilizdvel

0 Observacao: Se nao ouvir um clique apés varias voltas da chave dinamométrica,
puxe a insercao para fora do invélucro parcialmente, rode a insercao em 180 graus e
volte a encaixa-la no invélucro.

4. Deslize a chave dinamométrica para baixo na insercao e remova-a completamente.

5. Certifique-se de que a insercdo se encontra devidamente encaixada no involucro,
tentando deslizar a insercao para fora enquanto segura no involucro.
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Observacao: Quando montado, as mandibulas do instrumento fecham
automaticamente. As mandibulas devem estar abertas durante o auto-teste do
gerador. Pode ocorrer uma avaria do gerador se as mandibulas estiverem na
posicao fechada durante o auto-teste do gerador.

6. Abra as mandibulas (braco com gancho e lamina), empurrando a insercao (e ndo a peca
de méao) na direc¢do do invélucro. Consulte a Figura 8.7

Figura 8.7 Abrir o punho

7. Ligue a extremidade do cabo para a peca de mao ao gerador e ligue-o.

0 Observacao: Nao ligue o gerador antes de a peca de mao e o instrumento estarem
ligados ao gerador.

AATENCI?\O: O Instrumento de Tesoura Curva Harmonic s6 pode ser utilizado com um
Gerador Ethicon Endo-Surgery e Peca de Mao compativeis. Consulte a lista de
Geradores Ethicon Endo-Surgery e Pecas de Mao compativeis na pagina 8-2. Nao é
compativel com o Gerador ULTRACISION (GENO1/GEN32).

8. Seleccione o nivel de poténcia minimo (MIN) pretendido, utilizando os botdes INCREASE
(Aumentar) e DECREASE (Diminuir) do gerador.

0 Observacao: O nivel de poténcia inicial minimo recomendado (MIN) é o Nivel 2. Para
uma maior velocidade do corte de tecido, utilize um nivel de poténcia do gerador
mais elevado e, para uma maior coagulacao, utilize um nivel de poténcia de gerador
mais baixo. A quantidade de energia aplicada sobre o tecido e os efeitos resultantes
sobre o tecido sdao uma funcao de muitos factores, incluindo o nivel de poténcia
seleccionado, caracteristicas da lamina, forca das pegas, tensao do tecido, tipo de
tecido, patologia e técnica cirurgica.

9. Para um melhor desempenho, limpe a lamina do instrumento, o braco da pinca e a
extremidade distal da insercdo ao longo do procedimento, activando a extremidade da
insercdo em solucdo salina.

0 Observacao: Nao toque com o instrumento em metal quando estiver activado.

0 Observacao: Nao limpe a ponta da lamina com produtos abrasivos. Pode ser limpa
com uma esponja de gaze humedecida para remover vestigios de tecido, se
necessario.
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10. Se o tecido for visivel no braco da pincga, utilize hemostaticas para remover residuos com
o Gerador no modo Em espera.

11. A lamina é activada ultrasonicamente quando o interruptor do pedal do Gerador Ethicon
é pressionado.

0 Observacao: A existéncia de riscos na lamina podem levar a falha prematura da
mesma.

« Evite qualquer contacto acidental com outros instrumentos durante a
utilizacao.

« Nao utilize qualquer outro meio, além da chave da lamina, para encaixar ou
desencaixar o instrumento da peca de mao.

Utiliza¢ao intra-operatoria

Utilize o Instrumento de Tesoura Curva Harmonic para disseccdo, preensao, coagulacdo e
corte entre a lamina e o braco com gancho. Utilize a extremidade exterior da lamina para
realizar um corte posterior.

0 Observacao: Mantenha o braco com gancho aberto durante o corte posterior ou
sempre que a lamina estiver activa sem tecido entre a lamina e a almofada de tecido,
para evitar danificar a almofada de tecido.

Desmontagem

1. Apds cada aplicacéo clinica, desligue o gerador no interruptor de alimentacdo ou
coloque-o no modo de Standby.

2. Faca deslizar a chave dinamométrica sobre o actuador da inser¢ao, empurrando-a na
direccao das superficies achatadas do invélucro. Enquanto segura na peca de mao (ndo
agarre no invélucro), rode varias vezes a chave na direccao contraria a dos ponteiros do
relogio, até o invélucro ficar livre e poder deslizar para fora da insercao.

5mm

Figura 8.8 Retirar a inserc¢do do invélucro

o Observacao: Tome todo o cuidado para evitar magoar-se com a ponta da lamina,
enquanto faz deslizar a chave dinamométrica para junto da insercao ou ao afasta-la
da mesma.

3. Retire a chave, deslizando-a novamente sobre a insercdo. Guarde a chave para utilizacdo
posterior.

4. Enquanto agarra na peca de mao, faca deslizar a insercdo para fora do invélucro.
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5. Faca deslizar a chave dinamométrica sobre o actuador em direccdo as superficies
achatadas para a chave na insercdo. Agarrando na peca de mao, rode a chave na direccdo
contraria a dos ponteiros do relégio.

Figura 8.9 Soltar a insercdo
6. Quando a insercdo estiver solta, retire a chave e rode manualmente a inser¢ao até se
separar da peca de mao. Consulte a Figura 8.10

Figura 8.10 Remover a inser¢do na peca de méo
7. Elimine a insercdo num recipiente adequado, de acordo com o protocolo da instituicao
para riscos bioldgicos.

Quando proceder a eliminacdo deste produto ou de qualquer um dos respectivos
componentes, cumpra todas as leis e directrizes nacionais e locais aplicaveis.

Fim da seccdo
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Tesoura Curva Harmonic ACE®

9.1 Introducao

Esta seccdo contém instrucdes de utilizacdo especificas para o Instrumento de Tesoura Curva
Harmonic ACE, incluindo:

- Instrumento de Tesoura Curva Harmonic ACE, 5 mm
« Instrumento de Tesoura Curva Harmonic ACE, 8 mm

« Insersor Descartavel da Tesoura Curva Harmonic ACE, PN 400272

0 Observacao: O PN 400272 é fornecido esterilizado e destina-se apenas a
uma Unica utilizagao.

Harmonic ACE é uma marca comercial da Ethicon Endo-Surgery, Inc.

0 Observacao: Leia Saber O Que Se Aplica - Organizacao deste Manual (pagina 1-1) para

compreender que partes deste manual se aplicam a qualquer instrumento ou
acessorio especifico. O incumprimento de todas as instrugoes, incluindo instrugoes
fornecidas com os Manuais do Utilizador do Sistema da Intuitive Surgical, podem
provocar lesdes e causar o funcionamento indevido do dispositivo.

Utilizacao Prevista

O Instrumento de Tesoura Curva da Vinci Harmonic ACE destina-se a ser utilizado para incisdes
em tecidos moles, quando se pretende o controlo de hemorragias e pequenas lesdes
térmicas. Foi concebido para utilizacdo com os Sistemas Cirurgicos da Vinci (Modelos 151200,
1S2000 e 1S3000) e um Gerador Ethicon Endo-Surgery e Peca de Mdo compativeis.

Contra-indicag¢oes

Este instrumento s6 pode ser utilizado em tecidos moles. Nao o utilize em cartilagens, ossos
ou objectos rigidos. Ao fazé-lo, pode danificar o dispositivo ou impossibilitar a remocao da
canula.

O instrumento ndo se destina a ser utilizado como meio anticoncepcional de oclusédo tubdria.

Este instrumento nao deve ser utilizado em aplicagdes cardiacas ou do sistema nervoso
central.

O uso do Instrumento de Tesoura Curva da Vinci Harmonic ACE com os Sistemas da Vinci®,
Modelos IS1000 e 151200, é contra-indicado para doentes pediatricos. Em caso de paragem de
emergéncia ou em condicbes de avaria, o braco de instrumentos pode mover-se com a
gravidade. Se este movimento ocorrer quando o dispositivo estiver em contacto com o tecido,
podem ocorrer lesdes involuntarias.

Descricao do Dispositivo

O Instrumento de Tesoura Curva da Vinci Harmonic ACE combina um conjunto de invélucro do
instrumento reutilizavel, ndo esterilizado, e uma insercdo com uma lamina curva e um braco
com gancho descartével, esterilizada.
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0 Observacao: O Instrumento de Tesoura Curva da Vinci Harmonic ACE foi concebido
para uso exclusivamente com um Gerador e Peca de Mao compativeis. Consulte a
lista de Geradores Ethicon Endo-Surgery e Pecas de Mdao compativeis na pagina 9-3.
Consulte o Manual do Gerador antes de utilizar estes instrumentos.

Conforme a Figura 9.1, o Instrumento de Tesoura Curva da Vinci Harmonic ACE é constituido
por:
A. Uma insercdo descartavel (braco com gancho e lamina) que pode ser utilizada com os
involucros dos instrumentos de 5 mm e de 8 mm.

B. Um invdlucro do instrumento reutilizdvel de 5 mm com alavancas de libertacdo e
superficies achatadas para a chave.

C. Um invdlucro do instrumento reutilizdvel de 8 mm com alavancas de libertacdo e um eixo
de 8 mm.
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da Vinci §
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Eixo de 8 mm

Invélucro do instrumento de 8 mm e eixo de 8 mm

Figura 9.1 Elementos do Instrumento de Tesoura Curva Harmonic ACE
O Instrumento de Tesoura Curva da Vinci Harmonic ACE permite coagular vasos de até 5 mm
de diametro, inclusive.
Os Instrumentos de Tesoura Curva de 8 mm e 5 mm podem ser utilizados com os Sistemas
Cirargicos daVinci e daVinci S/Si. Os instrumentos daVinci e daVinci S/Si podem ser
diferenciados pela cor e parte grafica do involucro.
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AVISO: Os instrumentos da Vinci sao compativeis APENAS com o Sistema Cirurgico
daVinci. Os instrumentos daVinciS sao compativeis APENAS com os Sistemas
Cirurgicos da Vinci S e da Vinci Si.

Instrumentos para os Sistemas Cirurgicos da Vinci
Os instrumentos daVinci tém um invélucro cinzento claro com a palavra “EndoWrist”
apresentada de forma proeminente.

Os instrumentos da Vinci S/Si tém um invélucro azul com a palavra “da Vinci S” apresentada de
forma proeminente.

Geradores Ethicon Endo-Surgery e Pecas de Mao compativeis

Gerador Peca de Mao
Gerador 300 (Modelo GEN04) Modelo HP0O54
Gerador G11 (Modelo GEN11) Modelo HP054

Precau¢oes e Adverténcias Gerais

AAVISO: Nos sistemas cirurgicos I1IS1000 e 1S1200 (da Vinci padrédo), em caso de
paragem de emergéncia ou em condi¢bes de avaria, estabilize imediatamente o
braco de instrumentos para prevenir movimentos indesejados. Este instrumento
pode mover-se devido a gravidade ou outras forcas exteriores e em maior
velocidade comparativamente a outros instrumentos. Retire imediatamente o
instrumento para evitar que as pontas entrem inadvertidamente em contacto com o
tecido.

AAVISO: Prima primeiro o botao Paragem de emergéncia antes de libertar a pega
num sistema que nado esteja em estado de avaria. O nao cumprimento deste aviso
pode originar um movimento do instrumento imprevisto ou danos no mecanismo
de libertacao da pega.

AAVISO: A rotacao excessiva da ferramenta de libertacdo da pega e/ou na direccao
incorrecta pode provocar o movimento imprevisto do instrumento ou danificar o
mecanismo de libertacdo da pega.

AAVISO: Na eventualidade de falha do Sistema quando o instrumento estiver a
agarrar o tecido, as pegas podem ser abertas manualmente, introduzindo a
ferramenta de libertacao da pega no orificio de libertacao da pega no invélucro do
instrumento e rodando cuidadosamente no sentido horario. Aperte as alavancas de
libertacao e retire o instrumento. Recorra a visualizacdo do campo cirurgico ao
introduzir a ferramenta de libertacdo da pega, abrir mandibulas, remover tecido das
mandibulas e remover o instrumento do Sistema.

+ Os procedimentos minimamente invasivos devem apenas ser realizados por
pessoas com formacdo adequada e familiarizadas com as técnicas
minimamente invasivas. Consulte a literatura médica relativa as técnicas, as
complicacbes e aos riscos antes de realizar qualquer procedimento
minimamente invasivo.
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+« Um conhecimento abrangente dos principios e técnicas envolvidos nos
procedimentos de laser, electrocirurgicos e ultra-sénicos é essencial para
evitar perigos de choques eléctricos e queimaduras, tanto no paciente como
no pessoal médico, e danos nos dispositivos ou noutros instrumentos
médicos. Certifique-se de que o isolamento eléctrico ou ligagao a terra ndo
estdo comprometidos. Nao submirja os instrumentos em liquidos, a nao ser
que os instrumentos tenham sido concebidos e apresentem uma etiqueta
que indique que podem ser submergidos.

« O Instrumento de Tesoura Curva da Vinci Harmonic ACE s6 pode ser utilizado
com um Gerador Ethicon Endo-Surgery e Peca de Mdo compativeis.

« Se ouvir sons altos que ressoem da lamina ou da peca de méo, nao se trata
de uma condicdao normal, e indica que a lamina ou a peca de mao nao estao a
funcionar adequadamente. Os sons podem indicar que a peca de méo ja
ultrapassou a vida util ou que a lamina nao foi correctamente encaixada, o
que pode resultar em temperaturas anormalmente elevadas da insercao e
em lesdes no utilizador ou no paciente. Inspeccione visualmente a lamina
para detectar danos (por ex., dobrada, rachada ou partida). Se existirem
danos, nédo utilize o instrumento.

« A acumulacao de sangue e tecido entre a lamina e a insercdao pode resultar
em temperaturas anormalmente elevadas na extremidade distal da insercéo.
Remova o instrumento e limpe-o com gaze humedecida e retire as
acumulacgdes visiveis de tecido na extremidade distal da insercdo para evitar
lesbes por queimaduras.

« Tal como acontece com todas as fontes de energia (electrocirurgia, laser ou
ultra-sons), existem preocupacdes sobre o potencial carcinogénico e
infeccioso dos subprodutos, como os fumos ou aerossdis provenientes dos
tecidos. Devem ser tomadas medidas apropriadas como, por exemplo, a
utilizacdo de proteccdo ocular, mascaras de filtragem e um equipamento
eficaz de evacuacao de fumos, tanto para procedimentos abertos como
laparoscépicos.

+ Nao tente dobrar, afiar ou alterar a forma da lamina. Ao fazé-lo pode
provocar a falha da lamina e lesdes no utilizador ou no paciente.

« Para evitar lesées no utilizador ou no paciente caso ocorra uma activacao
acidental, a lamina do instrumento, o braco com gancho e a extremidade
distal da insercao nao devem estar em contacto com o paciente, com panos
cirirgicos ou materiais inflamaveis quando nao estiverem a ser utilizados.
Durante a activacao prolongada no tecido, a lamina do instrumento, o braco
com gancho e a seccao distal a 7 cm da insercao podem ficar quentes. Evite
sempre o contacto inadvertido com o tecido, panos cirurgicos, vestuario
cirdrgico ou outros pontos nao previstos.

« Evite o contacto com todo e qualquer instrumento, ou objecto metalico ou
de plastico, quando o dispositivo é activado. O contacto com agrafos,
grampos ou outros instrumentos quando o dispositivo é activado pode
resultar na quebra ou fissura da lamina, que podem ser identificadas por um
som sélido do gerador ou um erro do instrumento.
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Deve ter todo o cuidado para ndo exercer pressao entre a lamina e o braco
com gancho sem que haja tecido entre estes. Isto pode resultar em possiveis
danos no instrumento. Ambas as condi¢cdes podem provocar uma falha do
sistema assinalada por um sinal sonoro continuo quando se prime qualquer
um dos pedais.

A ponta da lamina totalmente exposta estd activa e cortara/coagulara o
tecido quando a lamina é activada. E possivel que sejam geradas
temperaturas muito elevadas (superiores a 200 °C). Tenha todo o cuidado
para evitar o contacto acidental entre todas as superficies de lamina
expostas e o tecido circundante quando utilizar o Instrumento de Tesoura
Curva da Vinci Harmonic ACE.

Depois de retirar o dispositivo, examine o tecido quanto a hemostasia. Se
nao houver hemostasia, deverao ser utilizadas técnicas apropriadas para
obté-la.

Quando utilizar o Instrumento de Tesoura Curva da Vinci Harmonic ACE em
6rgaos sdlidos, tome as devidas precaucdes. Devido a capacidade limitada
de agarrar grandes porcoes de o6rgaos solidos e obstruir estruturas
vasculares desta natureza, a hemostasia pode nao ser previsivel e necessitar
de medidas adicionais para a coagulacao.

Os produtos fabricados ou distribuidos por empresas nao autorizadas pela
Intuitive Surgical, Inc. podem nao ser compativeis com o Instrumento de
Tesoura Curva daVinci Harmonic ACE e o Sistema Cirtrgico da Vinci.
A utilizacao destes produtos pode levar a resultados imprevisiveis e a uma
possivel lesdao no utilizador ou no paciente.

0 Observacao: Nao introduza nem retire a insercao do instrumento com as
mandibulas abertas através da manga do trocarte, uma vez que isso pode danificar
o instrumento.

QObservagéo: Caso o Sistema falhe, certifique-se de que tem disponivel um
equipamento de apoio apropriado para o procedimento especifico.

Os instrumentos ou dispositivos que entram em contacto com fluidos
corporais podem necessitar de um manuseamento e uma eliminagdo
especiais para evitar contaminacao bioldgica.

Elimine todas as pecas de instrumentos descartaveis de embalagens
abertas, quer tenham sido ou nao utilizadas. Nao reesterilize a insercao do
instrumento. A reesterilizacdo pode comprometer a integridade deste
produto, o que pode resultar em lesdao involuntaria.
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9.2 Instrucoes de Utilizacao

Verifique a compatibilidade de todos os instrumentos e acessérios antes de utilizar o
instrumento (consulte Precaucbes e Adverténcias Gerais).

O invdlucro reutilizdvel tem de ser limpo e esterilizado de acordo com as instrugdes antes de
cada utilizacao.

AAVISO: Leia todas as instrucbes cuidadosamente. O nao cumprimento das
instrucdbes pode conduzir a lesdes eléctricas ou ultra-sénicas e provocar um
funcionamento indevido do dispositivo.

Inspeccao antes da utilizacao

Antes da utilizacdo, examine o instrumento para detectar danos. Exemplos de danos incluem:
uma lamina dobrada, rachada ou partida na insercdo; um braco com gancho dobrado,
rachado ou partido na insercdo; uma almofada danificada ou solta no braco com gancho;
fissuras ou falhas no eixo da insercédo; fissuras ou falhas no invélucro do instrumento
reutilizavel. Inspeccione a embalagem para detectar rasgdes e nao utilize se estiver danificada.

AATENCI:\O: Se forem detectadas fendas ou outros defeitos, nao utilize o instrumento.
AATENCI:\O: @ Nao utilizar se a embalagem estiver danificada.

Encaixar a Peca de Mao Ethicon Endo-Surgery na Insercao

Descartavel
A Peca de Mao (PN HP054) é encaixada na insercdo descartdvel com uma chave
dinamométrica (PN TWGRAY) fornecida com o insersor descartavel para o efeito.

Figura 9.2 Chave dinamomeétrica (PN TWGRAY)
1. Encaixe a peca de mdo na insercao, rodando manualmente esta ultima na direc¢do dos
ponteiros do relogio até a ligacao ficar bem apertada. Consulte a Figura 9.3.

Figura 9.3 Encaixar a inser¢do na peca de méo
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2. Deslize a chave dinamométrica por cima das mandibulas fechadas e sobre as faces da
chave. Segure apenas na peca de mao, rode a chave no sentido horério e aperte até ouvir
um “clique’, o que indica que aplicou torcao suficiente para fixar a lamina. Consulte a
Figura 9.4.

Figura 9.4 Utilizacdo da chave dinamomeétrica para fixar a inser¢do

Encaixar o Conjunto da Peca de Mao/Inser¢ao no Invélucro

1. Remova a chave dinamomeétrica. Faca deslizar a insercao com as mandibulas fechadas
através da abertura no invélucro. Consulte a Figura 9.5.

Figura 9.5 Inserir as pegas ou mandibulas
2. O passo seguinte varia ligeiramente para os instrumentos de 8 mm e de 5 mm, conforme
explicado abaixo. Cumpra estas instrucbes atentamente para se certificar de que a
insercdo se encaixa no interior do invélucro.

No caso dos instrumentos de 8 mm:

A. Enquanto segura no invélucro do instrumento e na peca de médo em conjunto, aperte
manualmente o eixo cinzento até ficar bem apertado. Consulte a Figura 9.6.

Instrumento de 8 mm (a)

- -
0 Nota: Tem de segurar no invélucro / w
e na pec¢a de mdo simultaneamente &%
para minimizar a folga. / :&

Figura 9.6 Aperte primeiro a méo (apenas para instrumentos de 8 mm)
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B. Deslize a chave dinamométrica sobre as mandibulas nas faces da chave e rode-a no
sentido hordrio até ouvir um “clique”. Consulte a Figura 9.7.

Instrumento de 8 mm (b)

Figura 9.7 Termine com a chave, um “clique”

No caso dos instrumentos de 5 mm:

A. Deslize a chave dinamométrica por cima das mandibulas e sobre as faces da chave.
Enquanto empurra a chave e a peca de mdao em conjunto, rode a chave na direccao dos
ponteiros do reloégio até ouvir um “clique”. (Demorara cerca de duas voltas da chave
dinamométrica.) Consulte a Figura 9.8.

Instrumento de 5 mm (a) 4L'/“

Nota: Tem de segurar no invélucro .
e na pe¢a de mdo simultaneamente
para minimizar a folga.

N

Figura 9.8 Use apenas a chave no caso do instrumento de 5 mm

0 Observacao: Se nao ouvir o clique apods varias voltas da chave dinamométrica, puxe
a insercao parcialmente para fora do revestimento, rode a insercao 180 graus e volte
a encaixa-la no revestimento.

3. Deslize a chave para fora da insercao, sobre as mandibulas fechadas, e remova-a na
totalidade.

4. Certifique-se de que a insercao se encontra devidamente encaixada no invélucro,
tentando deslizar a insercdo para fora enquanto segura no invélucro.

Auto-teste do Gerador

AATENCI:\O: O Instrumento de Tesoura Curva da Vinci Harmonic ACE sé pode ser
utilizado com um Gerador Ethicon Endo-Surgery e Peca de Mdo compativeis. Nao é
compativel com o Gerador ULTRACISION (GENO1/GEN32). Consulte a lista de
Geradores Ethicon Endo-Surgery e Pecas de Mao compativeis na pagina 9-3.
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Observacao: Nao ligue o gerador antes de a peca de mao e o instrumento estarem
ligados ao gerador.

1.
2.

Ligue a peca de méao a porta adequada do gerador.

Ligue o gerador: prima o botéo de alimentacdo no painel frontal.

0 Observacao: As mandibulas do dispositivo fecham-se automaticamente apds a
montagem. As mandibulas devem estar abertas durante o auto-teste do gerador.
Pode ocorrer um erro se as mandibulas estiverem fechadas durante o auto-teste do
gerador.

3.

Para abrir as mandibulas: Conforme a Figura 9.9 abaixo, segure no invélucro do
instrumento com uma mao, e use a outra mao para empurrar o anel de plastico da
insercao em direccdo ao involucro, sem tocar na peca de mao. Segurar na peca de mao
enquanto empurra a insercdo pode originar uma falha do auto-teste.

Figura 9.9 Empurre a insercdo em direc¢do ao invélucro para abrir as mandibulas;

ndo toque na peca de mdo enquanto empurra
Prima o pedal para activar o Sistema Harmonic, mantendo as mandibulas abertas e
afastadas de qualquer obstrucao. A indicacao “TESTE EM CURSO” surge no ecra grafico do
gerador e os sinais sonoros indicam que o teste estd em curso. O dispositivo esta pronto a
ser utilizado se ndo forem identificados quaisquer erros.

Apenas para os Sistemas da Vinci Si, depois do auto-teste com o pedal Ethicon auxiliar, o
cabo de activacdo da energia ISI para geradores Ethicon (PN 371870) pode ser ligado
directamente através do conector de Energia no Nucleo atras do gerador, substituindo o
pedal Ethicon auxiliar. Isto permite ao cirurgido activar o gerador através dos pedais da
Consola do Cirurgiao associados.

Insercdao e Remocao do Dispositivo

Antes de introduzir o dispositivo no adaptador esterilizado e na canula, feche as
mandibulas do instrumento.

Ao inserir o instrumento, certifique-se de que o instrumento desliza suavemente através
da canula. Caso contrario, remova e inspeccione o instrumento para detectar danos
como o eixo dobrado. Interrompa a utilizagao se observar danos.

Para remover o dispositivo, aperte as alavancas de libertacdo no invélucro e retire o
dispositivo ao longo do respectivo eixo.
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9.3 Utilizacao Intra-operatodria

O Instrumento de Tesoura Curva da Vinci Harmonic ACE deve ser utilizado apenas por um
médico ou por profissionais de satuide sob a supervisdao de um médico.

Utilize o Instrumento de Tesoura Curva da Vinci Harmonic ACE para disseccdo, preensao,
coagulacao e corte entre a lamina e o braco com gancho. Utilize a extremidade exterior da
ldmina para realizar um corte posterior.

0 Observacao: Mantenha o braco com gancho aberto durante o corte posterior ou
sempre que a lamina estiver activa sem tecido entre a lamina e a almofada de tecido,
para evitar danificar a almofada de tecido.

1. Seleccione o nivel de poténcia minimo (MiN) desejado utilizando os botdes AUMENTAR e
DIMINUIR localizados no Gerador. Consulte o Manual do Gerador para obter instru¢des
detalhadas.

0 Observacao: O nivel de poténcia inicial minimo recomendado (MIN) é o Nivel 2. Para
uma maior velocidade do corte de tecido, utilize um nivel de poténcia do gerador
mais elevado e, para uma maior coagulacao, utilize um nivel de poténcia de gerador
mais baixo. A quantidade de energia aplicada sobre o tecido e os efeitos resultantes
sobre o tecido sao uma funcao de muitos factores, incluindo o nivel de poténcia
seleccionado, caracteristicas da lamina, forca das pegas, tensao do tecido, tipo de
tecido, patologia e técnica cirurgica.

2. Para um melhor desempenho, limpe a lamina do instrumento, o bra¢o da pinca e a
extremidade distal da insercdo ao longo do procedimento, activando a extremidade da
insercao em solucao salina.

0 Observacao: Nao toque com o dispositivo em metal enquanto estiver activado.

0 Observacao: Nao limpe a ponta da lamina com produtos abrasivos. Pode ser limpa
com uma esponja de gaze humedecida para remover vestigios de tecido, se
necessario.

3. Se o tecido for visivel no braco da pinga, utilize hemostaticas para remover residuos com
o Gerador no modo Em espera.

4. Alamina é activada ultrasonicamente quando prime o interruptor do pedal aplicavel. No
caso dos Sistemas Cirurgicos da Vinci e da Vinci S, o pedal é encaixado directamente no
Gerador Ethicon; no caso dos Sistemas Cirurgicos da Vinci Si, o pedal pode ser um dos
pedais existentes no painel do pedal integrado da Consola do Cirurgido ou o pedal
encaixado directamente no Gerador Ethicon.

0 Observacao: Quaisquer arranhdes na lamina podem originar uma falha prematura
da lamina.

« Evite qualquer contacto acidental com outros instrumentos durante a
utilizagao.

« Nao utilize qualquer outro meio, além da chave da lamina, para encaixar ou
desencaixar o instrumento da peca de méao.
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9.4 Desmontagem e Eliminacao

Examine cuidadosamente o dispositivo apdés cada utilizacdo. Se detectar alguma anomalia,
nao utilize o dispositivo e contacte o Servico de Apoio ao Cliente da Intuitive Surgical.

Limpe os instrumentos imediatamente apds cada utilizacdo. Nao deixe os detritos secarem
por cima ou dentro do instrumento antes de limpar.

1. Apds cada aplicacdo clinica, desligue o gerador no interruptor de alimentacdo ou
coloque-o no modo Em Espera.

2. Facadeslizar a chave dinamométrica sobre as mandibulas, empurrando-a na direccao das
superficies achatadas do invélucro. Enquanto segura na peca de méo (ndo agarre no
invélucro), rode vérias vezes a chave na direccao contrdria a dos ponteiros do reldgio, até
o invélucro ficar livre e poder deslizar para fora da insercao.

22027 [434| NS @

SHVIHS d3AdNd §
30V JINOWHVH

_§iSiiA 6p

SYV3HS GIANND
30V OINOWNVH

TSRS

Invélucrode 8mm

Figura 9.10 Retirar a insercdo do invélucro

0 Observacao: Tome cuidado para evitar magoar-se com a ponta da lamina, enquanto
desliza a chave dinamométrica sobre a insercao ou ao afasta-la da mesma.
3. Retire a chave, deslizando-a novamente sobre a insercao.
4. Enquanto agarra na peca de mao, faca deslizar a insercao para fora do involucro.

Faca deslizar a chave dinamométrica sobre as mandibulas, empurrando-a na direccdo das
faces da chave. Agarrando na peca de méao, rode a chave na direccdo contraria a dos
ponteiros do relégio para a soltar.

Figura 9.11 Soltar a inser¢éao
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6. Quando a insercao estiver solta, retire a chave e rode manualmente a insercdo até se
separar da peca de méo. Consulte a Figura 9.12.

Figura 9.12 Remover a inser¢do na peca de mao

7. Elimine a insercao e a chave dinamométrica num recipiente adequado, de acordo com o
protocolo da instituicao para riscos biolégicos.

Quando proceder a eliminacdo deste produto ou de qualquer um dos respectivos
componentes, cumpra todas as leis e directrizes nacionais e locais aplicaveis.

Fim da seccao
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1 O Instrumento de Succao/lrrigador
EndoWrist One

10.1 Introducao

Esta seccao fornece detalhes especificos de Succdo/Irrigador EndoWrist® One (PN 410299). O
Instrumento de Succao/Irrigador EndoWrist One foi concebido para ser utilizado com o
Sistema Cirurgico da Vincie Si™.

0 Observacao: O Instrumento de Succao/lrrigador EndoWrist One (PN
410299) é esterilizado com 6xido de etileno (EO) e é fornecido esterilizado.
Destina-se apenas a uma Unica utilizacdo e nao foi concebido para ser
limpo, desinfectado ou esterilizado. Consequentemente, ndo estao
disponiveis métodos validados de limpeza e esterilizacao, e instrugcdes de
reprocessamento para este produto.

AATENCAO: NAO REESTERILIZAR. ® NAO REUTILIZAR.

O reprocessamento e/ou reutilizacao de produtos destinados a uma Unica
utilizacao pode originar uma degradacao do desempenho do instrumento
ou perda de funcionalidades, bem como uma exposicao a patogénicos
virais, bacterianos, fingicos ou pridnicos.

0 Observacao: Leia Saber O Que Se Aplica - Organizacao deste Manual (pagina 1-1) para
compreender que partes deste manual se aplicam a qualquer instrumento ou
acessorio especifico. A Intuitive Surgical fornece informacodes especificas a um dado
instrumento ou acessdrio que nao sejam fornecidas neste manual.

Utilizacao Prevista

O Instrumento de Succao/Irrigador EndoWrist One, quando encaixado em fonte(s) externa(s)
de succdo/irrigagao, destina-se a ser utilizado com o Sistema Cirdrgico da Vinci Si como um
dispositivo de succdo e/ou irrigacdo de objectivo geral usado durante procedimentos
cirdargicos.

Informacgoes sobre Compatibilidade

O Instrumento de Succédo/Irrigador EndoWrist One é compativel para utilizacdo com o Sistema
Cirargico da Vinci Si; ndo é compativel para utilizacdo com os Sistemas Cirdrgicos da Vinci ou
daVinci S.

A tubagem de succdo pode ser utilizada com qualquer sistema de succdo de parede ou
independente.

Além disso, o Instrumento de Succédo/Irrigador EndoWrist One foi concebido para utilizacdo
com um saco de liquido de irrigacdo, pressurizado através de métodos padrdo de
pressurizacdo de sacos de irrigacao utilizados no bloco operatério.
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Descricao do Dispositivo
O Instrumento de Succ¢ao/Irrigador EndoWrist One tem as seguintes caracteristicas:

+ E um instrumento completamente descartavel com um conjunto de tubagem integrado
(Figura 10.1).

« Ocirurgido pode activar as fun¢des de succdo e irrigacao a partir da Consola do Cirurgiéo,
utilizando o par correspondente de pedais azul e amarelo.

« O assistente do lado do paciente pode activar as vélvulas de succdo e irrigacao
manualmente, quando utilizadas através de uma porta do assistente ou quando o
instrumento estd encaixado no braco de instrumentos. Ver Figura 10.3 para obter
informacdes acerca da localizacdo dos botdes de activacao manual para fins de succado e
irrigacao.

Botao de succao

Patilhas de libertacao

Botao de irrigacao

x,,,%.p‘ Gancho de irrigacio EndoWrist punho enrolavel

)

Tubagem de 4 m - T

Ligacao da succao
Espigao de irrigacao

Gancho

Figura 10.1 Caracteristicas do Instrumento de Sucgdo/Irrigador EndoWrist One
10.2 Instrugdes de Utilizacao

Inspeccao

O Instrumento de Succ¢ao/Irrigador EndoWrist One destina-se apenas a uma Unica utilizacdo e
é fornecido numa embalagem estéril. Certifique-se de que a embalagem nao tem quaisquer
rasgoes que possam originar a contaminacao do instrumento.

AATENCAO: @ Nao utilizar se a embalagem estiver danificada.

AATENCI?\O: Uma fissura na embalagem estéril do instrumento indica uma possivel
contaminacdo do mesmo. Nao utilize o instrumento se a embalagem nao estiver
intacta.
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Configurac¢ao do Instrumento

Sdo necessarias duas pessoas para efectuar a configuracdo do instrumento; uma nao
esterilizada e outra esterilizada. Fixe devidamente qual das pessoas é responsavel por cada
um dos seguintes passos:

1.

Pessoa nao esterilizada: Abra o tabuleiro estéril, utilizando uma técnica asséptica e
coloque o instrumento sobre uma mesa estéril ou peca a pessoa esterilizada para
remover o conjunto do instrumento e do tubo do tabuleiro.

Pessoa esterilizada: Passe as extremidades da tubagem a pessoa nao esterilizada.
Pessoa nao esterilizada: Prenda a linha de irrigacdo no conjunto da tubagem do
instrumento usando o gancho de irrigacdo fornecido (Figura 10.2). Se desejar, prenda
também a tubagem de suc¢do com o gancho de succao fornecido (Figura 10.2).

Gancho desucgdo / —

“agfie

4
‘A

W

N

Gancho de irrigacao

Figura 10.2 Ganchos de irrigagdo e sucg¢éo

4. Pessoa nao esterilizada: Utilizando uma técnica asséptica, remova a cobertura do

espigao estéril e perfure o conjunto da tubagem no saco de irrigacéo.

AATEN(;/?\O: Certifique-se de que o espigdo e a abertura do saco sdao mantidos
estéreis. Cumpra as instrucdes de utilizacao do fabricante.

5. Pessoa nao esterilizada: Pressurize o saco perfurado, utilizando métodos para

pressurizacdo de sacos de irrigacdo normalmente utilizados no bloco operatério, ou
coloque-o num suporte de IV para obter pressao por meio de gravidade.

Pessoa nao esterilizada: Separe a tubagem conjunta para que a linha de succ¢do possa
alcancar de modo independente o sistema de recolha da succéo.

Pessoa nao esterilizada: Ligue a linha de succdo do conjunto da tubagem do
instrumento ao sistema de recolha da succdo, abra o gancho da tubagem de succédo e
ligue a fonte de vacuo.

8. Pessoa nao esterilizada: Abra o gancho na linha de irrigacéo.

AATENCAO: Nao exceda uma pressao de irrigacao de 400 mm Hg.
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9. Pessoa esterilizada: Com a extremidade do instrumento numa bacia, prima o botdo de
irrigacao azul e o botado de succdo vermelho (Figura 10.3) para escorvar o instrumento e a
tubagem. Prima ininterruptamente ambos os botdes até todo o ar ter saido do sistema.

Botao de succao

Botao de irrigacao
Figura 10.3 Botées de controlo manual

Utilizacao intra-operatoria

AATENCAO: Apenas um médico ou profissional de saude sob a supervisao de um
médico deve utilizar o Instrumento de Succao/Irrigador EndoWrist One.

AATENCAO: E obrigatério monitorizar a pressdo intraperitoneal quando utilizar este
dispositivo.

AATENC,‘AO: Quando o instrumento se encontra completamente articulado, exerca os
devidos cuidados ao aplicar forca na extremidade do instrumento. Forca excessiva
pode originar danos no instrumento.

AATENCAO: Nao use este instrumento para aplicar forca sobre os ossos ou outros
objectos rigidos, porque isso pode originar a ocorréncia de danos no instrumento.

0 Observacgao: Embora o Instrumento de Succédo/Irrigador nao seja um instrumento
electrocirurgico, o cirurgiao pode-o activar com os mesmos pedais utilizados para
instrumentos electrocirurgicos. Assim, cumpra a seguinte adverténcia.

AATENCAO: A energia electrocirurgica inadvertida pode provocar lesées graves ou
complicacdes cirtrgicas no paciente. E importante assegurar uma compreensio
completa da interface do utilizador do Sistema Cirurgico da Vinci e exercer os
devidos cuidados ao trabalhar perto de anatomia critica.

Activacao da Consola do Cirurgiao

0 Observacao: Antes de instalar o instrumento, endireite manualmente o punho e
certifique-se de que o caminho da tubagem esta livre de potenciais colisdes e
dobras, e tem folga suficiente para permitir a introducao e a manipulacao do
instrumento.

0 Observacao: Exerca os devidos cuidados para manter a esterilidade da tubagem do
instrumento durante todos os modos de utilizacdo. A Intuitive recomenda o uso de
ganchos atraumaticos para fixar a tubagem aos panos cirtirgicos na mesa do bloco
operatdrio ou nas mesas traseiras.
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Para operar o instrumento apés a sua instalacao e no seguinte modo:
« Prima o pedal azul para activar a fungdo de succao (Figura 10.4).

« Prima o pedal amarelo para activar a funcao de irrigacao (Figura 10.4).

Figura 10.4 Controlos da Consola do Cirurgido

0 Observacao: O Instrumento de Succao/lrrigador Endowrist One tem, em geral, uma
menor amplitude de movimentos na ponta do instrumento do que os restantes
instrumentos de 8 mm EndoWrist. Além disso, o instrumento ndao tem uma
funcionalidade de rolamento.

Outros Instrumentos EndoWrist Instrumento de Succao/Irrigador

Figura 10.5 Outros instrumentos vs Instrumento de Succ¢ao/Irrigador EndoWrist One

0 Observacao: E possivel activar a funcdo de succio ou irrigacdo a par de outros
instrumentos de energia premindo os pedais associados simultaneamente.

0 Observacao: Se as valvulas de succdao ou irrigagao permanecerem parcialmente
abertas durante a utilizacao e as medidas comuns de desobstrucao das linhas (ou
seja, aplicacao da irrigagao e/ou succao) nao originarem o fecho das valvulas, pode
puxar manualmente os botdes no instrumento ou colocar um gancho na tubagem
para interromper a fuga. Além disso, se a valvula permanecer parcialmente aberta
durante uma falha do sistema, retome o seguinte e prima/solte o pedal
correspondente na Consola do Cirurgido para reinicializar completamente a posicao
da valvula.
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Figura 10.6 Puxe o botdo do instrumento para trds para interromper a fuga

0 Observacao: Quando nao estiver a utilizar a succao, certifique-se de que o botao de
succao vermelho ndao permanece premido com vista a minimizar a perda de
pneumoperitoneu.

0 Observacao: Certifique-se de que o punho esta completamente direito antes de
remover.

N&o - punho ”E Sim - punho
angulado _ direito

Figura 10.7 Punho angulado vs. punho completamente direito

Activacao do Lado do Paciente

Pode activar manualmente a suc¢ao ou a irrigacao, premindo o botdo de irrigacdo azul ou o
botdo de succdo vermelho no invélucro do instrumento. Estes botdes funcionam sempre que
o instrumento estiver devidamente ligado a fontes de sucgao e irrigacdo, quer instalado num
braco de instrumento ou utilizando o Instrumento de Succao/Irrigador como um instrumento
laparoscépico independente através de uma porta assistente de 8-12 mm. Além disso, estes
botées funcionam quer sejam activados a partir da Consola do Cirurgido ou ndo.

QObservagéo: Certifique-se de que o punho esta direito antes de inserir o
Instrumento de Succado/Irrigador através da canula assistente para fins de uso
manual.

+ Para activar a funcdo de irrigacédo, prima o botdo de irrigacéo azul (Figura 10.8).

« Para activar a funcéo de succao, prima o botdo de succao vermelho (Figura 10.8).
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Botao de succao

Figura 10.8 Activacéo da funcdo de irrigacdo ou suc¢do no lado do paciente

O Observacao: Quando instalado num braco robético, os botdes de succao e irrigacao
manual funcionam sempre, independentemente do estado do brago, quer no modo
de acompanhamento, engatado, inactivo ou fora do modo de acompanhamento.
Assim, quando instalado num braco robético, a comunicacao entre a Consola do
Cirurgido e o assistente é importante para coordenar a activacdao no lado do
paciente das func¢des de succdo e irrigacao.

10.3 Eliminacao

AATENCAO: Este instrumento destina-se a uma Unica utilizacdo e deve ser eliminado
juntamente com os residuos biolégicos perigosos.

Antes de eliminar o instrumento, feche os ganchos de irrigacdo e succao, e solte os tubos das
fontes dos sistemas de irrigacao e succdo. Quando proceder a eliminacdo deste produto ou de

qualquer um dos respectivos componentes, cumpra todas as leis e directrizes nacionais e
locais aplicaveis.

Fim da seccao
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1 1 Aplicador de Clipes Hem-o-lok®

11.1 Introducao

Esta seccdo contém instrucdes para a utilizacdo especifica do Aplicador de Clipes Hem-o-lok®
EndoWrist®. Consulte a etiqueta da embalagem do instrumento e o invélucro do mesmo para
obter as informacgdes especificas relativas a compatibilidade entre o instrumento e os clipes.

0 Observacao: Leia Saber O Que Se Aplica - Organizacao deste Manual (pagina 1-1) para
compreender que partes deste manual se aplicam a qualquer instrumento ou
acessorio especifico. A Intuitive Surgical fornece informacoes especificas a um dado
instrumento ou acessério que nao sejam fornecidas neste manual.

Utilizacao Prevista

O produto destina-se a ser utilizado com os clipes de ligacao Wecke Hem-o-lok. Consulte a
etiqueta da embalagem e o invélucro de cada instrumento para obter informacgdes sobre a
compatibilidade dos clipes Hem-o-lok.

Descricao do Dispositivo
O Aplicador de Clipes EndoWrist Hem-o-lok é utilizado na aplicacdo de clipes de ligacdo Weck
Hem-o-lok. Consulte a tabela abaixo para mais informacao sobre os clipes compativeis.

Tabela 11-1 Clipes de terceiros aprovados

Instrumento PN Clipes compativeis Codigo do Fabricante
produto

Aplicador de Clipes Médios-Grandes Clipes de Polimero Weck Hem-o-lok Médios-Grandes 544230

da Vinci S/Si 420327 | (Verdes)

Aplicador de Clipes Grandes Clipes de Polimero Weck Hem-o-lok Grandes (Violetas) 544240 Teleflex Medical

da Vinci S/Si 420230

da Vinci Standard 400230

Precau¢oes Gerais e Avisos

AAVISO: Prima primeiro o botao Paragem de emergéncia antes de libertar a pega
num sistema que nao esteja em estado de avaria. O ndo cumprimento deste aviso
pode originar um movimento do instrumento imprevisto ou danos no mecanismo
de libertacao da pega.

AAVISO: A rotacado excessiva da ferramenta de libertacao da pega e/ou na direccao
incorrecta pode provocar o movimento imprevisto do instrumento ou danificar o
mecanismo de libertacao da pega.
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AVISO: Na eventualidade de falha do Sistema quando o instrumento estiver a
agarrar o tecido, as pegas podem ser abertas manualmente, introduzindo a
ferramenta de libertacdao da pega no orificio de libertacdao da pega no invélucro do
instrumento e rodando cuidadosamente. Aperte as alavancas de libertacao e retire
o instrumento. Recorra a visualizacao do campo cirurgico ao introduzir a ferramenta
de libertacao da pega, abrir mandibulas, remover tecido das mandibulas e remover
o instrumento do Sistema.

Tenha sempre um instrumento de reserva disponivel para concluir o procedimento na
eventualidade de falha do instrumento.

11.2 Clipes de Ligacao Weck Hem-o-lok

AVISO: Todas as instrugdes, precaucoes e contra-indicagdes referidas em relacao aos
clipes de ligacdo Hem-o-lok aplicam-se quando se procede a aplicacao dos mesmos
com o Aplicador de Clipes EndoWrist Hem-o-lok.

Indicacoes

Os clipes de ligacdo Hem-o-lok destinam-se a ser utilizados em procedimentos que envolvem
a ligacdo de vasos ou estruturas tecidulares. Os cirurgides devem aplicar o clipe do tamanho
adequado para o tamanho da estrutura do vaso ou tecido a serem ligados, de tal forma que o
clipe abranja completamente a estrutura do vaso ou tecido.

Contra-indicacoes
Os Clipes de ligacdo Hem-o-lok nao se destinam a ser utilizados como dispositivos
anticoncepcionais de oclusdo tubdria das trompas de Fal6pio.

Os Clipes de ligacdo Hem-o-lok estdao contra-indicados para serem utilizados na ligacao da
artéria renal durante nefrectomias laparoscopicas de dador.

AATENCAO: O clipe deve ser bloqueado para assegurar uma ligacao adequada do
vaso ou tecido. Inspeccione o local da ligagao apds a aplicacao do clipe para garantir
o seu fecho adequado. A Teleflex Medical recomenda a ligacao da artéria renal, em
procedimentos que nao a nefrectomia laparoscépica de dador (consulte
Contra-indicagées acima), com mais do que um clipe no lado do paciente com uma
manga da artéria distal com, no minimo, 2-3 mm para além da ponta distal (Figura
3). A aplicacao de um segundo clipe nos restantes vasos devera reger-se pelo
critério do cirurgiao. A seguranca do fecho dos clipes deve ser confirmada apoés a
ligacao. Os Clipes de ligacao em polimero Hem-o-lok nao foram concebidos para
serem utilizados como um marcador de tecido. Antes de proceder a aplicacdo de um
clipe, verifique o tamanho estrutural e o estado do vaso ou estrutura, e utilize um
clipe do tamanho apropriado. O Sistema de clipes de ligacdo difere nas
caracteristicas de fecho de acordo com o design do clipe e com outras variaveis. E da
responsabilidade do utilizador seleccionar as estruturas para a aplicacao de clipes e
confirmar a seguranga do clipe apds a respectiva colocacao, e apods a utilizacao de
outros dispositivos cirirgicos na area imediatamente circundante ao local da
aplicacao.

0 Observacdo: Os clipes de ligacdo Hem-o-lok sdo fornecidos esterilizados. NAO
reesterilize os cartuchos de clipes de ligacéo.
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11.3 Instrugdes de Utilizacao

AATENC/:\O: Inspeccione as pegas quanto a danos, componentes dobrados ou
alinhamento incorrecto das mesmas antes da respectiva utilizacdo. Substitua o
instrumento se observar a presenca de danos. O instrumento podera danificar-se
devido a um manuseamento incorrecto durante a respectiva utilizacdo ou
processamento. Nao tente fechar a mandibula num vaso ou estrutura anatémica
sem ter previamente carregado de forma correcta um clipe nas mandibulas. O fecho
das mandibulas sem a presenca de um clipe no vaso ou estrutura pode resultar em
lesdées no paciente.

1. Para carregar um aplicador de clipes, utilize apenas o cartucho de clipes Weck Hem-o-lok
compativel. O cédigo de cores existente no invélucro do instrumento coincide com a cor
do cartucho de clipes de ligacdo que deve ser utilizado. A Intuitive Surgical ndo assume
qualquer responsabilidade por resultados insatisfatorios causados pela utilizacdo de
qualquer instrumento e clipe que nao sejam compativeis. Certifique-se de que as
mandibulas do instrumento estdo totalmente abertas. Agarre o instrumento no ponto de
interseccao das duas mandibulas, de modo a fixar o punho durante o carregamento do
clipe. Introduza cuidadosamente as mandibulas na ranhura do cartucho, assegurando-se
que as mandibulas se encontram perpendiculares a base do cartucho. Pressione
levemente o aplicador sobre o clipe até se ouvir um clique. Balangar ligeiramente as
mandibulas para a frente e para trds pode ajudar a carregar o clipe. Nao force o aplicador
a encaixar no cartucho ou no clipe. O aplicador deve entrar e desencaixar-se facilmente
do cartucho.

O

Figura 11.1 Clipe carregado no aplicador de clipes

2. Remova o aplicador do cartucho e confirme se o clipe estd devidamente fixo nas
mandibulas.

3. Feche as mandibulas até as pontas do clipe tocarem uma na outra, mas sem o clipe estar
fechado. Introduza a ponta do instrumento através do canula de 8 mm e encaixe o
instrumento no adaptador esterilizado.

4. Uma vez introduzido o instrumento sob o controlo do cirurgiao, posicione um clipe em
torno do tecido a ser ligado. Durante a aplicacdo, oriente o Unico dente do clipe conforme
ilustrado (Figura 11.1). Isto permite ao utilizador confirmar visualmente a encapsulagao
da estrutura a ser ligada. Posicione o clipe em torno do tecido a ser ligado de uma forma
que proporcione uma visualizacdo clara do mecanismo de bloqueio (Figura 11.2).
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Observacao: Evite posicionar o tecido em excesso no mecanismo de bloqueio do
clipe. Aperte as pegas fechadas até as mandibulas se fecharem e o clipe ficar
fechado. Abra as pegas e retire-as do local de ligagao (Figura 11.3).

Figura 11.2 Detalhe do clipe bloqueado
5. Antes da remocdo do instrumento, certifique-se de que as mandibulas do instrumento
estdo na posicdo aberta e que o punho esta aproximadamente direito para assegurar
uma libertacdo suave do instrumento do adaptador esterilizado.

Figura 11.3 Clipe aplicado no vaso

Fim da seccao
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1 2 Aplicador de Clipes Pequenos

12.1 Introducao

Esta seccao contém instrucdes de utilizacdo especificas do Aplicador de Clipes Pequenos.

0 Observacao: Leia Saber O Que Se Aplica - Organizacao deste Manual (pagina 1-1) para
compreender que partes deste manual se aplicam a qualquer instrumento ou
acessorio especifico. A Intuitive Surgical fornece informacgoes especificas a um dado
instrumento ou acessdrio que nao sejam fornecidas neste manual.

Descricao do Dispositivo

O instrumento Aplicador de Clipes Pequenos foi concebido para uso com clipes de titanio
pequenos Weck Hemoclip. Consulte a tabela abaixo para mais informacdo sobre a
compatibilidade dos clipes.

Tabela 12-1 Clipes de terceiros aprovados

Instrumento

PN Clipes compativeis Codigo do Fabricante
produto

Aplicador de Clipes Pequenos

da Vinci S/Si

420003 Clipes de Ligacao de Titanio Pequenos Weck®| 523835,523735 Teleflex Medical

da Vinci Standard

400003 Hemoclip®

12.2 Instrucgdes de Utilizacao

Inspeccione as pegas quanto a danos, componentes dobrados ou alinhamento incorrecto das
mesmas antes da respectiva utilizacdo. Substitua o instrumento se observar a presenca de
danos.

Insercao e Disparo do Instrumento Aplicador de Clipes Pequenos

0 Observacao: Encomende os clipes necessarios para o instrumento Aplicador de
Clipes Pequenos (Cédigo de produto Weck n.°c 523835) directamente a Weck.
A Intuitive Surgical nao distribui este produto.

1. Antes de introduzir o clipe, abra as pegas do instrumento, rodando as roldanas da
entrada da derivacgao (Figura 12.1 A) nas direc¢des indicadas.

Figura 12.1 Localizagédo das roldanas da entrada da derivacdao
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2. Segurando no punho do instrumento completamente direito, pressione firmemente o
clipe para dentro das pegas (Figura 12.2 A). O clipe deve estar encostado a ponta do
Aplicador de Clipes.

&ATENCAO: Se ocorrer um movimento excessivo do punho ou das pegas, remova o
clipe e introduza um novo clipe. Isto ocorre porque, se o punho se mover de forma
significativa, a accao das pegas pode ser afectada e o clipe pode ser ligeiramente
comprimido. Isto pode fazer com que o clipe saia para fora das pegas e entre dentro
do paciente durante a insercao ou entrada de funcionamento. Se o clipe nao estiver
encostado a ponta do aplicador de clipes, remova o clipe, abra as pegas (consultar
passo n.° 1) e introduza um novo clipe.

Figura 12.2 Insercdo de clipes e introducdo do instrumento dentro da cdanula
3. Mantenha o punho direito enquanto introduz o instrumento dentro do Sistema
(Figura 12.2 B).

0 Observacao: Quando se preparar para passar para o seguinte modo durante a
aplicacdao do clipe, a pega do controlador geral correspondente deve estar pelo
menos 90 por cento aberta antes do Sistema passar para o modo seguinte. O
primeiro movimento que o cirurgiao deve efectuar é abrir as pegas do instrumento
ligeiramente através do controlador geral. Este controlo é utilizado para impedir
que a pega se feche e comprima o clipe, o que poderia reduzir a sua eficacia ou fazer
com que o clipe saisse completamente para fora da ferramenta quando o cirurgidao
abrir a pega ap6s um pequeno fecho.

4. Ao utilizar o Sistema para fechar um clipe, os controladores gerais devem ser
completamente fechados a uma velocidade moderada a rapida. Se os controladores
gerais ndo forem fechados adequadamente, pode haver um intervalo do clipe maior do
que o necessario.

Fim da seccao

Manual do Utilizador dos Instrumentos e Acessoérios



Instrumento de Bisturi Snap-fit™ e Acessorios m

1 3 Instrumento de Bisturi Snap-fit™ e
Acessorios

13.1 Introducao

Esta seccao contém instrucdes para a utilizacdo especifica do Instrumento de Bisturi Snap-fit e
acessorios, incluindo a Lamina Azul de 15° Snap-fit (PN 400152), Lamina em Pa Snap-fit
(PN c400158), Ferramenta de Insercao (PN 340250) e Protector da Lamina (PN 340084)
concebidos para uso com o Instrumento de Bisturi EndoWrist® Snap-fit™.

AAVISO: O Instrumento de Bisturi Snap-fit, usado com as pontas acessorias
descartaveis da Lamina Azul de 15° Snap-fit ou Lamina em Pa Snap-fit, nao deve ser
utilizado para cortar ou seccionar 6rgaos grandes ou tecido. Este uso pode danificar
a ponta acessdria e fazer com que caia dentro do paciente.

0 Observacao: Leia Saber O Que Se Aplica - Organizacao deste Manual (pagina 1-1) para
compreender que partes deste manual se aplicam a qualquer instrumento ou
acessorio especifico. A Intuitive Surgical fornece informacoes especificas a um dado
instrumento ou acessdrio que nao sejam fornecidas neste manual.

13.2 Instrugdes de Utilizacao

Ferramenta de Insercao
A Ferramenta de Insergdo para o Instrumento de Bisturi EndoWrist® Snap-fit™ é utilizada para
ajudar na insercao de laminas e acessorios no instrumento.
1. Agarre na base da lamina, utilizando um condutor de agulhas com mandibulas dentadas.
Certifique-se de que aperta completamente o condutor das agulhas para dentro da
lamina.

Figura 13.1 Utilizar o condutor das agulhas para instalar a Ldmina Snap-fit
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2. Deslize a extremidade da Ferramenta de Insercdo reutilizavel (Figura 13.2) com a abertura
de maior didametro através do punho do instrumento para ajudar a impedir o pulso de se
mover durante a insercao da lamina. Rode a ferramenta de insercdo para alinhar a
abertura na extremidade com a ponta do instrumento. A ferramenta de insercdo é
devidamente instalada quando a ponta do instrumento esta encostada a extremidade da
ferramenta.

Figura 13.2 Utilizacao da ferramenta de insercdo para encaixar a Lamina Snap-fit

3. Introduza a lamina de bisturi dentro do punho até ficar devidamente encaixada.
Nao deve haver nenhuma folga entre a base da ponta acesséria e o instrumento
(ver Figura 13.4 para um exemplo de uma Lamina Snap-fit encaixada incorrectamente).

Figura 13.3 Ladmina Snap-Fit instalada correctamente

« Remova a ferramenta de insercao do instrumento antes de utilizar.

0 Observacao: Exerca forca sobre o condutor de agulhas perto da ponta para impedir
que a ponta se dobre durante a insercao.

&ATENC;I?\O: As laminas de bisturi foram concebidas para uma uUnica insercao dentro
de um instrumento. Se uma lamina descartavel for removida da ponta do
instrumento, deve ser devidamente descartada e deve ser introduzida uma nova
lamina.

Este é o aspecto de uma ponta encaixada incorrectamente.

Figura 13.4 Lamina Snap-Fit instalada incorrectamente
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Observe o espaco entre a extremidade do instrumento reutilizavel e o fundo da base da ponta
do bisturi descartavel. Neste caso, use a Ferramenta de Insercdo e o Condutor de Agulha para
encaixar a ponta na totalidade.

Protector da Lamina
O acessorio protector da lamina é utilizado para manter o bisturi afiado e a integridade do
vedante da canula durante a insercdo e remogao do Instrumento de Bisturi Snap-fit.

1. Antes de introduzir um instrumento de bisturi dentro de uma canula do braco de
instrumentos, deslize a extremidade mais marga do protector da lamina para dentro do
eixo do instrumento até a lamina do bisturi estar completamente coberta pela manga do
protector da lamina (Figura 13.5).

Figura 13.5 Exemplo do acessorio protector da Idmina no eixo do braco de instrumentos

2. Para facilitar a insercao, rode o protector da lamina enquanto efectuar a insercao através
do vedante da canula. A hidratacdo do vedante da canula com solucao salina pode ajudar
a insercao.

3. Depois do instrumento ser encaixado no braco de instrumentos, deslize o protector da
lamina para cima através do eixo do instrumento, na direc¢do contraria ao vedante da
canula (Figura 13.6).

Figura 13.6 Deslizar o protector da Idmina para cima através do eixo
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4. Imediatamente antes de remover o instrumento de bisturi, deslize o protector da lamina
através do vedante da canula em direccdo a ponta do instrumento. Certifique-se de que
remove o protector da lamina a par do instrumento. Ocorrerd perda da insuflacdo se o
protector da lamina permanecer no vedante da canula.

Figura 13.7 Deslizar o protector para baixo através do eixo antes da remo¢do do
instrumento

5. No final, deslize o protector da lamina para fora do instrumento e remova a ponta.

13.3 Remog¢ao da Ponta

Antes de limpar o instrumento, use um Condutor de Agulha com mandibulas dentadas para
remover as pontas da lamina Snap-fit™ do instrumento. Agarre a base da lamina firmemente e
puxe para remover a ponta. Cumpra todas as leis e directrizes nacionais e locais ao eliminar as
pontas.

Fim da seccao
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1 4 Instrumento de Introducao EndoPass™

14.1 Introducao

Esta seccdo contém instrucdes de utilizacdo especificas do Instrumento de introducao
EndoPass (PN 400170 e PN 420170) e dos Cartuchos em Branco (PN 331788).

0 Observacao: Leia Saber O Que Se Aplica - Organizacao deste Manual (pagina 1-1) para
compreender que partes deste manual se aplicam a qualquer instrumento ou
acessorio especifico. A Intuitive Surgical fornece informacoes especificas a um dado
instrumento ou acessdrio que nao sejam fornecidas neste manual.

Utilizacao Prevista

O Instrumento de Introducédo Intuitive Surgical EndoPass destina-se a ser utilizado com o
Sistema de Controlo de Instrumentos Endoscépicos da Intuitive Surgical, para facilitar a
introducdo e remocao de pequenos acessorios cirdrgicos endoscopicamente, sob o controlo
directo do cirurgido com a consola. Nao se destina a manipular nem agarrar tecido.

Descricao do Dispositivo

O Instrumento de Introducdo Intuitive Surgical EndoPass é um instrumento sem punho com
um cartucho intercambidvel, utilizado para facilitar a insercdo e remocdo de acessérios
endoscopicamente em procedimentos cirdrgicos, em conjunto com o Sistema de Controlo de
Instrumentos Endoscépicos da Intuitive Surgical.

Conforme indicado na Figura 14.1, o Instrumento de Introducao Intuitive Surgical EndoPass é
composto por um eixo de instrumento, um cartucho intercambiavel na extremidade distal do
instrumento e um invélucro com alavancas de libertacao utilizadas para retirar o instrumento
do adaptador esterilizado do Sistema de controlo de instrumentos endoscépicos da Intuitive
Surgical. A Figura 14.1 fornece uma imagem ampliada de um cartucho em branco.

Alavancas de libertacao

Eixo do instrumento

Extremidadeem T

Figura 14.1 Instrumento de Introducéo EndoPass e cartucho em branco

Precau¢oes Gerais e Avisos

« Nao utilize o Instrumento de Introducdo EndoPass para agarrar ou manipular tecido ou
0ss0. Ao fazé-lo, pode danificar o instrumento e o tecido.

+ Certifique-se de que o cartucho esta fechado antes de o inserir no Sistema.

+ Feche sempre o cartucho antes de retirar o instrumento através da canula.
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14.2 Instrugdes de Utilizacao

Utilizacao intra-operatoria

Encaixe do Cartucho

Para encaixar o cartucho ao instrumento, mantenha o eixo do instrumento na posicao de
aberto, fazendo deslizar o tubo exterior em direccao ao invélucro do instrumento, e empurre a
extremidade em T do cartucho para dentro da extremidade. Rode o cartucho até cair dentro
do tubo e rode na direccdo da seta marcada no tubo do instrumento, até ouvir um estalido
indicando que encaixou no lugar. Quando devidamente encaixado, a abertura do cartucho

fica alinhada com as marcas no tubo do instrumento.

;%\
)

@ Totalmente encaixado

Figura 14.2 Encaixar o cartucho no instrumento

Carregar Acessérios no Cartucho
1. Certifique-se de que o cartucho estd encaixado de forma segura no instrumento.

2. Faca deslizar manualmente o tubo exterior para expor o cilindro do cartucho.
3. Coloque cuidadosamente dentro do cartucho o acessério cirdrgico a ser inserido na area
operatéria.

AATEN(;/?\O: O Instrumento de introdugao EndoPass e o cartucho acomodam os
acessorios cirurgicos que encaixam em seguranca dentro de um cilindro com um
diametro de 6,9 mm (0,272 pol.) por 25,4 mm (1 pol.) de comprimento. Nao exceda a
capacidade de armazenamento do cartucho, nem tente inserir acessérios que nao
encaixem em seguranca dentro do cartucho. Caso contrario, os acessérios podem
cair do cartucho.

4. Depois de o acessorio ser carregado em seguranca dentro do cartucho, faca deslizar
manualmente o tubo exterior para fechar o cartucho. Certifique-se de que empurra o
tubo exterior até ao fim sobre o batente, para se certificar da contencdo do acessério
durante a insercao.
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Insercao de um Acessorio

1. Insira o instrumento através da canula e encaixe-o no adaptador esterilizado.

AATENC/:\O: Se tiver de fazer forca excessiva durante o encaixe do instrumento com o
adaptador esterilizado, nao force a insercao. Ao fazé-lo, pode provocar lesées no
paciente, e danos no instrumento e no adaptador esterilizado.

2. Para expor o acessorio no cartucho, aperte cuidadosamente o punho da pega principal.

0 Observacao: A ponta do instrumento pode mover-se ligeiramente para a frente, se
existir uma friccao excessiva no eixo do instrumento. Para minimizar a ocorréncia
desta situacao, certifique-se de que nao existe interferéncia entre o instrumento e a
canula.

3. Parafechar o cartucho, liberte simplesmente a pressao do punho nas pegas principais.

&ATENC,‘AO: Nao feche o cartucho se o tecido puder ficar preso. Ao fazé-lo, pode
provocar lesdes.

Remocao de um acessorio

1. Com um cartucho vazio, insira o instrumento com o cartucho fechado através da canula e
encaixe-o dentro do adaptador esterilizado, conforme descrito acima.

Para abrir o cartucho, aperte cuidadosamente o punho da pega principal.

Coloque o acessério cirurgico a ser removido dentro do cartucho.

Para fechar o cartucho, liberte a pressdo do punho nas pegas principais.

v W

Utilize as alavancas de libertacdo no instrumento para desencaixar o instrumento do
adaptador esterilizado.

o

Puxe o instrumento a direito para fora até se libertar completamente da canula.

Faca deslizar manualmente o tubo exterior para expor o cartucho e retirar o acessorio.

AATENC/?\O: Nao force a remocéo dos instrumentos com ferramentas agugadas, uma
vez que isto pode resultar em danos no adaptador esterilizado.

14.3 Desmontagem Antes da Limpeza

Desencaixar o cartucho do instrumento antes de limpar invertendo os passos de encaixe
acima. Segure o eixo do instrumento na posicao aberta deslizando o tubo exterior em
direccao ao invélucro do instrumento. Rode o cartucho na direccao oposta da seta assinalada
no instrumento (para instalacdo do cartucho) até se soltar e sair do tubo.

Fim da seccao
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1 5 Utilizar Instrumentos EndoWrist com
Sondas de Ablacao Cardiaca

15.1 Introducao

Esta seccdo fornece informacdes especificamente relacionadas com a utilizacdo de
Instrumentos EndoWrist® com sondas de ablacao cardiaca.

Os utilizadores deverdo ter em consideracdo o seguinte antes de utilizar os Instrumentos
EndoWrist e os Sistemas cirurgicos da Vinci, da Vinci S ou da Vinci Si com as sondas de ablagao
cardiaca:

+ Os utilizadores devem possuir um conhecimento profundo da utilizacao dos Sistemas
Cirurgicos da Vinci, daVinciS ou da VinciSi em conjunto com determinada sonda de
ablacao cardiaca antes de proceder a respectiva utilizagao. Isto inclui estar familiarizado
com todas as informagdes contidas no Manual do Utilizador do Sistema Cirurgico
da Vinci, da Vinci S ou da Vinci Si, e nos manuais e Instru¢des de Utilizacdo da sonda de
ablacao em causa, fornecidos com a sonda e o sistema de ablagao.

AAVISO: E necessario ler e compreender todas as informacdes, incluindo as
informacodes das precaucoes e avisos, contidas no Manual do Utilizador do Sistema
Cirurgico da Vinci, da Vinci S ou da Vinci Si, e nas Instrucdes de Utilizacdo do Sistema
de ablacao, antes de utilizar os Instrumentos EndoWrist para manipular e servir de
suporte para as sondas de ablacao cardiaca.

0 Observacao: Leia Saber O Que Se Aplica - Organizacao deste Manual (pagina 1-1) para
compreender que partes deste manual se aplicam a qualquer instrumento ou
acessorio especifico. A Intuitive Surgical fornece informacgoes especificas a um dado
instrumento ou acessdrio que nao sejam fornecidas neste manual.

Sonda de Ablacao Aplicavel e Instrumento EndoWrist
recomendado

« A Sonda CryoCath SurgiFrost® 10 CryoSurgical é recomendada para ser utilizada com o
Dispositivo de Fixacdo de Sonda Cardiaca EndoWrist (400215/420215).

AATENCAO: Utilize apenas dispositivos de fixacdo com pegas com os quais seja
possivel agarrar e manipular de forma adequada as sondas de ablacao. Nao utilize
Condutores de Agulhas Grandes ou outros dispositivos de fixagdo com um tamanho
de pega que nao seja o adequado. Este capitulo s6 se aplica a instrumentos
adequados para fins de manipulacao da sonda de ablacao, conforme indicado a
seguir.
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15.2 Instrugdes de Utilizacao da Sonda SurgiFrost

Preparacao e Introducao da Sonda de Ablacao SurgiFrost com o

Dispositivo de Fixacao de Sonda Cardiaca EndoWrist

Prepare o Dispositivo de Fixacdo de Sonda Cardiaca EndoWrist e o Sistema Cirargico da Vinci,
da Vinci S ou da Vinci Si conforme descrito no Capitulo 2 Instrumentos EndoWrist® e no Manual
do utilizador do sistema.

Prepare a Sonda SurgiFrost, conforme indicado nas Instru¢ées de Utilizacao fornecidas pelo
fabricante da sonda. A utilizacdo segura das sondas especificadas com os Sistemas cirurgicos
da Vinci, da Vinci S ou da Vinci Si requer o cumprimento de todas as instrucdes fornecidas na
documentacao do fabricante da sonda, incluindo informacées relativas a avisos e precaugoes.

« Apds uma preparacdo bem sucedida da Sonda SurgiFrost, o operador do Carrinho do
Paciente deve introduzir a sonda no campo cirdrgico enquanto segura e suporta a (pega)
extremidade proximal da sonda. O operador da consola do cirurgido pode, a sequir, segurar
na sonda no campo operatério, utilizando um Dispositivo de Fixacdo de Sonda Cardiaca.

« A Sonda SurgiFrost pode ser fixada em qualquer local em torno do fole.

Com o Dispositivo de Fixacdo de Sonda Cardiaca, manipule e coloque a Sonda SurgiFrost na
posicao pretendida no tecido-alvo, tendo o cuidado de ndo dobrar de forma acentuada a
sonda nem de exercer demasiada forca.

Posicionamento e Ablacao da Sonda SurgiFrost

Assim que a sonda SurgiFrost tiver a forma adequada e estiver adequadamente colocada no
tecido, o operador do lado do paciente deve manter a pega da sonda segura. A ablacdo pode
ter inicio como descrito nas Instrucdes de Utilizacdo fornecidas pelo fabricante da sonda.
Assim que tiver inicio a congelacdo e a sonda estiver em contacto satisfatorio com o tecido
alvo, a consola do cirurgido deve libertar as pegas do dispositivo de fixacdo da sonda cardiaca,
tendo cuidado para néo alterar a forma do fole quando se afasta da sonda de ablacdo. O
dispositivo de fixacdo da sonda cardiaca ndo deve entrar em contacto com a parte crioablativa
da sonda durante o restante ciclo. Fazé-lo poderia afectar a capacidade da sonda de criar a
lesdo pretendida. O operador do lado do paciente mantém a estabilidade da sonda de
crioablagdo, segurando na pega da sonda.

Ao longo do ciclo de ablagao, os cirurgides devem certificar-se de que a Sonda SurgiFrost
permanece estabilizada no tecido alvo. Se necessario, o ciclo de ablagdo pode ser desactivado,
premindo o botdo “Stop” no painel de controlo do sistema. Uma vez concluido o ciclo de
crioablacdo, a sonda pode ser removida do tecido-alvo, seguindo as instrucoes e formagao do
fabricante da sonda. Assim que tiver sido removida, a sonda pode ser reposicionada e remodelada
com o dispositivo de fixacdo da sonda cardiaca para aplicagdes adicionais, se necessarias.

Remoc¢ao da Sonda SurgiFrost

Uma vez concluido de forma satisfatéria um conjunto de lesdes, a Sonda SurgiFrost pode ser
removida do tecido-alvo, seguindo as instrucdes e a formacdo do fabricante da sonda. O
operador da consola do cirurgido pode manipular / endireitar a sonda, de modo a facilitar a
remoc¢ao da mesma do paciente. O operador do lado do paciente deverd estar preparado para
apoiar a sonda a medida que o cirurgiao liberta as pegas do Dispositivo de Fixacdo de Sonda
Cardiaca e permitir que o operador do lado do paciente remova a sonda do paciente.

Fim da seccao
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1 6 Cautério Monopolarde 5 mm

3

0044

16.1 Introducao

Esta seccdo contém instrucdes para a utilizacdo especifica do Instrumento Cauterizador
Monopolar de 5 mm EndoWrist e aborda o seguinte:

+ Instrumento PN 400142
Instrumento PN 420142
Acessério de Gancho de Electrocauterizacdo PN 400156

Acessério de Espatula de Electrocauterizacao PN 400160

Observacao: Os acessérios PN 400156 e PN 400160 sao fornecidos
esterilizados e destinam-se apenas a uma unica utilizacao.

Informacao sobre os Acessérios de Gancho e Espatula

O Acessério de Gancho, PN 400156, e o Acessério de Espatula, PN 400160, sao fabricados pela
Microtek Medical e distribuidos pela Intuitive Surgical.

Microtek Medical, Inc. Microtek Medical B.V.
M 512 Lehmberg Road EC [REP Hekkenhorst 24

Columbus, MS 39704 7207 BN Zutphen

www.microtekmed.com HOLANDA

Distribuido pela:

Intuitive Surgical

1266 Kifer Road, Sunnyvale, California 94086 - EUA
Intuitive Surgical Sarl

1, chemin des Mdriers, 1170 Aubonne Suica

Servico de Apoio ao Cliente nos EUA 1.800.876.1310
Servico de Apoio ao Cliente na Europa +800.0821.2020
Fabricado nos EUA

0 Observacao: Leia Saber O Que Se Aplica - Organizacao deste Manual (pagina 1-1) para

compreender que partes deste manual se aplicam a qualquer instrumento ou
acessorio especifico. A Intuitive Surgical fornece informacoes especificas a um dado
instrumento ou acessdrio que nao sejam fornecidas neste manual.

Descricao do Dispositivo

O Instrumento Cauterizador Monopolar EndoWrist da Intuitive Surgical é um instrumento
endoscopico para multiplas utilizagdes que utiliza um acessério de ponta de
electrocauterizacao de utilizacdo Unica, a ser utilizado juntamente com o Sistema Cirdrgico
da Vinci da Intuitive Surgical.

Conforme ilustrado na Figura 16.1, o Instrumento Cauterizador Monopolar de 5 mm EndoWrist
é constituido por:

Um acessério de ponta de electrocauterizagao

« Um actuador (extremidade distal do instrumento)
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« Um punho
- Um eixo isolado

« Um invélucro da extremidade traseira com alavancas de libertacdo utilizadas para
remover o instrumento do suporte esterilizado do Sistema Cirdrgico da Vinci.

Actuador

Eixo isolado

Alavancas de liberta¢ao

Conector ESU

Figura 16.1 Instrumento Monopolar de 5 mm EndoWrist

Precaucoes Gerais e Avisos

+ OlInstrumento Cauterizador Monopolar de 5 mm EndoWrist deve ser sempre utilizado em
conjunto com a canula metélica de 5 mm da Intuitive Surgical (PN 313147 para o Sistema
Cirargico da Vinci ou P/N 420011 para o Sistema Cirdrgico da Vinci S ou da Vinci Si) ou com
a canula metdlica de 8 mm da Intuitive Surgical (PN 311954 para o Sistema cirdrgico
da Vinci) ou (PN 420002 para o Sistema cirdrgico da Vinci Si e da Vinci S) e o redutor da
canula metdlica da Intuitive Surgical (PN 371051 para o Sistema cirdrgico da Vinci) ou
(PN 420019 para o Sistema cirurgico da Vinci S e da Vinci Si).

AAVISO: O uso de canulas incorrectas causara arcos eléctricos do punho e
queimaduras no local alternativo por causa de acoplamento capacitivo.

« O lInstrumento Cauterizador Monopolar de 5 mm EndoWrist nunca deve ser utilizado com
qualquer outra canula ou Sistema de trocarte. Esta restricao inclui:

« Utilizacdo sem uma canula
« Utilizacdo com uma canula de plastico
« Utilizacdo com um Sistema de canula metalica que ndo seja da Intuitive Surgical

+ Utilizacdo com uma canula metalica introduzida através de uma canula de plastico

AAVISO: Nao utilize este instrumento para energizar as pontas de outros
instrumentos. Isto pode danificar os actuadores ou causar lesbées no tecido no
interior ou fora do campo de vista. Podem ocorrer danos nos tecidos em pontos
junto da ponta ou no local da porta (canula) do instrumento energizado.
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AVISO: Exerca os devidos cuidados ao trabalhar com instrumentos monopolares
préoximo de outros instrumentos. E possivel que ocorra o fornecimento acidental de
energia do instrumento monopolar activo ao segundo instrumento. Isto pode
causar queimaduras nos tecidos que estejam em contacto qualquer das partes
metalicas ou canula do segundo instrumento. A ponta monopolar deve estar mais
proxima dos tecidos do que do segundo instrumento para exercer os devidos
cuidados em tais cenarios de trabalho.

- Nao aplique energia quando a ponta do instrumento nao esta em contacto com
tecidos: A energia ndo deve ser aplicada num instrumento quando ndo estd em contacto
directo com tecidos (designada como “disparo no ar”). Adicionalmente, ndo use um
instrumento electrocirirgico para aplicar cauterizacdo em qualquer outro instrumento.

- Esteja ciente da anatomia critica em contacto com o instrumento durante a
activacao da energia: Ao activar a energia monopolar, esteja ciente de que a anatomia
que esteja em contacto com o punho ou eixo do instrumento. Nao utilize o instrumento
como um retractor ao aplicar energia.

- Inspeccione o campo cirargico: Durante cada procedimento, os cirurgides devem
inspeccionar o campo cirdrgico, em particular no ponto onde a extremidade distal do
eixo do instrumento possa ter estado em contacto com o tecido. Inspeccione o tecido em
torno do principal campo cirdrgico, incluindo as areas “abaixo” ou “atrds” da canula e
endoscopio que normalmente estdo fora do campo de vista.

- Considere a condicao do paciente: Antes de utilizar cauterizagdo monopolar num
procedimento, considere factores que possam tornar a anatomia e tecidos do paciente
mais susceptiveis a lesdo devido a aplicacdo de cauterizacdo (por ex., pacientes que
tenham efectuado radioterapia antes da cirurgia).

16.2 Instrugdes de Utilizacao

AAVISO: O Instrumento Cauterizador Monopolar de 5 mm EndoWrist deve ser limpo e
seco antes de introduzir ou substituir quaisquer acessdrios da ponta de
electrocauterizacgao.

AAVISO: Tal como com qualquer outro dispositivo de cauterizacao, é possivel que a
energia seja descarregada noutra area que nido a ponta do instrumento. E
importante que exerca os devidos cuidados ao utilizar um Instrumento
Cauterizador Monopolar de 5 mm EndoWrist energizado, para ajudar a evitar
qualquer contacto acidental com tecido adjacente a area a ser cauterizada.

Inspeccao antes da utilizacao
Examine o instrumento antes da utilizacdo. Examine especialmente os seguintes
componentes quanto a fendas ou defeitos:

« oisolamento do eixo
« 0s componentes metalico e plastico do acessério da ponta de electrocauterizagao
+ conector do cabo do instrumento

o actuador de plastico (ver Figura 16.1)

AATENCAO: Nao utilize o instrumento se observar quaisquer fendas ou outras falhas.
A utilizacdo de um instrumento com tais irregularidades pode originar um arco
imprevisto.
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Instalacao do Acessorio da ponta de electrocauterizacao
O acessorio da ponta de electrocauterizacao é fornecido numa bolsa estéril e destina-se a uma
Unica utilizacdo. Instale a ponta no instrumento dentro do campo esterilizado.
1. Para instalar o acessério da ponta de electrocauterizagao (o eléctrodo), introduza o pino
metalico do acessodrio da ponta de electrocauterizacao dentro da ranhura na ponta distal
do instrumento, conforme ilustrado em Figura 16.2.

Manga de Silicone

Pino Metalico

Figura 16.2 Encaixar o eléctrodo
2. Agarrando a manga de silicone que protege o acessério da ponta de electrocauterizagao,
rode o acessério até este entrar em contacto com o batente da manga, conforme
ilustrado em Figura 16.3.

Batente da
Manga i

Figura 16.3 Eléctrodo em contacto com o batente da manga
O eléctrodo metalico ndo rodara com a manga. Nao aperte em demasia.
3. Remova a manga de silicone. A manga de silicone pode ser descartada ou pode ficar
retida para auxiliar a remocao do acessério da ponta de electrocauterizacdo apds a
aplicagao clinica.

Utilizacao intra-operatoria

O Instrumento EndoWrist da Intuitive Surgical sé deve ser utilizado por um médico ou por
pessoal médico sob a supervisdao de um médico. Durante o uso, substitua a ponta do acessério
se parecer estar danificada.

Se a ponta for contaminada com tecido carbonizado durante o uso, remova o instrumento e
limpe a ponta com gaze esterilizada humedecida para remove o tecido. Nao utilize outro
instrumento para limpar a ponta.
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Desmontagem

Ap6s cada aplicacdo clinica, remova o acessério da ponta de electrocauterizacao
desapertando a manga de plastico. Para facilitar a accdo de desapertar da manga de plastico,
pode reaplicar a manga de silicone no acessério da ponta de electrocauterizacdo. Quando a
manga de plastico se desencaixa das roscas na extremidade efectiva do instrumento, pode
remover o acessoério da ponta de electrocauterizacao do instrumento.

AVISO: Nao tente remover o acessério da ponta de electrocauterizacdo, rodando o
eléctrodo metdlico manualmente ou com um instrumento. Isto ira danificar o
instrumento. Remova sempre o acessério da ponta de electrocauterizagao,
desapertando a manga de plastico manualmente.

Eliminacao

Descarte o acessorio da ponta de electrocauterizacdo de acordo com o protocolo da
instituicao para riscos biolégicos.

Fim da seccao
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1 7 Introdutor de 5 Fr. EndoWrist

17.1 Introducao

Esta seccdo fornece instrucdes para a utilizacdo especifica do Introdutor de 5 Fr. EndoWrist,
incluindo:

« PN 400225
« PN 420225

Os utilizadores deverao ter em consideracao o seguinte antes de utilizar o Introdutor de 5 Fr.
EndoWrist, e os Sistemas cirurgicos da Vinci, da Vinci S, ou da Vinci Si com energia laser:

« Antes da utilizagcdo, os utilizadores devem possuir um conhecimento profundo da
utilizacdo dos Sistemas cirurgicos da Vinci, daVinci S, ou da VinciSi em conjunto com
determinados geradores de laser e fibras de laser. Isto inclui familiaridade com todas as
informacées no Manual do Utilizador do Sistema Cirdrgico da Vinci, daVinciS, ou
da Vinci Si aplicavel, e as Instrucdes de Utilizacdo e/ou manuais do utilizador fornecidos
com os Sistemas e fibras cirdrgicos de laser.

AAVISO: E necessario ler e compreender todas as informacées, incluindo as
informacobes das precaucoes e avisos, contidas no Manual do Utilizador do Sistema
Cirurgico da Vinci, daVinciS, ou daVinciSi, e os Manuais do Utilizador e/ou
Instrucdes de Utilizacao do Sistema cirurgico a laser e das fibras de laser antes de
utilizar o Introdutor de 5 Fr. EndoWrist.

0 Observacao: Leia Saber O Que Se Aplica - Organizacao deste Manual (pagina 1-1) para
compreender que partes deste manual se aplicam a qualquer instrumento ou
acessorio especifico. A Intuitive Surgical fornece informacoées especificas a um dado
instrumento ou acessdrio que nao sejam fornecidas neste manual.

Utilizacao Prevista

O Introdutor de 5 Fr. EndoWrist dalntuitive Surgical destina-se a ser utilizado como uma
conduta, através da qual as fibras de laser cirdrgico podem ser conduzidas e orientadas, em
conjunto com os Sistemas cirurgicos da Vinci, da Vinci S ou da Vinci Si. Actualmente, apenas o
seguinte Sistema cirdrgico de laser é compativel para uso com os Sistemas da Vinci, da Vinci S e
da Vinci Si: LISA laser RevoLix® jr. O Sistema Laserscope Aura-XP é o Unico compativel com os
Sistemas daVinci e daVinciS porque ndo se encontra disponivel um adaptador estéril
descartavel com filtro para o Sistema da Vinci Si.

O Introdutor de 5 Fr. EndoWrist pode ser igualmente utilizado para efectuar uma disseccéo
romba quando a fibra de laser se encontra retraida ou nao se encontra dentro do instrumento.

AATENCAO: O Introdutor de 5 Fr. EndoWrist s6 se destina as indicagbes aprovadas dos
Sistemas cirdrgicos da Vinci, daVinciS ou daVinciSi. Os utilizadores tém de
consultar as Indicacbes de Utilizacdo localizadas nas Instrucdes de Utilizacdo
Profissional no Manual do Utilizador do Sistema cirurgico da Vinci, da VinciS ou
da Vinci Si.
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Vista geral

Os instrumentos EndoWrist da Intuitive Surgical, em conjunto com os Sistemas cirdrgicos
da Vinci, daVinciS ou daVinciSi, podem ser utilizados para manipular fibras de laser
compativeis. Os graus de movimentacéo adicionais fornecidos pelos instrumentos EndoWrist
facilitam o manuseamento preciso e com os tremores filtrados da fibra de laser. A fungao de
visualizacdo a 3D melhorada permite ao cirurgido com a consola identificar claramente a
anatomia relevante.

Sistemas Cirargicos de Laser e Fibras de Laser Compativeis

Tabela 17-1 Sistemas Cirurgicos de Laser e Fibras de Laser Compativeis

Sistema Cirurgico a Laser Fibra de Laser

LISA Laser WristFib
(Ref 101 503 327)

Endostat 200 microns

LISA Laser RevolLix Jr. 15 Watt

Laserscope Au ra-Xp"

Endostat 300 microns

Contra-indicacdes para Dispositivos de Laser e/ou Fibras de Laser
No caso de contra-indica¢des aplicaveis a dispositivos de laser e/ou fibras de laser, consulte as

instrucoes do utilizador fornecidas com esse dispositivo.
0 Observacao: O Laserscope Aura-XP nao é compativel com o Sistema da Vinci Si.

A\ AVISO: 56 os produtos listados na tabela anterior foram avaliados e comprovados
como sendo compativeis com o Sistema de laser e com o Sistema Cirurgico da Vinci,
daVinci S, ou da Vinci Si da Intuitive Surgical. A utilizacao de quaisquer Sistemas de
laser ou fibras que nao os listados anteriormente nao foi avaliada pela Intuitive
Surgical e pode resultar em lesées no paciente ou no utilizador, bem como em
danos no dispositivo e no equipamento.

17.2 Instrugdes de Utilizacao

Preparacao do Instrumento Introdutor de 5 Fr. e Acessdrios
Prepare o Introdutor de 5 Fr. EndoWrist e o Sistema Cirurgico da Vinci, da Vinci S, ou da Vinci Si
conforme descrito neste manual e no Manual do Utilizador do Sistema da Vinci aplicavel.

Prepare o Sistema cirurgico a laser e a fibra de laser, conforme indicado no Manual do
Utilizador ou nas Instrucdes de Utilizacdo fornecidas pelo fabricante do Sistema de laser. A
utilizacdo segura das fibras especificadas com os sistemas cirurgicos da Vinci, da Vinci S, ou
daVinci Si requer o cumprimento de todas as instru¢des fornecidas na documentacdo do
fabricante do laser e das fibras, incluindo informacdes relativas a avisos e precaugodes.

Equipamento Necessario
+ Introdutor de 5 Fr. EndoWrist, PN 400225 / 420225
+ Invdlucro da Fibra de Laser, PN 400009
Adaptador Esterilizado com Lentes de Filtragem, PN 31 1678!

Sistema Cirdrgico a Laser e Fibra de Laser Compativel

1. Sé é necessario quando utilizar o Sistema Laserscope KTP com o Sistema da Vinci ou da Vinci S.
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Informacao sobre o Invélucro da Fibra de Laser
O Invélucro da Fibra de Laser PN 400009 é fabricado pela LISA laser products e distribuido

pela Intuitive Surgical.

LISA laser products OHG
M Max Planck Str. 1

37191 Katlenburg Lindau

Alemanha

Distribuido pela:

Intuitive Surgical

1266 Kifer Road, Sunnyvale, California 94086 - EUA
Intuitive Surgical Sarl

1, chemin des Mriers, 1170 Aubonne Suica

Servico de Apoio ao Cliente nos EUA 1.800.876.1310
Servico de Apoio ao Cliente na Europa +800.0821.2020
Fabricado na Alemanha.

Informacao sobre o Adaptador Esterilizado da Camara e Adaptador Esterilizado da
Camara com Lentes de Filtragem
O Adaptador Esterilizado da Camara, PN 311613, e o Adaptador Esterilizado da Camara com

Lentes de Filtragem, PN 311678, sdo fabricados pela Schoelly Fiberoptic e distribuidos pela
Intuitive Surgical.

Schoelly Fiberoptic GmbH
M Robert-Koch-Str. 1-3

79211 Denzlingen

Alemanha

Distribuido pela:

Intuitive Surgical

1266 Kifer Road, Sunnyvale, California 94086 - EUA
Intuitive Surgical Sarl

1, chemin des Mdariers, 1170 Aubonne Suica

Servico de Apoio ao Cliente nos EUA 1.800.876.1310
Servico de Apoio ao Cliente na Europa +800.0821.2020
Fabricado na Alemanha.

Instrucoes de Montagem

1. Se utilizar o Sistema Laserscope, substitua o Adaptador Esterilizado da Camara
(PN 311613) pelo Adaptador Esterilizado da Camara com lentes de filtragem (PN 311678).
O adaptador esterilizado da cdmara com lentes de filtragem deve ser encaixado antes de
se efectuar o equilibrio de brancos e pretos na cdmara endoscépica. Caso contrario, a
camara pode nao compensar correctamente a luz verde proveniente do laser durante a
activacdo e a visualizacdo pode ficar comprometida. Antes de cada utilizacdo,
certifique-se de que as lentes de filtragem nao estao danificadas e estdo fixas de forma
segura no devido lugar no Adaptador esterilizado da camara. Nao é necessario utilizar o
Adaptador esterilizado com lentes de filtragem com o Sistema LISA laser RevoLix® jr.
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AVISO: O adaptador esterilizado com lentes de filtragem deve ser utilizado para
impedir que a luz verde do laser do Sistema Laserscope KTP sature a camara
endoscépica. A utilizacdo do Sistema Laserscope sem este adaptador esterilizado
comprometera a visualizacao do campo cirurgico quando o laser for activado.

2. Remova o Invélucro da fibra de laser esterilizado da respectiva embalagem. Identifique o
adaptador Touhy-Borst proximal na extremidade proximal do invélucro, e o adaptador
Touhy-Borst deslizante aparafusado no tubo dispensador.

3. Desaperte o conector luer e remova o invélucro do tubo dispensado, tendo cuidado para
ndo permitir que o adaptador Touhy-Borst deslizante deslize para fora do invélucro.

4. Prepare o Sistema de laser e a fibra de laser de acordo com o Manual do Utilizador e/ou as
Instrugdes de Utilizacao fornecidas pelo fabricante do Sistema de laser.

5. Avance a fibra de laser através do invélucro de laser até a ponta da fibra estar a 2 mm da
extremidade distal do invélucro. Aperte o adaptador Touhy-Borst proximal para fixar a
fibra dentro do invélucro. Puxe a fibra suavemente enquanto segura no invélucro para se
certificar de que a fibra estd devidamente fixa no invélucro. Ndao ocorre nenhum
movimento da fibra se esta estiver devidamente fixa.

Figura 17.1 Fixar a fibra no invélucro
6. Confirme se o punho do Introdutor de 5 Fr. EndoWrist esta direito. Passe o conjunto do
invélucro da fibra de laser através do luer fémea saliente na parte traseira do instrumento,
conforme demonstrado em baixo.

|

Figura 17.2 Introduzir o Invélucro da Fibra de Laser

AATENCI?\O: E possivel que se depare com alguma resisténcia a medida que o cateter
entra na seccao distal do punho do instrumento. Nao tente forcar a entrada do
Invélucro da Fibra de Laser no instrumento, dado que podera resultar em danos no
Invélucro e/ou instrumento. Se sentir alguma resisténcia, puxe ligeiramente o
invélucro, rode e avance novamente.

7. Avance o invélucro para dentro do instrumento até ele se estender além da ponta.
Retraia o invélucro ligeiramente, até estar dentro da ponta.
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8. Faca deslizar o adaptador Tuohy-Borst deslizante ao longo do invélucro, e rode e
bloqueie o conector luer no luer fémea, na parte traseira do instrumento. Aperte o
adaptador Touhy-Borst. Puxe a fibra suavemente a sair do invélucro do instrumento para
se certificar de que o invélucro estd devidamente fixo no instrumento. Ndo ocorre
nenhum movimento do invélucro se este estiver devidamente fixo.

Figura 17.3 Rodar e bloquear o conector Luer
9. Instale o instrumento no robd e introduza dentro da visualizagdo. Desaperte os
adaptadores Touhy-Borst proximal e deslizante.
10. Sob visualizagdo endoscdpica, avance o invélucro até ele sair cerca de 2 mm da ponta do
instrumento. Avance a fibra até estar 1-2 mm saliente para além da ponta do invélucro de
laser.

Saida

Involucro

Figura 17.4 Invélucro e fibra saliente
11. Aperte os adaptadores Touhy-Borst proximal e deslizante quando alcancar a posicao
desejada da fibra. Certifique-se de que a fibra e invélucro estdo devidamente fixos. Puxe
suavemente o invélucro que esta a sair do invélucro do instrumento e certifique-se de
gue ndo ocorre qualquer movimento do invélucro. Puxe suavemente a fibra que esta a

sair do involucro para tras. Nao deve ocorrer nenhum movimento da fibra.
'T i A A~

Figura 17.5 Ajustar o adaptador Touhy-Borst

AATEN(;AO: Nao introduza o Introdutor de 5 Fr. na canula do instrumento com a fibra
ou o invélucro distendido para além da ponta do instrumento. Ao fazé-lo, pode
provocar danos na fibra ou no invélucro.
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ATENCAO: Antes de activar o laser, confirme se todo o pessoal presente no bloco
operatoério esta a usar uma proteccao ocular adequada, conforme especificado nas
Instrugoes de Utilizacdo ou Manual do Utilizador do fabricante do Sistema de laser.

Utilizacao do Instrumento e do Laser

O cirurgiao deve certificar-se durante o uso do instrumento de que a fibra de laser esta sempre
saliente para além do invélucro de laser. Se recolher a fibra de laser para dentro do invélucro,
isso poderad provocar danos neste ultimo. Se ocorrerem danos na extremidade distal do
Invélucro da Fibra de Laser, corte com precisdao a seccdo danificada a um angulo de
aproximadamente 45 graus e repita as instru¢des de montagem. Desligue o laser antes de
remover o introdutor do sistema. Se remover e reinstalar o instrumento, desaperte os
adaptadores Touhy-Borst, retire o invélucro e fibra para dentro da ponta do instrumento, e
aperte novamente os adaptadores Touhy-Borst antes de reinstalar e inserir o instrumento
através da canula. Cumpra os passos 9-11 para reinstalar o instrumento.

Toda a utilizacdo das fibras e do Sistema de laser deve cumprir a risca as Instrucdes de
Utilizagdo do fabricante.

17.3 Instruc¢does de Desmontagem

Desmonte o Introdutor de 5 Fr. antes de processar a parte reutilizavel do instrumento. De uma
maneira geral, o processo € a inversao das instru¢des de montagem. Cumpra estes passos:

1. Remova o instrumento do robd e torca para desencaixar o adaptador Touhy-Borst
deslizante do luer fémea na traseira do instrumento.

2. Confirme se o punho do Introdutor de 5 Fr. EndoWrist estd direito. Retire a fibra e
involucro do instrumento.

3. Cumpra todas as leis e directrizes nacionais aplicaveis ao eliminar a fibra de laser e o
invélucro e adaptadores Tuohy-Borst e dispensador acompanhantes.

Fim da seccao
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1 8 Sistema Estabilizador EndoWrist

18.1 Introducao

Esta seccdo contém instrucbes para a utilizacdo do Sistema Estabilizador EndoWrist’,
incluindo:

Instrumento Estabilizador EndoWrist” PN 420182
Tubagem ClearField™ PN 420185

. Tubagem CardioVac™ PN 420186

. Tubagem Vacuum Source™ PN 420187

Observacao: Os acessérios PN 420185, 420186 e 420187 sao fornecidos
esterilizados e destinam-se apenas a uma Unica utilizagao.

AATENCAO: NAO REESTERILIZAR. ® NAO REUTILIZAR.

O reprocessamento e/ou reutilizacdo de produtos destinados a uma unica
utilizacao pode originar uma degradacao do desempenho do instrumento
ou perda de funcionalidades, bem como uma exposicao a patogénicos
virais, bacterianos, flingicos ou pridnicos.

AATEN(;AO: @ Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

AATENCI:\O:Uma fissura na embalagem estéril do dispositivo indica uma
possivel contaminacao do mesmo. Nao utilize o dispositivo se a
embalagem nao estiver intacta.

0 Observacao: Leia Saber O Que Se Aplica - Organizacao deste Manual (pagina 1-1) para
compreender que partes deste manual se aplicam a qualquer instrumento ou
acessorio especifico. A Intuitive Surgical fornece informacoes especificas a um dado
instrumento ou acessério que nao sejam fornecidas neste manual.

Informacao sobre a Tubagem ClearField e a Tubagem CardioVac
c € A Tubagem ClearField, PN 420185, e a Tubagem CardioVac, PN 420186, sao fabricadas pela

Microtek Medical e distribuidas pela Intuitive Surgical.

Microtek Medical, Inc. Microtek Medical B.V.
0044 u 512 Lehmberg Road EC [REP Hekkenhorst 24
Columbus, MS 39704 7207 BN Zutphen
www.microtekmed.com HOLANDA
Distribuido pela:

Intuitive Surgical

1266 Kifer Road, Sunnyvale, California 94086 « EUA
Intuitive Surgical Sarl

1, chemin des Mdriers, 1170 Aubonne Suica

Servico de Apoio ao Cliente nos EUA 1.800.876.1310
Servico de Apoio ao Cliente na Europa +800.0821.2020
Fabricado nos E.U.A.
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Informacao do Conjunto de Tubagem Vaccum Source para o Estabilizador
Endowrist
O Conjunto de Tubagem Vacuum Source™ para Estabilizador Endowrist® (PN 420187) é

fabricado pela Microtek Medical e distribuido pela Intuitive Surgical.

Microtek Medical, Inc. Microtek Medical B.V.
M 512 Lehmberg Road EC [REP Hekkenhorst 24

Columbus, MS 39704 7207 BN Zutphen

www.microtekmed.com HOLANDA
Distribuido pela:

Intuitive Surgical

1266 Kifer Road, Sunnyvale, California 94086 - EUA
Intuitive Surgical Sarl

1, chemin des Mriers, 1170 Aubonne Suica

Servico de Apoio ao Cliente nos EUA 1.800.876.1310
Servico de Apoio ao Cliente na Europa +800.0821.2020
Fabricado nos E.U.A.

Utilizacao Prevista

O Instrumento Estabilizador EndoWrist da Intuitive Surgical destina-se a ser utilizado com o 4°
Braco do Sistema Cirurgico da Vinci S e da Vinci Si. O Instrumento Estabilizador EndoWrist da
Intuitive Surgical destina-se a estabilizar a superficie do epicardio do coracdo ndo parado
durante a cirurgia arterial corondria. Destina-se a ser utilizado apenas por profissionais
médicos em ambientes de bloco operatério.

Contra-indica¢oes
Este produto destina-se somente ao uso indicado acima.

Nao coloque os pés do estabilizador sobre uma artéria corondria, sobre tecido
recém-enfartado ou tecidos do coracdo aneurismaticos.

Descricao do Dispositivo
O Instrumento Estabilizador EndoWrist é composto por:

A. OInstrumento Estabilizador EndoWrist € um instrumento endoscépico para multiplas
utilizacdes, a ser utilizado em conjunto com o Sistema de Controlo do Instrumento
Endoscopico da Vinci S eda Vinci Si da Intuitive Surgical. O instrumento é compativel
com a canula de 12 mm da Vinci S e da Vinci Si.

B. A Tubagem ClearField é um produto descartavel, pré-embalado e esterilizado,
utilizado para ligar o instrumento ao fluido de irrigacdo pressurizado e fornecer um
campo cirirgico sem sangue.

C. ATubagem CardioVac é um produto descartavel, pré-embalado e esterilizado,
composto por duas linhas que fornecem succédo por vacuo aos pés do Estabilizador.

D. A Tubagem Vacuum Source é um produto descartavel, pré-embalado e esterilizado,
composto por uma mangueira de vacuo de 4 metros que faz a ligacado entre o
recipiente e as linhas da Tubagem CardioVac, e por um tubo de 2 metros (com filtro)
para estabelecer a ligacdo entre o recipiente e uma fonte de vacuo regulada.
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Os componentes do Sistema Estabilizador EndoWrist sdo apresentados a seguir na Figura 18.1.

izador EndoWrist

Figura 18.1 Componentes do Sistema Estabilizador EndoWrist

Precaucdes e Adverténcias Gerais

+ Os médicos devem receber uma formacdo adequada para realizar procedimentos
cirdrgicos cardiacos com os Instrumentos da Intuitive Surgical antes da utilizacdo. O
cirurgido com a consola deve receber formacao especifica na utilizacdo de um Sistema
Cirargico da Vinci Sou da Vinci Si com um 4° braco.

« Existem muitas variadveis, incluindo a anatomia do paciente, a patologia e as técnicas
cirdrgicas, que podem influenciar os resultados do procedimento. O paciente e a seleccdo
do procedimento sao da responsabilidade do profissional de saude.

«  Odispositivo sé deve ser utilizado com os Sistemas Intuitive Surgical.

« Este dispositivo s6 deve ser utilizado através da canula do instrumento de 12 mm
da Vinci S ou da Vinci Si.

+ E necessaria uma visualizacdo adequada para assegurar que os pés do estabilizador néo
ficam colocados sobre as artérias coronarias nem sobre tecido recém-enfartado ou tecido
aneurismatico.

« Quando retirar o estabilizador do epicardio, deve ter todo o cuidado para ndo perturbar o
local anastomético.

« Evite a pressao no sentido descendente contra o coracdo, uma vez que pode provocar
lesbes.
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Manuseie o Estabilizador com cuidado. Evite choques ou tensdes mecanicas que possam
provocar danos no instrumento.

Nao utilize outro instrumento EndoWrist para limpar detritos do instrumento
Estabilizador dentro do paciente. Isto pode resultar em danos nos instrumentos ou outras
consequéncias imprevistas.

Evite sucgcOes por vacuo superiores a (-) 400 mmHg.

Para remocao do Estabilizador do campo cirdrgico, os médicos tém primeiro de voltar a
colocar suavemente o coragao na sua posicao nao retraida. Assim que o coragdo estiver
na sua posicao ndo retraida, desprenda os pés do estabilizador da superficie do coracao
desligando o véacuo.

18.2 Instrugdes de Utilizacao

Verifique a compatibilidade de todos os instrumentos e acessérios antes de utilizar o
instrumento (consulte Precaucdes e Adverténcias Gerais acima).

O Instrumento Estabilizador EndoWrist reutilizavel deve ser esterilizado de acordo com as
instrucdes antes de cada utilizacéo.

Inspeccao antes da utilizacao

Inspeccione o instrumento estabilizador para se certificar de que nao esta danificado e
para se assegurar de que nao existem irregularidades. Exemplos de danos incluem pés
dobrados ou partidos na ponta, componentes do punho soltos, cabos desfiados ou
partidos, roldanas rachadas ou partidas ou fissuras nos componentes exteriores em torno
das roldanas.

Verifique as superficies de succdo nos pés para ver se apresentam extremidades afiadas,
fendas ou irregularidades, uma vez que essas deformidades podem danificar o epicéardio
durante a cirurgia ou comprometer o desempenho da sucgao.

Certifique-se de que os conjuntos de tubagem sdo fornecidos esterilizados numa
embalagem néo aberta e intacta.

AATENC,‘AO: Se forem detectados danos ou irregularidades, nao utilize o instrumento.
Os danos ou irregularidades podem comprometer a seguranca do paciente e
podem resultar noutros danos no equipamento. Contacte o Servico de Apoio ao
Cliente da Intuitive Surgical
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Encaixar a Tubagem

1. Insira suavemente a Tubagem CardioVac através dos dois limen assinalados com “V”
(indicados como A e B na Figura 18.2). Nesta altura, insira a tubagem com os encaixes
luer.

Figura 18.2 Inserir a Tubagem CardioVac através dos limens
2. Insira suavemente a ponta da tubagem de succao nos pés (C) e assente firmemente a
mola exterior (D) no receptaculo (E). Deve ouvir um estalido proveniente da mola exterior
da tubagem de succdo no receptaculo.

Mola assente correctamente no pé

Figura 18.3 Encaixar a Tubagem CardioVac e a mola assente correctamente no pé
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3. Empurre as torneiras de paragem (F) da Tubagem CardioVac firmemente para dentro dos
dois receptaculos exteriores no grampo da tubagem (G) na parte posterior do
estabilizador. Quando instaladas correctamente, as torneiras de paragem encaixam
prontamente na sua devida posicao.

Figura 18.4 Encaixar a torneira de paragem no grampo da tubagem
4. Insira a Tubagem ClearField através do lumen com o encaixe luer (H) de cor escura,

IIIII

assinalado com

Figura 18.5 Inserir a Tubagem ClearField através do liimen

5. Faca avancar a tubagem através do l[imen até a ponta preta (1) ficar visivel. Ndo insira a
tubagem mais: as liga¢cdes na extremidade da tubagem ndo devem ficar visiveis.

Figura 18.6 Configuracdo correcta da ponta ClearField com a ponta preta exposta
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6. Pressione e rode o encaixe de compressao (J) para o ligar ao encaixe Luer no Instrumento
Estabilizador EndoWrist. Puxe suavemente o encaixe de compressao para confirmar que
nao se move. Nao aperte ainda a porca de compressao.

Figura 18.7 Ligar o encaixe de compressdo da Tubagem ClearField
7. Empurre a Tubagem ClearField para dentro do receptdculo do meio no grampo da
tubagem, na parte posterior do estabilizador. Puxe suavemente a Tubagem ClearField
para tras, para confirmar que ndo se move.

Figura 18.8 Encaixar a Tubagem ClearField no grampo da tubagem
8. Ligue a TubagemVacuum Source conforme ilustrado a seguir.

Legenda

. Tubagem CardioVac

. Tubagem Vacuum Source, 4 m

. Recipiente de vacuo (nao incluido)

. Tubagem Vacuum Source, 2 m com
Filtro

. Regulador de vacuo (ndo incluido)
. Ligagdo a fonte de vacuo (néo
incluida)

A WN =

[o 3]

Figura 18.9 Configuracdo da Tubagem Vacuum Source
9. Confirme que todos os componentes estdo correctamente ligados.
10. Ligue a Tubagem ClearField através de um conjunto de tubagem IV esterilizado ao fluido

de irrigacado. Forneca o fluido de irrigacdo com um saco pressurizado ou, manualmente,
com uma seringa de 60 cc ligada através de uma valvula de trés vias.
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Testar o Instrumento Estabilizador EndoWrist
Teste o desempenho dos pés de succao antes de utilizar, da seguinte forma:

1.
2.

Predefina o regulador de vacuo para (-) 400 mm HG (sem exceder os (-) 400 mm HQG).

Ligue a extremidade em “Y” da Tubagem Vacuum Source a Tubagem CardioVac no
Estabilizador.

Coloque os pés do Estabilizador em contacto com a parte posterior da sua mao enluvada.

4. Abra as torneiras de paragem na Tubagem CardioVac e na Tubagem Vacuum Source para

testar o desempenho de succao.

Figura 18.10 Pés do estabilizador sobre uma méo enluvada
Os pés do Estabilizador EndoWrist devem prender firmemente. Verifique se o ecra do
regulador de vacuo apresenta (-) 400 mm HG. Se o desempenho de succdo nao for
adequado, verifique a montagem correcta da cadeia da tubagem comecando pelos pés.
Procure ouvir qualquer som semelhante a uma fuga. Verifique a definicdo do regulador
de vacuo e as posi¢des das torneiras de paragem. Se forem detectadas fugas em
qualquer uma das tubagens, proceda a respectiva substituicao.

Assim que for atingido um desempenho de suc¢ao adequado, feche todas as torneiras de
paragem.

7. Desencaixe a Tubagem Vacuum Source da Tubagem CardioVac.

Armazene o Instrumento estabilizador numa mesa de instrumentos estéreis para estar
sempre pronto para aplicacao.

Utilizacao intra-operatoria
O Instrumento Estabilizador EndoWrist deve apenas ser utilizado por um médico, ou por
pessoal médico sob a supervisdao de um médico.

Tenha sempre todo o cuidado quando inserir ou remover instrumentos através da canula.

Antes de inserir o Instrumento Estabilizador EndoWrist, certifique-se de que a canula do
instrumento de 12 mm daVinciS ou da VinciSi esta devidamente fixa no braco de
instrumentos.
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Precaucoes e Avisos Especificos para Utilizacao Intra-operatoria

« Quando inserir o Estabilizador EndoWrist na cavidade toracica insuflada, verifique se as
torneiras de paragem da Tubagem CardioVac estao fechadas e se a Tubagem ClearField
estd tapada para evitar a perda de insuflacéo.

+ Se encontrar resisténcia aquando da introducao na canula, ndo continue com a insercao
e verifique se o Sistema Estabilizador esta danificado ou devidamente montado. Verifique
ainda se ha obstrucdes na canula. Se empurrar excessivamente, também pode provocar
danos.

« Para utilizar o Instrumento Estabilizador EndoWrist, é absolutamente necessaria uma
comunicacdo eficaz entre o pessoal do lado do paciente (que comanda a sucgédo e
irrigacdo do estabilizador) e o cirurgido com a consola (que manipula e bloqueia o
estabilizador no coragdo). Limite o ruido na sala de operacbes para permitir uma
comunicacao eficaz.

« Se suspeitar de qualquer anomalia ou mau funcionamento do instrumento durante a
utilizacdo, pare de utilizar o instrumento e entre imediatamente em contacto com o
Servico de Apoio ao Cliente da Intuitive Surgical.

+ Se néo tiver uma imagem endoscdpica nitida, ndo manipule o instrumento estabilizador
dentro da cavidade toracica. Caso contrario, pode provocar perfuracdo, hemorragia ou
danos nos tecidos.

Conversao em Procedimento Convencional
Se for necessario continuar o procedimento da forma convencional, recomendamos que siga
0s passos indicados em baixo.

0Observagéo: Para a remocao correcta do instrumento estabilizador do local
anastomotico, consulte as instrugcdes seguintes, em "Retirar o Sistema Estabilizador
EndoWrist do Paciente". Podera ser necessario utilizar a chave de libertacao de
emergéncia de Instrumentos EndoWrist, por isso, tenha-a sempre esterilizada e
pronta a ser utilizada.

1. Retire todos os instrumentos, excepto o Estabilizador EndoWrist do paciente.

2. Desligue os bracos do instrumento da canula vazia. Afaste do paciente cada braco
desligado.

3. Retire o Estabilizador EndoWrist do paciente.
4. Desencaixe o braco do estabilizador da canula e afaste o brago do paciente.

Retire o endoscopio do paciente e afaste o braco com a camara do paciente.
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Insercao do Instrumento Estabilizador e Preparacao para
Aplicacao
1. Empurre os pés do estabilizador, mantendo-os juntos, e endireite o punho para que os
pés consigam passar pela canula.
2. Importante: Desencaixe os encaixes luer da Tubagem CardioVac e remova-os
ligeiramente do Instrumento Estabilizador, apenas o suficiente para minimizar o excesso
de tubagem no punho do Estabilizador.

4
< q
"
——-———
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/

Uttt

Figura 18.11 Remocgdo do excesso de tubagem no punho
3. Insira o instrumento através da canula de 12 mm e encaixe-o no adaptador esterilizado.
Faca avancar o instrumento para fora da canula, para que o punho do instrumento fique
visivel na vista endoscopica.
5. Volte a assentar os encaixes luer da Tubagem CardioVac para maximizar o excesso de
tubagem no punho do Estabilizador. Puxe suavemente o encaixe de compressao para
confirmar que ndo se move.
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Utiliza¢ao do Instrumento Estabilizador EndoWrist
Intraoperativamente

0 Observacao: Consulte o Manual do Utilizador dos Sistemas da Vinci S ou da Vinci Si
para obter informacbes sobre todos os controlos e precaucées relacionados com o
4° braco.

1. Com o Estabilizador na seguinte posicdo e os pés do Estabilizador abertos para que
figuem paralelos uns aos outros (ndo totalmente abertos), alinhe os pés e mova-os em
direccdo ao coracao até ambos os pés entrarem em contacto com o tecido.

&ATENCAO: Nao empurre as extremidades dos pés do Estabilizador para dentro do
epicardio!

2. Active a succao, abrindo as torneiras de paragem da Tubagem CardioVac e a torneira de
paragem principal da Tubagem Vacuum Source.

3. Parafornecer uma traccdo inversa, ajuste a pressao dos pés contra a superficie do coracao
e alongue os pés para esticar o tecido.

4. Quando o Estabilizador estiver na posicdo pretendida, bloqueie o estabilizador,
afastando o comando principal do braco do instrumento estabilizador.

5. Importante: Para evitar a activacdo acidental ou indesejada do Instrumento
Estabilizador, desactive (da Vinci S) ou bloqueie o (da Vinci Si) o bragco de instrumentos do
Estabilizador.

6. Facaavancar a Tubagem ClearField e posicione a respectiva ponta sobre o local alvo. Para
segurar a ponta na localizacdo pretendida, aperte a porca de compressdao. Puxe
suavemente a Tubagem ClearFieldpara tras, para confirmar que nao se move. Consulte a
Figura 18.7.

AATENCI:\O: Nao faca avancar a Tubagem ClearField puxando-a com um instrumento.
Se o fizer, pode danificar a Tubagem ClearField.

7. Volte a colocar um grampo na Tubagem ClearField. Forneca tubagem em excesso
suficiente para permitir a rotacdo total do eixo do instrumento. Teste a irrigacdo,
permitindo que o fluido de irrigacdo flua livremente durante alguns momentos.

Reajustar o Instrumento Estabilizador EndoWrist Durante um

Procedimento
Se for necessario reajustar o estabilizador durante um procedimento, siga estes passos:

1. Active (da Vinci S) ou desbloqueie (da Vinci Si) o Brago de instrumentos do Estabilizador.
2. Efectue uma troca de braco de instrumentos para controlar o Estabilizador.

3. Para posicionar e colocar o Estabilizador, siga as instrugdes fornecidas na seccao anterior,
Utilizagcao do Instrumento Estabilizador EndoWrist Intraoperativamente, pagina 18-11.
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Retirar o Instrumento Estabilizador EndoWrist do Paciente

1.

Certifique-se de que o braco do Instrumento Estabilizador esta seleccionado e que o
Instrumento Estabilizador pode ser manipulado (ver em cima).

Desprenda a Tubagem ClearField e volte a puxa-la para dentro do lumen do Estabilizador
EndoWrist para evitar o contacto com o coragao a bater.

Feche ligeiramente os pés do Estabilizador EndoWrist para libertar a tensao no tecido.

4. Afrouxe os pés do Estabilizador EndoWrist para os afastar do coragdo para a sua posicao

6.

nao retraida.

Desactive a succdo, fechando as torneiras de paragem da Tubagem CardioVac e a torneira
de paragem principal da Tubagem Vacuum Source.

Afaste os pés do Estabilizador do coracao.

AATENCAO: Quando remover o Estabilizador do epicardio, deve ter todo o cuidado
para nao perturbar o local anastomético.

7.

Importante: Antes de remover o instrumento através da canula, endireite o punho do
instrumento. Desencaixe os encaixes luer da Tubagem CardioVac e remova ligeiramente
do Instrumento Estabilizador, apenas o suficiente para remover o excesso de tubagem no
punho (consulte Figura 18.11). Retire também a Tubagem ClearField de dentro do Iimen.
Aperte as alavancas de libertagdo no invélucro do Estabilizador e retire cuidadosamente
o instrumento. Pode ser necessario rodar o eixo do instrumento e orientar a tubagem na
parte de tras do instrumento para libertar o adaptador esterilizado.

Apos a utilizacdo, remova a tubagem do estabilizador e elimine os materiais descartaveis
de acordo com os procedimentos aprovados pelo hospital.

Fim da seccao
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1 9 Canulas, Obturadores e Acessorios

19.1 Introducao

Esta seccdo contém instrucdes para a utilizacdo especifica das canulas, obturadores e
acessorios relacionados da Intuitive Surgical para os Sistemas cirdrgicos da Vinci, da Vinci S e
daVinci Si. No caso de componentes identificados como tendo Instru¢ées de Utilizagcao
separadas, consulte-as para as instrucdes de esterilizacdo e consulte as directrizes do
fabricante quando utilizar acessérios da OEM com canulas da Intuitive Surgical.

Observacao: As canulas e os acessodrios sao fornecidos nao esterilizados,
excepto se indicado de outra forma na rotulagem do dispositivo. Limpe e
esterilize antes de cada utilizagao.

0 Observacao: Leia Saber O Que Se Aplica - Organizacao deste Manual (pagina 1-1) para
compreender que partes deste manual se aplicam a qualquer instrumento ou
acessorio especifico. A Intuitive Surgical fornece informacoées especificas a um dado
instrumento ou acessdrio que nao sejam fornecidas neste manual.

Informacao sobre as Marcas CE dos Dispositivos OEM

Nu d PN e .
umzr:rozstecf:( ) u EC |REP C E Distribuidor:

PN 400216 Obturador . . .
Sem Lamina Teleflex Medical Teleflex Medical IDA Business Intuitive Surglcal126§ Klfe:\r
PN 420023 Obturador | 2917 Weck Drive and Technology Park, CE0120 gzggéS.uEnS)gvale, California
Sem Lamina RTP, NC 27709 Dublin Road, Athlone, Co. oL .

PN 420024 Obturador |E.U.A. Westmeath, Irlanda Intuitive Surgical Sarl, 1,

Sem Lamina, Comprido chemin des Mdriers,

1170 Aubonne,
- - Suica
Applied Medical ) ) Servico de Apoio ao Cliente
PN 400161 Vedante da Resource.s Applled Medical Europe BV, nos EUA 1.800.876.1310
Canula PN 420206 Corporatlon., Wiekenweg 21, CE0843 | Servico de Apoio ao Cliente na
Vedante da Canula 22872 Avenida Empresa, | 3815 KL Amersfoort, Europa +800.0821.2020

Rancho Santa Margarita, | Holanda
CA 92688, E.U.A.

Utilizacao Prevista

As canulas, os obturadores e acessérios relacionados tém aplicacées em cirurgia endoscédpica
para estabelecer uma porta de entrada para os instrumentos, endoscépios ou acessérios
compativeis com o EndoWrist da Intuitive Surgical. Destinam-se a ser utilizados apenas em
instalagdes médicas, por profissionais médicos devidamente formados, de acordo com o
manual do utilizador para o Sistema Cirurgico da Vinci, da Vinci S ou da Vinci Si aplicavel. Nao
use as canulas e os obturadores para quaisquer outros fins.
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Contra-indica¢des
Estes dispositivos ndo sao indicados para utilizacdo se forem contra-indicadas técnicas
minimamente invasivas.

Descricao do Dispositivo
As canulas da Intuitive Surgical séo componentes em aco inoxidavel, compostas por uma bacia
oca e um eixo. As canulas sao fornecidas nos seguintes comprimentos:

Tabela 19-1 Comprimentos das Canulas

Produto Normal Comprido
Canula de 8 mm e Canula de 8 mm com Saida, da Vinci 156 mm 205 mm
Canula de Endoscopio de 8,5 mm, da Vinci 153 mm NA
Canula de 5 mm, da Vinci 161 mm NA
Canula de 8 mm e Canula de 8 mm com Saida, da Vinci S e Si 166 mm 215 mm
Canula de Endoscoépio de 8,5 mm, da Vinci S e Si 164 mm NA
Canulade 5 mm, da Vinci S e Si 169 mm NA
Canula de 12 mm, da VinciSe Si 166 mm NA
Canula com Agrafador de 13 mm, da Vinci S e Si 166 mm NA
Canula com Agrafador EndoWrist, da Vinci S & Si 166 mm NA

Os obturadores sdo fixados as canulas e facilitam a introducao da canula na cavidade corporal.
Os obturadores tém uma variedade de configuracdes de pontas para diferentes mecanismos
pelos quais entram na cavidade corporal. Os obturadores sdo removidos antes de se proceder
a utilizacdo da canula para acesso do instrumento ou endoscépio.

A Canula de Endoscépio de 8,5 mm e a Canula com Saida de 8 mm fornecem uma saida para
insuflacdo ou evacuacao de fumo.

Informacgoes sobre Compatibilidade
A tabela em baixo contém uma listagem dos obturadores, vedantes e acessérios compativeis
com cada tipo de canula utilizada com os Sistemas cirtrgicos da Vinci, da Vinci S e da Vinci Si.

Tabela 19-2 Canulas, Obturadores e Vedantes da Vinci

Canula Canula PN Obturador Vedante*
P
Canulas para Instrumentos da Vinci Afiada Romba il
Separador*
Céanula de 8 mm, Regular 311954
- - 370386 370387 400216
Canula ¢/ Saida de 8 mm, Regular 400254
. . 400077
Canula de 8 mm, Comprida 312216
- - - 370632 370629 400217
Canula ¢/ Saida de 8 mm, Comprida 400255
Cénula de 5 mm, Regular 313147* 313148* 313149* 400162
p 400161
Redutor de Canula de 8 mm para 371051 NA
5mm
Canulas para Endoscépios da Vinci
Canula de Endoscépio de 8,5 mm 400263 NA NA 400216 420206
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Tabela 19-3 Canulas, Obturadores e Vedantes da Vinci S e Si

Canula Canula PN Obturador Vedante*
Canulas para Instrumentos . Sem lamina*/
da Vinci S/Si Afiada Romba Separador*

Canula de 8 mm, Regular 420002

- - 420005 420008 420023
Canula ¢/ Saida de 8 mm, Regular 420254
Canula de 8 mm, Comprida 420004

- - - 420010 420009 420024
Canula ¢/ Saida de 8 mm, Comprida 420255 400077
Redutor de Canula de 13 mm para 420294 NA
8 mm
Redutor da Canula com Agrafador
EndoWrist 420377 NA
Canula de 5 mm, Regular 420011 420012 420013 NA 400161
Redutor de Canula de 8 mm para 5 mm 420019 NA
Canula de 12 mm, Regular 420020 NA 420021 NA 420206
Canula para Endoscépio da Vinci S/Si
Canula de Endoscépio de 8,5 mm 420260 NA NA 420023 420206

Canula com Agrafador da Vinci S/Si
Canula com Agrafador de 13 mm, 420292 NA 420293 NA 420206
Regular

A . 410351
Canula do Agrafador EndoWrist® 420375 NA 420376 NA 420206

0 Observacao: Certifique-se de que o vedante da canula esta firmemente encaixado
na canula para manter o pneumoperitoneo. Para confirmar a fixacdo segura:
Certifique-se de que o Vedante da Canula de 8 mm e o Vedante da Canula com
Agrafador Endowrist estdo visivelmente encaixados em torno da circunferéncia da
concavidade da canula. Certifique-se de que o Vedante da Canula de 5 mm esta
encaixado na sua devida posicao; é emitido um som (clique) quando isso acontece.
Certifique-se de que as quatro patilhas no Vedante de 8,5-13 mm (PN 420206) se
encontram sobre a borda da canula.
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Observacao: As canulas com agrafador e vedantes listados na seccao Informacoées
sobre Compatibilidade (Tabela 19-4) sdao compativeis com os agrafadores

identificados abaixo.

Tabela 19-4 Agrafadores Manuais Compativeis e Recargas* (para Canula com Agrafador de 13 mm)

Kit de Canula

Vedante da

com Canula com Kit de Canula Veflante da
Agrafador (Cortador Linear) Recarga Agrafadords | Agrafador | O Agrafador  Canula "(ePN
S Wi Endolbiist (PN420295) | - 420206)
(PN 420378) | (PN 410351)
Descricao PN Descri¢ao PN
Instrumento do Agrafador 45 410298 Re;aerc%z: AaZUI 41645B v v
EndoWrist 99 | 414456| v v
Verde
Ethicon Echelon 45, Comprimento Recarga
EC45 .
Regular Cinzenta
Ethicon Echelon Flex 45, ECA5A Recarga | ECR45M 4 4 4
Comprimento Regular Branca | ECR45SW 4 4 4
Ethicon Echelon 45, Comprimento Recarga 2dits10 7 7 7
Loneo e ECLG45 | Dourada |ECR45B| v v v
9 Recarga Azul| ECR45G v v v
Ethlcor? Echelon Flex 45, ECA5AL Recarga
Comprimento Longo Verde
Ethicon Echelon 60, Comprimento EC60
Regular Recarga
Ethicon Echelon Flex 60, Branca ECR60W v v v
; EC60A Recarga
Comprimento Regular b ’ ECR60D v/ v/ v/
- . ourada
Ethicon Echelon 60, Comprimento LONG60 | Recarga Azul Eggggg ; ; ;
Longo Recarga
EthICOI’.\ Echelon Flex 60, LONGG0A Verde
Comprimento Longo
Recarga
. Branca TR60W v v v
Eghéfogrigzgiéﬂ-l ETS6O’ LTS60A | Recarga Azul| TR60B v v v
P 9 Recarga TR60G v v v
Verde
Ethicon ENDOPATH ETS45, Recto,
C . to Reaul ETS45
omprimento Regular Recarga
Ethicon ENDOPATH ETS45, i
Articulado, Comprimento Regular ATS45 ggf:rgt: 6R45M 4 4 4
- Branca TR45W v v v
Eth.lcon ENDOPATH ETS45, LONG45A | poerma TR45B / v v
Articulado, Comprimento Longo o 9 TR45G v v/ v/
Ethicon ENDOPATH ETS45, ecarga
Articulado, Comprimento Regular, | ATS45NK Verde
Sem Lamina

* Estes itens sao listados apenas para fins de referéncia e possuem instrugdes de utilizacdo
distintas que deve consultar antes da utilizagao. Estes itens também podem ser fabricados
por um parceiro OEM e podem ostentar a sua marca CE.

Manual do Utilizador dos Instrumentos e Acessorios




Canulas, Obturadores e Acessorios m

AVISO: Apenas os agrafadores indicados acima foram validados para utilizar com a
canula com agrafador e vedantes listados. O uso de agrafadores que nao foram
validados pode provocar a perda de insuflacdo, comprometer o desempenho do
vedante ou danificar os vedantes da canula, o que pode provocar a entrada de
material estranho no corpo do paciente.

AATENC/:\O: Nao use a Canula com Agrafador EndoWrist ou a Canula com Agrafador
de 13 mm como uma canula de endoscépio robética.

0 Observacao: Nao use o Kit da Canula com Agrafador de 13 mm (PN 420295) com o
Sistema de Agrafador 45.

Precau¢oes Gerais e Avisos

AVISO: A canula tem de ser utilizada em conjun¢dao com o Vedante adequado da
Intuitive Surgical, para manter o pneumoperitoneu. Consulte as tabelas acima para
conhecer a compatibilidade entre a canula e o vedante.

AAVISO: Utilize sempre o vedante e o redutor da canula Intuitive Surgical apropriados
para garantir um movimento intuitivo quando introduzir um instrumento EndoWrist
através de uma canula com diametro interior maior (por ex., um instrumento de
5 mm com uma canula de instrumento de 8 mm). Consulte as tabelas acima para
conhecer a compatibilidade entre a canula e o vedante.

AVISO: Os acessorios da Canula com Saida de 8 mm e da Canula de Endoscépio de
8,5 mm devem ser utilizados com acessorios separados para fechar a saida e manter
o pneumoperitoneo depois de introduzida. Os exemplos incluem, sem limitar:
torneiras de paragem, tampas luer de enroscar, linhas de extensao com grampos de
desactivacao ou a linha de insuflacéo.

AAVISO: Certifique-se de que o encaixe de saida nao é inadvertidamente bloqueado
pela anatomia do paciente, outras portas de instrumentos, tubagem dobrada, etc.

AATENCAO: Para minimizar os riscos associados a colocacao da porta, certifique-se
do seguinte:

« Posicionamento adequado do paciente para desviar os 6rgaos do local de colocacdo da
porta.

« Um nivel adequado de insuflagao.

« A ponta do obturador esta virada na direccao contraria a dos principais vasos, érgaos e
outras estruturas anatomicas.

« A visualizacdo de todo o processo de insercdo da canula utilizando um endoscépio é
preferida.

« Durante a colocacdo da canula e do obturador, deve exercer-se uma pressdo moderada e
controlada.

AVISO: Certifique-se que os instrumentos introduzidos através da canula estao
endireitados antes da remocao.

AVISO: Nao use o Estabilizador EndoWrist com a Canula com Agrafador de 13 mm ou
a Canula com Agrafador EndoWrist.
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Complicacées
As potenciais complicagdes associadas a utilizacdo das canulas, obturadores e redutores sao

idénticas as associadas a utilizacdo de trocartes cirdrgicos e cirurgias laparoscopicas em geral.
Estas potenciais complicacdes incluem, sem limitar, lesées superficiais, lesdes nos vasos
internos, hemorragia, hematoma, lesdes na parede abdominal, infeccdo e peritonite.

19.2 Instrucdes de Utilizacao

AAVISO: Para o Sistema Cirurgico da Vinci, utilize apenas canulas com comprimento
idéntico em todos os bracos do instrumento. O comprimento de canula
seleccionado no Painel da Interface do Utilizador do Sistema Cirurgico da Vinci deve
corresponder ao comprimento de canula utilizado nos bracos do instrumento do
Carrinho Cirargico. Caso contrario, podem ocorrer lesdées no paciente, danos no
instrumento ou um funcionamento incorrecto.

Para os Sistemas cirurgicos daVinciS e Si, o comprimento da canula é
automaticamente detectado e definido pelo Sistema. Os Sistemas da Vinci S and Si
foram concebidos para permitir a utilizacao de canulas de diferentes comprimentos.

Instrucoes de Inspeccao

Antes da utilizacdo, inspeccione as canulas, obturadores e redutores para detectar danos ou
defeitos. Se disponivel, use um Pino Calibrador para Canula daVinci de 8 mm para
inspeccionar canulas de 8 mm, ou um Obturador Rombo da Vinci de 5 mm para inspeccionar
canulas de 5 mm, de acordo com as instru¢des seguintes.

AVISO: Nao utilize uma canula ou um redutor danificados. As canulas e os redutores
danificados poderao causar abrasao na haste do instrumento e gerar particulas que
podem cair dentro do paciente.

AAVISO: Os defeitos da canula podem ser provocados pela queda da canula ou por
uma manipulacao descuidada.

AAVISO: Nao utilize um obturador que tenha rachas visiveis ou outros danos.

Inspeccao Visual

Segure no item de perto e inspeccione-o visualmente para detectar defeitos. Exemplos de
defeitos incluem extremidades grosseiras, amolgadelas, deformag¢des ou um eixo da canula
dobrado. Figura 19.1 a seguir apresenta exemplos de canulas defeituosas e uma canula sem
defeitos.

»

*

Defeituosa — Disforme Defeituosa — Amolgada Sem defeitos

Figura 19.1 Exemplos de inspec¢édo visual
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Observacao: Recorreu-se a ampliacao e a uma iluminacdo especial para captar as
imagens exibidas anteriormente. Todavia, os defeitos da canula, do obturador e do
redutor podem ser observados em condi¢des de iluminacdo normais e a olho nu.

Inspec¢ao com o Pino Calibrador para Canulas de 8 mm
Use o Pino Calibrador para Canula de 8 mm da Vinci (PN 710276) para efectuar a inspeccao de
8 mm.

0 Observacdao: O pino calibrador pode ser esterilizado, utilizando os mesmos
parametros de esterilizacdo dos instrumentos EndoWrist reutilizaveis. Consulte as
Instrucoes de Reprocessamento (PN 550889) para obter mais informacgoes.

AATENCAO: Inspeccione o pino calibrador quanto a quaisquer danos. Nao utilize um
pino calibrador danificado.

1. Segure na canula na vertical.

2. Use o polegar e o dedo indicador da mesma mao para segurar no pino calibrador por
cima da concavidade da canula (Figura 19.2).

3. Coloque a outra méo por baixo da ponta da canula.

4. Deixe cair o pino calibrador através da canula e apanhe-o com a outra méo na ponta da

canula.

Pino
calibrador

Canula

Aprovacao: 0 pino calibrador Reprovacao: 0 pino calibrador ndo
passa através passa através

Figura 19.2 Exemplos do processo de aprovac¢do e reprovacgao da inspeccdo da canula

Inspeccao das canulas de 5 mm usando um obturador
Use o obturador rombo da Vinci de 5 mm (PN 420013) para inspeccionar as canulas de 5 mm.

Atencao: Inspeccione o obturador rombo previamente para detectar quaisquer
sinais de danos. Nao utilize um obturador danificado.

0 Observacao: Deve primeiro efectuar uma Inspeccao Visual (ver a pagina 19-6) a
canula para detectar quaisquer defeitos.
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Observacdo: NAO use um vedante da canula ao efectuar a inspec¢ao indicada a
seguir.
1. Segure a canula de 5 mm na vertical.

2. Introduza o obturador rombo de 5 mm através do topo da canula. Mantenha o controlo
do obturador - NAO o deixe cair dentro da canula.

Aprovacao: 0 obturador move-se através da Reprovacao: 0 obturador sente
canula sem resisténcia resisténcia resisténcia

Figura 19.3 Exemplos de aprovacdo e reprovacéo da inspecgdo da canula de 5 mm
3. O obturador deve mover-se através da canula sem resisténcia. Nao use a canula se sentir
resisténcia ao inserir o obturador.

Critérios de Aprovacao/Reprovacao

A canula pode ser utilizada se:
- Para 8 mm: o pino calibrador passa livremente através da canula
« Para 5 mm: o obturador move-se através da canula sem resisténcia
« e ndo existirem entalhes ou rebarbas.
A canula ndo deve ser utilizada se:
« Para 8 mm: o pino calibrador nao passa livremente através da canula
« Para 5 mm: o obturador sente resisténcia ou fica preso na canula

- ou existirem entalhes ou rebarbas.

Fixacao de Obturadores e Redutores com Retencao
AAVISO: Siga as instrucdes desta seccao para garantir a fixacado completa de um

obturador ou redutor com retencdao numa canula. O ndao cumprimento destas
instrucoes pode originar uma fixacao indevida e a libertacao inesperada da canula.
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Quando fixar um obturador ou redutor de reten¢do numa Canula de 8 mm, 12 mm ou 13 mm,
certifique-se de que os encaixes prendem sobre o aro da canula, conforme ilustrado a
esquerda em Figura 19.4.

Figura 19.4 Fixacéao correcta (esquerda) e incorrecta (direita)

0 Observacao: As patilhas do Vedante de 12 mm e da Canula de 8 mm ou 13 mm
podem interferir, conforme apresentado a direita na Figura 19.4.

Desacoplagem necessaria para utilizar alguns agrafadores

Primeiro, tem de desacoplar a canula do brago de instrumentos para instalar e utilizar alguns
dos agrafadores compativeis (listados em Tabela 19-4 na pagina 19-4) até a Canula com
Agrafador de 13 mm e Canula com Agrafador EndoWrist. Estes agrafadores tém uma
extremidade com gatilho que, de outra forma, poderia interferir com o brago de instrumentos,
evitando a instalacdo e a utilizacdo do agrafador. Depois de desacoplado, o braco cai um
pouco, para que possa deixar normalmente o braco de instrumentos onde estd, e instalar e
utilizar o agrafador. Depois de utilizar, volte a acoplar a canula ao brago de instrumentos.

Utilizacao intra-operatoria
Apenas um médico ou pessoal médico sob a supervisdo de um médico pode utilizar canulas,
obturadores ou redutores da Intuitive Surgical.
1. Certifique-se de que a canula, obturador e redutor foram devidamente esterilizados.
Utilizando uma técnica esterilizada, encaixe o vedante esterilizado adequado na canula.
3. Introduza totalmente o obturador na canula. Se utilizar um obturador com retencéao,
certifique-se de que os encaixes estdo fixos sobre o aro da canula. Se utilizar um
obturador sem retencdo, certifique-se de que o obturador estd firmemente encaixado de
encontro ao vedante e a ponta do obturador surge na extremidade distal da manga da
canula.
4. Antes de introduzir a canula certifique-se de que o paciente esta posicionado de maneira
a desviar os érgaos do local de colocacdo da porta e que foi alcancado um nivel
adequado de insuflacéo.
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5. Crie uma incisdo na pele, utilizando um procedimento cirdrgico padrdo. Sob
visionamento, introduza o conjunto da canula e obturador, exercendo uma pressdo
continua e controlada sobre o obturador. Durante a introducdo, certifique-se de que a
ponta do obturador esté a apontar para a direccdo contraria a das estruturas anatémicas.

6. Quando o obturador e a canula estiverem posicionados na cavidade abdominal ou
toracica, remova o obturador, mantendo a canula do devido lugar, e continue com o
procedimento.

7. O centro remoto da canula (assinalado com um espesso anel preto) deve ser posicionado
dentro dos limites da parede corporal do paciente, de acordo com o procedimento
especifico a ser efectuado.

Figura 19.5 Colocacgdio apropriada do centro remoto
8. Ligar a canula ao Sistema.

« As canulas da Vinci fixam-se com os dois parafusos

« As canulas daVinci$S e Si fixam-se colocando a drea com anéis metdlicos grandes nas
mandibulas do suporte da canula.

« As canulas de endoscépio encaixam no suporte da canula de endoscépio, na area
assinalada pela banda preta espessa.
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- Para evitar o contacto com o paciente, as canulas da Vinci S e Si com patilhas deveréo ser
orientadas no suporte da canula de forma a que as patilhas fiquem a apontar para o lado.

Figura 19.6 Patilhas a apontar para o lado

9. Para a Canula com Saida ou a Canula de Endoscépio, utilizando uma técnica esterilizada,
encaixe o acessorio apropriado na saida da canula para obter a funcdo desejada da saida
(insuflagdo ou evacuacao).

10. Para utilizar os instrumentos EndoWrist com canulas maiores (por ex., instrumentos de
5 mm com céanulas de instrumento de 8 mm), proceda da seguinte forma:

A. Instale o vedante apropriado na extremidade proximal do redutor.

B. Introduza o redutor através do vedante utilizado para a canula maior. Faca deslizar a
seccao da canula do redutor para que encaixe no vedante. No caso do Redutor da
Canula de 8 mm para 5 mm, a frente do redutor deve estar virada para a direccao
contraria do braco de instrumentos. Faca deslizar o redutor até este encaixar e
bloquear na canula.

n

Instale e utilize o instrumento EndoWrist.
D. Remova o redutor quando voltar a introduzir os instrumentos maiores ou acessorios:
aperte as alavancas de fecho e retire o redutor do vedante.
11.Para a remogao da canula, desencaixe primeiro a canula do Sistema. S6 entdo deve
remover a canula da cavidade abdominal ou toracica.

Fim da seccao
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20 Canulas Afuniladas

20.1 Introducao

Esta seccdo contém instrucdes para a utilizacdo especifica das canulas afuniladas Intuitive
Surgical para os sistemas cirurgicos da Vinci, da Vinci S e da Vinci Si. Consultar o Capitulo 19
Canulas, Obturadores e Acessorios para obter instrugdes gerais relacionadas. Consulte as
orientacdes do fabricante ao utilizar acessérios com as canulas Intuitive Surgical.

Observacao: As canulas e os acessérios sdao fornecidos nao esterilizados,
excepto se indicado de outra forma na rotulagem do dispositivo. Limpe e
esterilize antes de cada utilizacao.

0 Observacao: Leia Saber O Que Se Aplica - Organizacao deste Manual (pagina 1-1) para

compreender que partes deste manual se aplicam a qualquer instrumento ou
acessorio especifico. A Intuitive Surgical fornece informacoes especificas a um dado
instrumento ou acessério que nao sejam fornecidas neste manual.

Utilizacao Prevista

As Canulas Afuniladas destinam-se a ser utilizadas com o Sistema Cirargico da Vinci (da Vinci S
[Modelo 1S2000] ou da Vinci Si [Modelo 1S3000]) para servir como uma porta de entrada
durante os procedimentos da Vinci que nao necessitem de manutencéo da insuflacao.

Destinam-se a ser utilizadas apenas em instalagdes médicas, por profissionais médicos
devidamente formados, de acordo com o manual do utilizador para o Sistema Cirdrgico
da Vinci S ou da Vinci Si aplicavel.

Informacoes sobre Compatibilidade

As Canulas Afuniladas de 5mm e 8 mm sé sao compativeis com os Sistemas Cirdrgicos
daVinciS e daVinciSi; ndo sdo compativeis para uso com o Sistema Cirdrgico da Vinci
(Modelo 1S1200).

AAVISO: As Canulas Afuniladas nao devem ser usadas através da parede corporal

durante procedimentos que necessitem da manutencao da insuflagao.

Ligacao a terra para fins de cauterizacao monopolar

Quando utilizar as Canulas Afuniladas com um instrumento de energia monopolar, o
acoplamento capacitivo pode provocar a acumulacdo de uma carga eléctrica sobre a canula
porque esta pode ndo estar em contacto directo com o paciente. Para prevenir esta situacao,
as Canulas Afuniladas tém um receptdculo de ligacdo a terra compativel com eléctrodos
dispersivos com um conector de 2 pinos e uma area minima da superficie condutora de
137cm? (Figura 20.1). Os eléctrodos dispersivos com este tipo de conector sio
disponibilizados por vérios fabricantes de eléctrodos dispersivos do paciente.
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Figura 20.1 Conector do eléctrodo dispersivo do paciente

AAVISO: Certifique-se de que um eléctrodo dispersivo do paciente esta ligado ao
paciente e ligado a cada Canula Afunilada (ver Figura 20.2 Ligacdo da canula e
eléctrodo dispersivo abaixo) através da qual utilize energia monopolar.

AAVISO: Ao utilizar as Canulas Afuniladas de 5 mm e 8 mm, limite as definicoes
maximas da poténcia da ESU as listadas no capitulo designado Definicdes da
Unidade Electrocirurgica (ESU) e dos Cabos de Activacao de Energia, no Manual do
Utilizador dos Instrumentos e Acessérios (PN 550689).

O Nota: O eléctrodo dispersivo do paciente ligado ao receptaculo de ligacao a terra da
Canula Afunilada deve ser utilizado para além do eléctrodo de retorno do paciente
ligado ao gerador ESU (ver Figura 20.2 Ligacdao da canula e eléctrodo dispersivo
abaixo). A Intuitive Surgical nao fornece ou vende eléctrodos dispersivos do
paciente. Estes terao de ser obtidos junto de outro fornecedor.

Descricao do Dispositivo

As Canulas Afuniladas sdo componentes de aco inoxidavel constituidos por uma tagca com um
receptaculo integral para um conector do eléctrodo dispersivo e um eixo com uma ponta
distal afunilada. As canulas afuniladas sdo fornecidas nos seguintes comprimentos:

Numero da peca Descri¢ao Duracao
420262 Canula Afunilada de 5 mm, da Vinci S e Si 156 mm
420319 Canula Afunilada de 8 mm, da Vinci S e Si 154 mm

O Observacao: Como este dispositivo nao se destina a ser usado em procedimentos
que exijam a manutencao da insuflacao, os obturadores, vedantes e redutores de
5 mm e 8 mm nao se encontram disponiveis para este dispositivo.

0 Observacao: Os Sistemas da VinciS e da VinciSi sdao concebidos para permitir a
utilizacdo de canulas de diferentes comprimentos e diametros; os Sistemas
reconhecem automaticamente os parametros das canulas instaladas e ajustam as
defini¢cbes de acordo com os mesmos.

Manual do Utilizador dos Instrumentos e Acessorios



Cdnulas Afuniladas

Complicacdes

As potenciais complicagdes associadas as Canulas Afuniladas incluem o uso incorrecto dos
eléctrodos dispersivos do paciente adicionais, que pode originar uma acumulacdo de carga
eléctrica na canula que pode ser descarregada e provocar lesdes no paciente ou equipa
cirdrgica.

20.2 Instrucoes de Utilizacao

Inspeccao

Antes do uso, inspeccione a Canula Afunilada visualmente atentamente para detectar a
presenca de danos ou defeitos. Exemplos de defeitos incluem pinos dobrados ou partidos no
receptaculo de ligacdo a terra, extremidades asperas, amolgadelas ou um formato nao
redondo.

AAVISO: Os defeitos da canula podem ser provocados pela queda da canula ou por
uma manipulacao descuidada.

Utilizacao intra-operatoria
Apenas um médico ou pessoal médico sob a supervisdo de um médico é que devem utilizar a
Canula Intuitive Surgical.

1. Certifique-se de que a canula foi devidamente esterilizada.

2. Instale um eléctrodo dispersivo do paciente adicional para cada Canula Afunilada através
da qual possa utilizar um instrumento monopolar durante o procedimento, da seguinte
maneira:

a. Fixe o eléctrodo dispersivo do paciente no paciente utilizando uma técnica estéril.

b. Encaixe o conector do eléctrodo dispersivo (conector do eléctrodo dispersivo do
paciente) na canula através da qual o instrumento monopolar sera utilizado (canula e
conector do eléctrodo dispersivo).

3. Encaixe a Canula Afunilada no braco de instrumentos do Sistema da Vinci.

0Observagéo: Encaixe as Canulas Afuniladas de 5 mm ou 8 mm no braco de
instrumentos colocando a area com os anéis metalicos grandes dentro das
mandibulas no suporte da canula.

0 Observacao: Use apenas Instrumentos de 5 mm EndoWrist com a Canula Afunilada
de 5 mm. Use apenas Instrumentos de 8 mm EndoWrist com a Canula Afunilada de
8 mm.

4. A configuracao final deve ter o aspecto apresentado na Figura 20.2 Ligacdo da canula e
eléctrodo dispersivo abaixo.
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Observacao: A colocacao do eléctrodo dispersivo apresentada na Figura 20.2 é uma
figura representativa. Consulte as Instrucoes de Utilizacdao do fabricante para obter
aindicacao da colocacao sugerida da almofada do(s) eléctrodo(s) dispersivo(s) do(s)
paciente(s).

Conector do eléctrodo dispersivo

J

Activo Voltar

Figura 20.2 Ligagéo da canula e eléctrodo dispersivo
5. Libertacdo e Remocéo:
a. Desligue o eléctrodo dispersivo do paciente da canula.
b. Engate o braco de instrumentos na direccao contraria a do paciente e desencaixe a
canula para a remover do sistema.
¢. Consulte as instrucoes do fabricante para remover o eléctrodo dispersivo do paciente.

Fim da seccao
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2 1 Vedante da Canula de 8 mm de Utilizacao
Unica

21.1 Introduc¢ao

Esta seccdo contém instrucdes para a utilizacdo especifica do Vedante da Canula de 8 mm de
utilizacdo Unica, também designado como Vedante da Canula de 10/12 mm.

Figura 21.1 Vedante da canula de 8 mm da Intuitive Surgical

Observacao: O Vedante da canula de 8 mm esta esterilizado, a menos que
a embalagem tenha sido aberta ou danificada. Foi concebido para uma
Unica utilizacao. Nao reutilize nem volte a esterilizar.

AATENCAO: NAO REESTERILIZAR. ® NAO REUTILIZAR.

O reprocessamento e/ou reutilizacdo de produtos destinados a uma unica utilizagao
pode originar uma degradacdo do desempenho do instrumento ou perda de
funcionalidades, bem como uma exposicao a patogénicos virais, bacterianos,
fungicos ou pridnicos.

AATENCI:\O: @ Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

AATEN(;/?\O: Uma fissura na embalagem estéril do dispositivo indica uma possivel
contaminacao do mesmo. Nao utilize o dispositivo se a embalagem nao estiver
intacta.

0 Observacao: Leia Saber O Que Se Aplica - Organizacao deste Manual (pagina 1-1) para
compreender que partes deste manual se aplicam a qualquer instrumento ou
acessorio especifico. A Intuitive Surgical fornece informacoes especificas a um dado
instrumento ou acessdrio que nao sejam fornecidas neste manual.

Utilizacao Prevista

Indicagbes
O sistema do vedante da canula de 8 mm da Intuitive Surgical tem aplicagcdes na cirurgia

endoscopica para estabelecimento de uma porta de entrada para instrumentos
endoscopicos. A canula da Intuitive Surgical tem de ser utilizada em conjunto com um vedante
de 8 mm da Intuitive Surgical para manter o pneumoperitoneo.

Contra-indicacdes
Este dispositivo estd contra-indicado em situagdes em que a cirurgia endoscopica esta

contra-indicada. Além disso, este dispositivo destina-se somente ao uso indicado.
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Descricao do Dispositivo

O vedante descartdvel é composto por uma valvula e vedante internos para evitar o
vazamento de gas durante a insercdo ou remocgao dos instrumentos. O vedante de 8 mm
inclui um conversor integrado de 5 mm para evitar vazamentos e permitir a inser¢cdo de
instrumentos com diametros diferentes do vedante principal. O vedante deve ser montado
com a canula da Intuitive Surgical. Para utilizar, prenda o conjunto do vedante descartével de
forma segura a parte superior da canula. Certifique-se de que o vedante esta visivelmente
encaixado em torno da circunferéncia da concavidade da canula. Insira o obturador dentro da
canula através do vedante, até o manipulo do obturador ficar firmemente assente contra o
vedante, e a ponta do obturador aparecer na extremidade distal da manga da canula.

AAVISO: Nao insira instrumentos através da canula com didmetros externos inferiores
ao diametro do vedante. Esta situacao pode provocar libertacao de gas e perda de
pneumoperitoneo.

Fim da seccao
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22 Redutor de Canula de 8 mm para 5 mm

22.1 Introducao
Esta seccao fornece instrucdes sobre a utilizacdo especifica do Redutor da Canula de 8 mm
para 5 mm. O Redutor de Canula é constituido por dois componentes:
« O Redutor da Canula de 8 mm para 5 mm reutilizavel, PN 371051 (da Vinci) ou PN 420019
(da Vinci S e da Vinci Si)

Observacao: Este dispositivo é fornecido nao esterilizado. Limpe e
esterilize antes de cada utilizacao.

. Ovedante de 5 mm descartavel, PN 400161

0 Observacao: Leia Saber O Que Se Aplica - Organizacao deste Manual (pagina 1-1) para

Figura 22.1 Vedante
encaixado no redutor

Figura 22.2 Montado
no Sistema

compreender que partes deste manual se aplicam a qualquer instrumento ou
acessorio especifico. A Intuitive Surgical fornece informacoes especificas a um dado
instrumento ou acessério que nao sejam fornecidas neste manual.

Utilizacao Prevista

O Redutor de Canula de 8 mm para 5 mm destina-se a ser utilizado com os Sistemas da Vinci,
daVinci S, daVinciSi da Intuitive Surgical. O Sistema destina-se a ser utilizado apenas por
profissionais com formacao adequada em ambientes de bloco operatério.

22.2 Instrucoes de Utilizacao

1. Encaixe o vedante no redutor, alinhando-o axialmente com o redutor e fazendo
deslizar os pinos do redutor de canula para encaixarem nas ranhuras do vedante. Rode o
vedante no sentido dos ponteiros do relégio para o bloquear no lugar. E emitido um som
(cligue) quando o vedante da canula estiver bloqueado na sua devida posicdao. Consultar
Figura 22.1.

2. Acanula e o vedante de 8 mm devem ser montados no sistema adequado. Faca deslizar a
seccdo da canula do redutor para que encaixe no vedante de 8 mm. A parte frontal do
redutor ndo deve estar voltada para o Braco de Instrumentos. Faca deslizar o redutor até
este encaixar e bloquear na canula. Consultar Figura 22.2.

3. Pode utilizar agora os instrumentos de 5 mm; instale-os no sistema, através do vedante
de 5 mm no redutor. Os instrumentos podem ser removidos normalmente do Sistema.

4. Para remover o redutor do sistema, pressione os fechos e puxe o redutor para fora do
vedante de 8 mm.

Fim da seccao
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23 Suportes da Canula do Endoscépio

23.1 Introducao

Esta seccao disponibiliza instrucdes para a utilizacdo especifica dos suportes da canula do
endoscopio utilizados com os Sistemas cirurgicos da Vinci, da Vinci S e da Vinci Si.

0 Observacao: Os Suportes da Canula do Endoscépio para o Sistema
Cirurgico da Vinci sao enviados nao estéreis. Limpe e esterilize antes de
cada utilizacao.

0 Observacao: Leia Saber O Que Se Aplica - Organizacao deste Manual (pagina 1-1) para
compreender que partes deste manual se aplicam a qualquer instrumento ou
acessorio especifico. A Intuitive Surgical fornece informacoes especificas a um dado
instrumento ou acessério que ndo sejam fornecidas neste manual.

Utilizacao Prevista

Os Suportes da Canula do Endoscépio da Intuitive Surgical sdo concebidos para o braco da
camara dos Sistemas cirurgicos da Vinci, da Vinci S e da Vinci Si. O Suporte do Endoscépio da
Camara encaixa-se numa canula descartavel que actua como a porta de entrada para os
endoscopios do Sistema Cirdrgico da Vinci. O Suporte da Canula do Endoscépio para o
Sistema Cirurgico da Vinci deve ser limpo e esterilizado antes de cada procedimento, visto que
é fornecido nao estéril.

O Suporte da Canula do Endoscépio para os Sistemas cirdrgicos da VinciS e da Vinci Si é
fornecido como parte do Sistema, montado no brago da camara e deve permanecer montado
no braco da camara, excepto quando estiver danificado e precisar de ser substituido. E
enviado nao estéril e ndo deve ser esterilizado, visto que deve ser coberto pelo pano cirdrgico
do braco da camara durante os procedimentos.

Contra-indica¢oes
Este dispositivo ndo é indicado para utilizacdo se forem contra-indicadas técnicas
minimamente invasivas.

Descricao do Dispositivo
O Suporte da Canula do Endoscépio da Intuitive Surgical é fabricado em quatro configuracdes
para canulas de 12 mm e 8,5 mm validadas de terceiros. Todas as canulas utilizadas com o
Sistema devem ter pelo menos 100 mm de comprimento para posicionar devidamente o
centro remoto do braco da camara.
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Tabela 23-1 Configura¢ées do Suporte da Canula do Endoscépio de 12 mm

Intuitive Surgical
888-409-4774
www.intuitivesurgical.com

Porta de Balao de 12 mm (4001 93)b

da Vinci da Vinci S/Si
Fabricante Validadas Endoscopio Endoscopio
Canulasde 12 mm Canula Canula
Suporte PN Suporte PN
Ethicon EndoSurgery o . a
800-873-3636 ENDOPATH® XCEL™ (B12LT) 370269
www.ethiconendo.com
Tauté;’gl_eﬂzé\;l;ﬁmal) Porta Laparoscopica ADAPt™ (41210, 41213, 41 23.3)b 371521
. Weck Vista™ (40591213, 40591213R, 405933L)
www.teleflexmedical.com NA
S:;gl?g ;:[’921; ’ Porta de Acesso de 12 mm com
. Trocarte de Ponta Optica sem Lamina (iAS12-120E)
www.surgiquest.com
Covidien VersaStep™ PLUS (VS101012P)
(Autosuture, US Surgical) Versaport™ Plus (179096P) 370626 371454
800-722-8772 Bluntport™ Plus (176626P, 179075P)
www.covidien.com Versaport™ Plus Sem Lamina (NB12STF) NA 371528
Aggé'_‘;‘;g{';gfza' Kii® Rosca em Z (CTF71, CTR71, CTB71, CTR72)
. Kii® Fixacdo Avancada (CFF71, CFR71, CFB71)
www.appliedmed.com
NA 371528
Stryker o
800-624-4422 Trocarte de Ponta Romba Passport®, 12 x 150 mm, Porta da
Camara Robotica, Torneira de Paragem (0260-512-150)
www.stryker.com/passport
S:;gl(slggezch; Porta de Acesso de 12 mm com Trocarte de Ponta Optica sem
. Lamina (iAS12-120, iAS12-150)
www.surgiquest.com
371394 371512

a. A tampa vedante existente na canula ENDOPATH XCEL podera soltar-se se a tampa da canula entrar em contacto com a pele

e o braco do endoscépio estiver completamente armado. Isto pode originar uma subita perda da insuflacao.

b. Descontinuado pelo fabricante.

0 Observacao: Rode a tubagem de insuflacdao para o lado da canula do endoscépio. Isto protege a parede
corporal do paciente quando o braco da camara esta completamente armado.

ﬂ Observacao: Ao colocar a canula de um endoscépio no paciente, certifique-se de que o topo do suporte da

canula do endoscépio se encontra a cerca de 7,9 cm do centro da parede corporal, independentemente do
comprimento da canula, balées de retencao ou outras caracteristicas. A canula rodara em torno deste ponto
(o centro remoto), minimizando assim a tor¢ao no paciente.
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Tabela 23-2 Configura¢ées do Suporte da Canula do Endoscépio de 8,5 mm

da Vinci da Vinci S/Si
Fabricante Canula de 8,5 mm validada Endoscopio Endoscopio
Canula Canula
Suporte PN Suporte PN
800?221(3’422 Passport® SmartTip™, Trocarte, 8,5 x 100 mm, Porta da Camara
Robética, Torneira de Paragem (0260-285-100)
www.stryker.com/passport 370629

Intuitive Surgical
888-409-4774 Céanula do Endoscépio de 8,5 mm (400263, 420260) 371521

www.intuitivesurgical.com

SurgiQuest, Inc.
877-509-3947
www.surgiquest.com

Porta de Acesso de 8 mm com Trocarte de Ponta Optica sem

Ladmina (iAS8-120LP) NA

AATENCAO: O uso de uma canula nao validada ou uma canula validada com um
suporte da canula incorrecto pode danificar o suporte da canula.

23.2 Suporte da Canula do Endoscopio do Sistema Cirurgico
da Vinci

Conforme ilustrado em Figura 23.1, o suporte da canula do endoscépio do Sistema Cirdrgico
daVinci é constituido por trés partes principais: o fecho, o pino de engate e o pino de
alinhamento. As configuracdes disponiveis do suporte da canula do endoscépio sao
diferenciadas pelas marcas na frente do fecho: quer “ETH” (PN 370269, 12 mm), “USS” ou
“COV” (PN 370626, 12 mm) ou “BALLOON" (PN 371394, 12 mm).

Vista
frontal

Vista
traseira

Figura 23.1 Suporte da cdnula do endoscdpio, vistas frontal e posterior

Instrucoes de Utilizacao

AVISO: Certifique-se de que o suporte da canula do endoscépio corresponde a
canula adequada de 12 mm validada e descartavel que esta a utilizar.
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Fixacao no Braco da Camara

1.

3.

Depois do braco da camara ser coberto com o pano cirurgico esterilizado, alinhe o pino
de alinhamento no suporte da canula do endoscépio com o orificio reforcado no fundo
do pano cirurgico.

Certifique-se de que o pino de alinhamento estd alinhado com o orificio de alinhamento
no pano cirdrgico e o braco da cdmara.

Fixe firmemente o suporte da canula do endoscépio na devida posicao.

Fixacao da Canula

1.
2.

Encaixe a canula no suporte da canula do endoscépio, fixando o fecho.

Para assegurar que o centro remoto da canula é devidamente posicionado, deve encaixar
a canula num ponto imediatamente abaixo do invélucro da canula (ver Figura 23.2
abaixo).

Correcto

™~

Figura 23.2 Fixa¢do adequada da cdnula

Remocao da Canula

Para desencaixar a canula, abra o fecho no suporte da canula do endoscépio.

Remocéao do Braco da Camara
Para desencaixar o suporte da canula da camara do braco do endoscépio, prima o botao de

libertacdo no braco da camara e puxe o suporte da canula do endoscépio directamente para
fora sem qualquer rotacao.
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23.3 Suporte da Canula do Endoscopio do Sistema Cirurgico
da Vinci S e da Vinci Si

Conforme ilustrado na Figura 23.3, o suporte da canula do endoscépio da VinciS/Si é
constituido por quatro partes principais: as alavancas dos ganchos de fixacao, o gancho, o
pino de engate e o pino de alinhamento. As configuragcdes disponiveis do suporte da canula
do endoscépio sdo diferenciadas pelas marcas no lado do gancho: quer “ETH” (PN 371521,
12 mm), “USS” ou “COV” (PN 371454, 12 mm) ou “BALLOON” (PN 371512, 12 mm) ou “AM”
(PN 371528).

Vista
traseira

Alavancas de gancho de fixacao

Figura 23.3 Suporte da cdnula do endoscdpio para o Sistema cirtrgico da Vinci S e
da Vinci Si e vistas frontal e traseira

Instrucoes de Utilizacao

AVISO: Certifique-se de que o suporte da canula do endoscépio corresponde a
canula adequada de 12 mm validada e descartavel que esta a utilizar.

0 Observacao: O suporte da canula do endoscépio para o Sistema cirurgico
da Vinci S/Si é instalado no Sistema quando entregue. As instrucdes de fixacao e
remocao sao aplicaveis apenas para substituir um suporte da canula danificado ou
para utilizar um gancho para uma canula de terceiros diferente. No uso normal, o
suporte da canula do endoscépio deve ficar ligado ao braco da camara.
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Fixacao no Braco da Camara

1.

Alinhe o pino de engate no suporte da canula do endoscopio com o orificio no braco da
camara.

Certifique-se de que o pino de alinhamento esta alinhado com o orificio de alinhamento
no brago da camara.

Prima o suporte da canula do endoscépio no braco da camara até estar bloqueado na sua
devida posicéo. E emitido um som (clique) quando o suporte da canula estiver fixo.

Fixacao da Canula

1.
2.

Coloque o pano cirtrgico da camara no brago da camara.

Encaixe a canula no suporte da canula do endoscépio, apertando as alavancas dos
ganchos de fixacao.

Para assegurar que o centro remoto da canula é devidamente posicionado, deve encaixar
a canula num ponto imediatamente abaixo do invélucro da canula.

Remocao da Canula

Afaste as alavancas dos ganchos de fixacdo para desencaixar a canula.

Remocéao do Braco da Cadmara

Para desencaixar o suporte da canula da camara do braco do endoscépio, prima o botao de

libertacdo no braco da camara e puxe o suporte da canula do endoscépio directamente para

fora sem qualquer rotacao.

Fim da seccao
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24 Guiade Luzda Vincieda Vinci S

24.1 Introducao

Esta seccao fornece instrucdes especificas da utilizacdo do Guia de luz em conjunto com os
Sistemas cirurgicos da Vinci e da Vinci S.

0 Observacao: Leia Saber O Que Se Aplica - Organizacao deste Manual (pagina 1-1) para
compreender que partes deste manual se aplicam a qualquer instrumento ou
acessorio especifico. A Intuitive Surgical fornece informacoes especificas a um dado
instrumento ou acessdrio que nao sejam fornecidas neste manual.

Informacao acerca do Guia de Luz
c € O Guia de Luz, PN 951026, é fabricado pela Schoelly Fiberoptic e distribuido pela Intuitive

Surgical.

Schoelly Fiberoptic GmbH
u Robert-Koch-Str. 1-3

79211 Denzlingen

Alemanha
Distribuido pela:
Intuitive Surgical
1266 Kifer Road, Sunnyvale, California 94086 « EUA
Intuitive Surgical Sarl
1, chemin des Mdariers, 1170 Aubonne Suica
Servico de Apoio ao Cliente nos EUA 1.800.876.1310
Servico de Apoio ao Cliente na Europa +800.0821.2020
Fabricado na Alemanha.

Utilizacao Prevista

Este guia de luz foi concebido para transmissdo de luz entre a Fonte Luminosa e a Camara
Endoscépica da Intuitive Surgical, Inc. (ISI) para iluminacdo do local cirdrgico durante
aplicacbes terapéuticas. Destina-se a ser utilizado apenas em instalacdes médicas, por
profissionais médicos devidamente formados, de acordo com os Manuais do Utilizador dos
Sistemas da Vinci, da Vinci S e da Fonte de Luz. Ndo utilizar para qualquer outro objectivo.

Cuidados a ter com o Guia de Luz

Pelo facto de os guias de fibra 6ptica serem fabricados em vidro, sdo instrumentos épticos
delicados e necessitam de um manuseamento cuidadoso. Siga as linhas de orientagdo nesta
pagina para obter melhores resultados.

« Nunca estique demasiado, dobre ou vinque o guia. Evite fazer com que o guia fique preso
em portas e gavetas. Nunca enrole o guia de forma a que o diametro seja inferiora 15 cm
(ou 6 polegadas). Nunca exerca pressao no guia com um objecto pontiagudo. Se a
ruptura interna da fibra de vidro exceder os 15%, a saida de luz do guia diminuira
notavelmente.

« Nao modifique nem altere a estrutura mecanica do guia ou dos seus adaptadores. O guia
foi concebido para proporcionar um desempenho ideal desde o fabrico.
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- Evite riscar ou deixar cair as superficies polidas de fibra das extremidades do guia durante
o manuseamento. Os danos provocados nas superficies polidas das extremidades do
guia reduzirdo igualmente a saida de luz do guia.

+ Qualquer corte ou perfuragao acidental tornarad o cabo do guia de luz inseguro, e este
deve ser retirado de servico imediatamente.

24.2 Instrucoes de Utilizacao

« Inspeccione o guia quanto a danos fisicos e verifique a sua eficacia de transmissdo éptica
antes de cada utilizagdo. Observe uma extremidade do guia de luz enquanto expde a
outra extremidade a luz ambiente (ndo ao iluminador). Os pontos negros indicam fibras
partidas. Substitua o guia se mais de 15% forem pontos negros. Nunca utilize um guia de
luz danificado.

« Nunca deixe o guia de luz sem vigilancia ao mesmo tempo que transmite luz do
iluminador.

0 Observacao: Se nao utilizar e tiver os devidos cuidados com o guia de luz de acordo
com estas orientacdes, pode anular todas as garantias, expressas ou implicitas, caso
existam, que acompanham os guias de luz.

Fim da seccao
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25 Tabuleiros de Esterilizacao

25.1 Introducao

Esta seccdo contém instrucdes para uso especifico dos Tabuleiros de Esterilizacdo de
Instrumentos e Acessérios da Intuitive Surgical.

0 Observacao: Leia Saber O Que Se Aplica - Organizacao deste Manual (pagina 1-1) para
compreender que partes deste manual se aplicam a qualquer instrumento ou
acessorio especifico. A Intuitive Surgical fornece informacoes especificas a um dado
instrumento ou acessdrio que nao sejam fornecidas neste manual.

Utilizacao Prevista

Os Tabuleiros de Esterilizacao de Instrumentos e Acessérios da Intuitive Surgical destinam-se a
proteccdo, organizacdo e entrega do campo cirdrgico apenas de instrumentos
Intuitive Surgical EndoWrist e acessérios reutilizdveis da Intuitive Surgical, conforme listado na
Tabela 25-1 abaixo.

Tabela 25-1 Lista de Dispositivos Compativeis

Conteudo Previsto Descri¢ao

Familias da Vinci e da Vinci S/Si de

Instrumento EndoWrist da Intuitive Surgical . ,
g instrumentos de 8 mm e 5 mm EndoWrist

Familias da Vinci e da Vinci S/Si de acessoérios
de 8 mm e 5 mm EndoWrist, incluindo
canulas, obturadores, suportes da canulas,
adaptadores esterilizados, etc.

Acessérios Reutilizaveis Intuitive Surgical

Uso com o Invélucro de Esterilizacdo
Os tabuleiros por si sé nao se destinam a manter a esterilidade. Foram concebidos para

facilitar o processo de esterilizacdo de autoclave de pré-vacuo quando utilizados em conjunto
com um material protector (invélucro de esterilizacdo aprovado pela FDA). Os materiais
protectores foram concebidos para permitir a remocéo de ar, penetracdo/extraccao de vapor e
para manter a esterilidade dos componentes internos. Quando utilizar os tabuleiros de
esterilizacao da Intuitive Surgical com um invélucro de esterilizagdo, use os parametros do
processo de esterilizagdo aqui especificados: consultar Parametros do Processo de
Esterilizacdo abaixo.
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Para além da esterilizacdo com tabuleiros de esterilizacdo da Intuitive Surgical, consulte as
Instrugcdes de Reprocessamento (PN 550889) para fins de limpeza, desinfeccdo e esterilizacao
de instrumentos reutilizaveis, acessérios e componentes.

Tabela 25-2 Informacao sobre as Marcas CE dos Dispositivos OEM

Numero da peca (PN) o
eProle:tcfs u EC | REP c € Distribuidor:

Intuitive Surgical1266 Kifer Road,
Sunnyvale, California 94086 -

PN 400220 Tabuleiro de

Instrumento Unico Symmetry Medical, E.UA.
PN 400221 Tabuleiro de Symmetry Medical |Parc c.:I’Avités du Intuiti\A/e.SurgicaI Sarl, 1, chemin
Instrumentos Inc., 253 Abby Rd., |Moulin, 13? des Muriers,
PN 400222 Tabuleiro de Manchester, Avenue Clément CE 1170 Aubonne,
Acessorios EU 231 03-3300, Cvderllgm 1h8 gulg_i e Aooio a0 Client

. {U.A. arnbrechies, ervico de Apoio ao Cliente nos
PN 400223 Tabuleiro de Franca DS

Procedimento . . .
Servico de Apoio ao Cliente na

Europa +800.0821.2020

Descricao do Dispositivo
A Tabela 25-3 descreve os tabuleiros de esterilizacdo de instrumentos e acessoérios da
Intuitive Surgical disponiveis.

Tabela 25-3 Tabuleiros de esterilizacao de instrumentos e acessorios da Intuitive Surgical

Conteudo Previsto
Nome do tabuleiro (Apenas instrumentos . B Peso
(PN) EndoWrist e acessorios Dimensoées (Cx L xA) UL: Sem carga
reutilizaveis da Intuitive FL: Completamente Carregado
Surgical)

Tabuleiro Sii'cn;"”mento Um instrumento 62X 9,4x 4,3 cm UL: 0,45 kg (1 Ib)
(PN: 400220) EndoWrist (24,4 x 3,7 x 1,7 pol.) FL:0,91 kg (2 Ib)
Tabuleiro de Instrumentos Oito instrumentos 61,5x24,9x 8,6 cm UL: 0,45 kg (1 Ib)
(PN:400221) EndoWrist (24,2x9,8x 3,4 pol.) FL:0,91 kg (2 Ib)
Tabuleiro de Acessérios Acessorios da Intuitive 53,8x24,9x89cm UL: 2,27 kg (5 Ib)
(PN: 400222) Surgical (21,2x9,8x3,5 pol.) FL:5,9kg (13 Ib)
Tabuleiro de Procedimento Oito EndoWrist 61,5x24,9%x 14 cm UL: 3,18 kg (7 Ib)
(PN: 400223) instrumentos e acessorios (24,2x9,8x5,5 pol.) FL:9,53 kg (21 Ib)

0 Observacao: A superficie interna da tampa de cada tabuleiro contém graficos dos
instrumentos e acessorios EndoWrist da Intuitive Surgical que se destinam a serem
colocados no tabuleiros.

Nao coloque quaisquer dispositivos adicionais no tabuleiro, visto que isto pode afectar a
eficacia do processo de esterilizacéo.

« Coloque cada dispositivo na sua ranhura designada para proteccdo, organizacao e
esterilizagao eficazes dos componentes do invélucro.
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Contra-indica¢des

Os tabuleiros de acessérios e instrumentos nao deverao ser carregados para além do ilustrado
nos graficos no interior da cobertura. Os tabuleiros destinam-se a ser utilizados apenas com os
acessorios e instrumentos designados pela Intuitive Surgical.

AATENC/?\O: O empilhamento de tabuleiros de esterilizacdo e a sobrecarga dos
mesmos afectara de forma adversa a eficacia da esterilizacao e da secagem. Ndo se
recomenda o empilhamento de tabuleiros na camara de autoclavagem.

25.2 Instrucoes de Utilizacao

Inspeccao Antes da Utilizacao

Inspeccione sempre os dispositivos quanto ao nivel de limpeza ou danos antes da respectiva
utilizacdo. Assegure-se de que todos os trincos e pegas estdo fixos e a funcionar devidamente.
Ndéo sobrecarregue os tabuleiros e coloque todos os itens apenas no local designado para o
efeito.

Cuidados Recomendados

A Intuitive Surgical recomenda a limpeza manual dos tabuleiros com uma solucdo de limpeza
enzimatica ligeira. Humedeca uma esponja ou pano suave com a solucao de limpeza e limpe
todas as areas do tabuleiro, e depois passe-o por agua cuidadosamente para remover
quaisquer residuos de detergentes ou substancias quimicas. Nao utilize solventes, nem
agentes de limpeza abrasivos, escovas metalicas ou esponjas abrasivas para limpar qualquer
parte dos tabuleiros.

Parametros do Processo de Esterilizacao
Os tabuleiros de esterilizacdo enrolados foram validados de acordo com os seguintes
parametros de esterilizacao.

Ciclo: Pré-vacuo
Temperatura: 132-134°C (270-272 °F)
Tempo de exposicao minima para os EUA: |4 minutos

Tempo de exposicao minima para paises

. . . 3 minutos
que cumprem as directrizes europeias:

Tempo de secagem minima: 30 minutos

Excepto no caso dos parametros do processo de esterilizacdo aqui listados, cumpra as
instrucoes aplicaveis de limpeza, desinfeccao e esterilizacdo que se encontram nas Instrucdes
de Reprocessamento (PN 550889). Além disso, ao utilizar o tabuleiro juntamente com um
invélucro, a Intuitive Surgical recomenda o cumprimento das instru¢des do fabricante do
invélucro para procedimentos anteriores a esterilizacdo, para manter a esterilidade dos
componentes/itens internos e para a apresentacao asséptica para o campo cirurgico.
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Instrugdes especiais para o Tabuleiro de Procedimento
(PN 400223)

Para assegurar um fecho adequado, verifique se ndo existem quaisquer itens soltos na bolsa
genérica que estejam projectados para fora das paredes laterais e se os adaptadores
esterilizados ndo estdo angulados para fora de tal forma que impecam a introducdo do
instrumento.

Precaucoes

+ No dispositivo de autoclave, ndo coloque quaisquer caixas na posicao lateral ou viradas
para baixo. Carregue sempre as caixas em carrinhos ou prateleiras, de forma a que a
tampa fique virada para cima. Isto permitird uma secagem adequada, dado que os
tabuleiros foram concebidos para serem drenados nesta posicao.

- Nao use revestimentos ou tapetes de tabuleiros ndo absorventes (ou seja, de silicone ou
plastico), visto que podem provocar a acumulacao da condensacao.

« ApOs ter aberto a porta do dispositivo de autoclave, é necessario que se deixe todos os
tabuleiros arrefecerem totalmente. Coloque os tabuleiros num suporte ou prateleira com
uma cobertura de linho até o processo de arrefecimento estar concluido. A possibilidade
de condensacdo pode aumentar se nédo se deixar a caixa arrefecer devidamente.

Se observar qualquer condensacao, verifique se foram seguidos os passos anteriores.
Certifique-se também de que o vapor que esta a ser utilizado para o processamento da
esterilizacdo tem uma qualidade superior a 97%, e que os esterilizadores foram
inspeccionados para fins de manutencao de rotina segundo as recomendagdes do fabricante.

253 Abby Road
Manchester, NH 03103 EUA
www.polyvac.com

I Symmetry Medical Distribuido pela: Intuitive Surgical

Fabricado nos EUA

Fim da seccao
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Anexo A: Simbolos definidos

Os seguintes simbolos podem surgir em etiquetas de embalagens de instrumentos ou

acessorios e tém o significado indicado.

- Nao utilizarse a
embalagem estiver
danificada

() o RS

- Nao fabricado com latex de
borracha natural

\V

- Contém ou apresenta latex

de borracha natural

USES

. Utilizagdes. O numero
adjacente indica o nimero
de procedimentos apds os
quais um dispositivo
expira.

FIRES

« Disparos. O niumero
adjacente indica o niumero
de vezes que um
dispositivo pode ser
disparado antes de expirar.

CLOSURES

Fechos. O numero
adjacente indica o nimero
de vezes que um
instrumento aplicador de
clipesinstalado pode fechar
completamente as suas
mandibulas antes de

QrTYy

- Quantidade

VER

« Versao

expirar.

- Destacar para abrir

Fim da seccao
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B Anexo B: Latex de Borracha Natural

Os seguintes produtos da Intuitive Surgical referenciados neste manual ndo séo fabricados
com latex de borracha natural:

« Pano Cirurgico para Camara (PN 420279)
Vedante de Canula de 8 mm (PN 400077)
Tubagem CardioVac para Estabilizador EndoWrist (PN 420186)
Tubagem Vacuum Source para Estabilizador EndoWrist (PN 420187)
« Tubagem Clearfield para Estabilizador EndoWrist (PN 420185)
« Pano Cirdrgico para Brago de Instrumentos (PN 420015)
+ Vedante da Canula de 8,5-13 mm (PN 420206)
Acessorio da Cobertura da Ponta (PN 400180)
Instrumento de Succédo/Irrigador EndoWrist One (PN 410299)
Ponta do Gancho de Cauterizacdo, 5 mm (PN 400156)
Ponta da Espatula de Cauterizagdo, 5 mm (PN 400160)

Fim
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