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Este adendo ao Manual do Usudrio dos Instrumentos e Acessérios do Sistema da Vinci X® e

da Vinci Xi® fornece detalhes especificos ao instrumento SynchroSeal® (mencionado neste
documento como SynchroSeal, o dispositivo ou o instrumento). O SynchroSeal foi projetado para
ser usado com um sistema cirdrgico da Vinci e um gerador eletrocirdrgico compativeis. Este
documento fornece instrugdes para uso do SynchroSeal em conjunto com o gerador da Vinci Energy
E-200 (mencionado como o E-200 ou o gerador). Este documento ndo é uma referéncia para
técnicas cirurgicas.

Apenas cirurgides que tenham recebido o treinamento especifico fornecido pela Intuitive para o uso
do instrumento SynchroSeal devem usar o instrumento. O treinamento disponibilizado pela
Intuitive estd limitado a utilizacdo do instrumento SynchroSeal e ndo substitui a formag¢do médica
e a experiéncia necessdrias para realizar a cirurgia.

Consulte o manual do usudrio do sistema em questdo para obter todas as informagdes e avisos do
sistema. Consulte o Manual do Usudrio do da Vinci E-200 para obter todas as informacgdes, avisos e
solugdes para problemas do gerador.

O ndo cumprimento de todas as instrugdes, incluindo as instrucdes fornecidas com o sistema e
geradores compativeis, pode levar a ferimentos e resultar no funcionamento inadequado do
dispositivo.
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A AvisO:

NAO REESTERILIZAR. @ NAO REUTILIZAR.

O SynchroSeal é um produto de uso unico. Ndo reutilize um produto de uso uUnico, a fim de
evitar danos ao paciente ou ao usudrio. O reprocessamento ou reutilizagdo de produtos
destinados apenas a uma unica utilizagcdo pode originar uma limita¢cdo do desempenho do
instrumento ou perda de funcionalidades, bem como uma exposi¢cdo a agentes patogénicos
virais, bacterianos, fungicos ou priénicos.

AVISO: @ Ndo utilize se a embalagem estiver danificada.

Uma ruptura na embalagem esterilizada de um dispositivo de uso Unico é indicadora de
possivel contaminagdo. Ndo utilize o dispositivo se a embalagem ndo estiver intacta, para
evitar infeccdes.

Nota: O SynchroSeal é enviado esterilizado e é apenas para uso unico. Ele ndo foi projetado
para ser limpo, desinfetado ou esterilizado. Portanto, ndo ha métodos e instrugdes
validados de limpeza e esterilizagdo disponiveis para este produto.

Nota: Todos os componentes do sistema precisam ser instalados por funciondrios da
Intuitive Surgical.

1.1 Informagoes gerais

Informac¢oes de contato

Para atendimento ao cliente e para relatar reclamagées ou efeitos adversos

Utilize as seguintes informagdes para atendimento ao cliente, incluindo encomendas, reclamagdes
e efeitos adversos, bem como para informacdes gerais sobre a Intuitive Surgical ou nossos produtos

e servicos.
Nos EUA Na Europa
Intuitive Surgical, Inc. Intuitive Surgical SAS
1266 Kifer Road 11 avenue de Canteranne
Sunnyvale, CA 94086 USA 33600 Pessac, Franca
Ligagdo gratuita: Ligacdo gratuita:
1.800.876.1310 +800.0821.2020
Telefone direto: Telefone direto:
408.523.2100 +33.1.77.68.88.45
Fax: 408.523.2377 Fax: +800.0821.2021 ou

+41.21.821.2021

Adendo ao da Vinci SynchroSeal para uso com o E-200 557476-01Rev. A
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Para suporte técnico

Se o sistema necessitar de manutenc¢do ou assisténcia, contate a nossa linha de Suporte Técnico.
Nos EUA, ligue para 1.800.876.1310. A linha de atendimento estd disponivel 24 horas por dia, sete
dias por semana. Na Europa, ligue para +41.21.821.2020.

Fabricante

Intuitive Surgical, Inc.
1266 Kifer Road
Sunnyvale, CA 94086 USA
www.intuitive.com

Sobre este manual

Este manual do usudrio apresenta imagens representativas do sistema, instrumentos, acessérios
ou interface do usudrio. As imagens representativas fornecem instrugdes sobre o uso do produto.
Em alguns casos, a estética ou as dimensdes do dispositivo apresentadas nas imagens
representativas podem ser diferentes do produto em uso.

1.2 Uso pretendido/indicagoes de uso

O SynchroSeal é um instrumento eletrocirdrgico bipolar para uso com um Sistema Cirargico

da Vinci compativel e um gerador eletrocirdrgico compativel. Ele é destinado a segurar, dissecar,
selar e realizar a transec¢do de tecidos. O SynchroSeal pode ser usado para selar vasos de 5 mm de
diGmetro ou menos e aglomerados de tecido que caibam na mandibula do instrumento. Ndo foi
demonstrada a eficacia do SynchroSeal para esterilizagdo tubal ou coagulacgdo tubal para
procedimentos de esteriliza¢do, e ele ndo deve ser usado para esses procedimentos.

1.3 Dados de desempenho

Validagdo do design (animal/cadaver)

A seguranca e a eficdcia do dispositivo foram avaliadas em ambientes clinicos simulados
representativos que utilizaram modelos suinos (tecido in vivo e ex vivo) e caddveres para avaliar os
requisitos aplicdveis por meio de uso clinico normal e mau uso razoavelmente esperado.

Foram usados tipos de tecidos representativos, conforme adequado, para avaliar os requisitos
aplicaveis. A validagdo do design demonstrou que os resultados de design satisfazem as
necessidades do usudrio e que o uso pretendido, incluindo os tamanhos de vasos indicados, foi
cumprido.

Estudo crénico (animal)

Foram realizados estudos crénicos em animais para avaliar o desempenho clinico (qualidade de
selagem de longo prazo) do dispositivo. Esses estudos permitiram a avalia¢do clinica do
desempenho de selagem vascular e da resposta de cicatrizagdo vascular em um modelo suino vivo.

A liberacdo ndo se baseia em testes clinicos em humanos. Ndo hd nenhum modelo animal capaz de
prever como o dispositivo funcionard ao ser usado para selar vasos que contenham placa
aterosclerdtica.
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1.4 Compatibilidade

A AVISO: Ndo use o instrumento SynchroSeal com qualquer gerador além do gerador E-200,
para evitar danos ao usudrio ou ao paciente.

A CUIDADO: O SynchroSeal deve ser usado somente com a cénula de 8 mm ou com a cénula
do Grampeador de 12 mm com o redutor de cdnula de 12-8 mm, para evitar atrasos no
procedimento.

A tensdo nominal secunddria do SynchroSeal é de 600 Vp (1200 Vp-p). O SynchroSeal é compativel
para uso com:

e Sistema Cirurgico da Vinci Xi, Modelo 154000
¢ Sistema Cirdrgico da Vinci X, Modelo 154200
e Gerador da Vinci E-200

A Tabela 1.1 mostra as op¢des de canulas compativeis para o SynchroSeal.

Tabela 1.1 Opgdes de cdnulas compativeis com o SynchroSeal

Nome do componente Numero de pega (PN)
8 mm cannula, standard (cdnula de 8 mm, PN 470002
padrdo)
8 mm cannula, long (cdnula de 8 mm, longa) PN 470004
12 mm and stapler cannula, standard (canula PN 470375

do grampeador de 12 mm, padrdo)

12 mm and stapler cannula, long (cdnula do PN 470389
grampeador de 12 mm, longa)

12 - 8 mm Reducer (Redutor de 12-8 mm) PN 470381
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1.5 Descrigdo do dispositivo

O SynchroSeal é um instrumento bipolar avancado que fornece um modo de energia exclusivo para
permitir a selagem e transeccdo de vasos e aglomerados de tecido com um unico toque no pedal.
Além dessa funcionalidade, o SynchroSeal tem a capacidade de segurar, dissecar e identificar
tecido coagulado, e também de selar vasos de maneira independente.

O SynchroSeal, quando usado com um gerador compativel, cria uma selagem e faz a transecg¢do do
tecido pela aplica¢do de energia de radiofrequéncia (RF) a vasos e aglomerados de tecido que
caibam na mandibula do instrumento. Superficies de selagem de eletrodo e um eletrodo de corte
dentro da mandibula permitem a selagem e o corte.

Nota: Um aglomerado de tecido é um conjunto de vasos e/ou canais linfaticos, dispostos
em paralelo e muito préximos uns dos outros, embutidos no tecido conjuntivo.

O SynchroSeal é composto por um instrumento de 8 mm de uso Unico e descartavel com um cabo
integrado que se conecta ao gerador compativel. A superficie de selagem de eletrodo se estende na
direcdo das extremidades distal e proximal da mandibula e tem um de seus lados com textura com
espacadores de cerdmica. O lado mével da mandibula contém um eletrodo de corte para permitir a
transecg¢do. O lado estaciondrio da mandibula contém uma placa de mola azul que permite o
contato do tecido com o eletrodo de corte durante a transec¢do. Um deslizador na carcaga permite
abrir e fechar manualmente a mandibula do instrumento para limpeza intraoperatéria e liberacdo
da pega. Um botdo de trava na carcaga permite bloquear a mandibula aberta para limpeza
intraoperatoria. Dois botdes de libera¢do na carcaca permitem retirar o SynchroSeal do adaptador
estéril no braco do instrumento.

Os discos se conectam ao punho do instrumento e traduzem os movimentos dos controles manuais
do Console do Cirurgido. Além disso, o instrumento inclui uma cobertura de mandibula integrada.
O SynchroSeal deve ser usado com a cobertura de mandibula instalada.

A CUIDADO: Use o SynchroSeal com a cobertura de mandibula instalada, para prevenir lesdes
no paciente.

A configuracdo e a utilizagdo intraoperatoéria do SynchroSeal podem exigir a realizagdo de tarefas
esterilizadas e ndo esterilizadas pelos seguintes usudrios: cirurgido, enfermeiro circulante (usudrio
ndo esterilizado) ou enfermeiro de bloco operatoério (usudrio esterilizado).

Adendo ao da Vinci SynchroSeal para uso com o E-200 557476-01Rev. A
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Figura 1.1 SynchroSeal de 8 mm descartdvel de uso Unico, carcac¢a do instrumento
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Figura 1.2 VisGo geral do instrumento SynchroSeal
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Ativacdo da energia de sincronizagdo

A AVISO: Vocé deve entender como ativar adequadamente a fungdo de selagem e
transec¢do, para evitar selagem insuficiente, o que pode resultar em sangramento. Leia
atentamente as instru¢des sobre como ativar corretamente os modos de energia ao usar o
SynchroSeal.

A AVISO: Vocé deve compreender a ativa¢do adequada das multiplas fungées, como
coagulag¢do, selagem, e selagem e corte (Sync), para evitar danos ao paciente.

A AVISO: Assegure que métodos alternativos para estabelecer a heméstase adequada em
caso de selagem insuficiente estejam prontamente disponiveis no CC para prevenir
sangramentos.

O instrumento SynchroSeal conta com um eletrodo de corte protuberante na mandibula mével que
permite a transeccdo de tecidos por meio do fornecimento de energia de corte bipolar. As
superficies de selagem do eletrodo permitem a selagem de vasos por meio de uma combinacdo de
aplicacdo de energia bipolar, compressdo e tempo. Quando o instrumento é conectado ao gerador
E-200 e o pedal amarelo é pressionado, o gerador é automaticamente configurado para usar o
modo de Sincroniza¢do com Parada Automatica para selagem e transec¢do em uma etapa. As
configuracdes sdo determinadas quando o instrumento é conectado ao sistema e ndo podem ser
ajustadas ou alteradas.

Para obter um desempenho ideal, as mandibulas do instrumento devem estar totalmente
fechadas, para permitir a compressdo de selagem adequada durante a transeccdo. O modo de
Sincronizacdo deve ser evitado em aglomerados de tecido muito grandes ou objetos rigidos.

Para entrar no modo de Sincroniza¢do, os controles manuais precisam estar totalmente fechados
quando o pedal amarelo for pressionado. O SynchroSeal alcanga uma alta forga de preensdo
durante a aplicacdo de energia nesse modo. Feche totalmente os controles manuais durante todo o
ciclo de selagem quando for necessaria energia de sincronizagdo.

Sempre realize a ativagdo de energia para um ciclo de selagem completo antes de soltar as pegas
ou o pedal, para otimizar as capacidades de selagem. Por exemplo, solte as pegas ou o pedal
quando vocé ouvir o som de Parada Automadtica ou de sucesso do gerador compativel. O ciclo de
selagem foi projetado para fornecer todo o tempo e compressdo necessdrios para um desempenho
de selagem ideal.
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Selagem e coagulag¢do pontual

A AVISO: Vocé deve entender como ativar adequadamente a fungdo de selagem e
transec¢do, para evitar selagem insuficiente, o que pode resultar em sangramento. Leia
atentamente as instru¢des sobre como ativar corretamente os modos de energia ao usar o
SynchroSeal.

A AVISO: Vocé deve compreender a ativa¢do adequada das multiplas fungées, como
coagulag¢do, selagem, e selagem e corte (Sync), para evitar danos ao paciente.

A AVISO: Assegure que métodos alternativos para estabelecer a heméstase adequada em
caso de selagem insuficiente estejam prontamente disponiveis no CC para prevenir
sangramentos.

A selagem de vasos exige uma combinacdo de aplicagdo de energia, for¢a e tempo. Quando o
instrumento estiver conectado ao gerador E-200 e o pedal azul for pressionado, o gerador serd
automaticamente configurado para permitir a entrega da energia bipolar com o SynchroSeal, seja
no modo de selagem com Parada Automadtica ou no modo de coagulacdo pontual sem Parada
Automadtica. As configuragdes sdo determinadas quando o instrumento é conectado ao sistema e
ndo podem ser ajustadas ou alteradas.

O SynchroSeal alcan¢a uma alta forca de preensdo para auxiliar na selagem do vaso quando os
controles manuais estdo totalmente fechados ao pressionar o pedal azul durante a ativagdo de
energia. Certifique-se de que os controles manuais estejam totalmente fechados durante todo o
ciclo de selagem quando for necessdria a selagem de vasos para acionar essa alta for¢a de
preensdo. Para otimizar as capacidades de selagem de vasos, permita que a sequéncia de selagem
seja concluida por completo antes de soltar os controles manuais ou o pedal. A sequéncia de
selagem estard concluida quando vocé ouvir o som de Parada Automatica ou de sucesso do gerador
compativel. O ciclo de selagem para automaticamente depois de ser concluido.

Ao usar o SynchroSeal, pode-se aplicar energia bipolar para coagular tecido pontualmente sem
fechar totalmente os controles manuais. A for¢a de preensdo fornecida é reduzida quando o
SynchroSeal é usado para segurar ou para coagulagdo pontual. A coagula¢do pontual ndo tem
feedback de Parada Automdtica e pode ser feita quando os controles manuais ndo estiverem
totalmente fechados. O tempo maximo durante o qual a coagulagdo pontual pode ficar ativada é
de 10 segundos.
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1.6 Avisos e cuidados gerais

A AVISO: Leia e compreenda todas as instrucdes atentamente, especialmente as informagodes

sobre precaugdes e avisos que se encontram em todos os manuais do usudrio aplicdveis,
antes de utilizar estes produtos. O ndo cumprimento de todas as instrugdes, incluindo as
disponibilizadas no manual do usudrio do sistema da Vinci em questdo e as instrugdes
fornecidas com dispositivos acessérios, como geradores, pode originar lesées em tecidos,
comprometimento da hemodstase ou o funcionamento indevido do dispositivo.

AVISO: O sistema sé deve ser utilizado por cirurgides que tenham desenvolvido
competéncias robéticas adequadas para realizar as tarefas associadas a cada
procedimento e que tenham realizado a formacdo especifica fornecida pela

Intuitive Surgical, Inc. relativa ao uso dos sistemas da Vinci, a fim de evitar danos ao
usudrio ou ao paciente. O treinamento disponibilizado pela Intuitive Surgical estd limitado a
utilizagdo dos sistemas da Vinci e ndo substitui a formacdo médica e a experiéncia
necessdrias para realizar a cirurgia.

A AVISO: Somente pessoal cirdrgico devidamente treinado deve utilizar o sistema e o

instrumento, para evitar danos ao paciente.

A AVISO: Vocé deve compreender e ser capaz de reconhecer as mensagens adequadas

durante a ativa¢do e as indicagdes de dudio associadas para evitar lesdes nos tecidos.

Segurang¢a do instrumento

A

> > > B b b b

AVISO: Vocé deve entender como ativar adequadamente a funcdo de selagem e transecg¢do
(Sync), para evitar selagem insuficiente, que pode resultar em sangramento. Leia
atentamente as instrugdes sobre como ativar corretamente os modos de energia ao usar o
SynchroSeal.

AVISO: Evite o contato ou a proximidade do SynchroSeal com um instrumento monopolar
ativo. Isso pode causar falhas, interferéncia ou danos no gerador. Caso haja suspeita de
danos desse tipo, entre em contato com o Suporte Técnico.

AVISO: NGo use o instrumento SynchroSeal com qualquer gerador que ndo seja compativel,
para evitar danos ao usudrio ou ao paciente.

AVISO: Ndo use este dispositivo com itens que ndo sejam especificados para uso com o
SynchroSeal, para prevenir uma selagem insuficiente.

AVISO: Assegure que métodos alternativos para estabelecer a hemédstase adequada em
caso de selagem insuficiente estejam prontamente disponiveis no CC para prevenir
sangramentos.

AVISO: Tenha sempre um dispositivo reserva disponivel para concluir o procedimento
cirdrgico em caso de falha do instrumento para evitar sangramentos.

AVISO: Siga o uso adequado de dispositivos de energia (por exemplo, use o minimo de
energia para obter o efeito desejado no tecido) para evitar danos ao paciente.

AVISO: Ndo use o instrumento SynchroSeal em ossos ou outras superficies rigidas, para
evitar danos ao instrumento que resultem em lesdes no paciente ou na queda de pedagos
dentro do paciente.

Adendo ao da Vinci SynchroSeal para uso com o E-200 557476-01Rev. A



1-10 Introducdo | Avisos e cuidados gerais

A AVISO: Siga os métodos adequados ao usar o mecanismo de liberagcdo da pega para liberar
tecido durante falhas do sistema ou perdas de energia (por exemplo, visualizacdo), para
evitar lesdes nos tecidos. Consulte 3.9 Realizar a libera¢do da pega na pdgina 3-5.

A AVISO: Ndo use dispositivos baseados em energia, como ldpis eletrocirdrgicos ou bisturis
ultrassoénicos, para fazer a transeccdo de selagens, a fim de evitar danos inadvertidos a
tecidos.

A AVISO: Siga técnicas adequadas de limpeza intraoperatoéria para evitar lesdes no paciente
ou danos ao instrumento. Consulte Limpeza intraoperatéria na pagina 2-19.

Precaugdes de eletrocirurgias de alta frequéncia

A AVISO: Devido a preocupagdes relativas ao potencial carcinogénico e infeccioso de
produtos eletrocirurgicos secunddrios (como pluma de fumaga do tecido e aerossaéis), use
6culos de protecdo, mdscaras de filtragem e equipamento de evacuagdo efetiva de fumacga
com instrumentos eletrocirurgicos em procedimentos abertos e laparoscépicos, a fim de
evitar a inalagdo de fumaca ou pluma carcinogénica pela equipe do CC.

A AVISO: Marca-passos e cardioversores ou desfibriladores podem ser negativamente
afetados por sinais de RF. Consulte um profissional qualificado, como um cardiologista ou
fabricante de implantes eletrénicos, para obter mais informagdes se for planejado o uso de
equipamentos eletrocirdrgicos em pacientes com esses dispositivos. Se o paciente tiver um
cardioversor desfibrilador implantavel (CDI), consulte as instru¢des do fabricante do CDI
antes de realizar a eletrocirurgia, a fim de evitar danos ao paciente.

Risco de incéndio e explosdo

A AVISO: Ndo use o SynchroSeal na presenca de anestésicos inflamdveis ou gases oxidantes
(como oxido nitroso [N20O] e oxigénio) ou perto de solventes volateis (como dlcool), para
prevenir uma explosdo ou incéndio.

Instrumento ativo e queimaduras

A AVISO: A superficie do eletrodo ativo pode permanecer quente o bastante para causar
queimaduras apds a corrente RF ser desativada.

A AVISO: Tome cuidado, pois o alastramento térmico adjacente ao tecido-alvo da energia do
instrumento pode resultar em queimaduras ndo intencionais ao tecido do entorno pela
energia do instrumento. Ndo coloque acessérios ativos perto de ou em contato com
materiais inflamdveis (como gaze ou ataduras cirdrgicas). Acessoérios eletrocirurgicos que
estejam ativos ou quentes devido ao uso podem causar incéndios. Quando ndo estiver
usando acessdrios ativos, coloque-os em um suporte ndo inflamavel ou em uma drea limpa,
secd, ndo condutora e altamente visivel, fora do contato com o paciente. O contato
inadvertido com o paciente pode resultar em queimaduras.
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Visdo geral do SynchroSeal

A AVISO: Certifique-se de que o cabo do instrumento SynchroSeal esteja conectado
corretamente ao E-200 para evitar lesdes em tecidos ou atrasos no procedimento. Em caso
de desconexdo, consulte 3.2 Falhas de conexdo e energia na pdgina 3-1.

No inicio de cada procedimento, o usudrio conecta a extremidade do cabo do instrumento a porta
bipolar no gerador compativel (Figura 1.3). O gerador é integrado ao Carrinho de Visdo.

Consulte o Manual do Usudrio do da Vinci E-200 e o manual do usudrio do sistema em questdo para
saber os requisitos de conexdo de energia e do sistema e ver todos os avisos e cuidados pertinentes.

Figura 1.3 Gerador E-200

1. Gerador E-200
2. Portas bipolares

Evitar, identificar e solucionar efeitos eletromagnéticos adversos

O SynchroSeal utiliza um gerador para aplicar intencionalmente energia de RF ao paciente para
fins de tratamento. Para obter informacdes relativas a possivel interferéncia causada por um
gerador, consulte o manual do usudrio do gerador em questdo.

Fim da secdo
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2.1 Inspecionar e abrir a embalagem do instrumento

A AVISO: Uma ruptura na embalagem esterilizada é indicadora de possivel contaminacgdo.
Ndo utilize o instrumento se a embalagem ndo estiver intacta, para evitar infecgdes.

A AVISO: Verifique sempre a data de validade dos instrumentos de uso Unico. O uso de
instrumentos vencidos pode resultar em infec¢do do paciente.

A AVISO: Abra e transfira instrumentos e acessérios de uso Unico para a mesa traseira estéril
usando técnica estéril adequada, para evitar contaminacgdo, infec¢do ou uma resposta
biolégica adversa.

1. Inspecione a caixa do SynchroSeal®.

Antes de abrir a embalagem, inspecione a caixa exterior, a tampa interior de Tyvek e a
embalagem tipo blister de pldstico transparente para detectar quaisquer potenciais danos ou
uma quebra na barreira esterilizada.

2. Utilizando uma técnica estéril adequada, remova o instrumento SynchroSeal da embalagem e o
transfira para o campo esterilizado.

e Use sempre duas pessoas para realizar a transferéncia (uma esterilizada e outra ndo
esterilizada).

e Ndo permita a queda do instrumento da sua embalagem sobre uma superficie, visto que isso
pode causar danos.

3. Retire o protetor da ponta do instrumento antes de instalar o instrumento.

Agarre a depressdo na aba do protetor da ponta e retire-o do instrumento.
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2.2 Inspecionar o instrumento

A AVISO: Sempre inspecione o instrumento para verificar se hd danos antes do uso. Ndo
utilize um dispositivo danificado, para evitar atrasos no procedimento ou lesées no
paciente. Interrompa o uso caso seja observado algum dano ou anomalia durante o uso.

1. Inspecione o instrumento antes do uso. Mova o deslizador de libera¢do da pega na dire¢do da
seta na carcacga do instrumento para abrir a mandibula do instrumento. Para travar a
mandibula na posi¢do aberta, segure o deslizador de liberagcdo da pega no fim de seu curso de
movimento e pressione e mantenha pressionado o botdo de trava; em seguida, solte o
deslizador. Inspecione as superficies de selagem do eletrodo quanto a presenca de espagadores
cerdmicos.

Alguns exemplos de dano no instrumento:

¢ mandibula quebrada ou torta

e arranhdes ou rachaduras no eixo do instrumento
¢ defeitos nas superficies de selagem do eletrodo

e cortes ou danos no isolamento dos fios

2. Feche a mandibula do instrumento.

Se vocé travou a mandibula na posi¢cdo aberta para inspecionar o instrumento, mova o
deslizador de libera¢do da pega na diregdo da seta na carcaca do instrumento para liberar o
botdo de trava. Sempre feche a mandibula depois de abri-la manualmente para evitar danos ao
instrumento.

2.3 Conectar e instalar o instrumento

A AVISO: Tenha sempre um dispositivo reserva disponivel para concluir o procedimento
cirurgico em caso de falha do instrumento para evitar sangramentos.

AVISO: Sempre insira e remova o instrumento sob visualizagdo para evitar lesées em
tecidos.

AVISO: Posicione o cabo do instrumento de forma a minimizar riscos de tropegos no centro
cirdrgico, a fim de evitar danos ao usudrio ou ao paciente.

AVISO: Certifique-se de que o cabo do instrumento SynchroSeal esteja conectado
corretamente ao E-200 para evitar lesdes em tecidos ou atrasos no procedimento. Em caso
de desconexdo, consulte 3.2 Falhas de conexdo e energia na pdgina 3-1.

Nota: As configuracdes do gerador E-200 para o SynchroSeal sdo definidas
automaticamente quando o instrumento é conectado.

@ Qe » b h

Nota: NGo abra ou trave manualmente as mandibulas do SynchroSeal enquanto ele estiver
instalado no brago de instrumentos e no modo de acompanhamento. Fazé-lo
comprometerd o controle do cirurgido.
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1. Pressione o botdo liga/desliga no painel frontal do E-200. O sistema ndo liga o gerador. Para a
configuracdo do gerador E-200 de reserva, certifique-se de que o cabo de alimentagdo esteja
conectado a uma tomada CA dedicada e que o botdo liga/desliga acenda em azul. Quando
ligado corretamente, a tela sensivel ao toque do E-200 acende e Auto é exibido nas telas do
sistema. Estas configuracdes sGo automaticamente definidas e ndo podem ser alteradas.

2. Confirme que hd um instrumento de reserva disponivel.

Tenha sempre um instrumento de reserva disponivel em caso de falha do instrumento para
concluir o procedimento cirurgico e evitar sangramento.

3. Insira o conector do cabo do instrumento na porta bipolar do gerador E-200. As portas bipolares
sdo azuis e marcadas com a palavra BIPOLAR. Faca a orienta¢do do conector do cabo do
instrumento de forma que o rebaixo largo e a seta moldada no conector fiquem voltados para
cima.

4. Instale o SynchroSeal no brago de instrumentos e certifique-se de que o excesso de cabo ndo
fique no caminho e seja adequadamente gerenciado. O sistema verifica se a instalagdo estd
correta durante o autoteste do instrumento.

Depois que o cabo for inserido, o gerador E-200 configura para o modo de Selagem com Parada
Automatica. As configuracdes do gerador E-200 para o SynchroSeal sdo selecionadas
automaticamente quando o instrumento é conectado e ndo podem ser ajustadas.

Quando o autoteste é concluido, a linha de energia se ilumina e o médulo de instrumento exibe
SynchroSeal, indicando que o fornecimento de energia pode ser iniciado a partir do Console do
Cirurgido. O operador do Carrinho do Paciente precisa pressionar o botdo de embreagem no
braco para avancar a ponta do instrumento através da canula. A energia pode ser controlada
pelo cirurgido quando a ponta do instrumento ja tiver avang¢ado o suficiente através da ponta
da canula.

Figura 2.1 Linha de energia iluminada do E-200

i A U T 0 | Brac.o 1

CHR

2.4 Utilizagdo intraoperatoéria

Precauc¢des para utilizagdo intraoperatoéria

A AVISO: Sempre insira e remova o instrumento sob visualizagdo, para evitar lesées em
tecidos.

A AVISO: Siga o uso adequado dos pedais do Console do Cirurgido com o instrumento, para
evitar lesdes em tecidos.
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Seguranc¢a do paciente

A

> b

>

>

> B> B b

AVISO: Ndo foi demonstrada a eficdcia do SynchroSeal para uso fora das indicagées (por
exemplo, esterilizagdo tubal ou coagulagdo tubal para procedimentos de esterilizagdo ou
selagem de vasos acima de 5 mm) e ele ndo deve ser usado para esses procedimentos, a fim
de evitar danos ao paciente.

AVISO: Ndo encha demais a mandibula do instrumento com tecido, para evitar uma
selagem insuficiente, o que pode resultar em sangramento.

AVISO: Tenha cuidado durante procedimentos cirdrgicos nos quais os pacientes
apresentam certos tipos de patologia vascular (aterosclerose, vasos aneurismdticos, vasos
calcificados, etc.), para evitar selagem insuficiente, que pode resultar em sangramento.

AVISO: Evite ativar energia quando a mandibula estiver imersa em liquido condutor, como
sangue ou solugdo salina, para evitar lesGes nos tecidos ou selagem insuficiente, o que pode
resultar em sangramento. Fluidos condutores em contato direto com ou préximos de um
eletrodo ativo podem transportar corrente elétrica ou calor para longe dos tecidos-alvo, o
que pode comprometer a selagem ou causar queimaduras ndo intencionais no paciente.

AVISO: Ndo faca a selagem ou transec¢do de aglomerados de tecido maiores do que as
indicacdes de uso, pois a selagem ou transec¢do pode ser comprometida. Esqueletize
grandes aglomerados de tecido e alvos de selagem criticos antes da selagem e sempre que
possivel para evitar uma selagem insuficiente, que pode resultar em sangramento.

AVISO: Ndo use este dispositivo em vasos com mais de 5 mm de diGdmetro, pois a selagem
ou transecc¢do pode ser comprometida.

AVISO: Certifique-se de que os vasos criticos estejam visiveis e dentro dos limites do
eletrodo e suficientemente comprimidos antes da selagem, para evitar uma selagem
insuficiente.

AVISO: Feche totalmente os controles manuais antes de ativar o ciclo de selagem e corte
(Sync) para garantir o funcionamento adequado e evitar selagem insuficiente, o que pode
resultar em sangramento. Selar com os controles manuais abertos pode comprometer a
selagem.

AVISO: Ndo toque a mandibula do instrumento em quaisquer clipes, suturas, grampos,
pldsticos ou outros objetos metdlicos (tais como agulhas), pois o eletrodo pode ser
danificado, a fim de evitar selagem insuficiente, danos ao paciente ou danos ao
instrumento.

AVISO: Tome cuidado, pois o alastramento térmico adjacente ao tecido-alvo pode resultar
em queimaduras ndo intencionais ao tecido do entorno pela energia do instrumento.

AVISO: Ao ativar a energia, mantenha a visibilidade da mandibula e fique atento a
anatomia que estd em contato com qualquer metal exposto, para evitar lesdo térmica
inadvertida em tecidos.

AVISO: Ndo use um instrumento quando a adequacdo da hemdstase ndo puder ser
verificada visualmente depois da conclusdo da selagem, para evitar sangramento.

AVISO: Ndo corte tecido a menos que seja observado o efeito desejado no tecido e o ciclo de
selagem tenha sido concluido, conforme indicado pelos sons apropriados, para evitar
sangramento.
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AVISO: Ndo sele sob tensdo para evitar selagem insuficiente, o que pode resultar em
sangramento.

AVISO: Evite movimentos excessivos da mandibula do instrumento durante a selagem, pois
a tensdo excessiva pode comprometer a selagem, resultando em sangramento.

AVISO: Use os instrumentos com cuidado. Evite o contato entre instrumentos dentro do
corpo do paciente e ndo utilize nenhum instrumento para aplicar for¢a a outro instrumento
dentro do corpo do paciente, para evitar ferimentos no paciente ou danos ao instrumento.

AVISO: Tenha sempre um dispositivo reserva disponivel para concluir o procedimento
cirdrgico em caso de falha do instrumento para evitar sangramentos.

> > B b b

AVISO: Assegure que métodos alternativos para estabelecer a hemédstase adequada em
caso de selagem insuficiente estejam prontamente disponiveis no CC para prevenir
sangramentos.

Precaug¢des com dispositivos baseados em energia e instrumentos ativos

A AVISO: Ndo use este instrumento para energizar ou aquecer as pontas de outros
instrumentos. Isso pode causar lesdes no paciente e danos na mandibula.

A AVISO: A aplicacdo de selagem repetida pode fazer com que a mandibula grude no tecido,
podendo resultar em sangramento. Caso isso ocorra, consulte Limpeza intraoperatéria
na pdgina 2-19.

A AVISO: Ndo sele sobre metal, como grampos, agulhas ou clipes de metal, pois pode ocorrer
selagem inadequada ou o eletrodo pode ser danificado, resultando em sangramento ou
danos ao paciente.

Limpeza intraoperatéria

A AVISO: Ndo use um instrumento para limpar outro instrumento dentro do paciente, a fim
de evitar lesGes no paciente ou danos ao instrumento. Para limpar a mandibula no
intraoperatdrio, consulte Limpeza intraoperatéria na pagina 2-19.

A AVISO: Ndo sele se a mandibula estiver contaminada por tecido carbonizado, para evitar
uma selagem insuficiente, o que pode resultar em sangramento. Certifique-se de que a
mandibula esteja limpa durante o uso, pois pode ocorrer adesdo do tecido. Consulte
Limpeza intraoperatéria na pagina 2-19.
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Ativacdo da energia

A

> B b b

> b

AVISO: Siga o uso adequado de dispositivos de energia (por exemplo, use o minimo de
energia para obter o efeito desejado no tecido), para evitar danos ao paciente.

AVISO: Vocé deve compreender a ativa¢gdo adequada das multiplas fungées, como
coagulacgdo, selagem, e selagem e corte (Sync), para evitar danos ao paciente.

AVISO: Vocé deve compreender e ser capaz de reconhecer as mensagens adequadas
durante a ativa¢do e as indicagdes de dudio associadas para evitar lesdes nos tecidos.

AVISO: Certifique-se de que os vasos criticos estejam visiveis, dentro dos limites do eletrodo
e suficientemente comprimidos antes da selagem, para evitar uma selagem insuficiente.

AVISO: Vocé deve entender como ativar adequadamente a fungdo de selagem e transecg¢do
(Sync), para evitar selagem insuficiente, o que pode resultar em sangramento. Leia
atentamente as instrugdes sobre como ativar corretamente os modos de energia ao usar o
SynchroSeal.

AVISO: Siga o uso adequado dos pedais do Console do Cirurgido com o instrumento, para
evitar les6es em tecidos.

AVISO: Para evitar arcos elétricos ndo intencionais do eletrodo de corte durante a ativagdo
do modo de Sincronizag¢do, ndo acione o pedal amarelo se os eletrodos de selagem e corte
ndo estiverem em contato com o tecido-alvo, para evitar lesées em tecidos ou danos ao
usudrio.

Nota: Enquanto os modos de Selagem e Sincronizagdo estiverem ativos e os controles
manuais estiverem fechados, as mandibulas ficardo bloqueadas até que o pedal associado
seja liberado. O braco associado ao instrumento ndo ficard bloqueado, ficando livre para se
movimentar durante os ciclos de selagem e sincronizag¢do.

Nota: E possivel aplicar energia bipolar com o instrumento usando o pedal azul sem fechar
totalmente os controles manuais. Quando a ativacdo da energia for realizada e os controles
manuais ndo estiverem totalmente fechados, o icone de pedal azul associado mostrara
llCoqgll

O SynchroSeal é ativado a partir do par de pedais associado no Console do Cirurgido. O pedal
amarelo ativa a energia bipolar para permitir a transec¢do e selagem em uma unica etapa (Sync).
O pedal azul ativa a energia bipolar usada para realizar a selagem de vasos (Seal) ou a coagulagdo
pontual (Coag).
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Figura 2.2 Pedais de ativagdo de energia do Console do Cirurgido

O 1

1. Pedal amarelo: sincronizagdo de etapa unica
2. Pedal azul: selagem ou coagulagdo

A Tabela 2.1 resume o uso adequado dos controles manuais e pedais para ativar o modo de energia
pertinente (selagem ou energia bipolar) para cada fungdo do instrumento SynchroSeal. A

Tabela 2.2 resume os sons e as descri¢des de status durante e apds a ativagdo de energia. Consulte
o Manual do Usudrio do Gerador da Vinci E-200 para obter informagdes completas sobre os modos
de energia, os status e os sons associados do E-200.

Tabela 2.1 Fungdo do instrumento para os modos de energia

Fungdo do .
instrumento Modo f‘le Pedal Posu;qoldo Forca de Tempo
(indicador na energia associado controle preensdo P
IU) do E-200 manual
c | Controlado
Modo Coag ontrlo e~ pelo usudrio
COAG sem Parada Azul manuaindao Nominal (até um
. totalmente .
Automatica madximo de 10
fechado
segundos)
Modo de Sin-
SYNC cronizacao Amarelo
com Parada Controle Ciclo d
- iclo de
Automdtica manual total-
Alta selagem
Modo de ;ne[:t: completo
echado
SEAL Selagem com Azul
Parada
Automatica
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Tabela 2.2 E-200 - Indicacdes sonoras

E-200.

Status Descri¢do do status Descri¢do do som
Indica que o gerador estd fornecendo Ciclo de coagulacdo: som muito baixo
Energia energia. Cada modo de energia tem um | continuo
ativada som Unico que soa durante toda essa . ] .
o . Ciclo de selagem: continuo com bipes
ativacdo de energia.
Selagem Indica quando o ciclo de selagem foi Trés bipes ascendentes
concluida | concluido com sucesso.
Indica a ocorréncia de um erro, tempo Trés bipes baixos
Erro esgotado ou ac¢do restrita do gerador
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Rotulagem da mandibula e superficies de eletrodo

Um eletrodo protuberante na mandibula moével permite que a energia de corte bipolar faga a
transecgdo do tecido. As superficies de eletrodo a volta indicam as superficies de selagem.

A linha branca na ponta do instrumento indica o limite de fim de corte (transecg¢do). A superficie
externa das duas partes da mandibula tem uma zona de 5 mm com pontos brancos que pode ser
usada como guia para estimar o diGmetro do vaso. Essa marcagdo serve apenas como referéncia e
pode ser usada para avaliar se os vasos-alvo estdo dentro da indicagdo.

A CUIDADO: Use o SynchroSeal com a cobertura de mandibula instalada, para prevenir lesdes
no paciente.

Figura 2.3 Rotulagem da mandibula e superficies de eletrodo
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Superficies de selagem de eletrodo
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Posicionar e segurar o tecido-alvo

A AVISO: Ndo coloque o vaso ou o tecido na dobradi¢a da mandibula. Posicione o vaso ou o

tecido no centro da mandibula para prevenir uma selagem insuficiente que possa resultar
em sangramento. Certifique-se de que a mandibula do instrumento ndo esteja em contato
com tecidos que ndo sejam o alvo e de ndo aplicar tensdo ao tecido.

A AVISO: Abra a mandibula do instrumento usando os controles manuais do Console quando

o sistema estiver funcionando normalmente (ndo em um estado de falha ou sem energia)
para evitar lesdo ao paciente.

A AVISO: Ndo encha demais a mandibula do instrumento com tecido, para evitar uma

selagem insuficiente, o que pode resultar em sangramento.

Quando o instrumento é conectado ao gerador e instalado em um brago de instrumento, os pedais
associados sdo habilitados, o que é indicado pelos icones azul e amarelo no visualizador 3D. Os
pedais sdo rotulados com sua funcionalidade conforme mostrado no icone do pedal. Vocé pode
entdo posicionar e agarrar o tecido-alvo antes de ativar os modos de energia.

1.

Posicione a mandibula do instrumento em torno do tecido-alvo. Assegure que a mandibula ndo
esteja em contato com tecidos que ndo sejam o alvo e que o tecido-alvo esteja dentro da
superficie de selagem de eletrodo e limite de fim de corte (Figura 2.3). Uma marcagdo
(aproximadamente 5 mm) é indicada no topo da mandibula do SynchroSeal. Essa marcagdo
pode ser usada para avaliar se os vasos-alvo estdo dentro da indicagdo. Essas marcagdes sdo
apenas para referéncia. Use de discernimento clinico antes de segurar ou aplicar energia.

Aperte o controle manual para fechar a mandibula sobre o tecido-alvo. Quando o controle
manual estd totalmente fechado, o icone do pedal associado ao pedal azul mostra “Seal”.
Quando os controles manuais ndo estdo totalmente fechados, o icone do pedal associado ao
pedal azul mostra “Coag”. Ative os modos de energia conforme descrito abaixo.
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Realizar coagulag¢do pontual

A AVISO: Ndo use o instrumento SynchroSeal em ossos ou outras superficies rigidas, para
evitar danos ao instrumento que resultem em lesdes no paciente ou na queda de pedagos
dentro do paciente.

AVISO: Use os instrumentos com cuidado. Evite o contato entre instrumentos dentro do
corpo do paciente e ndo utilize nenhum instrumento para aplicar forca a outro instrumento
dentro do corpo do paciente, para evitar ferimentos no paciente ou danos ao instrumento.

AVISO: Vocé deve compreender a ativa¢do adequada das multiplas fungées, como
coagulac¢do, selagem, e selagem e corte (Sync), para evitar danos ao paciente.

AVISO: Assegure que métodos alternativos para estabelecer a heméstase em caso de
selagem insuficiente estejam prontamente disponiveis no CC para prevenir sangramentos.

Nota: NGo hd Parada Automdtica associada a fun¢do de coagulag¢do pontual no pedal azul.

Nota: Se vocé fechar totalmente os controles manuais depois de comegar a ativar a energia
com o controle manual aberto ou parcialmente aberto, o SynchroSeal fard transi¢do para o
modo de Selagem com Parada Automadtica.

Nota: NGo use o botdo de trava na carcag¢a enquanto o instrumento estiver instalado no
sistema. O botdo de trava na carcaga se destina apenas a limpeza intraoperatéria. Usar o
botdo de trava enquanto o instrumento estiver instalado no braco pode interferir no
controle que o cirurgido tem do instrumento.

@ ©0 » > »

Para fazer a coagulacdo pontual do tecido, use o pedal azul associado:

1. Para fazer a coagulag¢do pontual do tecido, mantenha os controles manuais ligeiramente
abertos com o tecido-alvo em contato com os eletrodos.

Quando os controles manuais ndo estdo totalmente fechados, o icone do pedal azul mostra
“Coag”. Durante o fornecimento de energia bipolar para coagula¢do pontual, o gerador emite
um som continuo (um som continuo diferente do som de selagem) enquanto o pedal é
pressionado.

2. Pressione e segure o pedal azul associado para fazer a coagulag¢do pontual do tecido.

O visualizador 3D mostra que o pedal azul estd pressionado, destacando a drea de status de
ativacdo do instrumento. Continue pressionando o pedal até que se obtenha o efeito desejado
no tecido. A energia pode ser ativada por, no mdximo, 10 segundos de cada vez. Depois de 10
segundos de ativag¢do continua da coagula¢do, o gerador para de aplicar energia e o sistema
indica que o tempo maximo de ativagdo foi atingido.

3. Inspecione a drea cirurgica. Solte o pedal azul quando tiver obtido o efeito desejado no tecido
ou depois que o tempo mdximo de ativacdo for atingido e o gerador parar de aplicar energia.
Inspecione a drea cirdrgica para confirmar se o efeito tecidual desejado foi obtido.

4. Reposicione e reative a energia conforme necessdrio. Se vocé ndo observar o efeito desejado no
tecido ou se o gerador emitir um som de erro, abra a mandibula do instrumento
cuidadosamente com o controle manual para soltar o tecido. Depois de liberar o tecido com
seguranca, repita as etapas de um a trés. Se a energia insuficiente persistir, substitua o
instrumento pelo instrumento de reserva.

Adendo ao da Vinci SynchroSeal para uso com o E-200 557476-01Rev. A



Preparacdo e utilizagdo | Utilizagdo intraoperatéria 2-12

Aplicar energia de sincronizagdo

A

> > b » > B B B P

>

AVISO: Ndo coloque o vaso ou o tecido na dobradi¢ga da mandibula. Coloque o vaso ou o
tecido no centro das mandibulas para prevenir uma selagem insuficiente que possa resultar
em sangramento. Certifique-se de que as mandibulas do instrumento ndo estejam em
contato com tecidos que ndo sejam o alvo e de ndo aplicar tensdo ao tecido.

AVISO: Vocé deve entender como ativar adequadamente a funcdo de selagem e transecg¢do
(Sync), para evitar selagem insuficiente, que pode resultar em sangramento. Leia
atentamente as instrugdes sobre como ativar corretamente os modos de energia ao usar o
SynchroSeal.

AVISO: Vocé deve compreender e ser capaz de reconhecer as mensagens adequadas
durante a ativagdo e as indicagdes de dudio associadas para evitar lesdes nos tecidos.

AVISO: Vocé deve compreender a ativa¢gdo adequada das multiplas fungées, como
coagulagdo, selagem, e selagem e corte (Sync), para evitar danos ao paciente.

AVISO: Assegure que métodos alternativos para estabelecer a hemédstase adequada em
caso de selagem insuficiente estejam prontamente disponiveis no CC para prevenir
sangramentos.

AVISO: Ndo faca a selagem ou transecgdo de aglomerados de tecido maiores do que as
indicacdes de uso, pois a selagem ou transec¢do pode ser comprometida. Esqueletize
grandes aglomerados de tecido e alvos de selagem criticos antes da selagem e sempre que
possivel para evitar uma selagem insuficiente, que pode resultar em sangramento.

AVISO: Ndo use este dispositivo em vasos com mais de 5 mm de diGdmetro, pois a selagem
ou transeccdo pode ser comprometida.

AVISO: Tenha cuidado durante procedimentos cirdrgicos nos quais os pacientes
apresentam certos tipos de patologia vascular (aterosclerose, vasos aneurismdticos, vasos
calcificados, etc.), para evitar selagem insuficiente, que pode resultar em sangramento.

AVISO: Ao ativar a energia, mantenha a visibilidade das mandibulas e fique atento a
anatomia que estd em contato com qualquer metal exposto, para evitar lesGo térmica
inadvertida em tecidos.

AVISO: Para evitar arcos elétricos ndo intencionais do eletrodo de corte durante a ativagdo
do modo de Sincronizag¢do, ndo acione o pedal amarelo se os eletrodos de selagem e corte
ndo estiverem em contato com o tecido-alvo, para evitar lesées em tecidos ou danos ao
usudrio.

AVISO: Tenha cuidado ao abrir os controles manuais depois de aplicar a energia de
sincronizacdo com o pedal amarelo se o som do gerador ndo indicar uma conclusdo bem-
sucedida do ciclo de selagem (ou seja, o gerador produz um som de erro), para evitar
sangramento.

AVISO: Evite ativar energia quando as mandibulas estiverem imersas em liquido condutor,
como sangue ou solu¢do salina, para evitar lesGes nos tecidos ou selagem insuficiente, que
pode resultar em sangramento. Fluidos condutores em contato direto com ou préximos de
um eletrodo ativo podem transportar corrente elétrica ou calor para longe dos tecidos-alvo,
o que pode comprometer a selagem ou causar queimaduras inadvertidas no paciente.
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A AVISO: Feche totalmente os controles manuais antes de ativar o ciclo de selagem e corte
(Sync) para garantir o funcionamento adequado e evitar selagem insuficiente, o que pode
resultar em sangramento. Selar com os controles manuais abertos pode comprometer a
selagem.

>

AVISO: Ndo toque as mandibulas do instrumento em quaisquer clipes, suturas, grampos,
plasticos ou outros objetos metdlicos (tais como agulhas), pois o eletrodo pode ser
danificado, a fim de evitar selagem insuficiente, danos ao paciente ou danos ao
instrumento.

AVISO: Ndo sele sobre metal, como grampos, agulhas ou clipes de metal, pois pode ocorrer
selagem inadequada ou o eletrodo pode ser danificado, resultando em sangramento ou
danos ao paciente.

AVISO: Tome cuidado, pois o alastramento térmico adjacente ao tecido-alvo pode resultar
em queimaduras inadvertidas ao tecido do entorno pela energia do instrumento.

AVISO: Evite movimentos excessivos das mandibulas do instrumento durante a selagem,
pois a tensdo excessiva pode comprometer a selagem, resultando em sangramento.

> B b b

AVISO: Ndo sele se as mandibulas estiverem contaminadas por tecido carbonizado, para
evitar uma selagem insuficiente, o que pode resultar em sangramento. Certifique-se de que
as mandibulas estejam limpas durante o uso, pois pode ocorrer adesdo. Consulte Limpeza
intraoperatdria na pdgina 2-19.

AVISO: Abra as mandibulas do instrumento usando os controles manuais do Console do
Cirurgido quando o sistema estiver funcionando normalmente (ndo em um estado de falha
ou sem energia), para evitar lesdo ao paciente.

>

o Nota: Se o sistema estiver em estado de falha, o SynchroSeal ndo serd ativado. Resolva a
falha e tente novamente.

Para fazer simultaneamente a selagem e a transecc¢do do tecido, uso o pedal amarelo associado:

1. Feche o controle manual para segurar apenas o tecido-alvo.

Uma marcagdo (aproximadamente 5 mm) é indicada na parte superior das mandibulas do
SynchroSeal (Figura 2.3). Essa marcag¢do pode ser usada para avaliar se os vasos-alvo estdo
dentro da indica¢do. Essas marcagdes sdo apenas para referéncia. Use de discernimento clinico
antes de segurar ou aplicar energia.
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2. Mantendo os controles manuais completamente fechados, pressione e mantenha pressionado o
pedal amarelo associado para aplicar energia de sincronizacdo. Quando os controles manuais
estiverem totalmente fechados, o icone do pedal amarelo mostrard “Sync”. O visualizador 3D
mostra que o pedal amarelo estd pressionado, destacando a drea de status de ativagdo do
instrumento. Continue pressionando o pedal amarelo para completar o ciclo de sincronizagdo e
mantenha as mandibulas fechadas até que o ciclo de sincronizagdo seja concluido.

Durante o ciclo de sincronizagdo:

e O gerador E-200 emite um som alternado enquanto o pedal estiver pressionado.

e As mandibulas permanecerdo travadas (mas o punho permitird o movimento) até que o
ciclo de selagem esteja concluido. Se os controles manuais forem abertos durante o ciclo de
sincronizacdo, vocé precisard fazer a correspondéncia das pegas depois que o ciclo de
sincronizac¢do terminar para abrir as mandibulas do instrumento.

Quando o ciclo de sincronizacdo é concluido, o gerador E-200 emite sons (trés bipes
ascendentes) e para automaticamente de aplicar energia.

3. Depois que o gerador E-200 emitir um som de conclusdo bem-sucedida, solte o pedal amarelo e
inspecione a drea cirdrgica para confirmar o efeito desejado no tecido.

4. Reposicione e reative a energia conforme necessario. Se vocé ndo observar o efeito desejado no
tecido ou se o gerador E-200 emitir um som de erro, abra as mandibulas do instrumento. Ao
abrir as mandibulas do instrumento usando os controles manuais, tenha cuidado ao liberar o
tecido das mandibulas. Depois de soltar o tecido com segurancga, reposicione o instrumento e
segure novamente o tecido no local desejado; em seguida, reative a energia de sincronizagdo.
Caso a selagem insuficiente persista, substitua o instrumento.

A AVISO: A aplicacdo de selagem repetida pode fazer com que as mandibulas grudem no

tecido, podendo resultar em sangramento. Caso isso ocorra, consulte Limpeza
intraoperatdéria na pdgina 2-19.
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Selar

A AVISO: Certifique-se de que os vasos criticos estejam visiveis, dentro dos limites do eletrodo
e suficientemente comprimidos antes da selagem, para evitar uma selagem insuficiente.

A AVISO: Evite ativar energia quando as mandibulas estiverem imersas em liquido condutor,
como sangue ou solu¢do salina, para evitar lesdes nos tecidos ou selagem insuficiente, que
pode resultar em sangramento. Fluidos condutores em contato direto com ou préximos de
um eletrodo ativo podem transportar corrente elétrica ou calor para longe dos tecidos-alvo,
o que pode comprometer a selagem ou causar queimaduras inadvertidas no paciente.

>

AVISO: Vocé deve compreender a ativa¢do adequada das multiplas fungées, como
coagulagdo, selagem, e selagem e corte, para evitar danos ao paciente.

AVISO: Ndo faca a selagem ou transecg¢do de aglomerados de tecido maiores do que as
indicacdes de uso, pois a selagem ou transec¢do pode ser comprometida. Esqueletize
grandes aglomerados de tecido e alvos de selagem criticos antes da selagem e sempre que
possivel para evitar uma selagem insuficiente, que pode resultar em sangramento.

>

AVISO: Ndo use este dispositivo em vasos com mais de 5 mm de diGdmetro, pois a selagem
ou transecc¢do pode ser comprometida.

AVISO: Assegure que métodos alternativos para estabelecer a hemédstase adequada em
caso de selagem insuficiente estejam prontamente disponiveis no CC para prevenir
sangramentos.

AVISO: Tenha cuidado durante procedimentos cirdrgicos nos quais os pacientes
apresentam certos tipos de patologia vascular (aterosclerose, vasos aneurismdticos, vasos
calcificados, etc.), para evitar selagem insuficiente, que pode resultar em sangramento.

AVISO: Feche totalmente os controles manuais antes de ativar o ciclo de selagem para
garantir o funcionamento adequado e evitar selagem insuficiente, que pode resultar em
sangramento. Selar com os controles manuais abertos pode comprometer a selagem.

AVISO: Evite movimentos excessivos das mandibulas do instrumento durante a selagem,
pois a tensdo excessiva pode comprometer a selagem, resultando em sangramento.

> > B B B P

AVISO: Ndo toque as mandibulas do instrumento em quaisquer clipes, suturas, grampos,
pldsticos ou outros objetos metdlicos (tais como agulhas), pois o eletrodo pode ser
danificado, a fim de evitar selagem insuficiente, danos ao paciente ou danos ao
instrumento.

AVISO: Ndo sele sobre metal, como grampos, agulhas ou clipes de metal, pois pode ocorrer
selagem inadequada ou o eletrodo pode ser danificado, resultando em sangramento ou
danos ao paciente.

>

>

AVISO: Tome cuidado, pois o alastramento térmico adjacente ao tecido-alvo pode resultar
em queimaduras inadvertidas ao tecido do entorno pela energia do instrumento.

>

AVISO: Ao ativar a energia, mantenha a visibilidade das mandibulas e fique atento a
anatomia que estd em contato com qualquer metal exposto, para evitar lesGo térmica
inadvertida em tecidos.
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A AVISO: Ndo sele se as mandibulas do instrumento estiverem contaminadas por tecido

carbonizado, para evitar uma selagem insuficiente, o que pode resultar em sangramento.
Certifique-se de que as mandibulas estejam limpas durante o uso, pois pode ocorrer adesdo
do tecido. Consulte Limpeza intraoperatdéria na pagina 2-19.

A AVISO: Abra as mandibulas do instrumento usando os controles manuais do Console do

Cirurgido quando o sistema estiver funcionando normalmente (nGo em um estado de falha
ou sem energia), para evitar lesdo ao paciente.

A AVISO: Ndo sele sob tensdo, para evitar selagem insuficiente, o que pode resultar em

sangramento.

A AVISO: Ndo encha demais as mandibulas do instrumento com tecido, para evitar uma

selagem insuficiente, o que pode resultar em sangramento.

Nota: Se o sistema estiver em estado de falha, o SynchroSeal ndo serd ativado. Resolva a
falha e tente novamente.

Para selar o tecido, use o pedal azul associado:

1.

Feche o controle manual para segurar apenas o tecido-alvo.

Uma marcagdo (aproximadamente 5 mm) é indicada na parte superior das mandibulas do
SynchroSeal (Figura 2.3). Essa marcag¢do pode ser usada para avaliar se os vasos-alvo estdo
dentro da indica¢do. Essas marcagdes sdo apenas para referéncia. Use de discernimento clinico
antes de segurar ou aplicar energia.

Mantendo o controle manual completamente fechado, pressione e mantenha pressionado o
pedal azul associado para aplicar energia de selagem.

Quando o controle manual estiver totalmente fechado, o icone do pedal azul mostrard “SEAL”.
O visualizador 3D indica que o pedal azul estd pressionado, destacando a drea de status de
ativacdo do instrumento. Continue pressionando o pedal azul para completar o ciclo de
selagem e mantenha as mandibulas fechadas até que o ciclo de selagem seja concluido.
Durante o ciclo de selagem:

e O gerador E-200 emite um som continuo com bipes enquanto o pedal estiver pressionado.

¢ As mandibulas ficam travadas (o punho permitird movimento) até que o ciclo de selagem
esteja concluido. Se os controles manuais forem abertos durante o ciclo de selagem, vocé
precisard fazer a correspondéncia das pegas depois que o ciclo de selagem terminar para
abrir as mandibulas do instrumento.

Quando o ciclo de selagem ¢ concluido, o gerador E-200 emite sons (trés bipes ascendentes) e
para automaticamente de aplicar energia.

Depois que o gerador E-200 emitir um som de conclusdo de selagem bem-sucedida, solte o
pedal azul e inspecione a drea cirurgica para confirmar o efeito desejado no tecido.

Reposicione e reative a energia conforme necessdrio. Se vocé ndo observar o efeito desejado no
tecido ou se o gerador E-200 emitir um som de erro, abra as mandibulas do instrumento. Ao
abrir as mandibulas do instrumento usando os controles manuais, tenha cuidado ao liberar o
tecido das mandibulas. Depois de soltar o tecido com segurancga, reposicione o instrumento e
segure novamente o tecido no local desejado; em seguida, reative o ciclo de selagem. Caso a
selagem insuficiente persista, substitua o instrumento.

Adendo ao da Vinci SynchroSeal para uso com o E-200 557476-01Rev. A



2-17 Preparacdo e utilizacdo | Utilizagdo intraoperatéria

A AVISO: A aplicagdo de selagem repetida pode fazer com que as mandibulas grudem no
tecido, podendo resultar em sangramento. Caso isso ocorra, consulte Limpeza
intraoperatdéria na pdgina 2-19.
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Remover o instrumento

A AVISO: Certifique-se de que o tecido ndo seja mantido dentro ou perto da mandibula do
instrumento antes de remover o instrumento do brago para evitar danos ao paciente ou ao
instrumento. Quando o instrumento é removido do braco e desconectado do adaptador
estéril, a mandibula se fecha quase totalmente por a¢gdo de mola e pode causar danos ao
tecido.

A AVISO: Antes de remover instrumentos durante um procedimento, confirme se o cirurgido
estd pronto, se estd com o instrumento dentro de seu pleno campo de visdo e se ele
endireitou o punho do instrumento e fechou a mandibula. Em seguida, remova o
instrumento da canula sem forga excessiva, para evitar lesées ao paciente ou danos ao
instrumento.

A AVISO: Ndo instale nem remova o SynchroSeal com a mandibula do instrumento travada na
posi¢do aberta, pois podem ser necessdrias forgcas excessivas, para evitar lesées em tecidos
ou danos ao instrumento ou ao vedador da cdnula, resultando em fragmentos dentro do
paciente.

A AVISO: Sempre insira e remova o instrumento sob visualizagdo, para evitar lesdes em
tecidos.

Para remover o SynchroSeal do braco do instrumento, aperte os botdes de liberagdo na carcaca e
retire o instrumento.

Quando o dispositivo estiver desengatado do adaptador estéril, a mandibula do instrumento se
fechard por a¢do de mola. A mandibula manterd a posi¢do fechada quando estiver fora do
sistema, a menos que a alavanca de abertura manual seja usada para abrir a mandibula.

1. Confirme se a mandibula do instrumento estd livre de tecido e fechada.
2. Aperte os dois botdes de liberagdo na carcaca.

3. Sob visualizacdo, retire o instrumento do braco.
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Limpeza intraoperatoria

A

> B b

>

>
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A

AVISO: Desbloqueie o instrumento antes de instalar o SynchroSeal no sistema depois da
limpeza intraoperatéria, a fim de evitar danos ao instrumento ou ao paciente.

AVISO: Ndo use um instrumento para limpar outro instrumento dentro do paciente, a fim
de evitar lesGes no paciente ou danos ao instrumento.

AVISO: Ndo raspe para retirar o tecido carbonizado com um objeto afiado, como um
bisturi, a fim de evitar lesGes no paciente ou danos ao instrumento.

AVISO: Ndgo instale nem remova o SynchroSeal com a mandibula do instrumento travada na
posi¢do aberta, pois podem ser necessdrias forgas excessivas, para evitar lesées em tecidos
ou danos ao instrumento ou ao vedador da cénula, resultando em fragmentos dentro do
paciente.

AVISO: Ngo sele se a mandibula estiver contaminada por tecido carbonizado, para evitar
uma selagem insuficiente, o que pode resultar em sangramento. Certifique-se de que a
mandibula esteja limpa durante o uso, pois pode ocorrer adesdo do tecido.

AVISO: Antes de remover instrumentos durante um procedimento, confirme se o cirurgido
estd pronto, se estd com o instrumento dentro de seu pleno campo de visdo e se ele
endireitou o punho do instrumento e fechou a mandibula. Em seguida, remova o
instrumento da cdnula sem forga excessiva, para evitar lesdes ao paciente ou danos ao
instrumento.

AVISO: Pratique técnicas adequadas de limpeza intraoperatéria para evitar lesées no
paciente ou danos ado instrumento.

AVISO: Inspecione o instrumento quanto a danos apds a limpeza intraoperatéria para evitar
danos ao paciente.

AVISO: Abra a mandibula do instrumento usando os controles manuais do Console do
Cirurgido quando o sistema estiver funcionando normalmente (ndo em um estado de falha
ou sem energia) para evitar lesdo ao paciente.

CUIDADO: Avance e solte o deslizador para fechar a mandibula apés a limpeza, se ela foi
travada na posi¢do aberta, para evitar lesdes no paciente ou danos ao instrumento.

Superficies de selagem limpas e livres de tecido contaminado, residual ou carbonizado reduzem a
selagem insuficiente e danos ao instrumento durante a cirurgia. Mantenha as superficies de
selagem limpas durante o uso intraoperatério. Se a mandibula for contaminada por tecido residual
ou carbonizado, siga as seguintes etapas:

1. Remova o instrumento.

Adendo ao da Vinci SynchroSeal para uso com o E-200 557476-01Rev. A



Preparagdo e utilizagdo | Utilizagdo intraoperatéria 2-20

2. Abra a mandibula para limpar movendo o deslizador de liberag¢do da pega na dire¢cdo da seta
até o final de seu curso de movimento. NGo use os discos no instrumento para controlar ou abrir
manualmente a mandibula do instrumento quando ele ndo estiver instalado no sistema. Use
apenas o deslizador de liberag¢do da pega para abrir manualmente a mandibula.

3. Trave a mandibula na posi¢do aberta segurando o deslizador de liberagdo da pega no fim de seu
curso de movimento, pressionando e mantendo pressionado o botdo de trava e, em seguida,
soltando o deslizador.

4. Usando um pedaco de gaze esterilizada, umedecida e macia, remova o tecido residual e limpe
as superficies dos eletrodos.

5. Inspecione o instrumento quanto a danos.

Confirme se ndo hd danos na mandibula do instrumento e se ndo hd nada obstruindo a
mandibula, como tecido ou residuos da gaze estéril usada para limpar o instrumento

6. Feche a mandibula apés a limpeza. Certifique-se de que a mandibula do instrumento esteja
fechada antes de instalar o instrumento novamente no braco. Se o botdo de trava tiver sido
usado para manter a mandibula aberta, mova e solte o deslizador de libera¢do da pega na
direcdo da seta para soltar o botdo de trava.

7. Instale o SynchroSeal novamente no brago do instrumento. Certifique-se de que o excesso de
cabo ndo fique no caminho e seja adequadamente gerenciado. O sistema verifica se a
instalacdo estd correta durante o autoteste do instrumento.
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Descarte do instrumento

A AVISO: O SynchroSeal é um produto de uso Unico. Ndo reutilize produtos de uso unico, a fim
de evitar danos ao paciente ou ao usudrio.

A AVISO: Antes de remover instrumentos durante um procedimento, confirme se o cirurgido
estd pronto, se estd com o instrumento dentro de seu pleno campo de visdo e se ele
endireitou o punho do instrumento e fechou as mandibulas. Em seguida, remova o

instrumento da canula sem forga excessiva, para evitar lesées ao paciente ou danos ao
instrumento.

Sempre remova o instrumento corretamente e confirme se o cabo de energia foi desconectado do
gerador antes de descartar o instrumento. Ao utilizar um gerador de reserva, consulte o Manual do
Usudrio do Gerador da Vinci E-200 para obter informagées completas.

0 Nota: NGo incline o conector do cabo de energia durante a remogdo.

Ao descartar este produto ou qualquer de seus componentes, cumpra todas as leis e diretrizes
nacionais e locais pertinentes.

Fim da secdo
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3.1 Falha no autoteste do instrumento

Se o autoteste do instrumento falhar, uma mensagem de erro serd exibida nas telas do sistema.
Use as etapas a seguir para solucionar o problema.

1. Remova e reinstale o SynchroSeal® no brago.
2. Se a mensagem persistir, instale o instrumento de reserva.

Se a mensagem de falha no autoteste aparecer depois de remover e reinstalar o instrumento, o
instrumento pode estar com defeito e ndo deve ser utilizado. NGo tente reinstalar o instrumento
uma segunda vez. Remova o instrumento, instale o instrumento de reserva e ligue para o
Suporte Técnico. Consulte Para suporte técnico na pdgina 1-3.

3.2 Falhas de conexdo e energia

A AVISO: Certifique-se de que o cabo do instrumento SynchroSeal esteja conectado
corretamente ao gerador para evitar lesdes nos tecidos do paciente.

A AVISO: Tenha cuidado ao abrir os controles manuais depois de aplicar a energia de
sincronizacdo com o pedal amarelo se o som do gerador ndo indicar uma conclusdo bem-
sucedida do ciclo de selagem (ou seja, o gerador produz um som de erro), para evitar
sangramento.

Se o sistema detectar algum problema com o gerador depois da inicializagcdo ou durante o uso,
uma mensagem de falha serd exibida indicando o erro e poderd fornecer instru¢des para solucionar
a situacdo. Consulte o manual do usudrio do gerador da Vinci em questdo para obter informacgdes
de solugdo de problemas do gerador. Se o problema persistir, entre em contato com o Suporte
Técnico.
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SynchroSeal ndo conectado ao E-200

Se o sistema detectar que o cabo do instrumento ndo estd totalmente conectado ao conector
bipolar do E-200 quando o instrumento for instalado e um pedal de energia for pressionado, a
ativagcdo de energia ndo iniciard e uma mensagem de falha aparecerd solicitando a verificacdo da
conexdo do cabo de energia. Siga as instru¢des na tela para corrigir a falha. Quando o SynchroSeal
se conecta adequadamente, o mddulo de instrumento do E-200 exibe SynchroSeal e a linha de
energia acende.

SynchroSeal desconectado durante a ativag¢do de energia

Se o cabo do instrumento for desconectado do E-200 enquanto o instrumento estiver ativando a
energia, a ativagdo serd interrompida e o ciclo de energia ndo serd concluido. Mensagens de falha
aparecem alertando sobre comprometimento da hemodstase e um ciclo de energia incompleto. Siga
as instrugdes para recuperar a falha.

3.3 Ativag¢do de energia em um estado de falha

A AVISO: Tenha cuidado ao abrir os controles manuais depois de aplicar a energia de
sincronizacdo com o pedal amarelo se o som do gerador ndo indicar uma conclusdo bem-
sucedida do ciclo de selagem (ou seja, o gerador produz um som de erro), para evitar
sangramento.

A AVISO: Siga os métodos adequados ao usar o mecanismo de liberagcdo da pega para liberar
tecido durante falhas do sistema ou perdas de energia (por exemplo, visualizacdo), para
evitar lesdes nos tecidos. Consulte 3.9 Realizar a libera¢do da pega na pdgina 3-5.

A AVISO: Abra a mandibula do instrumento usando os controles manuais do Console quando
o sistema estiver funcionando normalmente (ndo em um estado de falha ou sem energia)
para evitar lesdo ao paciente.

Se o sistema estiver em estado de falha, o instrumento ndo permitird a ativagdo da energia ou o
corte. Recupere a falha para habilitar essas fungoes.

3.4 Ciclo de selagem incompleto

Se o gerador E-200 detectar uma selagem incompleta, ele interromperd a aplicacdo de energia,
emitird um som de erro e exibird uma mensagem no visualizador 3D do Console do Cirurgido e na
tela de toque.

O fornecimento incompleto de energia pode ocorrer devido a uma das situagdes a seguir.

Possivel dano a mandibula

Se 0 E-200 detectar um arco elétrico durante a ativa¢do de energia, ele interromperd a aplicagdo
de energia, emitird um som de erro e indicard um ciclo de ativa¢do incompleto. Siga as instrucdes
na tela para corrigir o problema e inspecione as mandibulas do instrumento em busca de possiveis
danos antes de tentar ativar a energia novamente.
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Material interferente

Se o0 E-200 detectar material interferente (como excesso de fluido, grampos de metal ou presilhas
de metal) nas mandibulas durante a ativag¢do de energia, ele interromperd a aplicagdo de energiq,
emitird um som de erro e uma mensagem serd exibida indicando um ciclo de selagem incompleto e
possivelmente que a hemodstase pode ter sido comprometida. Siga as instrugdes na tela para
corrigir o problema e remover qualquer material interferente da drea de selagem antes de reaplicar
a energia.

Quantidade de tecido inadequada

Se o0 E-200 detectar que a quantidade de tecido agarrado é espessa demais ou pequena demais
para concluir um ciclo de selagem ou sincronizagdo com sucesso, ele interromperd a aplicagdo de
energia, emitird um som de erro e uma mensagem serd exibida indicando um ciclo incompleto.
Segure novamente uma quantidade de tecido adequada antes de reaplicar a energia.

Nota: Se qualquer um desses problemas persistir, o instrumento pode estar com defeito.
Instale o instrumento de reposi¢cdo e entre em contato com o Suporte Técnico. Consulte
Para suporte técnico na pagina 1-3.

3.5 Tempo de ativagdo mdaximo - E-200

No modo de coagulac¢do pontual, se o E-200 detectar dez segundos de ativacdo continua, ele para
de aplicar energia, emite um som de erro e exibe uma mensagem de tempo esgotado. Para
continuar aplicando energia, reative o pedal azul.

Se o problema de tempo esgotado persistir, o instrumento pode estar com defeito. Instale o
instrumento de reposi¢do e entre em contato com o Suporte Técnico.

3.6 Tecido-alvo espesso demais

Se o sistema detectar que a quantidade de tecido agarrado durante a ativacdo de energia é muito
espessa ou muito rigida para concluir um ciclo bem-sucedido (selagem ou sincroniza¢do), ele
produz um som de erro, exibe uma mensagem indicando que o tecido é muito espesso e o gerador
ndo aplica energia.

1. Segure novamente uma quantidade de tecido adequada antes de reaplicar a energia.

Se qualquer um desses problemas persistir, o instrumento pode estar com defeito. Instale o
instrumento de reserva e entre em contato com o Suporte Técnico.
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3.7 Feche as pegas para permitir a sincronizagdo

A AVISO: Feche totalmente os controles manuais antes de ativar um ciclo de selagem e corte
(Sync) para garantir o funcionamento adequado e evitar selagem insuficiente, o que pode
resultar em sangramento. Selar com os controles manuais abertos pode comprometer a
selagem.

A AVISO: A aplicacdo de selagem repetida pode fazer com que a mandibula grude no tecido,
podendo resultar em sangramento. Caso isso ocorra, consulte Limpeza intraoperatéria
na pdagina 2-19.

Se a mandibula do instrumento estiver aberta e vocé pressionar o pedal amarelo, aparecerd uma
mensagem indicando para fechar as pegas para ativar a sincronizacdo.

Feche totalmente o controle manual antes de reativar a energia de sincronizagdo.

3.8 Outros problemas do instrumento

A AVISO: Antes de remover instrumentos durante um procedimento, confirme se o cirurgido
estd pronto, se estd com o instrumento dentro de seu pleno campo de visdo e se ele
endireitou o punho do instrumento e fechou as mandibulas. Em seguida, remova o

instrumento da cdnula sem forga excessiva, para evitar lesdes ao paciente ou danos ao
instrumento.

Se o sistema detecta uma falha de instrumento, uma mensagem ¢é exibida, um som de erro é
emitido, e o visualizador 3D e a tela sensivel ao toque do Console indicam a ocorréncia. O sistema
fornece as instrugdes que vocé deve seguir para eliminar o erro. Caso isso seja pedido, remova e
reinstale o SynchroSeal no braco de instrumentos. Se o problema persistir, use o instrumento de
reserva e entre em contato com o Suporte Técnico. Consulte Para suporte técnico na pagina 1-3.
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3.9 Realizar a liberagdo da pega

A AVISO: Ndo realize a liberagdo da pega em um sistema que ndo esteja com falha sem antes
pressionar o botdo de Parada de Emergéncia, para evitar lesdes ao paciente. A ndo
observdancia deste aviso pode resultar em movimento ndo intencional do instrumento ou
dano ao mecanismo de libera¢do da pega.

A AVISO: Abra manualmente a mandibula do SynchroSeal quando o sistema estiver em
estado de falha ou sem energia, para evitar lesdes ao paciente.

>

AVISO: Siga os métodos adequados ao usar o mecanismo de liberagcdo da pega para liberar
tecido durante falhas do sistema ou perdas de energia (por exemplo, visualizagdo), para
evitar lesées nos tecidos. Ndo use o botdo de trava na carcaca em nenhum momento em
que o instrumento estiver instalado no sistema, inclusive ao realizar a libera¢do da pegaq,
para evitar lesdes ao paciente ou danos ao instrumento. O botdo de trava na carcaca se
destina apenas d limpeza intraoperatéria. O uso do botdo de trava durante a liberag¢do da
pega pode interferir na remog¢do do instrumento.

A AVISO: Certifique-se de que o tecido ndo seja mantido dentro ou perto da mandibula do
instrumento antes de remover o instrumento do braco para evitar danos ao paciente ou ao
instrumento. Quando o instrumento é desconectado do adaptador estéril durante a
remoc¢do do instrumento, a mandibula se fecha quase totalmente por agdo de mola e pode
causar danos ao tecido.

A AVISO: Sempre insira e remova o instrumento sob visualizagdo para evitar leses em
tecidos.

O deslizador de liberagdo da pega na carcaga do instrumento pode ser usado para facilitar a
remogdo do instrumento em caso de falha do sistema, falta de energia ou falha de comunicagdo
com o SynchroSeal. Se a mandibula do instrumento estiver segurando tecido, o deslizador de
liberacdo da pega permite que o operador do lado do paciente abra manualmente a mandibula
para soltar o tecido.

O Kit de Liberacdo do Instrumento contém um cartdo de instru¢cdes anexado a chave e fornece uma
referéncia rdpida com instrugodes ilustradas. Ndo deixe de manter um kit de libera¢do de
instrumento esterilizado em um local acessivel. Ndo use a chave de libera¢do de pega no
instrumento. Para obter informagdes adicionais sobre o botdo de Parada de Emergéncia, consulte o
manual do usudrio do sistema em questdo.

Para abrir manualmente a mandibula do instrumento, realize as seguintes etapas:

1. Pressione o botdo de Parada de Emergéncia localizado do lado direito do Console do Cirurgido.
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2.

Ndo use a chave anexada no Kit de Liberacdo do Instrumento.

Colocando a mdo por baixo do transporte do instrumento para apoiar, mova o deslizador de
liberacdo de pega na dire¢do da seta na carcac¢a do instrumento.

Segure o deslizador de liberag¢do da pega no fim de seu curso de movimento para abrir
totalmente a mandibula do instrumento.

Ndo use o botdo de trava na carcaca enquanto estiver realizando a liberagdo da pega. O botdo
de trava na carcaga se destina a limpeza intraoperatéria.

Sob visualizacdo, retire o tecido da mandibula.

Feche a mandibula do instrumento movendo o deslizador de liberagcdo da pega na dire¢do da
seta e solte.

Remova o instrumento do brago apertando os dois botdes de liberag¢do na carcaca e, sob
visualizagdo, puxando para cima para retirar o instrumento do braco do Carrinho do Paciente.

N

Devolva o instrumento afetado a Intuitive Surgical, entrando em contato com o Suporte Técnico.
Nos EUA, ligue para 1.800.876.1310. A linha de atendimento estd disponivel 24 horas por dia, sete
dias por semana. Na Europa, ligue para +41.21.821.2020.

Fim da secdo
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A tabela abaixo fornece referéncia a simbolos e icones adicionais associados ao SynchroSeal.

Simbolo ou icone

Significado

Onde é encontrado

/A

Atencdo: consulte os docu-
mentos acompanhantes

Carcaca e rétulo de produto
do instrumento SynchroSeal

Peca aplicada tipo CF

Carcaca do instrumento
SynchroSeal

D=

Avance o deslizador de
liberagcdo da pega conforme
indicado para abrir a
mandibula

Carcaca do instrumento
SynchroSeal

2

Pressione o botdo de trava
para manter a mandibula
aberta para limpeza
intraoperatéria

Carcaca e rétulo de produto
do instrumento SynchroSeal

Ndo reesterilizar

Carcaca do instrumento
SynchroSeal

@

Ndo reutilizar

Carcaca e rétulo de produto
do instrumento SynchroSeal

STERILE|EO

Esterilizado utilizando éxido de
etileno

Rétulo de produto do
SynchroSeal

O

Sistema de barreira Unica
estéril

Rétulo de produto do
SynchroSeal

‘
)

&

Mantenha seco

Rétulo de produto do
SynchroSeal

=z

Usar até

Rétulo de produto do
SynchroSeal

Rx only

A legislagdo federal (EUA)
restringe a venda, distribui¢do
e utilizagdo deste dispositivo
apenas a médicos ou
mediante prescri¢do médica

Rétulo de produto do
SynchroSeal
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Simbolos e icones

Simbolo ou icone

Significado

Onde é encontrado

www.intuitivesurgical.com

Consulte as instrucdes de
utilizacdo

Rétulo de produto do
SynchroSeal

Simbolo do fabricante

Rétulo de produto do
SynchroSeal

@) 2

Ndo utilizar se a embalagem
estiver danificada

Rétulo de produto do
SynchroSeal

Fim da secdo
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Anexo B Métodos de esterilizacdo

A tabela a seguir lista os métodos de esterilizagdo utilizados para o SynchroSeal®.

Produto PN base Método de esterilizagao

SynchroSeal 480440 Oxido de etileno

Fim da secdo
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Anexo C Lé&tex de borracha natural

Para os seguintes produtos elastoméricos/flexiveis da Intuitive Surgical mencionados neste manual,
os materiais que se destinam a estar em contato com os usudrios ou pacientes durante a utilizagdo
e manuseio normais ndo sdo fabricados com Idtex de borracha natural:

e Spring pad (Placa de mola) (PN 336103)
e Jaw cover (Cobertura da mandibula) (PN 343344)

Fim
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