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Este manual do usudrio fornece detalhes especificos ao gerador da Vinci® E-200 (unidade
eletrocirurgica) da Intuitive™, mencionado neste documento como o E-200 ou gerador. O gerador
fornece energia monopolar, bipolar e bipolar avan¢ada. O gerador foi projetado para ser usado
com instrumentos da Vinci compativeis e instrumentos e acessérios compativeis de terceiros. O
gerador é compativel com os sistemas da Vinci Xi® e da Vinci X®, mencionados neste documento
como o sistema.

Este documento ndo é uma referéncia para técnicas cirurgicas. Consulte o manual do usudrio do
sistema da Vinci Xi® e da Vinci X® em questdo e o Manual do Usudrio dos Instrumentos e Acessdrios
da Vinci Xi ou o manual do usudrio especifico ao instrumento para obter todas as informagdes e
avisos. O ndo cumprimento de todas as instrucdes, incluindo as instrugdes fornecidas com um
sistema da Vinci Xi e da Vinci X e instrumentos da Vinci Xi ou da Vinci X, pode levar a lesdes e
resultar no funcionamento inadequado do dispositivo.

1.1 Informacoes de contato

Para atendimento ao cliente e para relatar reclamagoes ou efeitos adversos

Utilize as seguintes informacdes para atendimento ao cliente, incluindo encomendas, reclamacgdes
e efeitos adversos, bem como para informacgdes gerais sobre a Intuitive ou nossos produtos e
servigos.

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
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Introdugdo | Sobre este manual

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

1.2 Sobre este manual

Este manual utiliza as seguintes convengdes.

e Os nomes dos controles que aparecem no equipamento ou na tela estdo em negrito

(Volume).

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

Este manual apresenta imagens representativas do gerador, sistema, instrumentos, acessdérios 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 1.1 Observacdo, Cuidado e Aviso

Simbolo

Significado

Observagdo: Destaca informagdo importante.

i
A

Cuidado: Chama a atenc¢do do leitor para uma situag¢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
do equipamento ou outros danos d 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
indevida.

A

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

1.3 Indicag¢oes de uso/Uso pretendido

O Gerador Eletrocirurgico da Vinci E-200 destina-se a fornecer energia de alta frequéncia para
permitir o corte, a coagulagdo e a selagem de tecidos moles durante procedimentos cirdrgicos.
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www.intuitive.com

Introducdo | Requisitos de treinamento 1-3

Nota: O gerador ndo se destina especificamente a controlar, diagnosticar, monitorar ou
corrigir um defeito cardiaco, do sistema circulatério central ou do sistema nervoso central
via contato direto com essas partes do corpo.

1.4 Requisitos de treinamento

Os funciondrios que utilizarem o gerador devem receber treinamento especifico ao gerador,
fornecido pela Intuitive.

1.5 Populagdo pretendida de pacientes

O gerador da Vinci E-200 destina-se ao uso em pacientes adultos e pedidtricos submetidos a
procedimentos com da Vinci e procedimentos abertos e laparoscépicos ndo robéticos.

1.6 Usudrio pretendido

O E-200 destina-se a ser utilizado em instalagées médicas, por profissionais médicos treinados, de
acordo com os manuais do usudrio. Os funciondrios que utilizarem o gerador devem receber
treinamento especifico ao gerador, fornecido pela Intuitive.

1.7 Relatério de incidentes graves

Incidente grave significa qualquer incidente que, direta ou indiretamente, levou, possa ter levado
ou possa levar a qualquer um dos seguintes:

e o6bito de um paciente, usudrio ou outra pessoq,

e deteriora¢do grave tempordria ou permanente do estado de saude de um paciente, usudrio
ou outra pessoq,

e uma séria ameagca a saude publica.
Para um paciente/usudrio/terceiro na Unido Europeia e em paises com esquema regulatério
idéntico (Regulamento 2017/745/EU referente a Dispositivos Médicos): se, durante o uso deste

dispositivo ou como resultado de seu uso, ocorreu um incidente grave, informe o incidente ao
fabricante e seu representante autorizado e a sua autoridade nacional.

Na Europa

Intuitive Surgical, SAS

11 avenue de Canteranne

33600 Pessac, France

Ligagdo gratuita: +800.0821.2020
Telefone direto: +41.21.821.2020
Fax: +41.21.821.2021
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Introdugdo | Avisos e cuidados gerais

1.8 Avisos e cuidados gerais

Sec¢do de seguranc¢a geral

A

A

>

@ bk kb

AVISO: Leia todas as instrugdes atentamente, especialmente os cuidados e adverténcias
em todos os manuais e instrugdes pertinentes fornecidos com o gerador. Ndo seguir
adequadamente as instrugdes pode levar a lesdes em tecidos, ferimentos no usudrio ou
funcionamento inadequado do gerador.

AVISO: Devido a preocupacdes relativas ao potencial carcinogénico e infeccioso de
produtos eletrocirurgicos secunddrios, como pluma de fumacga do tecido e aerossois, deve-
se usar oculos de prote¢do, mdscaras de filtragem e equipamento de evacuacgdo efetiva de
fumaca em procedimentos abertos e laparoscépicos.

AVISO: Ndo use eletrocirurgia em pacientes que tenham implantes eletrénicos, como
marca-passos cardiacos, sem primeiro consultar um profissional qualificado, como um
cardiologista, por exemplo. H& possibilidade de risco devido a interferéncia com a a¢do do
implante eletrénico, ou o implante pode ser danificado, o que pode resultar em lesGes em
tecidos.

AVISO: Conecte o gerador a uma tomada aterrada para evitar o risco de choque elétrico.

AVISO: A interferéncia de dispositivos moéveis de comunicag¢do de alta frequéncia (HF) pode
fazer com que o gerador funcione incorretamente, o que pode resultar em lesées no
paciente.

CUIDADO: O E-200 deve ser manuseado e operado por pessoal treinado para evitar lesées
ao usudrio.

CUIDADO: Siga os regulamentos hospitalares ao transportar equipamentos médicos. Ndo
seguir esta orientag¢do pode resultar em leses ao usudrio.

Nota: Ndo use o gerador préoximo a sistemas de ressondncia magnética (RM), tomografia
computadorizada (TC) ou seguranca eletromagnética. O gerador ndo foi testado para uso
na presenca desses dispositivos.

Instrumento ativo e queimaduras

A

AVISO: Quando equipamentos de alta frequéncia (HF) e equipamentos de monitoramento
fisiolégico forem usados simultaneamente no mesmo paciente, todos os eletrodos de
monitoramento devem ser posicionados o mais distantes possivel dos eletrodos cirdrgicos,
para evitar lesdes em tecidos ou queimaduras inadvertidas. Ndo sdo recomendados
eletrodos de monitoramento de agulha. Sistemas de monitoramento que incorporam
dispositivos limitadores de corrente de alta frequéncia sdo recomendados.

A AVISO: O vazamento de corrente do equipamento elétrico interconectado pode ultrapassar

os niveis seguros, resultando em lesGes em tecidos. Para manter a seguranca dos pacientes
e usudrios, faga a interconexdo apenas com dispositivos em conformidade com a IEC 60601.
E responsabilidade do usudrio garantir que todo equipamento interconectado ndo fornecido
pela Intuitive mantenha a conformidade com a IEC 60601.

Manual do Usudrio do Gerador da Vinci E-200 557473-01 Rev. A
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AVISO: Para procedimentos cirurgicos em que a corrente de alta frequéncia (HF) pode fluir
através de partes do corpo que tém uma drea de secg¢do transversal relativamente
pequena, a utiliza¢do de energia bipolar pode ajudar a evitar danos indesejdveis nos
tecidos.

AVISO: A falha do gerador pode resultar em um aumento inadvertido da poténcia de saida
ou ativacdo inadvertida, resultando em lesGes em tecidos. Caso isso seja observado,
interrompa o uso e entre em contato com o Atendimento ao Cliente.

AVISO: Quando ndo estiver usando instrumentos, coloque-os em uma drea limpa, seca e
bem visivel, de forma que as pontas dos instrumentos ndo possam entrar em contato com o
paciente ou operador. O contato inadvertido pode resultar em queimaduras.

AVISO: Use apenas sistemas de trocarte totalmente metdlicos ou totalmente pldsticos ao
usar componentes ativos monopolares. Ndo utilize sistemas de trocarte hibridos que
consistam em uma combinag¢do de metal e pldstico, pois isso pode resultar em
queimaduras em locais alternativos devido ao acoplamento capacitivo.

AVISO: Ndgo ative o instrumento quando ele ndo estiver em contato com o tecido-alvo, pois
isso pode causar mau funcionamento do gerador ou lesdes em tecidos devido ao
acoplamento capacitivo ou direto, como, por exemplo, com outros equipamentos
cirargicos.

AVISO: Evite o contato pele a pele, por exemplo, inserindo gaze seca entre os bragos e o
corpo do paciente, para evitar queimaduras inadvertidas.

AVISO: Ndo permita que o paciente entre em contato com pe¢as metdlicas que estejam
aterradas ou que tenham uma capaciténcia considerdvel ao terra, como, por exemplo,
apoios de mesa cirurgica, para evitar queimaduras inadvertidas.

AVISO: Ndo exceda o ciclo de servigo publicado, para reduzir o risco de queimaduras ou
danos ao gerador.

AVISO: Para pacientes com implantes eletricamente condutores ou outros objetos
estranhos, existe um possivel perigo devido a concentracdo ou redirecionamento de
correntes de alta frequéncia (HF), o que pode resultar em lesGes em tecidos. Assegure que o
local da cirurgia e a placa neutra do paciente evitem passar por dreas com implantes
condutores. Em caso de duvida, obtenha aconselhamento qualificado.

AVISO: Posicione os cabos do paciente de forma que o contato com o paciente ou com
outros cabos seja evitado, para prevenir lesdes em tecidos.

AVISO: Ndo aplique desfibrilagcdo ou energia semelhante enquanto acessérios como, por
exemplo, uma placa neutra do paciente estiverem conectados ao gerador e ao paciente. A
aplicagdo de energia de desfibrilagdo (ou similar) enquanto acessoérios estiverem
conectados pode causar parada cardiaca ou lesdo tecidual.

AVISO: Aspire o fluido da drea antes de ativar o instrumento. Fluidos condutores, como
sangue ou solucdo salina, em contato direto com ou préximos de um eletrodo ativo podem
transportar corrente elétrica ou calor para longe dos tecidos-alvo, o que pode causar
queimaduras inadvertidas no paciente, selagem insuficiente ou lesdes em tecidos.

CUIDADO: Ndo ative a energia durante a limpeza de um instrumento, pois isso pode
resultar em queimaduras no pessoal do centro cirurgico.

Manual do Usudrio do Gerador da Vinci E-200 557473-01 Rev. A



1-6 Introdugdo | Avisos e cuidados gerais

Instalagdo e manuteng¢do do gerador

A AVISO:

Se este equipamento for modificado, inspe¢des e testes apropriados deverdo ser realizados
para garantir o uso continuado seguro do equipamento. Modificar este equipamento sem
inspeg¢do e testes apropriados pode resultar em lesées ao paciente ou ao usudrio.

A AVISO: O gerador E-200 sé pode ser instalado e reparado por um Engenheiro de Servigo de
Campo da Intuitive. Ndo tente instalar ou realizar manutenc¢do no equipamento sem um
Engenheiro de Servico de Campo da Intuitive. Para reduzir o risco de choque elétrico, ndo
abra nem retire as tampas.

A CUIDADO: Ndo modifique este equipamento a menos que autorizado pelo fabricante. Ndo
seguir esta orientag¢do pode resultar em lesdes ao paciente ou usudrio.

Risco de incéndio e explosdo

A AVISO: Ndo coloque instrumentos perto de ou em contato com materiais inflamaveis, tais
como gaze ou panos cirdrgicos. Instrumentos que estejam ativos ou ainda quentes devido
ao uso podem causar incéndios. Colocar os instrumentos longe de materiais inflamaveis
pode reduzir o risco de queimaduras.

>

AVISO: Ndo ative energia perto de alguns materiais, tais como algoddo e gaze, se estiverem
saturados com gases inflamadveis. Esses materiais podem ser inflamados por faiscas
produzidas durante a ativa¢do da energia. Ndo seguir esta orientagdo pode causar
queimaduras inadvertidas.

AVISO: Ndo ative energia perto de gases inflamdveis naturais (endégenos) que possam
acumular nas cavidades do corpo, como o intestino, para reduzir o risco de incéndio ou
explosdo, o que pode prevenir queimaduras.

AVISO: Ndo ative energia na presen¢a de anestésicos inflamdveis ou gases oxidantes, como
oxido nitroso e oxigénio, para reduzir o risco de explosdo. Esses gases podem explodir, o que
pode resultar em queimaduras.

AVISO: Ndo ative energia perto de solventes voldteis, como éter ou dlcool, para reduzir o
risco de explosdo. Esses solventes podem explodir, o que pode resultar em queimaduras.

> B B P

AVISO: Hd o risco de acumulo de solucdes inflamaveis sob o paciente, em depressdes
corporais ou em cavidades corporais. Limpe qualquer fluido acumulado antes de usar o
gerador, para reduzir o risco de lesdes em tecidos.

Fim da secdo

Manual do Usudrio do Gerador da Vinci E-200 557473-01 Rev. A
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2.1 Descrigdo do dispositivo

O gerador da Vinci® E-200 é um gerador eletrocirurgico que fornece energia bipolar, monopolar e
bipolar avangada. O E-200 pode ser ajustado em trés configuragdes: auténomo, reserva e
integrado.

Este manual aborda o uso do gerador nessas configuragdes, conforme se aplique.

Configurag¢oes do E-200

A AVISO: Confirme se o gerador estd devidamente integrado quando usado com o sistema.
Por exemplo, verifique sempre se os sons e o painel frontal estdo funcionando corretamente
antes de ativar a energia. Ndo seguir esta orientagdo pode resultar em lesées em tecidos.

A CUIDADO: Tenha sempre um equipamento de reserva disponivel para concluir o
procedimento cirurgico em caso de falha do gerador. Ndo ter um equipamento de reserva
disponivel pode resultar em comprometimento da hemostase.

As configuragdes do gerador podem ter algumas diferencas nas instrugdes ou na operacdo. E
importante saber qual configuracdo vocé estd usando e ler as instrugdes dessa configuragdo.

Configuracgdo integrada Configuracdo de reserva Configurag¢do auténoma
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Gerador integrado

O gerador estd na configuragdo integrada quando € instalado e conectado a um Carrinho de Visdo.
O gerador se conecta ao Carrinho de Visdo por um cabo de comunicagdo. As portas de
instrumentos sdo acessadas pelo painel frontal do gerador. Os controles de energia podem ser
acessados pelo painel frontal do gerador ou pelo touchpad do Console do Cirurgido.

Todos os instrumentos robéticos e de terceiros compativeis podem ser usados com esta
configuracdo. Para instrumentos robéticos, as funcdes do gerador sdo iniciadas pelos pedais no
Console do Cirurgido. Para obter mais informacgdes, consulte o manual do usudrio dos instrumentos
e acessorios da Vinci em questdo. Para instrumentos de terceiros, as fungdes sdo iniciadas por um
botdo ou um pedal auxiliar. Consulte o manual do usudrio do instrumento de terceiros que se
aplique para obter instrugdes detalhadas.

Gerador de reserva

Quando o gerador integrado precisa ser contornado, como durante uma falha do gerador, um
segundo gerador pode ser usado na configuracdo de reserva. O gerador de reserva é instalado em
um carrinho ou mesa préximo ao Carrinho de Visdo. Um cabo de comunicac¢do conecta o gerador
de reserva ao nucleo na parte traseira do Carrinho de Visdo. As portas de instrumentos sdo
acessadas pelo painel frontal do gerador. Os controles de energia podem ser acessados pelo painel
frontal do gerador ou pelo touchpad do Console do Cirurgido.

Todos os instrumentos robdticos e de terceiros compativeis podem ser usados com esta
configuracdo. Para instrumentos robéticos, as funcdes do gerador sdo iniciadas pelos pedais no
Console do Cirurgido. Para obter mais informacgdes, consulte o manual do usudrio dos instrumentos
e acessorios da Vinci em questdo. Para instrumentos de terceiros, as fungdes sdo iniciadas por um
botdo ou um pedal auxiliar. Consulte o manual do usudrio do instrumento de terceiros que se
aplique para obter instrugdes detalhadas.

Gerador autonomo

O gerador estd na configuracdo auténoma quando ndo estd conectado ao sistema através de um
cabo de comunicag¢do. O gerador auténomo é instalado em um carrinho ou mesa. As portas de
instrumentos e os controles de energia sdo acessados pelo painel frontal do gerador.

Instrumentos robdticos ndo podem ser usados com esta configuracdo.

Todos os instrumentos de terceiros compativeis podem ser usados com esta configura¢do. Para
instrumentos de terceiros, as fun¢des sdo iniciadas por um botdo ou um pedal auxiliar. Consulte o
manual do usudrio do instrumento de terceiros que se aplique para obter instru¢ées detalhadas.

Painel frontal do E-200

Os controles e portas do gerador estdo localizados no painel frontal. O painel frontal do gerador
inclui uma tela sensivel ao toque, botdo liga/desliga, quatro portas de instrumentos e uma porta de
placa neutra do paciente.
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1. Tela sensivel ao toque
2. Botdo liga/desliga
' 3. Portas de instrumentos bipolares
4. Porta de placa neutra do paciente
5. Portas de instrumentos monopolares

Portas de instrumentos

O gerador tem quatro portas de instrumentos: duas monopolares (verdes) e duas bipolares (azuis).
A porta de instrumentos fornece uma conexdo do instrumento ao gerador e feedback sobre o
status do instrumento ou gerador. Um indicador iluminado circunda cada porta de instrumentos e
comunica o status da porta ou do gerador. Cada porta de instrumentos estd associada a linha de
energia na tela sensivel ao toque d esquerda da porta.

ot Wi E-20 Banaratar

Porta de placa neutra do paciente

A porta de placa neutra do paciente fornece a conexdo do gerador a placa neutra do paciente,
também conhecida como placa dispersiva, e fornece feedback sobre o status da placa neutra do
paciente ou do gerador. Um indicador iluminado circunda a porta da placa neutra do paciente e
comunica o status da placa neutra do paciente.

Tela sensivel ao toque

A tela sensivel ao toque é onde vocé ajusta as configuracdes de energia e seleciona as opgdes do
menu. A tela sensivel ao toque consiste em um icone de menu, um icone de volume, um botdo de
recuperac¢do, um icone de placa neutra do paciente e linhas de energia.
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icone de menu

icone de volume

Botdo de recuperagdo

icone de placa neutra do paciente
Linhas de energia

(S I TR

Bipolar
0.

Lowr with Autostop

Bipolar
0.

Lowr with Autostop

0 Monopolar
W

Fulgurate

0 Monopolar
%]

Fulgurate

Icone de volume

O icone de volume indica onde vocé pode ajustar o volume dos alto-falantes do gerador. Tocar no
icone de volume acessa a barra deslizante de volume.

lcone de menu

O icone de menu indica onde vocé pode acessar informagdes adicionais do gerador. Tocar no icone
de menu acessa as opg¢des do menu. Isso pode incluir selecionar um idioma, versdo do software do
gerador e registros de erros.

Botdo de recuperagdo

O botdo de recuperacdo é exibido na linha superior da tela sensivel ao toque. Tocar no botdo de
recuperacgdo restaura as configuragdes anteriores da ultima vez que o gerador foi desligado. O
botdo de recuperagdo deixa de ser exibido quando vocé

e toca no botdo de recuperacdo,
¢ seleciona uma predefini¢do ou

e altera uma configuracdo de energia.

Icone de placa neutra do paciente

O icone de placa neutra do paciente indica o status e o tipo de placa neutra do paciente conectada
ao gerador. A tabela a seguir descreve o status do icone de placa neutra do paciente.
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Status do icone de placa neutra do paciente

Descrigdo

O gerador detecta uma conexdo com uma
placa neutra do paciente sélida (sem
monitoramento).

O gerador detecta uma conexdo com uma
placa neutra do paciente dividida (monitora-
mento da qualidade do contato) e detecta o
contato adequado com o paciente.

O gerador ndo detecta uma conexdo com uma
placa neutra do paciente ou ndo detecta
contato adequado com o paciente.

Predefini¢coes de energia

As predefinicdes de energia sdo configuragdes de energia armazenadas que podem ser acessadas
pelos usudrios por meio de sua conta no sistema. Vocé pode aplicar predefini¢gdes usando o
touchpad do Console do Cirurgido ou a tela sensivel ao toque do Carrinho de Visdo. O sistema
aplica predefinicdes apenas as configuragdes integrada ou de reserva do gerador. Consulte o
Adendo ao Manual do Usudrio do Sistema da Vinci Xi - Gerador E-200 para obter mais informacdes.

Linha de energia

Vocé acessa informagdes do instrumento e ajusta os controles de energia na linha de energia.

A tela sensivel ao toque exibe quatro linhas de energia. Cada linha de energia é atribuida a porta de
instrumentos localizada diretamente a direita da linha.

Ha trés tipos de linha de energia: linha de energia bipolar avancada, linha de energia bipolar e linha

de energia monopolar.
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A linha de energia bipolar avan¢ada contém um maddulo de status do instrumento e um ou dois
modulos de energia, dependendo de qual instrumento de energia avan¢ada estd conectado. Os
modulos de energia podem ter

e um indicador azul para selagem,

e um indicador azul para coagulagdo e selagem ou

e um indicador amarelo para sincronizag¢do.

AUTO

1. Mddulo de energia de coagulag¢do/selagem
2. Moédulo de status do instrumento

A linha de energia bipolar contém um maédulo de status do instrumento e um moédulo de energia
com um indicador azul (coagulag¢do).

~ 30,

Low with Autostop

1. Mddulo de energia de coagulagdo
2. Moddulo de status do instrumento

A linha de energia monopolar contém um madulo de status do instrumento e dois médulos de
energia, um com o indicador amarelo (corte) e outro com o indicador azul (coagulagdo).

~ 30.

N
Fulgurate

1. Moédulo de energia de corte
2. Moédulo de energia de coagulacdo
3. Moddulo de status do instrumento
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Moddulo de energia

Seleciona-se o modo de energia e a poténcia, medida em watts, no médulo de energia. Para a
maioria dos instrumentos, um maodulo de energia consiste na poténcia, modos de energia e rétulos
de tipo de energia. A poténcia tem botdes para ajuste. O modo de energia tem um botdo para
selecdo.

Poténcia e botdes

Modo de energia

Rétulo de tipo de energia (corte)
Poténcia e botdes

Modo de energia

Rétulo de tipo de energia (coagulacdo)

cuAsUN S

Modulo de status do instrumento

O moddulo de status do instrumento exibe informacdes de identificacdo sobre um instrumento ou
dispositivo conectado a uma porta de instrumentos. Para instrumentos robdticos, o instrumento
deve estar adequadamente instalado no Carrinho do Paciente e conectado ao gerador para que o
nome do instrumento e o nimero do brago sejam exibidos.

Arm 4

Se o instrumento robdtico estiver conectado apenas ao gerador, mas ndo instalado no Carrinho do
Paciente, Robdtico serd exibido no mdédulo de status do instrumento.

Robotic

Para instrumentos de terceiros, o tipo de energia (bipolar ou monopolar) é exibido no moédulo de
status do instrumento.

Eipolar Monopaolar
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Icone de pedal auxiliar

Para alguns instrumentos de terceiros, pode ser necessdrio um pedal auxiliar para ativar um
instrumento. O icone de pedal é exibido no médulo de status do instrumento nas portas bipolar e
monopolar inferiores. Somente as portas inferiores podem ativar instrumentos de terceiros usando
um pedal auxiliar. O icone indica o status e o tipo de pedal conectado.

O icone de pedal mudard de cinza para colorido quando um instrumento compativel com pedal e
um pedal auxiliar estiverem conectados corretamente.

Tabela 2.1 icone de pedal auxiliar para instrumentos bipolares

Icone Descrigdo

Um pedal auxiliar simples estd conectado ao gerador, mas um
instrumento compativel com pedal nGo estd conectado.

Um pedal auxiliar simples e um instrumento compativel com
pedal estdo devidamente conectados ao gerador.

Tabela 2.2 |cone de pedal auxiliar para instrumentos monopolares

lcone Descricdo

Um pedal auxiliar duplo estd conectado ao gerador, mas um
instrumento compativel com pedal ndo estd conectado.

Um pedal auxiliar duplo e um instrumento compativel com
pedal estdo devidamente conectados ao gerador.

Idioma da tela sensivel ao toque

As informacgdes na tela sensivel ao toque do gerador podem ser exibidas em qualquer um dos
idiomas disponiveis.

O gerador integrado faz a sincronizagdo com o idioma selecionado no sistema. Somente um
Engenheiro de Servico de Campo da Intuitive pode atualizar a sele¢do de idioma.

Para o gerador de reserva, quando vocé conecta o cabo de comunicagdo ao gerador de reserva e ao
sistema, o gerador de reserva faz a sincronizagdo com o idioma selecionado no sistema.
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Para o gerador auténomo, vocé pode selecionar um dos idiomas disponiveis:

e Chinés (simplificado) e Italiano

e Dinamarqués e Japonés

e Holandés e Coreano

e Inglés e Noruegués
e Finlandés e Portugués
e Francés e Espanhol

e Alemdo * Sueco

Painel traseiro

O painel traseiro inclui conectores de pedal, aberturas de ventilagdo, porta de comunicacgdo,
terminal de aterramento equipotencial, porta do cabo de alimentacdo e interruptor de energia,
trava, etiqueta e al¢a.

O terminal de aterramento equipotencial se destina aos clientes que precisam fornecer uma
conexdo secunddria de aterramento.

1. Conector para pedal auxiliar simples

2. Conector para pedal auxiliar duplo

3. Porta de comunicac¢do

4. Aberturas de ventilacdo

5. Terminal de aterramento
equipotencial

= 6. Porta do cabo de alimentacdo e inter-

ruptor de energia

7. Trava

8. Etiqueta

9. Alca

2.2 Status

O gerador alerta o usudrio para diversas condi¢des que podem afetar o status do gerador. O status
do gerador é comunicado por meio da

e producgdo de sons,

e exibi¢cdo de mensagens de erro,

¢ Illuminagdo do mdédulo de energia na tela sensivel ao toque e

e alteracdo da cor e da iluminagdo, continua ou piscando, da luz indicadora das portas e do

botdo liga/desliga.

Entre as configuragdes do gerador, hd pequenas variagdes na forma como o status € comunicado.
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Sons

O gerador usa sons para alertar o usudrio sobre diversas condi¢ées. Hd sons distintos para erros,
ativacdo de energia, selagem bem-sucedida e parada automdtica. Antes de usar, ajuste o volume
no menu da tela sensivel ao toque para distinguir os sons adequadamente.

O gerador produz sons pelo alto-falante no painel traseiro.

Status do E-200

Descri¢do do status

Descri¢gdo do som

Ligado

Um som de inicializacdo indica
que o gerador foi ligado.

Som melédico

Energia ativada

Um som de ativacdo indica
que o gerador estd fornecendo
energia. Cada modo de
energia tem um som unico.

Sincronizacgdo: bipes altos e
baixos alternados

Selagem: som continuo com
bipes

Coagulag¢do bipolar: som
continuo muito baixo

Coagulag¢do monopolar: som
continuo baixo

Corte monopolar: som
continuo alto

Selagem concluida

Um som de selagem concluida
indica quando o modo de
Selagem ou de Sincronizag¢do
foi concluido com sucesso.

Trés bipes ascendentes

Parada automatica

Um som de parada auto-
madatica indica que a energia
bipolar atingiu um limiar
predeterminado.

Bipe unico

Erro

Um som de erro indica que
ocorreu um erro, tempo
esgotado ou a¢do ndo
permitida.

Trés bipes baixos

Luzes indicadoras

O botdo liga/desliga e as luzes indicadoras das portas alertam sobre diversas condigdes.

Luzes indicadoras das portas de instrumentos
e de placa neutra do paciente

Descri¢do do status

Desligado

Um instrumento ou placa neutra do paciente
ndo foi conectado a porta.

Branco sélido (configuragdo auténoma)

Azul sélido (configuragdes integrada e de

reserva)

gerador.

Um instrumento, acessério ou placa neutra do
paciente foi conectado com sucesso ao
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Luzes indicadoras das portas de instrumentos
e de placa neutra do paciente

Descrig¢do do status

Ambar piscando

Ocorreu um erro recuperdvel. Apenas a luz indi-
cadora da porta de instrumentos ou da placa
neutra do paciente com erro piscard.

Vermelho sélido

Ocorreu um erro ndo recuperdvel. Todas as
luzes indicadoras das portas acendem em
vermelho.

Botdo liga/desliga

Descrig¢do do status

Desligado

O gerador esta desligado.

Branco pulsante

O gerador estd ligado e realizando um
autoteste.

Branco sélido (configurag¢do auténoma)

Azul sélido (configuragdes integrada e de
reserva)

O gerador estd ligado e pronto para uso.

Ambar piscando

Ocorreu um erro recuperdvel.

Vermelho sélido

Ocorreu um erro ndo recuperavel.

2.3 Modos de energia monopolar

O gerador produz diversos modos monopolares para suportar uma variedade de efeitos teciduais. O
gerador fornece seis modos de energia monopolar para coagulacdo ou corte de tecidos quando
usado com instrumentos de energia da Vinci ou instrumentos de terceiros compativeis. A energia

monopolar pode ser ativada de 5 a 120 watts.

Quando o E-200 é ligado, os modos de energia padrdo sdo Puro (corte monopolar) e Fulguracdo

(coagulagdo monopolar).

Modos de corte monopolar

Pure (Puro): proporciona divisdo tecidual limpa e precisa, com pouca ou nenhuma heméstase.

Blend (Misto): é uma forma de onda combinada que fornece propriedades de divisdo tecidual com

alguma heméstase.

Modos de coagulagao monopolar

Precise (Preciso): fornece um equilibrio entre capacidade de hemodstase e divisdo para aplicacdes
precisas de energia de coagulagdo. A largura do efeito tecidual pode ser menor que na Fulguragdo.

Fulgurate (Fulguragdo): proporciona coagulagdo com alguma divisdo tecidual.

Spray (Pulverizagdo): proporciona coagulagdo com propriedades limitadas de divisdo tecidual. A
largura do efeito tecidual pode ser maior em comparac¢do com a Fulguracdo.
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Low (Baixo): proporciona coagulag¢do com propriedades limitadas de divisdo tecidual. A taxa de
dessecacdo de tecido pode ser mais lenta em comparag¢do com a Fulguragdo.

2.4 Modos de energia bipolar

O gerador produz diversos modos bipolares para suportar uma variedade de efeitos teciduais. O
gerador fornece quatro modos de energia bipolar para coagulacdo ou transeccdo de tecidos
quando usado com instrumentos de energia da Vinci ou instrumentos de terceiros. A energia
bipolar pode ser ativada de 5 a 95 watts.

Quando o E-200 é ligado, o modo de energia bipolar padrdo é o Low with Auto Stop (Baixo com
Parada Automatica).

Low with Auto Stop (Baixo com Parada Automadtica): fornece a mesma saida bipolar que Baixo e
interrompe automaticamente o fornecimento de energia de radiofrequéncia (RF) bipolar segundo
um limiar pré-determinado. O modo Baixo com Parada Automdtica destina-se a reduzir o potencial
de efeito térmico excessivo.

Low (Baixo): fornece saida de baixa intensidade para controle preciso da dessecag¢do do tecido.
Standard (Padrdo): fornece saida de intensidade moderada para aplicagdo bipolar tradicional.

Macro: fornece saida de alta intensidade para divisdo tecidual ou heméstase rdpida.

2.5 Modos bipolares avang¢ados

A AVISO: Enquanto estiver no modo de selagem, ndo corte o tecido selado a menos que seja
observado o efeito desejado no tecido e os sons do gerador indiquem que o ciclo de selagem
foi concluido. Cortar sem confirmar a selagem adequada pode resultar em
comprometimento da heméstase.

A AVISO: A eficacia da fung¢do de selagem de tecidos ndo foi demonstrada para esterilizacdo
tubdria ou coagulagdo tubdria para procedimentos de esterilizagdo. Ndo utilize esta fungdo
para tais procedimentos, para evitar selagem inadequada, que pode resultar em
sangramento.

>

AVISO: Evite encher demais as mandibulas do instrumento com tecido, pois isso pode
resultar em selagem insuficiente, o que pode resultar em sangramento.

AVISO: Evite encostar as mandibulas do instrumento energizado em quaisquer presilhas,
suturas, grampos ou outros objetos metdlicos. O contato entre um eletrodo ativo e objetos
metdlicos pode resultar em lesdo tecidual ou selagem insuficiente, o que pode resultar em
sangramento.

>

A AVISO: Se os eletrodos ativos estiverem contaminados por tecido carbonizado, poderd
ocorrer selagem insuficiente, adesdo do tecido, eficdcia reduzida do instrumento ou mau
funcionamento do gerador. Certifique-se de que os eletrodos ativos estejam limpos durante
o uso.

A AVISO: Aspire o fluido da drea antes de ativar o instrumento. Fluidos condutores, como
sangue ou solucdo salina, em contato direto com ou préximos de um eletrodo ativo podem
transportar corrente elétrica ou calor para longe dos tecidos-alvo, o que pode causar
queimaduras inadvertidas no paciente, selagem insuficiente ou lesées em tecidos.
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A AVISO: Ndo opere instrumentos robdticos com pedais auxiliares. Operar instrumentos
roboticos com pedais auxiliares pode resultar em lesdes inadvertidas em tecidos ou selagem
inadequada, o que pode resultar em sangramento.

A CUIDADO: Tenha sempre um equipamento de reserva disponivel para concluir o
procedimento cirdrgico em caso de falha do gerador. Ndo ter um equipamento de reserva
disponivel pode resultar em comprometimento da hemdstase.

Os modos de energia avan¢ada sdo personalizados para instrumentos de energia avang¢ada
especificos. O gerador oferece um modo bipolar tradicional e dois modos bipolares de energia
avang¢ada para coagulacdo, selagem e transecgdo de tecidos. Os modos de energia avang¢ada sé
podem ser usados com instrumentos de energia avan¢ada, como os instrumentos de energia
avang¢ada da Vinci. Consulte o manual do usudrio do instrumento da Vinci em questdo para obter
mais informagdes, incluindo indicacdes de uso especificas e avisos e cuidados adicionais.

Modo de coagulagdo: ¢ um modo bipolar tradicional com saida-alvo de 50 watts.

Modo de selagem: destina-se a selar vasos e aglomerados de tecidos quando usado com
instrumentos de energia avancada da Vinci. O gerador fornece a quantidade de energia necessdria
para selar vasos com sucesso e determina automaticamente quando o ciclo de selagem estd
concluido. Quando usado com um instrumento compativel, a energia do gerador é controlada para
otimizar o desempenho de selagem.

Modo de sincronizag¢do: destina-se especificamente ao uso com o SynchroSeal para selagem e
transec¢do de vasos e tecidos moles em uma Unica etapa. O modo de sincronizagdo usa um
algoritmo exclusivo para controlar o fornecimento da saida de energia aos eletrodos de selagem e
corte no instrumento. O gerador determina automaticamente quando o ciclo do modo de
sincronizacdo estd concluido. O resultado é uma transec¢do hemostdtica em uma Unica etapa de
vasos e tecidos moles.

Fim da secdo

Manual do Usudrio do Gerador da Vinci E-200 557473-01 Rev. A



3-1 Preparacdo da placa neutra do paciente, pedais e cabos de energia

Ca pl"tu|0 3 Preparacdo da placa neutra do
paciente, pedais e cabos de energia

Indice
3.1  InsSpecione 0sacesSOMiOS . . . . . v v it e e e e e e e e e e e e e e e e e e e 3-1
3.2 Verificar a compatibilidade de acessérios . . . . . . . ... oo Lo 3-1
3.3 Placasneutrasdopaciente . . . . . ... L L L L e 3-2
3.4 Pedalauxiliar . . . . . L e e e e 3-4
3.5 Cabosdeenergiabipolaremonopolar. . . . . ... ... o oo oo oo 3-7

Antes de conectar qualquer acessério ao gerador, leia as instru¢des do fabricante, confirme se o
acessorio é compativel com o gerador e inspecione o acessério.

3.1 Inspecione os acessdrios

A inspecdo da placa neutra do paciente, dos pedais auxiliares e dos cabos de energia é uma etapa
obrigatdria para a operag¢do segura do gerador.

Inspecione visualmente os acessérios antes e depois de cada uso quanto a danos ou
irregularidades, que podem incluir os seguintes exemplos:

e Partes rachadas, quebradas ou distorcidas de alguma outra maneira

e Contatos de conector quebrados ou significativamente tortos

e Perfuracdes, cortes, entalhes, abrasdes ou elevagdes incomuns

¢ Descoloragdo significativa

Para obter informagdes sobre como inspecionar acessérios da Vinci®, consulte o manual do usudrio
dos instrumentos e acessoérios da Vinci em questdo.

Para obter informagdes sobre como inspecionar acessoérios de terceiros, consulte as instrugdes do
fabricante.

3.2 Verificar a compatibilidade de acessérios

A AVISO: Ndo utilize instrumentos e acessérios de terceiros que ndo sejam capazes de
suportar a tensdo mdxima de saida para cada modo de energia conforme mostrado no
manual do usudrio do E-200. Fazé-lo pode resultar em lesdes em tecidos, lesdes no usudrio
ou danos ao dispositivo. Para obter informagdes sobre as tensdes nominais de instrumentos
e acessodrios de terceiros, consulte as instrucdes do fabricante.

A CUIDADO: Utilize apenas produtos de terceiros compativeis, como cabos, placa neutra do
paciente e instrumentos, com o gerador para evitar lesdes no paciente ou no usudrio.
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A compatibilidade de acessorios do gerador deve ser confirmada para a operacdo segura do
gerador.

Acessorios da Vinci

Todos os acessoérios da Intuitive™ compativeis com os sistemas da Vinci Xi® e da Vinci X® sdo
compativeis com o gerador. Consulte o Manual do Usudrio dos Instrumentos e Acessdrios
da Vinci Xi para obter mais informacdes.

Acessorios de terceiros

E sua responsabilidade verificar a compatibilidade de acessérios de terceiros consultando as
caracteristicas de saida para cada modo de energia, fornecidas neste manual. Verifique se a
poténcia selecionada no gerador ndo excede a tensdo maxima de saida do acessério. O uso de um
acessorio que ndo suporte a tensdo maxima produzida para cada modo de energia pode resultar
em danos no acessdrio ou lesdes no paciente ou usudrio.

3.3 Placas neutras do paciente

Verificar a compatibilidade da placa neutra do paciente

AVISO: Ndo utilize a placa neutra do paciente Medtronic E7507 com o modo monopolar Low
(Baixo). Fazé-lo pode resultar em queimaduras, uma vez que a compatibilidade com saidas
superiores a 500 mA ndo foi estabelecida. Consulte as instrugdes de uso do fabricante.

A compatibilidade da placa neutra do paciente deve ser confirmada para a operacdo segura do
gerador. As placas neutras do paciente listadas na tabela sGo compativeis com o E-200.

Fabricante Nudmero de peca Descrigcdo

Medtronic E7507 ValleyLab™ REM Polyhesive™ Adult
Patient Return Electrode (Eletrodo
de retorno do paciente adulto
ValleyLab™ REM Polyhesive™)

ERBE 20193-074 NESSY® Monitoring Split Pad
(Placa dividida de monitoramento
NESSY®)
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Conectar a placa neutra do paciente

A AVISO: A menos que seja usada uma placa neutra do paciente compativel com
monitoramento da qualidade de contato (CQM), a perda de contato seguro entre a placa
neutra do paciente e o paciente ndo resultard em um alarme. A ndo utilizagdo de uma
placa neutra do paciente com CQM pode resultar em lesdes no paciente.

A AVISO: Se for utilizada uma placa neutra do paciente sem monitoramento da qualidade de
contato (CQM), a perda de contato seguro entre a placa neutra do paciente e o paciente
ndo resultard em alarme, o que poderd resultar em lesdes no paciente.

A AVISO: Ndo aplique desfibrilagdo ou energia semelhante enquanto acessdérios como, por
exemplo, uma placa neutra do paciente estiverem conectados ao gerador e ao paciente. A
aplicacdo de energia de desfibrilacdo (ou similar) enquanto acessérios estiverem
conectados pode causar parada cardiaca ou lesdo tecidual.

A AVISO: Uma aparente baixa saida ou incapacidade do equipamento cirdrgico de alta
frequéncia de funcionar corretamente nas configuragdes normais de operacdo pode indicar
uma aplicacdo incorreta da placa neutra do paciente ou mau contato em suas conexdes.
Neste caso, verifique a aplica¢do da placa neutra do paciente e suas conexdes antes de
selecionar uma poténcia de saida mais alta, para evitar lesées em tecidos, incluindo
queimaduras.

A AVISO: Posicione adequadamente a placa neutra do paciente de acordo com as instrugdes
de uso do fabricante. Ndo seguir esta orientacdo pode resultar em atrasos ou queimaduras.

A AVISO: Ndo utilize a placa neutra Medtronic E7507 com o modo monopolar Low (Baixo).
Fazé-lo pode resultar em queimaduras, uma vez que a compatibilidade com saidas
superiores a 500 mA ndo foi estabelecida. Consulte as instrugdes de uso do fabricante.

& CUIDADO: Utilize apenas produtos de terceiros compativeis, como cabos, placa neutra do
paciente e instrumentos, com o gerador para evitar lesdes no paciente ou no usudrio.

A placa neutra do paciente retorna a energia de um instrumento monopolar para o gerador. Ao
usar um instrumento monopolar, aplique uma placa neutra do paciente seguindo as instrugdes do
fabricante. O local da placa neutra do paciente deve ser préximo ao local da cirurgia, bem
vascularizado e sobre musculo.

Evite colocar a placa neutra do paciente sobre tecido adiposo, proeminéncias dsseas, tecido
cicatricial, superficies com muitos pelos, no cora¢do ou onde haja probabilidade de acimulo de
liquido. Assegure que a colocag¢do da placa neutra do paciente evite o fluxo de corrente através do
coragdo ou de implantes metdlicos, como marca-passos ou dispositivos ortopédicos.

1. Remova os pelos do local de aplicagdo, se necessdrio.

2. Limpe e seque o local de aplicacdo para remover dleos ou logdes que possam inibir o contato
com a placa neutra do paciente.

Remova a placa neutra do paciente da embalagem, se for o caso.

4. Aplique a placa neutra do paciente no local.
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5. Insira o conector da placa neutra do paciente na porta de placa neutra do paciente.

O icone de placa neutra do paciente acenderd em verde e a luz indicadora ao redor da porta de
placa neutra do paciente acenderd em branco (auténomo) ou azul (integrado e de reserva).

Se o icone de placa neutra do paciente ndo acender em verde, verifique o contato entre a placa
neutra do paciente e o paciente.

3.4 Pedal auxiliar

A AVISO: Ndo opere instrumentos robdticos com pedais auxiliares. Operar instrumentos
roboticos com pedais auxiliares pode resultar em lesdes inadvertidas em tecidos ou selagem
inadequada, o que pode resultar em sangramento.

Alguns instrumentos de terceiros compativeis sé podem ser ativados por um pedal auxiliar.
Instrumentos de terceiros ndo podem ser ativados pelos pedais do Console do Cirurgido.

Use um pedal auxiliar duplo para ativar instrumentos monopolares de terceiros.
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Verificar a compatibilidade do pedal auxiliar

A compatibilidade do pedal auxiliar deve ser confirmada para a operag¢do segura do gerador. O
gerador s6 é compativel com o pedal auxiliar simples (PN 323863) e o pedal auxiliar duplo
(PN 323864).

Conectar o pedal auxiliar simples

Antes de comecar

Alguns instrumentos bipolares de terceiros requerem um pedal auxiliar simples para ativar a
energia. Conecte o instrumento compativel com pedal somente a porta bipolar inferior. A porta
bipolar superior ndo pode ativar um instrumento de terceiros usando um pedal auxiliar.

Ve

e

O icone de pedal mudard de cinza para colorido quando um instrumento de terceiros compativel
com pedal estiver conectado corretamente a porta de instrumentos bipolar inferior.

Bipolar
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1. Conecte o pedal auxiliar simples ao conector de pedal azul na parte traseira do gerador. Alinhe
o ponto vermelho no conector com a seta branca no gerador.

Conectar o pedal auxiliar duplo

Antes de comecar

Alguns instrumentos monopolares de terceiros requerem um pedal auxiliar duplo para ativar a
energia. Conecte o instrumento compativel com pedal somente a porta monopolar inferior. A porta
monopolar superior ndo pode ativar um instrumento de terceiros usando um pedal auxiliar.

/ A

=

d

O icone de pedal mudard de cinza para colorido quando um instrumento de terceiros compativel
com pedal estiver conectado corretamente a porta monopolar inferior.
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Monopolar

1. Conecte o pedal auxiliar duplo ao conector de pedal verde. Alinhe o ponto vermelho no conector
com a seta branca no gerador.

3.5 Cabos de energia bipolar e monopolar

Os cabos de energia bipolar e monopolar servem de conexdo para fornecer corrente de alta
frequéncia entre o gerador e o instrumento.

Verificar a compatibilidade dos cabos de energia

A AVISO: Ndo utilize instrumentos e acessoérios de terceiros que ndo sejam capazes de
suportar a tensdo mdxima de saida para cada modo de energia conforme mostrado no
manual do usudrio do E-200. Fazé-lo pode resultar em lesées em tecidos, lesdes no usudrio
ou danos ao dispositivo. Para obter informagdes sobre as tensdes nominais de instrumentos
e acessorios de terceiros, consulte as instrucdes do fabricante.

A compatibilidade dos cabos de energia deve ser confirmada para a operagdo segura do gerador.
Todos os cabos de energia da Vinci sGo compativeis com o gerador.

Cabos de energia de terceiros sdo compativeis com o gerador se o comprimento mdximo for de
13 pés (4 m) para acessérios monopolares e 16 pés (5 m) para acessérios bipolares.

Fim da secdo
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4.1 Inspeg¢do quanto a danos

Inspecionar o E-200

A AVISO: Inspecione o gerador antes do uso. Ndo use um gerador danificado. NGo seguir esta
orientacdo pode resultar em lesGes ao paciente ou usudrio.

Inspecione o gerador quanto a danos que possam causar ferimentos ou atraso no procedimento.
Inspecione minuciosamente o gerador, incluindo o gabinete, a tela, os componentes, os cabos, as
comunicagdes de dudio e as luzes indicadoras, antes e depois de cada utilizagdo. Entre os exemplos
de danos estdo componentes desalinhados, rachados, frouxos, deformados, faltando,
contaminados ou tortos.

Inspecionar instrumentos

A AVISO: Inspecione instrumentos, cabos e acessérios antes de usar, especialmente
instrumentos monopolares e bipolares e seus cabos. Inspecione de acordo com as instrugdes
do fabricante, por exemplo, sob ampliagdo. Uma falha de isolamento podem resultar em
queimaduras ou outras lesdes no paciente ou no operador.
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Inspecione os instrumentos quanto a danos que possam causar ferimentos ou atraso no
procedimento.

Instrumentos da Vinci

Antes do uso, inspecione os instrumentos quanto a danos ou irregularidades. N&o use o
instrumento se forem observados danos ou anormalidades. Verifique a presenca dos seguintes
tipos de danos:

e Pontas ou pegas frouxas

e Cabos ou fios partidos

e Protecdes de alavanca quebradas (caso se aplique)

¢ Polias rachadas ou quebradas perto das pontas do instrumento

e Pontas de instrumento quebradas, entortadas, desalinhadas ou com entalhes

¢ Arranhdes, rachaduras ou partes quebradas no eixo do instrumento

e Rachaduras ou partes faltando no ponto em que as pegas se conectam ao eixo

¢ Rachaduras ou partes faltando nos componentes externos no entorno das polias

Para obter mais informagdes, consulte o manual do usudrio especifico do instrumento ou o manual
do usudrio dos instrumentos e acessérios em questdo.

Instrumentos de terceiros

Antes do uso, analise o instrumento para verificar se hd danos. Se forem observadas rachaduras ou
outros danos, ndo use o instrumento. Consulte as instrugdes do fabricante do instrumento para
obter mais informacdes.

4.2 Verificar a compatibilidade

Verificar a compatibilidade do E-200 com o sistema

A AVISO: Use o E-200 apenas com sistemas compativeis. Usar o E-200 com sistemas ndo
compativeis pode resultar em lesées em tecidos ou funcionamento inadequado ou danos
aos sistemas ou ao gerador.

A compatibilidade com um sistema da Vinci® deve ser confirmada para a operagdo segura do
gerador. O gerador da Vinci E-200 é compativel para uso com os sistemas da Vinci Xi® e

da Vinci X®,

Verificar a versdo do software do gerador

Para confirmar a compatibilidade, talvez seja necessdrio verificar qual versdo do software o
gerador estd executando.
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1. Toque em Menu.

2. Toque em Visualizar na linha Sobre.

Na janela Sobre, vocé verd a versdo do software do gerador.

Verificar a compatibilidade de instrumentos com o E-200

A AVISO: Ndo utilize instrumentos e acessérios de terceiros que ndo sejam capazes de
suportar a tensdo mdxima de saida para cada modo de energia conforme mostrado no
manual do usudrio do E-200. Fazé-lo pode resultar em lesdes em tecidos, lesdes no usudrio
ou danos ao dispositivo. Para obter informagdes sobre as tensdes nominais de instrumentos
e acessodrios de terceiros, consulte as instrucdes do fabricante.

A compatibilidade dos instrumentos deve ser confirmada para a operacdo segura do gerador.

Instrumentos da Vinci

Os instrumentos da Vinci sdo compativeis com as configuracdes integrada e de reserva do gerador.

Instrumentos de terceiros
Instrumentos e acessoérios de terceiros sdo compativeis com todas as configura¢des do gerador se
atenderem aos seguintes requisitos:

¢ O comprimento maximo do eixo é de 22 pol. (56 cm).

e Oinstrumento pode suportar a tensdo maxima produzida para cada modo de energia.
Confirme a compatibilidade da tensdo de saida consultando as caracteristicas de saida para
cada modo de energia, fornecidas neste manual.

e O comprimento mdaximo para cabos de energia de terceiros é de 13 pés (4 m) para
monopolar e 16 pés (5 m) para bipolar.

e O conector para instrumentos monopolares tem largura entre os pinos de 1,252 pol.
(3,180 cm) e 0,5 pol. (1,27 cm).

1.252in

Manual do Usudrio do Gerador da Vinci E-200 557473-01 Rev. A



4-4 Preparar o Gerador da Vinci E-200 | Preparar para uso

e O conector para instrumentos bipolares tem largura entre os pinos de 1,122 pol. (2,848 cm).

1.122in

e Os pinos no conector do instrumento tém um diGmetro nominal de 4 mm (0,157 pol.).

4.3 Preparar para uso

& CUIDADO: Tenha sempre um equipamento de reserva disponivel para concluir o
procedimento cirdrgico em caso de falha do gerador. Ndo ter um equipamento de reserva
disponivel pode resultar em comprometimento da hemdstase.

Preparar o E-200

Antes de comecar

Prepare adequadamente o gerador antes de conectar instrumentos, cabos, placas neutras do
paciente ou pedais auxiliares. O gerador deve ser conectado a uma tomada dedicada. Dedicada
significa que nenhum outro equipamento médico estd conectado @ mesma tomada que o E-200.
Conectar apenas o gerador a uma tomada evita a sobrecarga do circuito e minimiza a interferéncia
com outros equipamentos médicos.

A AVISO: Conecte o gerador a uma tomada aterrada para evitar o risco de choque elétrico.

A AVISO: O gerador E-200 sé pode ser instalado e reparado por um Engenheiro de Servigo de
Campo da Intuitive. Ndo tente instalar ou realizar manuteng¢do no equipamento sem um
Engenheiro de Servico de Campo da Intuitive. Para reduzir o risco de choque elétrico, ndo
abra nem retire as tampas.

0 Nota: Remova qualquer equipamento portdtil solto do Carrinho de Visdo antes de mové-lo.

As instrucdes a seguir se aplicam apenas ao gerador auténomo.

1. Coloque o gerador sobre uma superficie plana e estdvel, como um carrinho ou mesa. Verifique
se o gerador estd seguro, por exemplo, ndo muito préximo de uma beirada.

2. Posicione o gerador. Verifique se as aberturas de ventilagdo ndo estdo obstruidas.
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3. Verifique se o interruptor de energia estd na posicdo DESLIGADO (O).

@®FO o

INTUTTIVE

N

&

4. Conecte o cabo de alimentagdo a parte traseira do gerador e a uma tomada CA aterrada. Ndo
conecte nenhum outro dispositivo na mesma tomada. Verifique se o plugue do cabo de
alimentac¢do pode ser facilmente removido para desconectar a energia do gerador.

5. Coloque o interruptor de energia na posi¢cdo LIGADO (]).

Ligar o E-200

Ligar o gerador inicia o autoteste. Um autoteste bem-sucedido é necessdrio para o uso do gerador.
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1. Pressione o botdo liga/desliga no painel frontal do gerador. O sistema ndo liga o gerador.

2. Aguarde a conclusdo do autoteste. Durante o autoteste, o botdo liga/desliga pulsa em branco
por aproximadamente 1 a 2 minutos.

e Se o autoteste for bem-sucedido,

- o botdo liga/desliga acende em branco sélido (auténomo) ou azul sélido (integrado e
reserva),

- o gerador emite um som de inicializacdo e
- atelasensivel ao toque exibe quatro linhas de energia e opgdes de menu.
¢ Se o autoteste ndo for bem-sucedido,
- o botdo liga/desliga e as portas piscam em dmbar ou acendem em vermelho sélido,
- ogerador emite um som deerroe

- uma mensagem de erro é exibida.

Selecionar um idioma

Para o gerador integrado e de reserva, o idioma selecionado no sistema é sincronizado com o
gerador conectado.

As instrugdes abaixo sdo para o gerador auténomo.

1. Toque em Menu.

Binalar

Binalar

2. Selecione um idioma no menu suspenso na linha Idioma. Toque em Reiniciar ou Cancelar na
janela Alterar idioma.

Uma tela de carregamento aparecerd por vdrios segundos antes que o idioma mude na tela
sensivel ao toque do gerador.
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4.4 Conectar instrumentos e acessorios

A AVISO: Confirme se o conector do cabo de energia estd orientado corretamente. A conexdo
inadequada de um instrumento ao gerador pode resultar na ativacdo acidental de energia,
o que pode causar queimaduras inadvertidas no paciente ou na equipe médica.

A AVISO: Ndo conecte ou desconecte acessérios do gerador durante o acionamento da
energia. Conectar ou desconectar acessoérios durante a ativagdo de energia pode resultar
em ferimentos ou choque elétrico ao paciente ou ao pessoal do centro cirdrgico.

A AVISO: Verifique se todas as conexdes de cabos ao gerador estdo totalmente encaixadas,
por exemplo, sem contatos expostos. A instalagdo incompleta pode resultar em
sangramento.

Alguns instrumentos podem exigir um cabo de energia reutilizavel para conectar ao gerador. A
conexdo adequada de instrumentos e cabos de energia é necessdria para o uso seguro do gerador.
Cabos de energia da Vinci e cabos de energia de terceiros podem ser usados com todas as
configuracdes de gerador. Siga as instrucdes do fabricante para o acessério em questdo.

Instrumento da Vinci

Instrumentos robdticos sé podem ser utilizados quando o gerador estiver conectado ao sistema na
configuracdo integrada ou de reserva. Consulte o manual do usudrio do sistema em questdo para
obter informacdes sobre a instalagcdo de instrumentos robdticos no sistema.

1. Oriente o conector do gerador de forma que a seta moldada fique voltada para cima.
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3. Conecte o cabo de energia a porta de instrumentos que se aplique.

Se a conexdo do instrumento for bem-sucedida,

e aluzindicadora da porta de instrumentos acende em azul,
e o modulo de status do instrumento exibe Robdtico ou

¢ o modulo de status do instrumento exibe o nome e a localizacdo do braco se o instrumento
estiver instalado no Carrinho do Paciente.

Se a conexdo do instrumento ndo for bem-sucedida, a luz indicadora ndo acenderd e o médulo de
status do instrumento ficard esmaecido.

Instrumento de terceiros

Instrumentos de terceiros podem ser usados com todas as configura¢des de gerador.

Manual do Usudrio do Gerador da Vinci E-200 557473-01 Rev. A



Preparar o Gerador da Vinci E-200 | Conectar instrumentos e acessérios 4-9

1. Conecte o conector do gerador a porta de instrumentos que se aplique.

a. Conecte instrumentos monopolares ativados por botdo a qualquer uma das portas de
instrumentos monopolares.

b. Conecte instrumentos ativados por pedal a porta de instrumentos bipolar inferior ou
monopolar inferior.

Se a conexdo do instrumento for bem-sucedida,

e aluzindicadora da porta de instrumentos acende em branco (auténomo) ou azul (integrado
e de reserva) e

¢ o moddulo de status do instrumento exibe Monopolar ou Bipolar.

Se a conexdo do instrumento ndo for bem-sucedida, a luz indicadora ndo acenderd e o médulo de
status do instrumento ficard esmaecido.
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4.5 Ajustar as configura¢oes de energia

A AVISO: Ao aplicar energia, use o minimo de energia para obter o efeito desejado. NGo
seguir esta orientag¢do pode resultar em lesdes nos tecidos ou mau funcionamento do
gerador.

A AVISO: Uma aparente baixa saida ou incapacidade do equipamento cirdrgico de alta
frequéncia de funcionar corretamente nas configuragdes normais de operacdo pode indicar
uma aplicac¢do incorreta da placa neutra do paciente ou mau contato em suas conexdes.
Neste caso, verifique a aplica¢do da placa neutra do paciente e suas conexdes antes de
selecionar uma poténcia de saida mais alta, para evitar lesées em tecidos, incluindo
queimaduras.

Antes de ativar um instrumento, a poténcia deve ser ajustada acima da configuracdo de poténcia
padrdo, que é zero. A poténcia é medida em watts. Se vocé tentar ativar a energia e a poténcia
estiver definida como zero, um som de erro serd emitido e uma mensagem de erro serd exibida.

O local onde vocé ajusta a poténcia e o modo de energia depende da configuracdo do gerador.

e Para as configuragdes integrada e de reserva, ajuste os controles de energia na tela sensivel
ao toque no gerador ou no Console do Cirurgido.

e Para a configura¢do auténoma do gerador, ajuste os controles de energia somente na tela
sensivel ao toque do gerador.

Configurar o modo de energia

Quando o gerador é ligado, os modos de energia padrdo séo Pure (Puro), Fulgurate (Fulguragdo) e
Low with Auto Stop (Baixo com Parada Automdtica). Ajuste o modo de energia para o efeito
tecidual desejado.

As opcdes do modo de energia sdo especificas para o tipo de energia sendo produzido.
¢ Os modos de energia de corte monopolar sdo Pure (Puro) e Blend (Misto).

e Os modos de energia de coagulagdo monopolar sdo Precise (Preciso), Fulgurate
(Fulguracdo), Spray (Pulverizagdo) e Low (Baixo).

e Os modos de energia bipolar sdo Low with Auto Stop (Baixo com Parada Automatica), Low
(Baixo), Standard (Padrdo) e Macro.

¢ As configuragdes de saida para instrumentos de energia avan¢ada sdo definidas
automaticamente e o modo de energia e a poténcia desses instrumentos ndo sdo ajustdveis.
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1. Localize o médulo de energia a ser ajustado.

2. Selecione o modo de energia no menu. Toque no menu suspenso para fazer uma selegdo.

Monopoiar

Ajustar a poténcia

Ajuste a poténcia para a configuragdo mais baixa para o efeito tecidual desejado. Se a poténcia
estiver definida como zero watt ao ativar a energia, um som de erro serd emitido e uma mensagem
de erro serd exibida.

e A energia monopolar pode ser ajustada de 0 a 120 watts e ativada de 5 a 120 watts.
e Aenergia bipolar pode ser ajustada de 0 a 95 watts e ativada de 5 a 95 watts.
e As configuragdes de saida para instrumentos de energia avan¢ada sdo definidas
automaticamente e o modo de energia e a poténcia desses instrumentos ndo sdo ajustdveis.
1. Localize o médulo de energia a ser ajustado.
¢ Os instrumentos monopolares tém dois mdédulos de energia.
e Os instrumentos bipolares tém um maddulo de energia.

e Os instrumentos de energia avancada ndo podem ser ajustados.
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2. Toque no botdo para cima ou para baixo para alteragdes incrementais. Pressione e segure o
botdo para incrementos continuos.

Aplicar as configuragoes anteriores

O botdo de recuperacdo pode economizar tempo, restaurando as configuragdes de energia da
ultima vez que o gerador foi desligado. O botdo de recuperagdo deixa de ser exibido quando vocé

e toca no botdo de recuperacdo,
e seleciona uma predefini¢do ou

e altera uma configuracdo de energia.

1. Toque em Recuperar para restaurar as configuragdes de cada linha de energia.

Ajustar o volume

O gerador produz sons para alertd-lo sobre o status do gerador. Se o volume estiver muito baixo,
vocé poderd ndo ouvir sons importantes de ativa¢gdo ou de sucesso.

Ajuste o volume do gerador para um nivel adequado.

1. Toque em Volume na tela sensivel ao toque do gerador.
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2. Mova o controle deslizante para ajustar o volume.
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4.6 Ativar instrumentos

Ativar um instrumento da Vinci

A AVISO: Verifique se o fornecimento de energia foi concluido com indicadores sonoros e
visuais antes de remover, manusear ou usar o instrumento para manipulagdo mecdnica de
tecido. Ndo seguir esta orientag¢do pode resultar em lesdes em tecidos.

AVISO: Ndo opere instrumentos robdticos com pedais auxiliares. Operar instrumentos
roboticos com pedais auxiliares pode resultar em lesdes inadvertidas em tecidos ou selagem
inadequada, o que pode resultar em sangramento.

energia monopolar a uma pinga, pode resultar em queimaduras inadvertidas no paciente

A AVISO: O fornecimento de energia a um objeto metdlico, por exemplo, a aplicacdo de
ou no operador.

AVISO: Ndgo ative o instrumento quando ele ndo estiver em contato com o tecido-alvo, pois
isso pode causar mau funcionamento do gerador ou lesGes em tecidos devido ao
acoplamento capacitivo ou direto, como, por exemplo, com outros equipamentos
cirdrgicos.

>

AVISO: Pode haver estimula¢do neuromuscular quando sdo fornecidas correntes de baixa
frequéncia, o que pode ocorrer especialmente com modos que produzem arcos elétricos
entre o eletrodo ativo e o tecido. A estimula¢do neuromuscular pode resultar em lesdes
inadvertidas, incluindo parada cardiaca. Caso seja observada estimulagdo neuromuscular
anormal, pare de usar o gerador e entre em contato com o Atendimento ao Cliente.

>

AVISO: A superficie do eletrodo ativo pode permanecer quente o bastante para causar
queimaduras mesmo depois de a corrente de radiofrequéncia (RF) ser desativada.

AVISO: Tenha cuidado ao ativar perto de estruturas sensiveis, porque o efeito tecidual
colateral, por exemplo, propagacdo térmica, pode resultar em queimaduras inadvertidas.
Tenha cuidado, pois as condigdes cirurgicas podem influenciar o nivel do efeito tecidual
colateral induzido pela energia de radiofrequéncia (RF).

>

A AVISO: Ao aplicar energia, use o minimo de energia para obter o efeito desejado. NGo
seguir esta orientag¢do pode resultar em lesdes nos tecidos ou mau funcionamento do
gerador.

A AVISO: Verifique as predefini¢cdes e configuragdes do gerador antes de ativar a energia para
evitar danos a tecidos.

A AVISO: Enquanto estiver no modo de Selagem, ndo corte o tecido selado, a menos que seja
observado o efeito tecidual desejado e os sons do E-200 indiquem que o ciclo de selagem foi
concluido. Cortar sem confirmar a selagem adequada pode resultar em comprometimento
da hemostase.

A AVISO: Aspire o fluido da drea antes de ativar o instrumento. Fluidos condutores, como
sangue ou solucdo salina, em contato direto com ou préximos de um eletrodo ativo podem
transportar corrente elétrica ou calor para longe dos tecidos-alvo, o que pode causar
queimaduras inadvertidas no paciente, selagem insuficiente ou lesdes em tecidos.
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A AVISO: Evite encostar as mandibulas do instrumento energizado em quaisquer presilhas,
suturas, grampos ou outros objetos metdlicos. O contato entre um eletrodo ativo e objetos
metdlicos pode resultar em lesdo tecidual ou selagem insuficiente, o que pode resultar em
sangramento.

A AVISO: Se os eletrodos ativos estiverem contaminados por tecido carbonizado, poderd
ocorrer selagem insuficiente, adesdo do tecido, eficdcia reduzida do instrumento ou mau
funcionamento do gerador. Certifique-se de que os eletrodos ativos estejam limpos durante
o uso.

A AVISO: Uma aparente baixa saida ou incapacidade do equipamento cirdrgico de alta
frequéncia de funcionar corretamente nas configuragdes normais de operacdo pode indicar
uma aplicacdo incorreta da placa neutra do paciente ou mau contato em suas conexdes.
Neste caso, verifique a aplica¢do da placa neutra do paciente e suas conexdes antes de
selecionar uma poténcia de saida mais alta, para evitar lesdes em tecidos, incluindo
queimaduras.

>

AVISO: Evite encher demais as mandibulas do instrumento com tecido, pois isso pode
resultar em selagem insuficiente, o que pode resultar em sangramento.

>

AVISO: Ndo conecte ou desconecte acessoérios do gerador durante o acionamento da
energia. Conectar ou desconectar acessérios durante a ativagcdo de energia pode resultar
em ferimentos ou choque elétrico ao paciente ou ao pessoal do centro cirurgico.

A AVISO: Sempre que possivel, use agentes ndo inflamaveis para limpeza e desinfec¢do.
Deve-se permitir a evaporacdo de agentes inflamadveis usados para limpeza, desinfec¢do ou
como solventes de adesivos antes da aplicacdo da cirurgia de alta frequéncia (HF), para
reduzir o risco de incéndio.

A CUIDADO: Tenha sempre um equipamento de reserva disponivel para concluir o
procedimento cirdrgico em caso de falha do gerador. Ndo ter um equipamento de reserva
disponivel pode resultar em comprometimento da hemoéstase.

A CUIDADO: Verifique a ativacdo de energia para instrumentos de energia avan¢cada com
indicadores sonoros e visuais, por exemplo, pelos indicadores na tela sensivel ao toque e
sons. NGo seguir esta orientag¢do pode resultar em lesées em tecidos.

0 Nota: Se for observado um fornecimento insuficiente de energia, verifique os cabos de
energia do instrumento e confirme o uso adequado. Mais informagdes podem ser
encontradas no manual do usudrio do instrumento ou no manual do usudrio dos
instrumentos e acessoérios da Vinci em questdo.

Instrugdes gerais sdo fornecidas para ativar instrumentos da Vinci. Consulte o manual do usudrio
do instrumento da Vinci que se aplique para obter instrugdes detalhadas. O gerador auténomo ndo
é compativel com instrumentos robéticos.
1. Ative a energia. Pressione um pedal no Console do Cirurgido.

e Use o pedal azul para coagulacdo ou selagem.

e Use o pedal amarelo para corte ou sincronizagdo.
Durante a ativa¢do de energia, um som é emitido e o médulo de energia do instrumento ativado

acende. Um som de parada automdtica, sucesso de selagem ou erro indica que o fornecimento de
energia foi interrompido automaticamente.
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Ativar um instrumento de terceiros

Instrugdes gerais sdo fornecidas para ativar instrumentos de terceiros. Instrumentos de terceiros sé
podem ser ativados usando um botdo ou um pedal auxiliar. Consulte as instru¢des do fabricante
para obter instrugdes detalhadas.

A AVISO: Ndo utilize instrumentos e acessérios de terceiros que ndo sejam capazes de
suportar a tensdo mdxima de saida para cada modo de energia conforme mostrado no
manual do usudrio do E-200. Fazé-lo pode resultar em lesdes em tecidos, lesdes no usudrio
ou danos ao dispositivo. Para obter informagdes sobre as tensdes nominais de instrumentos
e acessdrios de terceiros, consulte as instrucdes do fabricante.

AVISO: Confirme se o gerador ndo estd configurado além da tensdo mdxima para
instrumentos de terceiros. NGo seguir esta orientag¢do pode resultar em queimaduras.

AVISO: Verifique se o fornecimento de energia foi concluido com indicadores sonoros e
visuais antes de remover, manusear ou usar o instrumento para manipulagdo mecdnica de
tecido. Ndo seguir esta orientag¢do pode resultar em lesGes em tecidos.

AVISO: O fornecimento de energia a um objeto metdlico, por exemplo, a aplica¢do de
energia monopolar a uma pinga, pode resultar em queimaduras inadvertidas no paciente
ou no operador.

AVISO: Ndo ative o instrumento quando ele ndo estiver em contato com o tecido-alvo, pois
isso pode causar mau funcionamento do gerador ou lesdes em tecidos devido ao
acoplamento capacitivo ou direto, como, por exemplo, com outros equipamentos
cirdrgicos.

> > b b

>

AVISO: Pode haver estimula¢do neuromuscular quando sdo fornecidas correntes de baixa
frequéncia, o que pode ocorrer especialmente com modos que produzem arcos elétricos
entre o eletrodo ativo e o tecido. A estimulagdo neuromuscular pode resultar em lesdes
inadvertidas, incluindo parada cardiaca. Caso seja observada estimula¢do neuromuscular
anormal, pare de usar o gerador e entre em contato com o Atendimento ao Cliente.

B>

AVISO: A superficie do eletrodo ativo pode permanecer quente o bastante para causar
queimaduras mesmo depois de a corrente de radiofrequéncia (RF) ser desativada.

>

AVISO: Tenha cuidado ao ativar perto de estruturas sensiveis, porque o efeito tecidual
colateral, por exemplo, propagacdo térmica, pode resultar em queimaduras inadvertidas.
Tenha cuidado, pois as condig¢des cirurgicas podem influenciar o nivel do efeito tecidual
colateral induzido pela energia de radiofrequéncia (RF).

A AVISO: Ao aplicar energia, use o minimo de energia para obter o efeito desejado. NGo
seguir esta orientacdo pode resultar em lesdes nos tecidos ou mau funcionamento do
gerador.

A AVISO: Verifique as predefini¢des e configuracdes do gerador antes de ativar a energia para
evitar danos a tecidos.

A AVISO: Se os eletrodos ativos estiverem contaminados por tecido carbonizado, poderd
ocorrer selagem insuficiente, adesdo do tecido, eficdcia reduzida do instrumento ou mau
funcionamento do gerador. Certifique-se de que os eletrodos ativos estejam limpos durante
o uso.
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A AVISO: Uma aparente baixa saida ou incapacidade do equipamento cirdrgico de alta
frequéncia de funcionar corretamente nas configuragdes normais de operacdo pode indicar
uma aplicag¢do incorreta da placa neutra do paciente ou mau contato em suas conexdes.
Neste caso, deve-se verificar a aplica¢do da placa neutra do paciente e suas conexdes antes
de selecionar uma poténcia de saida mais alta, para evitar lesées em tecidos, incluindo
queimaduras.

A AVISO: Ndo conecte ou desconecte acessérios do gerador durante o acionamento da
energia. Conectar ou desconectar acessoérios durante a ativagdo de energia pode resultar
em ferimentos ou choque elétrico ao paciente ou ao pessoal do centro cirurgico.

A AVISO: Sempre que possivel, use agentes ndo inflamaveis para limpeza e desinfec¢do.
Deve-se permitir a evaporagdo de agentes inflamadveis usados para limpeza, desinfec¢do ou
como solventes de adesivos antes da aplica¢do da cirurgia de alta frequéncia (HF), para
reduzir o risco de incéndio.

A CUIDADO: Tenha sempre um equipamento de reserva disponivel para concluir o
procedimento cirurgico em caso de falha do gerador. Ndo ter um equipamento de reserva
disponivel pode resultar em comprometimento da hemdstase.

A CUIDADO: Antes de ativar a energia, verifique as conexdes com o gerador para
instrumentos de terceiros e pedais auxiliares. Ndo seguir esta orienta¢do pode resultar em
danos inadvertidos a tecidos.

1. Ative a energia. Pressione o botdo ou o pedal auxiliar.
¢ Use o pedal azul para coagulagdo.

¢ Use o pedal amarelo para corte.

Durante a ativagdo de energia, um som é emitido e o médulo de energia do instrumento ativado
acende.

Fim da secdo
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5.1 Desligar o E-200
Desligar o E-200

Depois de um procedimento, o gerador deve ser desligado para realizar a limpeza com segurancga.

O gerador ¢ desligado pelo painel frontal.

1. Pressione e segure o botdo liga/desliga por pelo menos um segundo.

2. Desconecte o cabo de alimentacdo da tomada CA.

Preparagdo para limpeza do E-200

A AVISO: Ndo conecte ou desconecte acessoérios do gerador durante o acionamento da
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.

Antes de limpar o gerador, remova todos os cabos, por exemplo, cabos de instrumentos ou
acessorios, para que todas as superficies possam ser limpas.

Depois da remoc¢do, quaisquer instrumentos e acessorios reutilizaveis que necessitem de
desinfecg¢do ou esterilizagdo devem ser preparados para reprocessamento.

Limpe e armazene o pedal auxiliar para o préximo uso. Use apenas as seguintes solugdes de
limpeza para limpar o pedal auxiliar:

e solucdes suaves de sabdo antibacteriano

e solugdo de dgua sanitdria a 10%

¢ dlcool isopropilico 70%

e agentes d base de quaterndrio de amoénio, como Cavicide 1 e PDI Prime

e agentes a base de peréxido de hidrogénio, como peréxido de hidrogénio Clorox

1. Desconecte os instrumentos. Ndo incline o conector durante a remocdo.

2. Prepare quaisquer instrumentos e acessérios reutilizdveis que exijam desinfec¢do ou
esterilizagcdo para reprocessamento.

Para instrumentos e acessérios da Vinci®, consulte as instrugdes de reprocessamento de
instrumentos da Vinci ou as instrucdes de reprocessamento de acessérios da Vinci que se
apliquem.

Para instrumentos de terceiros, consulte as instrugdes de reprocessamento do fabricante.
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3. Desconecte a placa neutra do paciente. Ndo incline o conector durante a remogdo.

4. Desconecte, limpe e armazene o pedal auxiliar.

O Q

o

Aperte o colar do conector do pedal e puxe para remové-lo. Ndo tor¢a o conector.
Limpe o pedal auxiliar, incluindo o cabo, com uma solu¢do de limpeza listada acima.
Prenda o cabo.

Mantenha o pedal auxiliar junto com o gerador.

5.2 Limpar o E-200

A
A\

AVISO: Desligue e desconecte o gerador antes de limpar, para evitar risco de choque a
equipe médica.

CUIDADO: Evite limpar o gerador com um pano exageradamente saturado ou borrifar
diretamente no gerador, para prevenir que fluidos entrem no gerador, o que pode levar a
danos no gerador ou lesdes no paciente ou na equipe médica.

Depois do uso, limpe o gerador para garantir um desempenho satisfatério do gerador e a
seguranca do pessoal. Siga os procedimentos aprovados pela sua institui¢do. Use apenas as
seguintes solugdes de limpeza para limpar o gerador:

solucdes suaves de sabdo antibacteriano,

solucdo de dgua sanitdria a 10%,

dlcool isopropilico 70%,

agentes a base de quaterndrio de amonio, como Cavicide 1 e PDI Prime, e

agentes a base de peréxido de hidrogénio, como peréxido de hidrogénio Clorox.

1. Prepare o gerador para limpeza. Certifique-se de que o gerador esteja desligado e de que o
cabo de alimentagdo esteja desconectado da tomada CA. Certifique-se de que todos os cabos
de acessodrios e instrumentos estejam desconectados.
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2. Limpe completamente o gerador com uma solucdo de limpeza listada acima.

5.3 Armazenar o E-200

Para garantir um desempenho satisfatério do gerador, armazene o gerador de acordo com os
parédmetros a seguir. Armazene o gerador em uma sala com temperatura de -4 a 140 °F (-20 a 60 °
C) e umidade relativa de 5-90%.

Mantenha o cabo de alimentacdo, o cabo de comunicag¢do azul e os pedais auxiliares com o
gerador. Siga os procedimentos aprovados pela sua instituigdo.

Fim da secdo
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6.1Erros gerais
Para problemas gerais, faca os seguintes:
e Verifique se hd sinais visiveis de danos fisicos.

¢ Certifique-se de que todos os cabos estejam conectados e devidamente fixados.

Estimulagdo neuromuscular

Pode haver estimula¢cdo neuromuscular

e quando sdo fornecidas correntes de baixa frequéncia, o que pode ocorrer especialmente
com modos que produzem arcos elétricos entre o(s) eletrodo(s) ativo(s) e o tecido ou

e devido a faiscas entre metais ou correntes de fuga anormais (50-60 Hz).
Se esta condigdo for observada, pare de usar o dispositivo e tente as seguintes a¢des para corrigir a
condicdo:

¢ Diminua a poténcia para o modo de energia que se aplique.

e Verifique se o cabo de energia estd conectado corretamente ao instrumento.

¢ Verifique se o cabo de energia do instrumento estd conectado corretamente ao gerador.

e Verifique se ndo hd isolamento exposto no cabo de energia ou instrumento.

¢ Se a condigdo persistir, entre em contato com o Atendimento ao Cliente.

Interferéncia elétrica

Realize as seguintes a¢des para corrigir a interferéncia do gerador em outros equipamentos ou
quando equipamentos causarem interferéncia no gerador.

¢ Certifique-se de que o gerador e o equipamento que exibe interferéncia sejam conectados a
tomadas CA separadas e bem aterradas. Nenhum outro equipamento deve compartilhar a
mesma tomada.

e Certifique-se de que um cabo de alimentag¢do compativel seja usado para conectar o
gerador a tomada CA.

e Certifique-se de que os cabos de energia do instrumento sejam passados o mais longe
possivel, enquanto ainda prdtico, do equipamento que exibe interferéncia e de qualquer
cabeamento associado.
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Ndo use extensdes de cabo ou filtros de linha para alimentar o gerador.
Se a interferéncia persistir, substitua o instrumento.

Se a condicdo persistir, entre em contato com o Atendimento ao Cliente.

6.2 Erros do E-200

Para todas as configuragdes de gerador, hd dois tipos principais de erros: recuperdveis e ndo
recuperdveis.

Erros recuperdveis e ndo recuperadveis

Erros recuperdveis precisardo que a condi¢do de erro seja resolvida para continuar a ativagdo de
energia. Erros ndo recuperdveis exigirdo que o gerador seja reiniciado ou substituido.

Durante um erro ndo recuperdvel, o gerador apresenta os comportamentos a seguir.

Um unico som de erro é emitido.
Todas as luzes indicadoras do gerador acendem em vermelho sélido.

Uma mensagem de erro é exibida com instru¢des para reiniciar o gerador. Use o botdo liga/
desliga do gerador.

O gerador ndo liga

Se o gerador ndo ligar, tente as seguintes ag¢des para corrigir a condi¢do:

Revise as etapas para ligar a configuragdo de gerador que estd sendo usada.
Verifique se hd dano fisico no cabo de alimentacdo.

Verifique se o cabo de alimentag¢do estd devidamente conectado a porta do cabo de
alimentag¢do e a uma tomada CA que esteja funcionando.

Verifique se o interruptor de energia da porta do cabo de alimentag¢do estd na posi¢do
Ligado (|).

Substitua o cabo de alimentacgdo.

Se a condicdo persistir, entre em contato com o Atendimento ao Cliente.

O gerador ndo ativa um instrumento

Se o gerador estiver ligado, mas ndo ativar um instrumento, tente as agdes a seguir para corrigir a
condicdo:

Verifique se um instrumento compativel foi conectado. A luz indicadora da porta de
instrumentos deve acender em branco (auténomo) ou azul (integrado e de reserva).

Verifique se o cabo de energia do instrumento estd conectado corretamente ao
instrumento.

Verifique se o cabo de energia do instrumento estd conectado corretamente ao gerador.
Certifique-se de que nenhum metal esteja exposto.

Remova e reconecte o cabo de energia do instrumento ao gerador.
Inspecione o instrumento quanto a danos.
Substitua o cabo de energia do instrumento.

Substitua o instrumento.
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¢ Ndo ative dois geradores simultaneamente, pois isso pode afetar a capacidade de ativar
instrumentos roboticos devido a possiveis interferéncias elétricas.

e Certifique-se de que a poténcia esteja definida acima de zero.
¢ Reinicie o gerador.

e Para as configuracgdes integrada e de reserva,
- Verifique se o instrumento estd instalado corretamente no Carrinho do Paciente.

- Verifique se o sistema ndo estd em estado de falha.

¢ Se a condic¢do persistir, entre em contato com o Atendimento ao Cliente.

6.3 Mensagens de erro

As mensagens de erro a seguir estdo relacionadas especificamente a condi¢des detectadas pelo
gerador.
Todas as mensagens de erro sdo precedidas por um som de erro.

e Para as configuracdes integrada e de reserva, as mensagens aparecem na tela sensivel ao
toque do gerador, na tela sensivel ao toque do Carrinho de Visdo e no Console do Cirurgido.

e Para a configurag¢do auténoma, as mensagens aparecem somente na tela sensivel ao toque
do gerador.
Gerador fora da faixa de temperatura

Se o gerador superaquecer, uma mensagem de erro serd exibida.

Para corrigir a condicdo, verifique se as aberturas de ventilagdo ndo estdo obstruidas e se as
ventoinhas estdo funcionando.

Cabo de energia do instrumento desconectado durante a ativagdo

Se o gerador detectar que o cabo de energia do instrumento foi desconectado durante a ativacdo
de energia, uma mensagem de erro serd exibida.

Para corrigir a condicdo, verifique a conexdo do instrumento ao gerador.

Tempo esgotado

Se o gerador detectar ativagdo continua de energia por mais de
¢ 10 segundos para energia avan¢ada (instrumentos robdticos) ou

e 35 segundos para modos de energia tradicionais,
ele para de aplicar energia e uma mensagem de erro é exibida.

Para corrigir a condi¢do, ative um instrumento.

Placa neutra do paciente desconectada durante a ativagdo de energia
monopolar

Se a placa neutra do paciente perder a conexdo com o gerador durante a ativagdo de energia
monopolar, uma mensagem de erro serd exibida, a luz indicadora da porta de placa neutra do
paciente piscard em dmbar e o icone de placa neutra do paciente acenderd em vermelho sélido. A
energia monopolar é desativada até que o erro seja corrigido.
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Para corrigir a condicdo, verifique a conexdo da placa neutra do paciente ao gerador e verifique se
a placa permaneceu corretamente no lugar. Consulte as instrugdes do fabricante da placa neutra
do paciente para obter mais informagdes.

Placa neutra do paciente ndo aplicada corretamente

Se a placa neutra do paciente com monitoramento da qualidade de contato (CQM) ndo fizer
contato adequado com o paciente durante a ativacdo de energia monopolar, uma mensagem de
erro serd exibida e o icone de placa neutra do paciente acenderd em vermelho sélido. A energia
monopolar serd desativada até que o erro seja corrigido.

Para corrigir a condicdo, verifique a conexdo da placa neutra do paciente ao gerador e o local de
aplicagdo da placa neutra do paciente. Consulte as instrugdes do fabricante da placa neutra do
paciente para obter mais informagdes.

Placa neutra do paciente ndo detectada

Se a energia monopolar for ativada e o gerador ndo detectar uma placa neutra do paciente, uma
mensagem de erro serd exibida, a luz indicadora da porta de placa neutra do paciente piscarda em
ambar e o icone de placa neutra do paciente acenderd em vermelho sélido. A energia monopolar é
desativada até que o erro seja corrigido.

Para corrigir a condicdo, verifique a conexdo da placa neutra do paciente ao gerador.

Nenhuma conexdo de instrumento detectada

Se a energia for ativada quando o gerador ndo detectar um instrumento, uma mensagem de erro
serd exibida e a luz indicadora da porta de instrumentos piscard em Gmbar.

Para corrigir a condi¢do, conecte um instrumento compativel antes de ativar a energia.

Possivel curto detectado (somente Bipolar Baixo com Parada Automatica)

Se o gerador detectar baixa impeddéncia que iniba a conclusdo do recurso de Parada Automatica,
uma mensagem de erro serd exibida.

Para corrigir a condicdo, agarre novamente o tecido ou certifique-se de que haja contato
adequado com o tecido.

Alta impeddancia detectada (somente Bipolar Baixo com Parada Automadtica)

Se o gerador detectar alta impeddancia que iniba a conclusdo do recurso de Parada Automatica,
uma mensagem de erro serd exibida.

Para corrigir a condi¢do, agarre novamente o tecido ou certifique-se de que haja contato
adequado com o tecido.

Poténcia definida como zero

Se a energia for ativada quando a poténcia estiver definida como zero, uma mensagem de erro serd
exibida e a luz indicadora da porta de instrumentos piscard em dmbar.

Para corrigir a condi¢cdo, aumente a poténcia acima de zero.
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6.4 Mensagens de erro de energia avan¢ada

Instrumentos da Vinci

As condicdes de erro a seguir estdo especificamente relacionadas ao uso de instrumentos de
energia avancada. Se o gerador detectar qualquer uma das seguintes condi¢cdes, uma mensagem
de erro serd exibida no Console do Cirurgido e no painel frontal do gerador. Os instrumentos de
energia avan¢ada da Vinci sé6 podem ser usados com as configuragdes integrada e de reserva do
gerador.

Arco elétrico detectado

Se o gerador detectar um arco elétrico durante a ativa¢do de energia avangada, ele interromperd a
aplicagdo de energia e indicard um ciclo de ativa¢do incompleto.

Para corrigir a condi¢do, inspecione as mandibulas do instrumento quanto a possiveis danos antes
de reaplicar a energia.

Quantidade de tecido inadequada

Se o gerador detectar que a quantidade de tecido agarrado é grande demais ou pequena demais
para a conclusdo de um ciclo de selagem ou do modo de sincronizagdo bem-sucedido, ele
interromperd a aplicagdo de energia e indicard um ciclo incompleto.

Para corrigir a condi¢do, agarre uma quantidade adequada de tecido e reaplique a energia.
Consulte o manual do usudrio do instrumento em questdo para obter mais informagdes.

Material condutor interferente durante a selagem de vasos

Se o gerador detectar baixa impeddncia entre as mandibulas durante a ativa¢do de energia, por
exemplo, devido a excesso de fluido, grampos metdlicos ou clipes metdlicos, ele para de aplicar
energia e indica uma selagem ou ciclo de sincronizagdo incompleto.

Para corrigir a condi¢do, remova todo o material interferente da drea de selagem antes de
reaplicar a energia. Consulte o manual do usudrio do instrumento da Vinci em questdo para obter
mais informacodes.

Selagem incompleta

Se o gerador detectar que ocorreu uma condicdo de erro durante a ativa¢do de energia avancada,
ele interrompe a aplicagdo de energia e indica um ciclo de selagem incompleto.

Para corrigir a condicdo, inspecione as mandibulas do instrumento quanto a possiveis danos. Se
ndo forem encontrados danos, agarre uma quantidade adequada de tecido e reaplique a energia.
Consulte o manual do usudrio do instrumento em questdo para obter mais informacgdes.

Tempo esgotado

Se o gerador detectar 10 segundos de ativag¢do de energia avancada continua, ele interromperd a
aplicagdo de energia e indicard que o limite de tempo foi alcan¢ado.

Para corrigir a condi¢do, ative a energia.
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6.5 Mensagens de erro do sistema

Erros que afetam o sistema podem impedir o funcionamento adequado do gerador. Para as
configuracdes integrada e de reserva que funcionam em conjunto com o sistema, consulte o
manual do usudrio do sistema da Vinci em questdo para obter mais informagdes sobre erros e sons
do sistema.

6.6 Reiniciar o E-200 para eliminar um erro ndo recuperdvel

A reinicializagdo pode eliminar erros ndo recuperdveis. Se ocorrer um erro ndo recuperdvel, tente
reiniciar o gerador para resolver a condi¢do.

Para todas as configuragdes do gerador, use o botdo liga/desliga no painel frontal do gerador.

1. Pressione e segure o botdo liga/desliga no painel frontal do gerador por pelo menos um
segundo.
2. Espere alguns segundos.

3. Pressione o botdo liga/desliga para ligar o gerador.

O gerador iniciard um autoteste.

6.7 Preparar um E-200 de reserva

O gerador de reserva substitui um gerador integrado que apresentou um erro ndo recuperdvel. O
gerador de reserva pode ser preparado pela equipe do centro cirdrgico. O gerador de reserva deve
ser conectado a uma tomada dedicada. Dedicada significa que nenhum outro equipamento
médico estd conectado @ mesma tomada que o E-200. Conectar apenas o gerador a uma tomada
evita a sobrecarga da tomada e minimiza a interferéncia com outros equipamentos médicos.

O gerador de reserva é fornecido com os acessdrios necessdrios para a prepara¢do, como

e cabo de comunicagdo,
e pedal auxiliar simples ou duplo

e ou cabo de alimentacdo.

Para solicitar acessoérios de reposi¢cdo, entre em contato com o Atendimento ao Cliente.

A AVISO: Conecte o gerador a uma tomada aterrada para evitar o risco de choque elétrico.
A CUIDADO: Tenha sempre um equipamento de reserva disponivel para concluir o

procedimento cirdrgico em caso de falha do gerador. Ndo ter um equipamento de reserva
disponivel pode resultar em comprometimento da heméstase.
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1. Localize e posicione o gerador de reserva. Coloque o gerador sobre uma superficie plana e
estavel adequada, como um carrinho ou mesa préximo ao Carrinho de Visdo.

a. Verifique se o gerador estd adequadamente seguro, por exemplo, ndo muito préximo de
uma beirada.

b. Posicione o gerador de forma que o plugue do cabo de alimenta¢do possa ser facilmente
removido para desconectar a energia do gerador.

c. Verifique se as aberturas de ventilagdo ndo estdo obstruidas.

‘Tg
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3. Localize o cabo de alimentacdo fornecido com o gerador de reserva. Conecte o cabo de
alimentag¢do a parte traseira do gerador de reserva e a uma tomada CA aterrada. Ndo conecte
nenhum outro equipamento médico, como o Carrinho de Visdo, @ mesma tomada.

=) EF>
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4. Coloque o interruptor de energia na posi¢do LIGADO (|).

©®© g el

'] U INTUTTIVE
L

5. Desconecte o cabo de comunica¢do azul da porta na parte traseira do nucleo do
Carrinho de Visdo.
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6. Localize o cabo de comunicag¢do azul fornecido com o gerador de reserva. Conecte o cabo de
comunicagdo azul ds portas na parte traseira do gerador de reserva e do nucleo do
Carrinho de Visdo.

7. Pressione o botdo liga/desliga no painel frontal do gerador de reserva. O sistema ndo liga o
gerador.

O gerador de reserva realizard um autoteste. Durante o autoteste, o botdo liga/desliga pulsa
em branco por aproximadamente 1 a 2 minutos.

e Se o autoteste for bem-sucedido, o botdo liga/desliga se iluminard em azul.

¢ Se o autoteste ndo for bem-sucedido, o botdo liga/desliga piscard em dmbar ou acenderd
em vermelho soélido. Verifique se hd mensagens de erro ou entre em contato com o
Atendimento ao Cliente.

Se o gerador de reserva e o sistema tiverem idiomas diferentes selecionados, vocé serd
solicitado a reiniciar o gerador. Quando o gerador for ligado, a tela sensivel ao toque do gerador
exibird o mesmo idioma do sistema.

8. Conecte um pedal auxiliar a porta que se aplique.
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9. Transfira os cabos do instrumento e da placa neutra do paciente para o gerador de reserva.

a. Verifique se a placa neutra do paciente estd corretamente aplicada ao paciente antes de
conectar o cabo da placa neutra do paciente.

b. Confirme as configurag¢des no gerador de reserva e retome o procedimento.

6.8 Desligar um E-200 de reserva

A AVISO: Desligue e desconecte o gerador antes de limpar, para evitar o risco de choque
elétrico a equipe médica.

As instrugdes de desligamento garantem um desempenho satisfatério do gerador de reserva e a
seguranca da equipe médica. Depois do procedimento, o gerador de reserva deve ser desligado,
limpo e armazenado.

1. Coloque o interruptor de energia na posicdo DESLIGADO (O).
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3. Desconecte o cabo de comunicac¢do azul das portas na parte traseira do gerador de reserva e do
nucleo do Carrinho de Visdo. Prenda quaisquer cabos soltos ao sistema antes de transportar o
Carrinho de Visdo.

N\

N\

4. Desconecte os instrumentos. Ndo incline o conector durante a remocdo.

Prepare todos os instrumentos e acessérios reutilizaveis que exijam desinfec¢do ou esterilizagdo
para reprocessamento. Para instrumentos e acessérios da Vinci, consulte as instru¢des de
reprocessamento de instrumentos da Vinci ou as instru¢cdes de reprocessamento de acessdrios
da Vinci que se apliquem. Para instrumentos de terceiros, consulte as instru¢des de
reprocessamento do fabricante.

6. Desconecte os pedais auxiliares. Aperte o colar do conector do pedal e puxe para remové-lo.
Ndo tor¢ca o conector.
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Limpe completamente o gerador e o pedal auxiliar.

Use apenas as seguintes solugdes de limpeza:

e solucodes suaves de sabdo antibacteriano,

e solugdo de dgua sanitdria a 10%,

e dlcool isopropilico 70%,

e agentes d base de quaterndrio de amoénio, como Cavicide 1 e PDI Prime, ou

e agentes d base de perdxido de hidrogénio, como peréxido de hidrogénio Clorox.
Armazene o gerador. Mantenha o cabo de alimentacdo, o cabo de comunicacdo azul e os
pedais auxiliares com o gerador.

a. Enrole o cabo de comunicagdo azul e o cabo de alimentagdo juntos com uma tira de velcro e
prenda-os na al¢a do gerador.

Fim da secdo
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A.1 Requisitos de energia

A configuragdo de reserva do E-200 é fornecida com um cabo de alimenta¢do compativel. Para
obter um cabo de alimentagdo de reposi¢do, entre em contato com o Atendimento ao Cliente.

Entrada nominal

Tensdo de entrada 100-230 VCA, monofdsico
Frequéncia 50/60 Hz
Poténcia de entrada 800 VA

A.2 Compatibilidade eletromagnética

0 Nota: O gerador ndo deve ser usado adjacente a ou empilhado com outros equipamentos.
Porém, caso seja necessdria a utilizagdo adjacente ou empilhada, o gerador devera ser
observado para verificar o funcionamento normal na configuragcdo em que é utilizado.

o Nota: A utilizacdo de cabos e acessoérios diferentes dos especificados pela Intuitive pode
resultar no aumento das emissdes eletromagnéticas ou na diminuicdo da imunidade do
gerador.

Para a configuracdo integrada do gerador E-200, consulte o Manual do Usudrio do Sistema
da Vinci Xi.

O Gerador da Vinci® E-200 foi testado e estd em conformidade com a IEC 60601-1-2:2014, Norma
internacional para equipamentos elétricos médicos — Parte 1-2 Requisitos gerais para seguranca
bdsica e desempenho essencial - Norma colateral: Perturbagdes electromagnéticas — Requisitos e
ensaios.

O Gerador da Vinci E-200 destina-se a ser utilizado em um ambiente profissional de cuidados de
saude. A operacdo do gerador ndo é afetada quando usado no ambiente eletromagnético
conforme especificado nas tabelas de compatibilidade eletromagnética (EMC) a seguir.
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Para demonstrar que os critérios bdasicos de seguran¢a e desempenho essencial durante os testes
de imunidade de EMC foram atendidos, o seguinte comportamento foi monitorado:

e Aenergia HF é fornecida ao instrumento ativado

e A poténcia de saida estd dentro da faixa esperada

¢ Aenergia HF ndo estd presente em instrumentos inativos

¢ Notificagdo indicando quando a HF estd ativa é fornecida ao usudrio

¢ Osinal de selagem completa do vaso é fornecido somente quando a sequéncia de selagem

ocorre conforme o esperado

A lista a seguir inclui os cabos e outros acessérios avaliados quanto ad EMC com o gerador:

¢ Placa neutra do paciente

e Cabo de energia monopolar

e Cabo de energia bipolar
e Pedal auxiliar simples

e Pedal auxiliar duplo

¢ Cabo de comunicagdo (Ethernet)

Tabelas de EMC

As tabelas a seguir contém a declaracdo do fabricante e informagdes adicionais exigidas pela

IEC 60601-1-2:2014.

Tabela 1: IEC 60601-1-2:2014, Declaracdo do fabricante — emissdes eletromagnéticas

O E-200 se destina a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado a seguir. O cliente
ou usudrio do E-200 deve assegurar que o gerador seja utilizado nesse tipo de ambiente.

Confor-
Teste de emissdes midade Ambiente eletromagnético — orientagdo
Emissées RF CISPR 11 Grupo 2 O E-200 precisa emitir energia eletromagnética
para desempenhar sua fun¢do pretendida.
Equipamentos eletrénicos préximos podem ser
afetados.
Emissoes RF CISPR 11 Classe A O E-200 é adequado para uso em todos os esta-
belecimentos, exceto os domésticos e aqueles
Emissées harmoénicas IEC 61000- | Classe A . \ 0s © aque's
diretamente conectados a rede elétrica publica
3-2 . ~ o
de baixa tensdo que abastece os edificios
Flutuacdes de tensdo/emissdes | Em confor- | usados para fins domésticos.
de cintilacdo IEC 61000-3-3 midade

OBS.: As caracteristicas de emissdes deste equipamento o tornam adequado para uso em dreas
industriais e hospitais (CISPR 11 classe A). Se for utilizado em um ambiente residencial (que nor-
malmente exige a CISPR 11 classe B), este equipamento pode ndo oferecer prote¢do adequada
para servi¢cos de comunicag¢do de radiofrequéncia. O usudrio pode precisar adotar medidas de
mitigacdo, como reposicionar ou reorientar o equipamento.
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Tabela 2: IEC 60601-1-2:2014, Declarac¢do do fabricante — imunidade eletromagnética

O E-200 se destina a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado a seguir. O cliente
ou usudrio do E-200 deve assegurar que o gerador seja utilizado nesse tipo de ambiente.

Teste de imunidade

Nivel de teste
IEC 60601

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromag-
nético - orientagdo

Descarga eletrostatica
(DES) IEC 61000-4-2

+8 kV contato
+2 kV +4 kV
+8 kV 215 kV ar

+8 kV contato
+2 kV x4 kV
+8 kV £15 kV ar

Nenhuma

Transiente elétrico
rapido
IEC 61000-4-4

+2 kV para linhas de
fonte de alimentacdo

+1kV para linhas de
entrada/saida

+2 kV para linhas de
fonte de alimentacdo

+1 kV para linhas de
entrada/saida

A qualidade da ali-
mentacdo elétrica
deve corresponder a
de um ambiente
comercial ou hospi-
talar tipico com um
servico altamente
confidvel.

Picos IEC 61000-4-5

+1 kV modo diferencial

+2 kV modo comum

+1 kV modo diferencial

+2 kV modo comum

A qualidade da ali-
mentacdo elétrica
deve corresponder a
de um ambiente
comercial ou hospi-
talar tipico com um
servico altamente
confidvel.

Quedas de tensdo,
breves interrupgoes e
variacoes de tensdo
nas linhas de entrada
da alimentacdo
elétrica

IEC 61000-4-11

<5% UT (>95% de
queda em UT) para
0,5 ciclo

70% UT (30% de
queda em UT) para
25 ciclos

<5% UT (>95% de
queda em UT) para
250 ciclos

<5% UT (>95% de
queda em UT) para

0,5 ciclo

70% UT (30% de
queda em UT) para
25 ciclos

<5% UT (>95% de
queda em UT) para
250 ciclos

A qualidade da ali-
mentacdo elétrica
deve corresponder a
de um ambiente
comercial ou hospi-
talar tipico com um
servico altamente
confidvel. Se o usudrio
do E-200 necessitar de
funcionamento
continuo durante
interrup¢oes da ali-
mentacdo,
recomenda-se que o
E-200 seja alimentado
por uma fonte de ali-
mentacgdo
ininterrupta.
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Teste de imunidade

Nivel de teste
IEC 60601

Nivel de

conformidade

Ambiente eletromag-
nético - orientagdo

Campo magnético da
frequéncia de alimen-
tagdo (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Os campos magné-
ticos da frequéncia da
fonte de alimentacdo
devem estar em niveis
caracteristicos de
uma localizagdo tipica
em um ambiente
comercial ou hospi-
talar tipico.

Obs.: UT é a tensdo da corrente CA antes da aplica¢do do nivel de teste.

Tabela 3: IEC 60601-1-2:2014, Declaragdo do fabricante — imunidade eletromagnética

O E-200 se destina a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado a seguir. O cliente
ou usudrio do E-200 deve assegurar que ele seja utilizado nesse tipo de ambiente.

Teste de imunidade

Nivel de teste

Nivel de

Ambiente eletromag-
nético - orientagdo

61000-4-3

GHz
9V/ma28V/m

Campos de
proximidade

IEC 60601 conformidade
RF conduzida 3Vrms 150 kHz a 80 3Vrms
IEC 61000-4-6 MHz 6 Vrms
6 Vrms em banda
ISM/amadora
RF irradiada IEC 3V/m80MHza?2,7 3V/m

9V/ma28V/m

Equipamentos de
comunicacdo de RF
portdteis e moveis
(incluindo periféricos,
como cabos de antena
e antenas externas)
ndo devem ser usados
a menos de 12
polegadas (30 cm) de
qualquer parte da
unidade, incluindo
cabos especificados
pelo fabricante. Caso
contrdrio, poderd
resultar em degra-
dacdo do desempenho
do sistema.

cionar o E-200.

Estas diretrizes podem ndo se aplicar a todas as situacdes. A propagacdo eletromagnética é
afetada pela absorc¢do e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

Em todos os casos, o E-200 deve ser observado para verificar a operag¢do normal. Se for observado
um desempenho anormal, podem ser necessdrias medidas adicionais, como reorientar ou reposi-
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A.3 Dimensoes fisicas

Dimensoes fisicas

Altura

8,34 pol. (212 mm)

Largura

18,18 pol. (462 mm)

Comprimento

23,46 pol. (596 mm)

Peso

311b. (14,06 kg)

A.4 Especificagoes ambientais

Pardmetros ambientais

Operagdo

Armazenamento e transporte

Temperatura

50-86 °F (10-30 °C)

-4 0140 °F (-20 a 60 °C)

Umidade

10-85% de umidade relativa a
0-9.840 pés (2.999,23 m) de
elevacdo

5-90% de umidade relativa

Pressdo atmosférica

O gerador da Vinci® E-200
deverd funcionar adequada-
mente em pressdes
atmosféricas variando de
523 mmHG (9.840 pés ou
2.999,23 m) a 774 mmHG
(-500 pés ou -152,4 m).

Para cada 1.000 pés (304,8 m)
acima do nivel do mar, o limite
de temperatura operacional
de 86 °F (30 °C) especificado
acima se reduzird em 1,8 °F (1°
Q).

Por exemplo, a temperatura
operacional mdxima a

5.000 pés (1.524 m) sera de

77 °F (25 °C), e a temperatura
operacional mdaxima a

9.840 pés (2.999,23 m) serd de
68 °F (20 °C).

O armazenamento e trans-
porte do gerador ndo sdo
afetados pela pressdo
atmosférica.
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A.5 Seguranca e controle de acesso

Controles de seguranca

A Intuitive assegura o funcionamento seguro do Gerador da Vinci E-200 empregando controles de
seguranca para verificar a integridade do software em execucdo no sistema. O acesso aos
componentes internos do gerador E-200 é restrito, exigindo que os técnicos de servigo se
autentiquem no gerador E-200 usando protocolos de autentica¢do padrdo do setor antes de
executar acdes de servico.

A Intuitive emprega controles de seguranc¢a adicionais para proteger interfaces externas do
gerador E-200 enquanto o hospital controla o acesso fisico ao gerador E-200.

Estratégia de patches de seguranga

A Intuitive é responsdvel por todas as atualizagdes de software do gerador E-200. As atualizacdes
de software costumam ser comunicadas e coordenadas por meio do coordenador da Vinci ou ponto
de contato designado do cliente. A integridade e a autenticidade das atualizagdes de software sdo
verificadas antes de atualizar o software do sistema operacional do gerador E-200. O software do
gerador E-200 normalmente é atualizado duas vezes por ano. Caso uma vulnerabilidade critica seja
descoberta, a Intuitive lidard com o ocorrido por meio de atualizagdes de software fora do ciclo.

Privacidade do paciente

O gerador E-200 ndo tem a capacidade de acessar ou armazenar dados de saude dos pacientes.
Ndo had interface no gerador E-200 para inserir qualquer informagdo eletrénica de saude do
paciente (ePHI), e o gerador E-200 ndo se comunica com nenhum recurso interno do hospital para
obter tais informacdes.

Resposta a incidentes (cliente)

Entre em contato com a Seguranca de Produtos da Intuitive se quiser denunciar um possivel
problema de seguranca relacionado a produtos ou atividade suspeita no sistema.

E-mail: product.security@intusurg.com
Suporte Técnico: intuitive.com/en-us/about-us/contact/da-vinci-support

Site: intuitive.com/en-us/about-us/company/products-security-program

A.6 Caracteristicas de saida

Consulte os par@metros nas tabelas a seguir para confirmar a compatibilidade de instrumentos e
acessorios de terceiros com o gerador.
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Tabela de saida de corte monopolar

Modo Carga Poténcia Tensdo de Fator de Ciclo de
nominal madxima de pico (V) crista servigo (%)
(Ohms) saida (W)
Pure (Puro) 500 120 1030 1,63 100
Blend (Misto) | 500 120 1550 2,87 39
Tabela de saida de coagulagdo monopolar
Modo Carga Poténcia Tensdo de Fator de Ciclo de
nominal madxima de pico (V) crista servig¢o (%)
(Ohms) saida (W)
Precise 500 120 1970 3,64 27
(Preciso)
Fulgurate 500 120 2440 4,44 19
(Fulguracdo)
Spray (Pulve- | 500 120 2560 5,65 13
rizagdo)
Low (Baixo) 150 120 340 1,97 100
Tabela de saida de coagulagdo bipolar
Modo Carga Poténcia Tensdo de Fator de Ciclo de
nominal madxima de pico (V) crista servigo (%)
(Ohms) saida (W)
Low with Auto 100 95 290 1,66 100
Stop (Baixo com
Parada Auto-
mdtica) e Low
(Baixo)
Standard 100 95 340 1,67 100
(Padrdo)
Macro 100 95 280 1,65 100
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Especificagdes técnicas | Graficos de poténcia de saida

Tabela de saida bipolar avancada

Modo Carga Poténcia Tensdo de Fator de Ciclo de

nominal madxima de pico (V) crista servigo (%)
(Ohms) saida (W)

Coagulation 100 50 210 2,18 100

(Coagulacdo)

Seal (Selagem) 100 50 210 2,18 100

Sync 200 70 710 1,91 100

(Sincronizagdo)

A.7 Graficos de poténcia de saida

A tolerancia de poténcia é de mais ou menos 20% e a tolerancia de tensdo é de mais ou menos 10%

para os valores dos grdficos nesta se¢do.

Modos de energia monopolar

Pure

Figura A.1 Poténcia de saida versus impeddncia
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Figura A.2 Tensdo de pico maxima versus configuragdo de poténcia
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Blend
Figura A.4 Poténcia de saida versus impeddncia
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Figura A.6 Poténcia de saida versus configuracdo de controle de poténcia
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Figura A.8 Tensdo de pico mdxima versus configuracdo de poténcia
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Figura A.9 Poténcia de saida versus configuracdo de controle de poténcia
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Fulgurate

Figura A.10 Poténcia de saida versus impeddncia
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Figura A.12 Poténcia de saida versus configuracdo de controle de poténcia
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Figura A.14 Tensdo de pico maxima versus configuragdo de poténcia
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Figura A.15 Poténcia de saida versus configuragdo de controle de poténcia
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Low

Figura A.16 Poténcia de saida versus impeddncia
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Figura A.17 Tensdo de pico mdaxima versus configura¢do de poténcia
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Figura A.18 Poténcia de saida versus configuragdo de controle de poténcia
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Figura A.19 Poténcia de saida versus impeddncia
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Figura A.20 Tensdo de pico maxima versus configuragdo de poténcia
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Standard

Figura A.22 Poténcia de saida versus impeddncia
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Figura A.23 Tensdo de pico maxima versus configuragdo de poténcia

350
300
b
g 250
3 200
£
]

S 150

s

° 100

g

g 50
0

0 25 50 75 100

Poténcia (W)

Manual do Usudrio do Gerador da Vinci E-200 557473-01 Rev. A



A-20

Especificagdes técnicas | Graficos de poténcia de saida

Configuracdo de controle de poténcia (W)
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Figura A.24 Poténcia de saida versus configuragdo de controle de poténcia

100

80

60

40

20

100
90
80
70
60
50
40
30
20
10

20

500

40 60 80 100

Poténcia de saida (W)
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Tensdo de pico maxima (V)
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Figura A.26 Tensdo de pico maxima versus configuragdo de poténcia
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Figura A.27 Poténcia de saida versus configuragdo de controle de poténcia
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Modos de energia bipolar avan¢ada

Sealing e Coagulation

Os grdficos de poténcia de saida versus impeddncia para o modo de Selagem e Coagulag¢do séo
idénticos.

Figura A.28 Poténcia de saida versus impeddncia
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Figura A.29 Poténcia de saida versus impeddancia
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Fim da secdo
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Anexo B Informacdes técnicas

Indice
B.1 Conformidade e classificacoes . . . . . . . . . . 0 i i i e e e e e e e e e e e e e B-1
B.2Etiqueta . . . . . oL e e e e e e B-1
B.3 ManutenCAo. . . . . . v i e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e B-2
B.4 Descarte . . . . . . e e e e e e e e e e e e e e e e e e e B-2

B.1 Conformidade e classificacoes

O Gerador Eletrocirurgico Intuitive™ da Vinci® E-200 foi avaliado quanto ao cumprimento da
IEC 60601-1 e da IEC 60601-2-2, com o seguinte modo de operagdo, tipo de protecdo e grau de
protecdo contra choque elétrico.

Cce

2460

¢ Modo de operagdo: Ndo continuo

e Tipo de protegdo: Classe |

e Grau de proteg¢do: Pe¢a aplicada tipo CF a prova de desfibrilagdo
¢ Tensdo de saida nominal HF: 3 kVpico

¢ Ciclo de servigo: 25%, 10 segundos ligado e 30 segundos desligado
O Gerador Eletrocirurgico da Vinci E-200 é fabricado nos Estados Unidos pela Intuitive Surgical, Inc.

Classificagdo UL AAMI ES60601-1:2005/(R)2012 e A1:2012/(R)2012 e A2:2021, CAN/CSA-C22.2 No.
60601-1:2014 A2:2022 e IEC 60601-2-2:2017/AMDI:2023.

Desempenho essencial

e A ativacdo de energia no modo de selagem de vasos ndo é permitida a menos que todas as
entradas necessdrias para obter uma selagem confidvel estejam disponiveis.

¢ A notificagdo indicando a conclusdo da selagem ¢é fornecida somente quando a sequéncia
de selagem de vaso for concluida conforme planejado.

¢ Uma notificagdo indicando quando a energia de alta frequéncia (HF) estd sendo
transmitida pelo gerador é fornecida ao usudrio.

Durante a operacdo, fique atento a qualquer comportamento incomum do E-200, o que pode
incluir indicadores, sons de aviso ou desempenho clinico inesperados. Além disso, fique atento a
auséncia de sons de aviso ou indicadores esperados.

B.2 Etiqueta

A etiqueta do gerador se encontra no painel traseiro e contém informacdes importantes para o
usudrio.
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Figura B.1 Etiqueta do gerador E-200 (exemplo)

Model E-200 Generator RISK OF EXPLOSION IF USED IN THE

A PRESENCE OF FLAMMABLE ANESTHET-
ICS. TO BE OPENED BY AUTHORIZED
SERVICE PERSONNEL ONLY.

Manufactured in the United States by Intuitive Surgical Operations, Inc.
Product names are trademarks or registered trademarks of Intuitive Surgical,
or of their respective holders. Patent: www.intuitive.com/patent

W88!e Classified with respect to electric shock, fire and mechanical RISQUE D'EXPLOSION EN PRESENCE 3
Q 2 P 7
hazards only in accordance with AAMI ES60601-1:2005/(R)2012 D’ANESTHESIQUES INFLAMMABLES. g
C US and A1:2012/(R)2012 and A2:2021, CAN/CSA-C22.2 No. NE PEUT ETRE OUVERT QUE PAR DU E
63MK 60601-1:2014 A2:2022. PERSONNEL QUALIFIE. o

Intuitive Surgical, Inc. Intuitive Surgical SAS » 11 avenue de Canteranne Rx onl

“ 1266 Kifer Road (e TREP] 33t pessac, France « EU: +600.0621 2020 E Y
Sunnyvale, CA 94086, USA
www.intuitive.com Intuitive Surgical, Sarl « 1 Chemin des Mriers -
[ TREP] 1170 Aubonne, Switzerland « wwnw.intuitive.com 2460

B.3 Manutenc¢ao

A Intuitive recomenda que a manutencgdo preventiva do gerador seja realizada anualmente em
uma instala¢do aprovada pela Intuitive. A manuteng¢do preventiva verifica se o gerador estd em
conformidade com os requisitos de fuga de corrente e de isolamento elétrico e se a saida de
radiofrequéncia (RF) estd dentro da especificacdo. O gerador ndo contém nenhuma pec¢a passivel
de manutenc¢do pelo usudrio. Entre em contato com o Atendimento ao Cliente para obter mais
informacdes.

B.4 Descarte

o Nota: Entre em contato com o governo local para obter informacgdes sobre a coleta de
residuos de unidades eletrocirurgicas.

0 Nota: Ndo descarte unidades eletrocirargicas como lixo municipal ndo separado. Use
instalagdes de coleta separada.

Cumpra todas as leis e diretrizes nacionais e locais aplicaveis para eliminar unidades
eletrocirurgicas (UEC), acessoérios ou qualquer um dos respectivos componentes da Intuitive. UECs
descartadas incorretamente em lixdes ou aterros sanitdrios podem liberar substéncias perigosas
para o solo e lengdis fredticos, causando contaminacdo e danos ao meio ambiente. Entre em
contato com seu representante local da Intuitive para obter informagdes sobre descarte.

Fim da secdo
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Anexo C Simbolos e icones

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

Tabela C.1 Simbolos e icones

Simbolo ou icone Significado

f Cuidado

I Consulte o Manual de Instrugdes

M D Dispositivo médico

Rx Only Somente sob prescri¢cdo

Peca aplicada tipo CF a prova de desfibrilagdo

Peca aplicada isolada tipo F

Fabricante

Equipotencialidade

O equipamento ndo deve ser descartado no lixo

@ Aterramento de protecdo (terra)
[

(continua na pdgina seguinte)
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Tabela C.1 Simbolos e icones (continua)

Simbolo ou icone Significado

icone de placa neutra do paciente sélida

icone de placa neutra do paciente dividida

icone de pedal simples

icone de pedal duplo

[.tl@@

lcone de volume

lcone de menu

Em espera

ol

Fusivel

A unidade gera radia¢do ndo ionizante

=
1)
=

DESLIGADO (alimentagdo)

LIGADO (alimentag¢do)

Em conformidade com o regulamento europeu (UE) 2017/745 relativo a
dispositivos médicos (MDR)
60

Bl R )
M

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Fim da secdo
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Anexo D 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:

e Monopolar Energy Instrument Cord (Cabo de Instrumento de Energia Monopolar)
(PN 470383)

e Bipolar Energy Instrument Cord (Cabo de Instrumento de Energia Bipolar) (PN 470384)

Fim da secdo
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Tabela E.1 Termos do glossario

Termo

Significado

CA

Corrente alternada, também representada
pelo simbolo CA: ~. “CA” ou “alimentag¢do CA”
se refere a conexdo elétrica fornecida via
tomada, em contraste com alimentacdo por
bateria.

Dispositivo bipolar

Um dispositivo ou instrumento eletrocirdrgico
no qual a corrente flui entre dois eletrodos
ativos posicionados perto um do outro.

Pedal

Um pedal ou interruptor localizado no conjunto
de pedal do Console do Cirurgido.

Pedal auxiliar

Um pedal auxiliar ou externo conectado ao E-
200 para ativar instrumentos de terceiros.

Gerador

O gerador é uma unidade eletrocirdrgica (UEC)
que fornece energia bipolar e monopolar para
eletrocirurgia.

Energia de alta frequéncia (HF)

Frequéncias de energia geralmente superiores
a 200 kHZ.

Instrumento (robodtico)

Qualquer das diversas ferramentas usadas
para realizar o procedimento quando anexadas
a um brago robdtico e inseridas no paciente.
Entre os instrumentos estdo a Extensdo de
Selador de Vasos e o SynchroSeal.

Dispositivo monopolar

Um dispositivo ou instrumento eletrocirurgico
no qual a corrente flui de um eletrodo ativo e
retorna ao gerador através da placa neutra do
paciente.

Carrinho do Paciente

O Sistema Cirurgico da Vinci consiste em um
Carrinho do Paciente, um Console do Cirurgido
e um Carrinho de Visdo.

O Carrinho do Paciente contém os quatro
bracos posicionados em relagdo a anatomia-
alvo. O endoscépio e os instrumentos sdo
fixados nos bracos.

(continua na pdgina seguinte)
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Glossdrio

Tabela E.1 Termos do glossdrio (continua)

Termo

Significado

Console do Cirurgido

O Sistema Cirurgico da Vinci consiste em um
Carrinho do Paciente, um Console do Cirurgido
e um Carrinho de Visdo.

A parte do sistema que consiste em uma
estrutura que comporta os comandos manuais
e o Visualizador 3D.

Tela sensivel ao toqu

e

A tela sensivel ao toque estd localizada na
parte frontal do gerador. As fung¢ées do
gerador sdo ajustadas na tela sensivel ao
toque.

Carrinho de Visdo

O Sistema Cirurgico da Vinci consiste em um
Carrinho do Paciente, um Console do Cirurgido
e um Carrinho de Visdo.

O Carrinho de Visdo inclui os equipamentos ele-
trénicos de suporte, como a fonte de luze
equipamentos de processamento de video e
imagem para o endoscoépio, unidade eletroci-
rargica (UEC) e unidades centrais de
processamento.
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