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4 Introducdo

Introducao

Este adendo ao Manual do Usudrio do Gerador da Vinci E-200 fornece informacdes e instrucoes
para os Adaptadores Monopolar e Bipolar da Vinci® que sdo usados com instrumentos e geradores
compativeis. Neste adendo, os Adaptadores Monopolar e Bipolar da Vinci sdo mencionados como
adaptadores.

Guarde este adendo junto com o seu Manual do Usudrio do Gerador da Vinci E-200.

Informacgoes de contato

Para atendimento ao cliente e para relatar reclamagoées ou efeitos adversos

Utilize as seguintes informacdes para atendimento ao cliente, incluindo encomendas, reclamacdes
e efeitos adversos, bem como para informacgdes gerais sobre a Intuitive 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, France

Ligagdo gratuita: 1.800.876.1310 Ligagdo gratuita: +800.0821.2020
Telefone direto: 408.523.2100 Telefone direto: +41.21.821.2020
Fax: 408.523.2377 Fax: +41.21.821.2021

Suporte Técnico

Se o gerador necessitar de manutengdo ou assisténcia, contate a nossa linha de Suporte Técnico.
Nos EUA, ligue para 1.800.876.1310. Na Europaq, ligue para +33.1.77.68.88.45. A linha de
atendimento estd disponivel 24 horas por dia, sete dias por semana.

Fabricante

I Intuitive Surgical, Inc.
1266 Kifer Road
Sunnyvale, CA 94086 USA

intuitive.com

Sobre este manual

Este manual utiliza as seguintes convengdes.

¢ O texto azul é usado para referéncias cruzadas. Em versoes eletronicas, as referéncias
cruzadas sdo links ativos clicaveis.

Adendo ao Manual do Usudrio dos Adaptadores Monopolar e Bipolar da Vinci 557733-01Rev. B


www.intuitive.com

Introdugdo | Indicagdes de uso/Uso pretendido

Este manual apresenta imagens representativas dos adaptadores, gerador, acessoérios ou interface
do usudrio. As imagens representativas fornecem instrucdes 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.

Tabela 1 Observacdo, Cuidado e Aviso

Simbolo Significado

indevida.

o Observagdo: Destaca informagdo importante.

Cuidado: Chama a ateng¢do do leitor para uma situac¢do potencial-
mente perigosa que, se ndo for evitada, poderd resultar em lesdes
leves ou moderadas para o usudrio ou para o paciente, ou em danos
ao equipamento ou outros danos a propriedade. Também pode ser
utilizado como alerta contra praticas inseguras. Inclui o cuidado
especial necessdrio para a utilizagdo segura e eficaz do dispositivo e
o cuidado necessdrio para evitar danos ao dispositivo que possam
ocorrer como resultado da utilizacdo normal ou da utilizacdo

A Aviso: Chama a aten¢do do leitor para uma situagdo que, se ndo for
evitada, poderd resultar em lesdes graves ou morte.

Indicagoes de uso/Uso pretendido

O Adaptador Monopolar da Vinci se destina a conectar cabos e instrumentos eletrocirurgicos
monopolares compativeis ao gerador eletrocirdrgico. O Adaptador Bipolar da Vinci se destina a
conectar cabos e instrumentos eletrocirdrgicos bipolares compativeis ao gerador eletrocirurgico.
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6 Visdo geral dos adaptadores monopolar e bipolar da Vinci

Visdo geral dos adaptadores monopolar e bipolar
da Vinci

Descrigdo do dispositivo

Os adaptadores da Vinci sdo um acessério para o gerador da Vinci E-200. Os adaptadores
possibilitam que instrumentos de terceiros com tipos de pino especificos que seriam incompativeis
com as portas de instrumentos do E-200 se conectem ao E-200.

Os adaptadores sdo codificados por cor de acordo com o tipo de energia. Use o adaptador verde
com cabos de energia monopolares. Use o adaptador azul com cabos de energia bipolares.

Os adaptadores ndo sdo estéreis e ndo devem ser reprocessados antes ou depois do uso.

Os adaptadores consistem em uma carcaca com depressdo moldada e seta, pinos e plugues. Os
adaptadores bipolar e monopolar sGo mantidos juntos usando uma correia. A correia ndo abre.

Figura 1 Adaptador monopolar
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Figura 2 Adaptador bipolar
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Visdo geral dos adaptadores monopolar e bipolar da Vinci | Compatibilidade

Compatibilidade

A CUIDADO: Use os adaptadores monopolar e bipolar somente com um gerador compativel e
cabos de energia de terceiros compativeis. Ndo seguir esta orientacdo pode resultar em
lesdes em tecidos ou queimaduras.

Geradores

Os adaptadores monopolar e bipolar sGo compativeis apenas com o gerador da Vinci E-200.

Cabos de energia

A compatibilidade de dispositivos de terceiros deve ser confirmada para a operacdo segura dos
adaptadores. Instrumentos de terceiros sGo compativeis com os adaptadores se atenderem aos
seguintes requisitos:

¢ Os cabos de energia monopolares tém plugue monopolar nominal de 4 mm (0,15 polegada)
ou 8 mm (0,31 polegada).

¢ Os cabos de energia bipolares tém plugue bipolar nominal de 4 mm (0,15 polegada). O
espacamento fixo entre os plugues é de 22 mm (0,86 polegada).

1. 22 mm (0,86 pol.)

1. 4 mm (0,15 pol.)
2. 8 mm (0,31 pol.)

Consulte o Manual do Usudrio do Gerador da Vinci E-200 para confirmar que a saida nominal para
o E-200 ndo excede o limite nominal para os instrumentos ou acessérios conectados.
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8 Uso dos adaptadores monopolar e bipolar

Uso dos adaptadores monopolar e bipolar

Inspe¢do dos adaptadores

A AVISO: Inspecione os acessoérios de energia para verificar se hd danos antes do uso. Isso
pode ser feito visualmente sob ampliagdo ou com um dispositivo de teste de isolamento de
alta tensdo. Falhas de isolamento podem resultar em queimaduras ou outras lesGes no
paciente ou no operador.

Inspecione os adaptadores para verificar se hd danos ou irregularidades antes e depois de cada
utilizacdo. Inspecione visualmente os adaptadores para verificar se ha danos fisicos, como:

e Descoloracdo significativa

e Partes rachadas, quebradas ou distorcidas de alguma outra maneira
¢ Contatos de conector quebrados ou significativamente tortos

e Perfuracdes, cortes, entalhes, abrasdes, elevacdes incomuns

Ndo utilize um adaptador se observar qualquer dano. Substitua o adaptador danificado por um
novo antes de iniciar qualquer procedimento.

Conexdo dos adaptadores e cabos de energia

A AVISO: Ndo conecte ou desconecte acessoérios no gerador durante a ativacdo de energia.
Conectar ou desconectar acessérios durante a ativacdo de energia pode resultar em
ferimentos ou choque elétrico ao paciente ou ao pessoal do centro cirurgico.

A CUIDADO: Verifique se os adaptadores monopolares e bipolares conectados ao gerador
estdo totalmente encaixados, por exemplo, sem contatos expostos. A instalagdo
incompleta pode fazer com que o fornecimento de energia pare inesperadamente, o que
pode resultar em sangramento de tecidos.

Estas instrucdes se aplicam tanto ao adaptador monopolar quanto ao bipolar.

1. Oriente o adaptador de modo que a depressdo e a seta moldada fiquem voltadas para cima.
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Uso dos adaptadores monopolar e bipolar | Desconexdo dos adaptadores e cabos de energia

2. Alinhe a seta no adaptador com a seta na porta de instrumentos em questdo no E-200.

3. Conecte o adaptador a porta de instrumentos que se aplique.

a. Conecte os adaptadores ds portas monopolar e bipolar inferiores se estiver usando um
instrumento de terceiros acionado por pedal. Somente as portas de instrumentos bipolar e
monopolar inferiores podem ativar um instrumento de terceiros acionado por pedal.

b. Conecte os adaptadores a qualquer porta de instrumentos do E-200 se estiver usando um
instrumento de terceiros acionado por botdo. Qualquer porta de instrumentos do E-200
pode ativar um instrumento de terceiros acionado por botdo.

c. Se estiver usando um sé adaptador, deixe o segundo adaptador pendurado pela correia.
Ndo tente remover o segundo adaptador da correia.

Se a conexdo do adaptador for bem-sucedida, a luz indicadora da porta de instrumentos
acenderd.

Se a conexdo do adaptador ndo for bem-sucedida, reinsira o adaptador. Se a conexdo ainda
ndo for bem-sucedida, substitua o adaptador.

4. Insira o cabo de energia no plugue do adaptador compativel.

a. Conecte cabos de energia bipolares de terceiros ao adaptador azul.
b. Conecte cabos de energia monopolares de terceiros ao adaptador verde.

Consulte o Manual do Usudrio do Gerador da Vinci E-200 para obter mais informagdes sobre a
conexdo de instrumentos, a tela sensivel ao toque do E-200 e mensagens de erro.

Desconexdo dos adaptadores e cabos de energia

A AVISO: Ndo conecte ou desconecte acessérios no gerador durante a ativacdo de energia.
Conectar ou desconectar acessérios durante a ativacdo de energia pode resultar em
ferimentos ou choque elétrico ao paciente ou ao pessoal do centro cirdrgico.

Retire os adaptadores antes da limpeza, pois eles ndo devem ser reprocessados.
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10 Uso dos adaptadores monopolar e bipolar | Limpeza dos adaptadores

1. Desconecte o cabo de energia do adaptador.

2. Desconecte o adaptador do gerador. NGo incline o adaptador.

Limpeza dos adaptadores
A limpeza dos adaptadores depois do uso ¢ essencial para um desempenho satisfatério e para a
seguranca do pessoal. Os adaptadores ndo devem ser reprocessados.
1. Desconecte os adaptadores do gerador e dos cabos de energia antes de limpar.
2. Limpe bem os adaptadores. Use apenas as seguintes solugdes de limpeza:
¢ solugdo de dgua sanitdria a 10%,
e dlcool isopropilico 70%,
e solucdes suaves de sabdo antibacteriano,
e agentes d base de peréxido de hidrogénio, como peréxido de hidrogénio Clorox®, ou
e agentes d base de quaterndrio de aménio, como Cavicide™ 1 e PDI Prime.
3. Verifique se os adaptadores estdo completamente secos antes do préximo uso ou do
armazenamento.

4. Armazene os adaptadores em um local limpo e seco, como dentro da gaveta do Carrinho de
Visdo.

Descarte dos adaptadores

Cumpra todas as leis e diretrizes nacionais e locais aplicaveis para eliminar os instrumentos,
acessorios ou qualquer um dos respectivos componentes da Intuitive. Descarte os adaptadores de
acordo com o protocolo da institui¢do para riscos biolégicos.
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Simbolos e icones 1"

Anexo A Simbolos e icones

Este glossdrio fornece os significados dos simbolos e icones, que alertam o usudrio sobre
informagodes importantes, presentes neste manual.

Tabela A.1Simbolos e icones

Simbolo ou icone Significado

f Cuidado
[MD]

Dispositivo médico

gl

Rx only Somente sob prescri¢cdo
I Fabricante
Representante autorizado na Comunidade Europeia

c € Marcac¢do de conformidade europeia
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12 Latex de borracha natural

Anexo B Ldtex de borracha natural

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

N/A

Fim
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