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Introducéo o

Introducéao

Este manual fornece detalhes especificos sobre o sistema insuflador.

Este adendo ao Manual do Usudrio do Sistema da Vinci 5inclui informacdes e instrugdes especificas para

o sistema de insuflagéo integrado ao Carrinho de Visdo (Torre) e deve ser usado em conjunto com o Anexo do
Manual do Usuario do Sistema de Insuflador e Jogo de Tubos da Vinci 5. Este manual do usudrio apresenta
imagens representativas do insuflador, seus acessérios e interface do usuéario. As imagens representativas
fornecem instrugdes sobre o uso do produto. Em alguns casos, a estética ou as dimensoes do dispositivo
apresentadas nas imagens representativas podem ser diferentes do produto em uso. Guarde este anexo com

0 Manual do Usuario do Sistema da Vinci 5, 0 Anexo do Manual do Usuério do Sistema de Insuflador e Jogo de
Tubos da Vinci 5e o Anexo do Manual do Usuario da Evacuacdo de Fumacga do Jogo de Tubos do Insuflador da
Vinei.

O insuflador é um insuflador de CO, integrado na Torre e utiliza os acessdrios descartaveis para Evacuacgéo

de Fumaga (jogos de tubos) do Jogo de Tubos do Insuflador da Vinci®.

Informacgdes gerais

Informacdes de contato para atendimento ao cliente, suporte técnico e fabricante. Também séo fornecidas as
convengdes utilizadas neste manual.

Sobre este Manual

Este manual utiliza as seguintes convengoes.

¢ 0Os nomes dos controles que aparecem no hardware ou na tela estdo em negrito. (Volume).

e O texto em azul é usado para referéncias cruzadas. Nas versoes eletronicas, as referéncias
cruzadas sao links ativos e clicaveis.

Tabela 1 Nota, Atengéo e Aviso

Simbolo Significado
o Nota: Destaca informacdes importantes.
& Atengao: Alerta o leitor sobre uma situagé@o potencialmente perigosa que, se nao for evitada,

pode resultar em ferimentos leves ou moderados ao usuario ou paciente ou danos ao
equipamento ou outros bens. Também pode ser usado para alertar contra praticas
inseguras. Isso inclui os cuidados especiais necesséarios para o uso seguro e eficaz do
dispositivo e os cuidados necessarios para evitar danos ao dispositivo que possam ocorrer
como resultado do uso ou uso indevido.

A Aviso: Alerta o leitor sobre uma situagao que, se nao for evitada, pode resultar em morte ou
ferimentos graves.

Informagdes de Contato
Para Atendimento ao Cliente e Notificagdo de Reclamagdes ou Eventos Adversos

Use as seguintes informacgdes para:
e Atendimento ao Cliente
e Encomendas
o Relatar reclamagdes ou eventos adversos

e Informacgdes gerais sobre a Intuitive ou nossos produtos e servigos
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6 Introdugdo | Manutengao Geral

Nos EUA Na Europa

Intuitive Surgical, Inc. Intuitive Surgical SAS

1266 Kifer Road 11 avenue de Centeranne
Sunnyvale, CA 94086 U.S.A. 33600 Pessac, Franca

Ligacdo gratuita: 1.8000.876,1310 Ligacdo gratuita: +800.0821.2020
Direto: 408.523.2100

Fax:408.523.2377

Para Suporte Técnico

Use as informacdes a seguir se o sistema precisar de manutencdo ou reparo. E necessaria manutengao
preventiva, que deve ser realizada por pessoal autorizado da Intuitive. Ndo ha pecas que possam ser reparadas
pelo usudrio nos componentes principais do sistema, exceto os acessoérios do sistema.

Se o sistema precisar de manuteng¢do ou assisténcia técnica, ligue para nossa linha de
Suporte Técnico. Na Europa, ligue para +800.0821.2020. Selecione a op¢do 1 para obter
suporte técnico de emergéncia.

Fabricante

W.0.M. WORLD OF MEDICINE GmbH
Salzufer 8, 10587 Berlim, Alemanha (DE)

E-mail: Info.berlinenovanta.com

Manutenc¢ao Geral

AVISO: A manutencgéao preventiva do insuflador sé deve ser realizada por pessoal de servigo treinado para
evitar a degradacao do sistema que poderia levar a leituras imprecisas da pressao do dispositivo, 0 que
poderia resultar em problemas hemodinamicos.

A manutencao geral requer um autoteste diario e o cumprimento do cronograma de manutengao preventiva.

A instalagdo, remocéo, reparo e manutencgao preventiva do insuflador devem ser realizados por um
representante da Intuitive.

Os aparelhos de médicos estao sujeitos a medidas de seguranga e protegao especiais em relagéo
a compatibilidade eletromagnética (a seguir, na forma abreviada EMC).

Este aparelho sé deve ser usado para as finalidades descritas nas instrugdes de utilizagdo e destina-se ao
uso em ambientes profissionais do setor da salde.

Para garantir a seguranga basica e a operacionalidade essencial em relagdo a interferéncia eletromagnética

durante toda a vida util do aparelho, ele deve ser reiniciado 24 horas depois para que possa ser realizado um
autoteste de diagndstico. Os intervalos de manutencao indicados no capitulo Manutengao preventiva devem
também ser observados.
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Introducédo | Utilizagdo correta e contraindicagdes 7

Autoteste

Para garantir a seguranca béasica e a operacionalidade essencial em relagao a interferéncia eletromagnética ao
longo da vida til do insuflador, este deve ser reiniciado pelo menos uma vez a cada 24 horas para executar
um autoteste de diagndstico. Um jogo de tubos ndo pode ser conectado durante o autoteste. Se um jogo de
tubos estiver conectado quando o autoteste comegar, sera exibida uma mensagem solicitando que o jogo de
tubos seja desconectado para que o autoteste seja concluido. O ruido do insuflador € normal durante

0 autoteste.

Manutengao Preventiva

A manutencao preventiva deve ser realizada apenas por pessoal de servigo treinado para evitar a degradagéo
do sistema, o que poderia levar a leituras imprecisas da pressao do dispositivo e resultar em problemas
hemodinamicos. Quando o insuflador estd a menos de 30 dias da data de manutencgéo, ao ligar o dispositivo,
é exibida uma mensagem.

Além disso, para ver a data de manutencéo do insuflador quando a insuflagdo néo estiver em

funcionamento, acesse a mini-tela About (Sobre) deslizando rapidamente para baixo.

Devolugdo de um Insuflador

Entre em contato com o Atendimento ao Cliente da Intuitive para devolver um insuflador para manutengéo.

Utilizacao correta e contraindicagoes

As indicacOes de uso, contraindicagdes, populacédo de pacientes e informacoes sobre perfis de contas
ajudam a determinar a adequagao do uso do insuflador e dos jogos de tubos.

Uso Previsto (Indicagdes de Uso)

0 insuflador da Vinci 5 destina-se a ser utilizado em procedimentos endoscépicos e toracoscdpicos de
diagndstico e/ou terapéuticos para distender uma cavidade, enchendo-a com gas CO, medicinal. As cavidades
destinadas a este dispositivo incluem cavidades abdominais e toracicas em pacientes adultos, bariatricos

e pediatricos.

Contraindicagdes

Nao utilize o sistema de insuflagdo para preencher uma cavidade com CO, se um procedimento endoscépico for
contraindicado.

0 sistema de insuflacdo ndo é adequado para histeroscopia. Ele ndo pode ser utilizado para distender o Utero.

0 fluxo de gdas nao deve ultrapassar os 14 L/min numa laparoscopia em recém-nascidos ou pacientes com um
peso inferior a 55 Ibs. (25 kg).
Populacdo de pacientes

As informacdes essenciais sobre a prescricdo do sistema da Vinci 5 e as indicagdes de uso do Insuflador da
Vinci 5 e dos Jogos de Tubos da Vinci fornecem informacgdes aos cirurgides ao considerar a populagao de
pacientes.
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8 Introdugdo | Avisos e Atengéo

Perfis de Usuario

A configuracdo e o uso intraoperatério do insuflador e dos jogos de tubos podem exigir que tarefas estéreis

e ndo estéreis sejam realizadas pelos seguintes usudrios: cirurgido, enfermeiro circulante (usuario ndo
estéril), enfermeiro instrumentista (usudrio estéril) e primeiro assistente (usuario estéril). Um enfermeiro
instrumentista e um primeiro assistente (usuarios estéreis) estdo preparados para trabalhar dentro do campo
cirdrgico estéril, enquanto um enfermeiro circulante (usuario ndo estéril) ndo esta. Espera-se, mas nao

é obrigatdrio, que a sala de cirurgia (SC) tenha condigdes de baixa luminosidade.

Avisos e Atencao

Antes de utilizar o insuflador e 0 jogo de tubos compativeis, leia todos os avisos e sinais de atengéo gerais
e cirdrgicos associados.

Avisos e sinais de atengéao gerais
AVISO: Use apenas gas CO, de qualidade médica com o insuflador. O uso de outros gases pode levar a um
desempenho inconsistente do insuflador ou causar lesdes nos tecidos do paciente.

AVISO: Proteger o aparelho da umidade. N&do usar o aparelho se tiver entrado umidade.

AVISO: 0 equipamento de comunicagéo de AF portatil pode afetar as caracteristicas de desempenho do
insuflador. Por isso, deve ser mantida uma distancia minima de 30 cm (independentemente de qualquer
calculo) entre o aparelho, seus componentes e cabos.

ATENGAO: Os componentes préximos & saida do insuflador podem estar quentes ao toque.
0 contato com componentes quentes pode causar queimaduras. A saida do insuflador sé pode ser
alcancada quando o insuflador estiver desmontado.

ATENGAO: Comunique qualquer incidente grave ocorrido em relagéo ao dispositivo ao fabricante
e a autoridade competente do Estado em que o usuario e/ou paciente esta estabelecido.

Nota: Nao substitua os componentes internos do insuflador.
Nota: Nao abrir o insuflador.

Nota: Quando o servigo do insuflador estiver vencido ou atrasado, entre em contato com o Suporte
Técnico. Consulte Suporte Técnico na pagina 6.

Nota: Recomenda-se a leitura integral do Anexo do Manual do Usuario do Sistema de Insuflador e Jogo de
Tubos da Vinci 5 e do Anexo do Manual do Usuario da Evacuagdo de Fumaga do Jogo de Tubos do
Insuflador da Vinci antes de utilizar o sistema de insuflacao.

Nota: Utilize o insuflador apenas quando estiver instalado na Torre. Ndo o utilize como dispositivo
independente ou em qualquer outra configuragao.

@ o0 > B> Pb»
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Introdugdo | Avisos e Atengéo

Avisos e Sinais de Atengéo cirargicos

A
A
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©

AVISO: Nao realize servigos, manutengdo ou modificagdes no insuflador enquanto estiver em uso durante
um procedimento, para evitar danos ao paciente ou perda da insuflacao.

AVISO: Devido as preocupagdes com o potencial carcinogénico e infeccioso dos subprodutos da
eletrocirurgia, como fumaca de tecido e aerossdis, 6culos de protecdo, mascaras de filtragem e
equipamentos eficazes de evacuacdo de fumaca devem ser usados em procedimentos abertos e
laparoscopicos.

AVISO: Nao desconecte o insuflador da alimentacao elétrica durante o uso. Isso levara a perda de
insuflacdo, perda de visdo e perda de controle do instrumento.

AVISO: Evite aplicar forga excessiva na parede corporal do paciente enquanto a insuflagéo estiver ativa.
0 uso excessivo de forga pode levar a um aumento da pressdo na cavidade.

ATENGAO: A funcgdo de evacuagdo de fumaga pode aumentar a concentragdo de CO na sala de cirurgia
(SC). A exposigéo elevada ao CO, pela equipe da sala de cirurgia pode resultar em sintomas de fadiga.

Nota: Durante a cirurgia, nao feche a torneira de corte do selo para modular as taxas de fluxo de
evacuacgao de fumaca. O insuflador fornece a aspiragdo necessdria para atingir a taxa de evacuacgéao de
fumaca predefinida. Fechar a torneira de corte do selo ao qual a linha de evacuacao de fumaca esta
conectada afeta o desempenho da evacuagéo de fumaca.

Nota: Durante a cirurgia, ndo feche a torneira de corte do selo para modular as taxas de fluxo de
insuflagdo. O insuflador ajusta o fluxo de entrada para atingir a pressao real necessaria. Fechar a torneira
de corte do selo ao qual o insuflador esta conectado pode levar a perda da insuflagéo.

Nota: O uso prolongado da aspiragdo pode resultar na perda da insuflagao. Se utilizar aspiragao externa,
utilize sempre o limite minimo de aspirag@o necessario para alcangar o resultado clinico desejado.

Nota: Monitore a presséo da fonte de CO, enquanto a insuflagéo estiver ativa. A perda da fonte de CO,
(por exemplo, um tanque de CO, vazio) pode levar a perda da insuflagao.

Nota: Monitore a linha de insuflagéo para verificar se ha oclusdes. Oclusdes na linha de insuflagdo podem
levar a perda da insuflagao.

Nota: Ndo interrompa a insuflacdo durante o uso. Isso leva a perda de insuflagao.

Nota: Verifique se a linha de insuflagdo mantém a conexdo com a vedag&do quando estiver em uso.
A desconexao da linha de insuflagdo leva a perda da insuflagao.

Nota: Nao desconecte o jogo de tubos do insuflador enquanto a insuflagao estiver ativa. A desconexao do
jogo de tubos do insuflador pode levar a perda da insuflagao.

Riscos Residuais

Esteja ciente de todos os riscos residuais associados ao uso da insuflagédo de CO..
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AVISO: Fisiologia Respiratéria Alterada—Monitore sempre as fungdes respiratérias do paciente durante
toda a cirurgia, especialmente em pacientes obesos. A elasticidade da parede toracica pode ser reduzida
por uma grande massa corporal e grandes quantidades de gordura na cavidade abdominal. O volume
pulmonar funcional pode ser reduzido pelo aumento da pressao intra-abdominal, que pode alterar a
fisiologia pulmonar normal. A respiragéo fraca e rapida é sintomatica desta situagao. Devido a pequena
capacidade funcional dos pulmdes, mesmo o estresse moderado pode levar a dificuldade respiratoria.

AVISO: Supersaturagado de CO,—A necessidade de oxigénio e a produgao de diéxido de carbono de um
paciente com excesso de peso sdo substancialmente maiores, aumentando ainda mais em caso de carga
fisica, em comparagdo com pacientes com peso normal. Para reduzir esse risco, é necessario um aumento
do nivel de atividade respiratoria.

AVISO: Insuficiéncia cardiaca e cardiovascular—Pacientes obesos apresentam um risco aumentado de
insuficiéncia cardiaca e cardiovascular. Reduza o risco monitorando todos os parametros cardiacos e
cardiovasculares durante a cirurgia.

AVISO: Absorgdo de CO,—Durante a insuflacéo, é absorvido CO, (intravasamento). Em casos extremos,
concentragdes muito elevadas de CO, no sangue ou no sistema respiratério podem levar a morte do
paciente.

Reduza o risco, durante todo o processo de insuflagédo, observando com particular atengao as fungdes
vitais do paciente e verificando se esta respirando bem. Uma respiracéo suficiente pode atenuar ou
diminuir problemas com o CO,. Uma presséo elevada ou um fluxo de gas elevado aumentam a absorgao
de CO.. Valores de pressao acima de 15 mmHg aumentam o risco de intravasamento. Ndo deve ser
ultrapassada uma presséo intra-abdominal de 30 mmHg.

AVISO: Reacdes metabdlicas e cardiacas—A insuflagcdo de CO, pode resultar em acidose metabdlica, que
pode levar a irregularidades cardiacas expressas pelos seguintes sintomas: respiragdo reduzida com
funcgao diafragmatica restrita, hipercapnia, reducéo do refluxo venoso, débito cardiaco reduzido e acidose
metabdlica.

AVISO: Estabilidade hemodindmica pediatrica e aumento da presséo das vias aéreas—A insuflagédo de
CO.em pacientes pediatricos pode causar problemas no sistema hemodinamico devido ao conteldo de
CO2no sangue e aumenta o risco de compressao da veia cava. Reduza o risco aumentando a frequéncia
respiratdria do paciente e utilizando valores baixos de fluxo e pressao. O sistema circulatério do paciente
deve ser monitorado durante toda a cirurgia.

Além disso, como os pacientes pediatricos sdo particularmente propensos a hipercapnia, reduza o risco
estabelecendo um monitoramento continuo do CO; no final da expiracéo.

AVISO: A embolia gasosa pode ser causada pela colocagao inadequada do instrumento de insuflagéo
(uma agulha de Veress), fazendo com que o gas penetre em um vaso ou 6rgéo interno. Para reduzir

o risco, use uma taxa de fluxo baixa durante a primeira entrada, certifique-se de que o instrumento de
insuflagdo esteja posicionado corretamente e verifique imediatamente a posi¢do do instrumento de
insuflacdo se a leitura da pressdo aumentar rapidamente. As embolias de CO, também podem ser
causadas por uma pressao intra-abdominal elevada. Reduza o risco evitando configuracdes de alta
pressao e feche imediatamente os vasos sanguineos danificados.

AVISO: Os pacientes com anemia falciforme ou insuficiéncia pulmonar correm um risco maior de
desequilibrio metabdlico relacionado com o excesso de absorcao de CO, (reacao idiossincratica).

Anexo do Manual do Usuario do Insuflador da Vinci 5 558520-01 Rev. A



Introdugéo | Avisos e Atengéo 1

ATENGAO: Hipotermia pediatrica—Vazamentos no interior do abdémen ou do instrumento podem levar

a um fluxo de gas constante superior a 1L/min. No caso de operagdes em criangas, um fluxo de gas
A superior a1L/min implica um risco aumentado de hipotermia do paciente. Reduza o risco de hipotermia

usando cobertores ou gas pré-aquecido. Monitore a temperatura corporal do paciente durante toda

a cirurgia.

A ATENGAO: Hipotermia e desidratacéo dos tecidos—O fluxo de gas pode baixar a temperatura corporal do
paciente durante a insuflagéo, o que pode causar problemas cardiacos e cardiovasculares. A desidratagao
dos tecidos pode resultar em danos aos tecidos dos 6rgdos do paciente e reagdes cardiovasculares. Para
reduzir esses riscos:

e Minimize o alto fluxo de gas devido a grandes vazamentos (especialmente nos pontos de insergédo dos
trocadores ou ao trocar instrumentos) e a evacuacgao excessiva de fumaca.

¢ Na medida do possivel, evite cirurgias longas e o uso de solugdes de irrigagdo e infusdo que ndo sejam
pré-aquecidas a temperatura corporal.

e Sempre monitore a temperatura corporal do paciente durante todo o processo de insuflagéo.

o Nota: O enfisema subcutaneo pode ser causado pela colocagdo incorreta de uma canula no tecido
subcutaneo. Reduza o risco utilizando um baixo fluxo de gas na primeira entrada e certifique-se de que
o instrumento de insuflacdo esta posicionado corretamente. Os enfisemas de tecido macio também podem
ser favorecidos por cirurgias demoradas, pela utilizagdo de muitos pontos de acesso e pela duragédo dos
vazamentos nestes pontos. Certifique-se de fechar imediatamente os vazamentos no local da porta.

Preveng¢do da Contaminagédo do Insuflador
OrientagOes para a prevengdo da contaminagao do insuflador.
A AVISO: Quando conectado ao insuflador, mantenha a tubulagdo do insuflador abaixo do nivel do

insuflador para evitar o refluxo de fluidos corporais e a contaminacéo do insuflador. O uso de um
insuflador contaminado em um paciente subsequente pode causar infecgao.

A AVISO: Nao utilize um insuflador apds ele ter sido contaminado. Fluidos ou detritos podem passar de um
paciente para outro, causando infecgdes.

A AVISO: Desconecte sempre o0 jogo de tubos de insuflagdo apds o término da cirurgia e antes de desligar
o dispositivo. Isso é feito para evitar a contaminacéo do insuflador pelo refluxo de fluidos corporais. O uso
de um insuflador contaminado em um paciente subsequente pode causar infeccgao.
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Descricao do aparelho

0 insuflador da Vinci 5 (insuflador e jogo de tubos) distende uma cavidade através da insuflagédo de gas
CO, para criar um espago desobstruido para varios procedimentos cirirgicos.

0 insuflador e distende uma cavidade através da insuflagdo de gas CO, para criar um espago desobstruido
para varios procedimentos cirdrgicos.

0 insuflador é um dispositivo pneumatico integrado na Torre que se conecta ao gas CO, doméstico ou do
tanque através do Carrinho de Visdo (Torre). E operado por meio de controles e indicadores na Torre.
Opcionalmente, se a insuflagdo estiver em funcionamento quando os pontos de contato do sistema ficarem
indisponiveis, por exemplo, durante uma reinicializagao do sistema, o dispositivo podera ser operado a partir
da mini tela na parte frontal do insuflador integrado.

O insuflador mede a pressdo na cavidade e compara-a com a pressdo nominal definida. A funcéo do
insuflador é manter a pressdo nominal. Em caso de presséo excessiva na cavidade, o sistema de ventilagao
automatico reduz a pressao para a pressao nominal pré-selecionada.

Apos selecionar um valor de pressao definida e um valor maximo de taxa de fluxo, o insuflador fornece
automaticamente a quantidade necessaria de fluxo de gas (até o maximo selecionavel) para manter a presséo.
0 gas é transportado de e para o paciente através do jogo de tubos conectado aos trocateres. O fluxo de gas
CO, proveniente do insuflador através do jogo de tubos é filtrado por HEPA. O fluxo de saida do Jogo de Tubos
é filtrado por ULPA (0,01um) para evacuacgao de fumaca (em conformidade com a recomendacéo da AORN de
0,1 um). O insuflador limita a pressdo a um maximo de 30 mmHg e o fluxo a um méaximo de 40 L/min, mas

a configuragdo maxima selecionavel pode variar dependendo do modo de operagao selecionado.

Com base no modo de operacao selecionado, a primeira fase de entrada pode ser usada durante o inicio da
insuflacdo. A primeira fase de entrada é abordada mais adiante neste manual.

0 insuflador também oferece evacuacéo de fumaga em conjunto com a insuflagdo. A saida de fumaca através do
jogo de tubos e para o insuflador é filtrada por ULPA.

0 insuflador é um sistema fechado. O insuflador ndo insufla a cavidade corporal com ar ambiente. Foi
concebido para insuflar com CO, de grau médico. Um sistema fechado é um circuito completo em que o CO,
entra no insuflador, passa pela linha de insuflagdo até a cavidade corporal, sai pela linha de evacuacao de
fumaca de volta para o insuflador e é entdo expelido.

0 insuflador oferece uma fungéo de desinsuflagédo. A desinsuflagdo aspira CO, através da linha de evacuacéo
de fumaca até que a presséo interna atinja 3 mmHg. A desinsuflagdo é abordada mais adiante neste manual.

Anexo do Manual do Usuario do Insuflador da Vinci 5 558520-01 Rev. A



Descrigdo do aparelho | Componentes do Insuflador

@&1
) T3

Sem insuflagdo

1.
&2 2. Com insuflacdo

) T3

Modo de operagéo

Descrigédo

Populacéo de pacientes

Standard (Insuflagéo:
Standard)

Utilizado para distender uma cavidade
durante procedimentos laparoscépicos por
meio da insuflacdo de CO,

Projetado para laparoscopias
realizadas em pacientes adultos
e modo aplicavel para pacientes
bariatricos.

Pediatric (Insuflagao:
Pediatric)

Utilizado para distender uma cavidade
durante procedimentos laparoscépicos por
meio da insuflacdo de CO,

Concebido especificamente para
utilizacdo em bebés e criangcas com
menos de 55 Ibs (25 kg) de peso.

Thoracic (Toracico)

Utilizado para distender a cavidade toracica
durante procedimentos laparoscépicos por
meio da insuflagédo de CO,

Concebido para cirurgia na
cavidade toracica realizada em
pacientes adultos.

S N

Componentes do Insuflador

0 insuflador é usado com um jogo de tubos e inclui uma mini tela de backup.
0 insuflador é instalado na torre, possui um conector para um jogo de tubos e inclui uma mini tela de backup.

Mini tela

Conector do jogo de tubos

Trava para soltar o insuflador para a torre
Conector de alimentacdo

Conector CAN bus

Anexo do Manual do Usuario do Insuflador da Vinci 5
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14 Descrigdo do aparelho | Componentes do Jogo de Tubos

N&o conecte o conector CAN bus do insuflador nem o conector de alimentacdo a nenhum dispositivo ou
sistema que néo seja a Torre.

Use a mini tela do insuflador quando a tela sensivel ao toque da Torre ndo estiver disponivel.

Figura 2 Jogo de tubos de conex&o e mini tela de insuflagdo

—_

Anel LED

2. Mini tela do insuflador (ligada quando
o0 sistema apresenta uma condicao de
falha)

3. Cartucho do jogo de tubos

Componentes do Jogo de Tubos

0 jogo de tubos é um acessdrio descartavel fornecido esterilizado com gas 6xido de etileno (EO).

Figura 3 Jogo de tubos

Trava de liberagao

Cartucho do filtro: conecta-se ao insuflador
Conector do jogo de tubos

Linha de evacuacgéao de fumaca (cinza)

Linha de insuflagéo (transparente)
Adaptador de Veress: preso ao jogo de tubos

SESE RN

o o1 B~ Ww
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Acessdrios Descartaveis

A AVISO: Para a sua propria segurancga e a do paciente, usar exclusivamente acessérios originais

AVISO: Verifique a data de validade do jogo de tubos antes de usar. O uso de um jogo de tubos vencido
pode causar infec¢cdo no paciente.

Os acessorios descartaveis do insuflador sdo fornecidos esterilizados.

A AVISO: Nao reutilize nem reprocesse um jogo de tubos descartaveis apds remové-lo da embalagem,
mesmo que nao tenha sido utilizado. A reutilizag@o pode levar a exposi¢do a agentes patogénicos virais,
bacterianos, flngicos ou pridnicos, o que pode causar infecgdes.

A AVISO: Nao utilize o produto se a embalagem esterilizada estiver danificada ou n&o estiver intacta, pois
a sua utilizagéo pode resultar na exposigao a agentes patogénicos virais, bacterianos, fungicos ou
pridnicos, o que pode causar infegoes.

Tabela 3 Acessdrios Descartaveis

Descri¢gdo do Produto PN

Jogo de tubos do insuflador da Vinci-evacuagéo de fumaca 470551
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Configurar o Sistema de Insuflacao

o Nota: Monte o insuflador e seus acessorios conforme as instrugées. A montagem inadequada pode fazer
com que 0s acessorios se soltem durante o uso cirdrgico, resultando na perda da insuflagéo.

A configuragéo do sistema de insuflagdo envolve conectar o gas CO,, selecionar a fonte de gds, conectar

0 jogo de tubos a torre, definir um modo de operacéo, definir a pressao, definir a taxa de fluxo, conectar o jogo
de tubos aos trocateres, estabelecer o espaco cirlrgico, definir a evacuacéo de fumaca e ajustar as
predefinigoes.

Para mais informagdes, consulte o Anexo do Manual do Usudrio do Sistema de Insuflador e Jogo de Tubos da
Vinci 5.

Conectando Gas CO-

Para que o insuflador conclua o seu autoteste, a fonte de gas CO, (interna ou tanque) deve estar
corretamente conectada a torre e o jogo de tubos deve ser desconectado da torre antes de iniciar um
procedimento. A insuflagcdo nédo é possivel sem um autoteste bem-sucedido. Consulte Anexo do Manual do
Usudrio do Sistema de Insuflador e Jogo de Tubos da Vinci 5 para mais informacgdes.

Conectando o Gas do Tanque

Para mais informagdes, consulte o Anexo do Manual do Usudrio do Sistema de Insuflador e Jogo de Tubos da
Vinci 5.

ATENGAO: Deve haver sempre um tanque de CO, cheio e & méo, pronto para a substituig&o. Isto evita
a necessidade de interrupgao da cirurgia por falta de gas de insuflagao.

Nota:

Ao utilizar tanques de CO,, estes devem estar na posicao vertical. A pressdo do tanque néo pode exceder
75 bar (1087 psi) nem ser inferior a 15 bar (217 psi).

Proximas tarefas

e Conectar o jogo de tubos a torre. Consulte Conectando o Jogo de Tubos ao Insuflador na pagina 17.
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Conexdo do jogo de tubos ao insuflador

Quando vocé conecta um jogo de tubos corretamente, ouve um clique e o anel LED da torre acende em azul.
Se 0 jogo de tubos conectado nédo puder ser usado, o anel LED piscara em amarelo e uma mensagem sera

exibida.

1. Conectar um jogo de tubos ao insuflador. Deslize o cartucho do jogo de tubos para dentro do
conector do jogo de tubos da Torre.

Préximas tarefas
¢ Definir o modo de operagéo. Consulte Definicdo do Modo de Operagéo na pagina 17.

Definicdo do modo de operacao

As configuragdes padrao nédo sdo configuragdes obrigatérias. O cirurgido é responsavel por todas as
definicdes que afetem o procedimento cirlrgico. Para definir o modo de operacgao, consulte Anexo do Manual
do Usudrio do Sistema de Insuflador e Jogo de Tubos da Vinci 5.
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18 Configurar o Sistema de Insuflagéo | Definir a Presséo

A AVISO:

Selecione 0 modo operacional adequado para o procedimento cirtrgico designado. Diferentes modos
operacionais tém diferentes limites, limites de seguranca e limites de ventilagéo.

A selecdo inadequada do modo de operacdo pode resultar em lesdes nos tecidos ou problemas
cardiovasculares e respiratorios.

Os modos operacionais aplicaveis as seguintes populagdes de pacientes e cavidades de procedimento
sdo descritos na tabela a seguir:

Modo
Standard Thoracic Pediatric
(Insuflagao: Standard) (Toracico) (Insuflagao: Pediatric)
Pressao Ajustavel 4-30 mmHg 1-15 mmHg 4-20 mmHg
Aumento da pressao 1 mmHg 1 mmHg 1 mmHg
Limite(s) de Seguranca de 15 mmHg 10 mmHg 12 mmHg e 15 mmHg
Pressao
Fluxo Ajustavel 1-40 L/min 1-15 L/min 0,1-20 L/min
Aumento do Fluxo/Predefini¢gdes | 5 L/min, 20 L/ min, 1L/min 0,1de 0,1-2 L/min
e 40 L/ min 1de >2-20 L/min
Limite(s) de Seguranga de Fluxo | Nenhum 5L/min 5L/min e 14 L/min
e 10 L/min

Selecione 0 modo de operacdo antes de iniciar a insuflagao.

Proximas tarefas

e Defina a pressédo. Consulte Definir a Pressédo na pagina 18.

Definir a Pressao

As configuragdes padrao ndo sdo configuragdes obrigatérias. O cirurgido é responsavel por todas as
definigdes que afetem o procedimento cirlrgico. Para definir a pressao, consulte Anexo do Manual do
Usudrio do Sistema de Insuflador e Jogo de Tubos da Vinci 5.

A AVISO: Tenha cuidado ao ajustar a presséo definida do insuflador, pois podem ocorrer problemas
hemodinamicos. O cirurgido é responsavel por todas as definigdes que afetem o procedimento cirirgico.

A AVISO: Use a configuragéo de press@o mais baixa para obter a visdo cirlirgica ou o espago de trabalho
desejado, pois a pressao elevada na cavidade pode causar problemas cardiovasculares e respiratorios.

Proximas tarefas

e Definir a taxa de fluxo. Consulte Definicdo da Taxa de Fluxo na pagina 19.
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Definicdo da taxa de fluxo

As configuragdes de taxa de fluxo representam a taxa de fluxo maxima que o insuflador utiliza enquanto
mantém a pressao definida. Para definir a taxa de fluxo, consulte Anexo do Manual do Usuério do Sistema de

Insuflador e Jogo de Tubos da Vinci 5.

o Nota: Em caso de vazamento elevado, aumente o ponto de ajuste do fluxo para manter a presséo da
cavidade.

o Nota: Se utilizar aspiragao externa, utilize o limite minimo de aspira¢do necessario para alcangar
o resultado clinico desejado.

Préximas tarefas

e Estabeleca o espaco cirdrgico (primeira entrada). Consulte Estabelecer o Espaco Cirlrgico (Fase
de Primeira Entrada) na pagina 20.
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Estabelecer o Estado Cirdrgico (Fase de Primeira Entrada)

A fase de primeira entrada auxilia na insuflagéo inicial e na colocacdo da porta, limitando a ventilagao
automatica (a liberagdo de gas para reduzir a pressado da cavidade) durante os primeiros 10 minutos de
insuflagao ativa.

A AVISO: Lave o jogo de tubos com CO, antes de conecta-lo ao paciente para evitar embolia aérea.

A AVISO: A ventilagé@o automatica (liberagao de gas para reduzir a pressao da cavidade) é reduzida durante
a fase de primeira entrada, pelo que a ventilagdo ndo ocorrera até que sejam atingidos os niveis de
sobrepressao indicados na tabela abaixo. (Nota: No modo toracico, ndo ha fase de primeira entrada,
portanto a ventilagdo ocorrerd no nivel de sobrepresséo listado abaixo). A ventilagdo automatica é
reduzida durante a fase de primeira entrada, uma vez que a ventilagdo durante a colocacdo da porta pode
resultar em lesdes nos tecidos. Como a ventilagdo é reduzida, os usudrios devem monitorar as pressdes
durante a fase da primeira entrada para reduzir o risco de problemas hemodinamicos. A fase de primeira
entrada pode ser encerrada aumentando a taxa de fluxo definida acima do limite de fluxo (na tabela
abaixo), ativando a evacuacdo de fumaca ou serad encerrada automaticamente apds 10 minutos de

insuflacgao.
Modo Limite de Fluxo Ventilagdo de Sobrepresséo
Standard (Insuflagdo: Standard) |[<5 L/min 45 mmHg
Pediatric (Insuflagdo: Pediatric) <1L/min 30 mmHg
Thoracic (Toracico) N/A Quando a pressdo da cavidade estiver
> 3 mmHg acima da presséo definida

A AVISO: A embolia gasosa pode ser causada pela colocagéo inadequada do instrumento de insuflagdo
(uma agulha de Veress), fazendo com que o0 gas penetre em um vaso ou 6rgao interno. Para reduzir
o0 risco, use uma taxa de fluxo baixa durante a primeira entrada, certifique-se de que o instrumento de
insuflagdo esteja posicionado corretamente e verifique imediatamente a posi¢édo do instrumento de
insuflacdo se a leitura da pressdo aumentar rapidamente. As embolias de CO, também podem ser
causadas por uma pressao intra-abdominal elevada. Reduza o risco evitando configuragdes de alta
pressao e feche imediatamente os vasos sanguineos danificados.

o Nota: O enfisema subcutaneo pode ser causado pela colocagao incorreta de uma canula no tecido
subcutaneo. Reduza o risco utilizando um baixo fluxo de gas na primeira entrada e certifique-se de que
o instrumento de insuflagdo esta posicionado corretamente. Os enfisemas de tecido macio também
podem ser favorecidos por cirurgias demoradas, pela utilizagdo de muitos pontos de acesso e pela
duragéo dos vazamentos nestes pontos. Certifique-se de fechar imediatamente os vazamentos no local
da porta.

Nota: Tenha sempre um sistema de insuflagéo de terceiros de reserva (insuflador, jogo de tubos
compativeis, mangueira de gas e conectores) para continuar o procedimento caso o insuflador nao esteja
disponivel, esteja desativado ou em estado de falha.

Nota: Tenha sempre acessdrios de reserva disponiveis para concluir o procedimento cirtrgico, em caso
de falha dos acessoérios.

Nota: Nao conecte os conectores do jogo de tubos a acessérios de terceiros (trocares ou agulha de
Veress). A compatibilidade de terceiros com os conectores do jogo de tubos nao foi estabelecida.

Nota: Durante a fase de primeira entrada, as oclusdes da linha de insuflagdo podem ser detectadas como
sobrepressao. Portanto, durante os avisos de sobrepressdo na fase de primeira entrada, verifique as
possiveis causas de sobrepresséo, bem como possiveis oclusdes da linha de insuflagéo.
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A fase de primeira entrada é um recurso do modo Standard (Padrdo) e do modo Pediatric (Pediatrico) que
auxilia na insuflacéo inicial e na colocacao da porta, limitando a ventilagdo automatica durante os primeiros
10 minutos de insuflagdo ativa. Durante esse tempo, a ventilagdo por sobrepresséo sé é acionada se as
pressoes excederem 45 mmHg no modo Standard (Padrdo) e 30 mmHg no modo Pediatric (Pediatrico).
Quando o modo Standard (Padrao) ou o modo Pediatric (Pediatrico) é selecionado, o insuflador assume
automaticamente as configuragbes padrdo para a primeira fase de entrada (a menos que as predefinigoes
tenham sido alteradas). Isso inclui o fluxo definido para <5 L/min para o modo Standard (Padrdo) e o fluxo
definido para <=1L/min para o modo Pediatric (Pediatrico) e a evacuagéo de fumaca desativada.

A fase de primeira entrada termina automaticamente apds 10 minutos de insuflagéo ativa. Para sair
manualmente da fase de primeira entrada, no modo Standard (Padrao), aumente a taxa de fluxo acima de
5 L/min e, no modo Pediatric (Pediatrico), aumente a taxa de fluxo acima de 1 L/min. Para ambos os modos,
ative a evacuacao de fumaca para sair manualmente da fase de primeira entrada. Quando a evacuacgéao de
fumaca estiver definida como “Auto”, a fase de primeira entrada sera encerrada quando a evacuacéo de
fumaca for iniciada.

N&o ha fase de primeira entrada no modo Thoracic (Toracico), portanto, todos os niveis de ventilagdo de
sobrepressao estdo sempre ativos.

Os procedimentos de primeira entrada a seguir dependem do uso ou ndo de uma agulha de Veress. Se vocé usar

uma agulha de Veress, continue em Usar uma Agulha Veress na pagina 21, caso contrario, pule para Conectar

0 Jogos de Tubos aos Trocares na pagina 24.

Usar uma Agulha Veress

A AVISO: Se a leitura da pressdo aumentar rapidamente, verifique o posicionamento da agulha de Veress.

A pressao excessiva durante a insuflagéo inicial pode resultar em embolia.

o Nota: Utilize o adaptador Veress apenas durante a primeira entrada. O uso do adaptador Veress para
manter a insuflagdo durante todo o procedimento pode levar a redugcao do desempenho do insuflador.

o Nota: Antes da utilizagao, confirme se os acessérios de terceiros (tais como agulha de Veress ou trocarte
Optico) utilizados para a insuflagado inicial sio mecanicamente compativeis com o adaptador Veress do

jogo de tubos. Vocé pode confirmar a compatibilidade verificando se o CO- flui até a ponta do instrumento

de insuflacéo.

Para mais informagdes, consulte também o Anexo do Manual do Usudrio da Evacuag¢do de Fumaga do Jogo de

Tubos do Insuflador da Vinci.

Para usar uma agulha de Veress para estabelecer o espacgo cirurgico, faga o seguinte:
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1. Conecte o adaptador Veress ao conector do jogo de tubos na linha de insuflagdo. Se o espago cirdrgico for
estabelecido com uma agulha de Veress, deve-se usar o adaptador Veress. O adaptador Veress esta preso
a linha de insuflagdo transparente. Gire o conector no adaptador até que as roscas estejam corretamente
alinhadas em todos os lados e totalmente encaixadas.

2. Conecte a agulha Veress ao adaptador Veress. Certifique-se de que ha um alivio de tensdo adequado na
tubagem para remover qualquer tensado na agulha Veress durante a utilizagao. Verifique se a torneira
esta aberta.

3. Iniciar a insuflagdo. Para obter informagdes sobre como iniciar a insuflagéo, consulte Anexo do Manual do
Usudrio do Sistema de Insuflador e Jogo de Tubos da Vincei 5.

0 gas CO, comega a fluir. A taxa de fluxo real ndo é superior a taxa de fluxo definida, mas pode ser inferior
a taxa de fluxo definida devido a restrigdes de fluxo na agulha Veress.

4. Estabeleca o espaco cirurgico e coloque as portas de acordo com sua pratica cirurgica.

Desconecte a agulha Veress do adaptador Veress. Feche a torneira e remova a agulha.
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6. Desconecte o adaptador Veress do conector do jogo de tubos. Remova o adaptador Veress do conector
do jogo de tubos, mas deixe o adaptador Veress preso a linha de insuflagéo transparente.

Ll

Préximas tarefas

e Conectar os conectores do jogo de tubos aos trocartes. Consulte Conectar o Jogo de Tubos aos
Trocares na pagina 24.

Conectar o Jogo de Tubos aos Trocares

1. Se ainda néo tiver estabelecido a insuflagdo com uma agulha Veress, com a linha de insuflagdo
conectada ao trocarte, inicie a insuflagdo para estabelecer o espaco cirdrgico. Para obter
informagdes sobre como iniciar a insuflagéo, consulte Anexo do Manual do Usudrio do Sistema de
Insuflador e Jogo de Tubos da Vinci 5.

0 gas CO, comega a fluir. A taxa de fluxo real ndo é superior a taxa de fluxo definida, mas pode ser inferior
a taxa de fluxo definida devido a restrigdes de fluxo no trocarte. Por exemplo, o fluxo de gas pode ser
restringido se conectado a um trocarte com um obturador inserido.
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Préximas tarefas
e Configure a evacuacao de fumacga. Consulte Definir Evacuagédo de Fumaca na pagina 25.

Definir Evacuagcao de Fumaca

A funcao de evacuacéo de fumaca extrai a fumaca da cavidade.

o Nota: A evacuacao de fumaga nao esta disponivel para pressdes definidas inferiores a 4 mmHg, a fim de
priorizar a estabilidade da pressao da cavidade.

A funcao de evacuacéo de fumaca extrai a fumaca da cavidade.

Quando a evacuacao de fumaca é definida para um valor continuo (Baixo, Médio ou Alto), a taxa de evacuacao
é definida com base na configuragao selecionada e no modo de operacgéao.

Quando a evacuagao de fumaga esta definida como Auto, o insuflador usa sua integragdo com a Torre para
modular dinamicamente a evacuagao de fumaca, de modo que ela seja acionada automaticamente e
permanega ativada por um longo periodo ap6s a ativagdo. Para obter informagdes sobre a funcéo de
evacuacgao automatica de fumaca, consulte Anexo do Manual do Usuario do Sistema de Insuflador e Jogo de
Tubos da Vinci 5. Esta funcionalidade garante que a evacuagao da fumaca esteja ativa quando for mais
provavel que ela seja gerada e conserva o fluxo de CO, quando ndo ha uso de energia.

A configuragdo nominal do fluxo deve ser superior a taxa de evacuagao de fumaca, caso contrario,
o desempenho real da evacuacao serda limitado.
1. Selecione a taxa de evacuagéo de fumaca: Low (Baixa), Medium (Média), High (Alta), ou Auto.

e As configuragdes Low (Baixa), Medium (Média) e High (Alta) definem a evacuagédo de fumacga para uma
taxa constante.

¢ A configuragdo Auto modula a ativagdo e desativagédo da evacuacgao de fumacga automaticamente.

o Para obter informacgdes sobre a funcao de evacuagao automatica de fumaca, consulte Anexo do
Manual do Usudrio do Sistema de Insuflador e Jogo de Tubos da Vinci 5.
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Ajustar as Predefinicdes de Insuflagao

Para obter informacdes sobre como alterar as predefinicdes padrao de insuflacao, consulte Anexo do Manual
do Usuario do Sistema de Insuflador e Jogo de Tubos da Vinci 5.

Monitorar o Consumo de Gas

Para obter informacgdes sobre o monitoramento do consumo de gas, consulte Anexo do Manual do Usuério do
Sistema de Insuflador e Jogo de Tubos da Vinci 5.

Monitorar Volume de Gas Fornecido

Para obter informacdes sobre o monitoramento do volume de gas fornecido, consulte Anexo do Manual do
Usudrio do Sistema de Insuflador e Jogo de Tubos da Vinci 5.

Monitorar Gas Restante

0 monitoramento do gas restante no tanque de CO, ativo envolve observar o medidor de pressao do
tanque de gés (consulte Anexo do Manual do Usudrio do Sistema de Insuflador e Jogo de Tubos da
Vinci 5) e gerenciamento de mensagens de aviso.

A medida que o0 gas se esgota em limites sucessivamente mais baixos, as seguintes mensagens de aviso séo
enviadas para a Torre. As agdes recomendadas pressupdem que ha um segundo tanque cheio disponivel.

Valor da Pressédo de Mensagem de Aviso Acdo Recomendada ao Usudrio
Abastecimento de Gas CO>

20 bar Nivel do tanque baixo. 1
2.0 MPa Substitua o tanque de '
CO, em breve.

Verifique se hd um segundo tanque de
CO; cheio disponivel e devidamente
conectado a valvula de comutacao.

2. Prepare-se para trocar os tanques de CO..

10 bar Nivel do tanque Mude o abastecimento de gas CO, do tanque
1.0 MPa extremamente baixo. vazio para o tanque cheio.
' Substitua o tanque de CO..

4 bar 0 tanque esta vazio. Mude o abastecimento de gas CO, do tanque
0.4 MPa Substitua o tanque de CO,. | vazio para o tanque cheio.

Alternando entre Tanques de CO-
Para obter informacgdes sobre como alternar entre tanques de CO,, consulte Anexo do Manual do Usudrio do
Sistema de Insuflador e Jogo de Tubos da Vinci 5.

& ATENGAO: Deve haver sempre um tanque de CO, cheio e & mao, pronto para a substituicdo. Isto evita
a necessidade de interrupgao da cirurgia por falta de gas de insuflagéo.
Quando o tanque ativo estiver baixo, mude para o segundo tanque de gas CO- cheio.

Quando um tanque de gas esta vazio, a pressado da cavidade pode diminuir com o tempo, pois ndo ha mais
CO, disponivel para manté-la.

Préximas tarefas

¢ Antes de usar o insuflador novamente, substitua os tanques de CO, vazios ou com baixa pressao.
Consulte Substituir um Tanque de CO, na pagina 27.
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Substituir um Tanque de CO-

Antes de usar o insuflador novamente, substitua os tanques de gas CO, vazios ou com baixa presséo. Para obter
informacdes sobre a substituicdo de um tanque de CO,, consulte Anexo do Manual do Usudrio do Sistema de
Insuflador e Jogo de Tubos da Vinci .

& ATENGAO: Deve haver sempre um tanque de CO, cheio e @ mao, pronto para a substituicdo. Isto evita
a necessidade de interrupgao da cirurgia por falta de gas de insuflacéo.

o Nota: Ao utilizar tanques de CO,, estes devem estar na posicao vertical. A pressdo do tanque nao pode
exceder 75 bar (1087 psi) nem ser inferior a 15 bar (217 psi).

Usar Desinsuflagao

No final do procedimento, deixe as linhas de evacuacgéo de fumaca e insuflagao no lugar para desinsuflar. Apés
o inicio da desinsuflacao, esta é concluida e desliga-se automaticamente quando a pressao atinge 3 mmHg.

& ATENGAO: Sempre realize a desinsuflagdo sob visualizagdo, pois a aspiragéo acidental de tecido pela
porta de evacuacdo de fumaca pode resultar em lesdo tecidual.

A ATENGAO: No utilize aspiragéo externa em conjunto com o modo de desinsuflagdo. Isso pode causar um
colapso rapido e possiveis lesdes nos tecidos internos.

Para mais informacgdes sobre a desinsuflacao, consulte o Anexo do Manual do Usuario do Sistema de Insuflador
e Jogo de Tubos da Vinci 5.

Préximas tarefas
e Consulte Remover os Acessorios do Insuflador na péagina 28.
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Remover os Acessorios do Insuflador

Para terminar de usar o sistema apds a desinsuflacdo, desconecte as linhas de insuflacdo e evacuacao de
fumaca dos trocateres e desconecte o jogo de tubos do sistema.

1. Desconecte a linha de insuflagdo. Desaperte o conector da linha de insuflagdo transparente no sentido
anti-horario até que esteja desligado da vedagao universal.

2. Desconecte a linha de evacuacgéo de fumaca. Desaperte o conector da linha de evacuacgao de fumaca
cinza no sentido anti-hordario até que ele néo esteja mais conectado a vedagao universal.
3. Desconectar o jogo de tubos.
a. Aperte as duas travas de liberagdo nas laterais do cartucho do jogo de tubos e desconecte o jogo
de tubos do insuflador.

b. Descarte o jogo de tubos usado de acordo com os regulamentos locais. Eles sdo
acessorios descartaveis.

Ailuminagdo do anel LED desliga-se quando o jogo de tubos é desconectado.

Préximas tarefas
e Consulte Limpar o Insuflador na pagina 29.

¢ Consulte Descarte de Jogos de Tubos na pagina 48.
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Limpeza e Desinfecc¢do do Insuflador

Limpeza e Desinfecc¢ao do Insuflador

Limpe a superficie do insuflador com um produto de limpeza adequado, certificando-se de que todos os residuos
sejam removidos e que a superficie esteja seca antes de prosseguir.

Limpar a superficie do insuflador com um pano macio, sem fibras, embebido com um desinfetante compativel.

Os desinfetantes de superficies compativeis incluem:

Alcool isopropilico a 70%
Solugao de agua sanitaria a 10%
Produtos de limpeza a base de amonio quaternario (Cavicide™ 1 ou PDI Prime)

Peréxido de hidrogénio Clorox™

1. Use as informacdes fornecidas pelo fabricante do desinfetante para determinar a concentragao e o tempo
que o desinfetante deve ser aplicado.

2. Limpar a superficie do insuflador com um pano macio, sem fibras, embebido com um desinfetante
compativel.

3. Mantenha o dispositivo longe da umidade.
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Usar a Mini Tela do Insuflador

Use a mini tela do insuflador para controlar o insuflador quando a tela sensivel ao toque da Torre néo estiver
disponivel. Enquanto a Torre tiver energia e a insuflagéo estiver funcionando, a mini tela se iluminara quando
a tela sensivel ao toque da Torre estiver indisponivel.

Vocé pode fazer o seguinte usando a mini tela:

e Visualize informagdes especificas do insuflador, como quando a manutengao deve ser realizada
(quando a insuflacdo nao estiver em funcionamento)

e Iniciar e parar a insuflagéo

e Ajustar a pressao

e Ajustar a taxa de fluxo

e Ajustar a evacuacéo de fumaca

e Visualizar fonte de gas CO, (casa ou tanque) e nivel de gas

1. Se a mini tela ndo estiver iluminada, ligue-a. Toque na tela.

2. Veja informagoes especificas do insuflador, como quando a manutencgao deve ser feita, na tela About
(Sobre). Deslize rapidamente para baixo. A tela About (Sobre) sé pode ser acessada quando a insuflagdo
nao estiver em execugao.

Anexo do Manual do Usuario do Insuflador da Vinci 5 558520-01 Rev. A



30 Usar a Mini Tela do Insuflador

3. Iniciar ou parar a insuflagao.
a. Parainiciar a insuflagdo, toque em Start (Iniciar).

mmHg Actual

Pressure

b. Parainterromper a insuflagéo, toque em Stop (Parar).

Pressure

Stop

4. Ajustar a pressao.

Set Pressure

7N\

15

a. Deslize para a esquerda ou para a direita para exibir a tela Set Pressure (Definir Presséao).
b. Toque no centro da tela, sobre o nimero exibido.
c. Use as setas para ajustar a pressao.

d. Toque no X para salvar e retornar a tela anterior.
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5. Ajustar a taxa de fluxo.

Set Flow

5 L/min

20 L/min

40 L/min

Flow Rate

/\

1985

v

a. Deslize para a esquerda ou para a direita para exibir a tela Set Flow (Definir Fluxo).

b. Toque no centro da tela.

c. Para o modo Standard (Padrédo) (imagem superior), toque em uma opgéao de taxa de fluxo. Para
o0 modo Thoracic (Toracico) e o modo Pediatric (Pediatrico) (imagem inferior), use as setas para
ajustar o fluxo.

d. Toque no X para salvar e retornar a tela anterior.
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6. Ajustar a evacuagao de fumaca.

e.

Set Smoke Evac

Low

Medium

High

Deslize para a esquerda ou para a direita para exibir a tela Set Smoke Evac (Definir Evacuacéo de
Fumaca).

Toque no centro da tela.
Toque em uma taxa de evacuacao de fumaca.
Para desligar a evacuacéo de fumaca, role para selecionar Off (Desligar).

Na tela de evacuacgéo de fumaca, o botao Parar refere-se a insuflagao.

Toque no X para salvar e retornar a tela anterior.

7. Visualize a fonte de gas CO, e o nivel de gas.

a.

v

Tank Level

Deslize para a esquerda ou para a direita para exibir a fonte de gas (tanque ou casa) e a tela do nivel de
gas.
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Resolugdo de Problemas

Saiba mais sobre os diferentes tipos de falhas que vocé pode encontrar e como resolver as condigdes comuns
de mensagens do insuflador. Para obter mais informagdes sobre resolugao de problemas, consulte o Anexo do
Manual do Usuario do Sistema de Insuflador e Jogo de Tubos da Vinci 5.

A AVISO: Nao fagca manutengdo nem modifique o insuflador com nenhuma ferramenta. Apenas pessoal
de servigo autorizado deve fazer a manutencao ou reparar o sistema, incluindo a instalagéo e
substitui¢ao do insuflador. Isso visa evitar possiveis lesdes ao paciente ou ao cirurgido, bem como
choques elétricos.

Contate a Intuitive caso seja necessdria assisténcia técnica ou manutencgéao.

Ao solucionar problemas no insuflador enquanto estiver insuflando ativamente um paciente, apenas as
seguintes acgdes sdo recomendadas:

e Trocar a taxa de fluxo

e Alterar pressao

e Alterar a evacuagdo de fumacga

e Ajustar as torneiras nas vedagdes das canulas

e Alterar a conexao do jogo de tubos (por exemplo, adaptador Veress para agulha Veress ou conector
para vedacgdo da canula)

¢ Troque a fonte de gas entre os tanques de gas CO, conectados.

Falhas

Durante uma falha especifica da insuflacéo, a insuflagdo pode desligar-se.

Para obter mais informagdes sobre como reiniciar o insuflador, consulte o Anexo do Manual do Usudrio do
Sistema de Insuflador e Jogo de Tubos da Vinci 5.

Ainsuflagdo néo esta disponivel durante a reinicializagédo do insuflador.
Se a falha persistir apds reiniciar, entre em contato com o Suporte Técnico. Consulte Suporte Técnico na

pagina 6.

Resolver Mensagens Comuns do Insuflador

Quando qualquer uma das mensagens comuns do insuflador aparecer, siga as etapas de resolugdo de
problemas fornecidas.

0 texto da mensagem do insuflador pode ser diferente na tela da torre e na tabela abaixo. As mensagens séo
exibidas na mini tela se a Torre néo estiver disponivel.
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Mensagem do Insuflador Status Funcional Etapas de Resolugédo de Problemas
Baixa Press&o na Cavidade O insuflador ndo consegue « Verifique se ha vazamentos.
manter a pressao da cavidade, « Confirme se as torneiras
possivelmente devido a um conectadas as linhas do jogo
grande vazamento. de tubos estdo abertas.

Confirme se néo ha dobras ou
obstrucdes ao longo do
comprimento do jogo de tubos.

Confirme se todas as portas
cirdrgicas estdo encaixadas.

¢ Confirme que nenhum tecido ou
fluido interno esteja bloqueando
as extremidades distais das
canulas conectadas as linhas do
jogo de tubos.

Sobrepressao detectada A pressdo medida na cavidade « Verifique se ha colisdes ou outras
€ superior ao ponto de ajuste. pressdes externas na parede do
Pode ocorrer ventilagao corpo da cavidade do paciente.
automatica para reduzir « Pode ocorrer sobrepress&o
a pressdo na cavidade. durante a colocagao

intraoperatéria da porta. Tenha
atengéo e coloque sempre as
portas sob visualizagao direta,
apontadas para longe de
anatomias criticas.

Anexo do Manual do Usuario do Insuflador da Vinci 5 558520-01 Rev. A



Resolugdo de Problemas | Resolver Mensagens Comuns do Insuflador

35

Mensagem do Insuflador

Status Funcional

Etapas de Resolugédo de Problemas

Oclusado da linha de
insuflacdo detectada

E detectada uma ocluséo na
linha de insuflacdo. A pressao
real da cavidade nao pode ser
medida, por isso sera exibida
como 0 mmHg até que a
ocluséo seja eliminada e a
insuflagdo seja retomada
automaticamente.

* Confirme se o conector de alto
fluxo da linha de insuflagéo esta
corretamente rosqueado na
vedacdo anexada e se a torneira
esta aberta.

¢ Confirme se nédo ha dobras ou
acumulo de fluido ao longo do
comprimento da linha de
insuflacao.

¢ Confirme que nenhum tecido ou
fluido interno esteja bloqueando
a extremidade distal da canula
conectada a linha de insuflagao.

Verifique os acessorios
da porta. Ocluséo da
evacuacgao de fumacga

Foi detectada uma obstrucao na
linha de evacuacgéo de fumaca.
A evacuacgdo de fumaca é
temporariamente interrompida
até que a obstrugao seja
removida e, em seguida, sera
retomada automaticamente.

¢ Confirme se o conector de alto
fluxo da linha de evacuacgédo de
fumaca esta devidamente
rosqueado na vedagdo anexada
e se a torneira esta aberta.

¢ Confirme se ndo ha dobras ou
actmulo de fluido ao longo do
comprimento da linha de
evacuacao de fumaca.

¢ Confirme que nenhum tecido ou
fluido interno esteja bloqueando
a extremidade distal da canula
conectada a linha de evacuagéo
de fumaca.

Linha de Evacuacgao de Fumaca
Desconectada

A linha de evacuacao de fumaca
nao esta conectada ou um
blogueio na linha impede que
ela seja detectada como
conectada.

* Confirme se a linha de evacuacgao
de fumaga cinza esta
devidamente conectada a
vedacgao desejada e se a torneira
de fechamento da vedacgéo
conectada esta aberta.

* Confirme que nao ha dobras ou
acumulo de fluido ao longo do
comprimento da linha de
evacuagao de fumaca.

¢ Confirme que nenhum tecido ou
fluido interno esteja bloqueando
a extremidade distal da canula
conectada a linha de evacuacgéo
de fumaga.
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Mensagem do Insuflador

Status Funcional

Etapas de Resolugédo de Problemas

Insuflador Contaminado

0 ligquido entrou no insuflador
pela linha de insuflagdo durante
a ventilagdo ou devido a
gravidade. Se isso for detectado
no meio do procedimento, a
insuflacdo pode continuar para
o procedimento atual, mas para
evitar contaminacao cruzada, o
insuflador ndo podera ser usado
apods o procedimento atual.

¢ Continue a usar o insuflador
para o procedimento atual.

¢ Apds o procedimento, entre em
contato com o Suporte Técnico.
Consulte Suporte Técnico na
pagina 6.

Substitua o jogo de tubos.
Filtro quase cheio

O filtro do jogo de tubos esta
quase cheio. Prepare-se para
substituir o jogo de tubos.

¢ Quando for seguro fazé-lo, feche
todas as torneiras, interrompa a
insuflagdo e desconecte o jogo de
tubos dos trocateres e do
receptaculo da Torre.

¢ Insira um novo jogo de tubos no
receptaculo da torre,
e recoloque os conectores de alto
fluxo nos trocateres.

e Reabra as torneiras conectadas ao
novo jogo de tubos e retome a
insuflacao.

Substitua o jogo de tubos. Filtro
cheio.

A evacuacédo de fumaca estd
desativada devido ao filtro estar
cheio.

¢ Siga os mesmos passos de
resolucdo de problemas indicados
para a mensagem "Filtro de
evacuacao de fumo quase cheio".

Verificar a fonte de gés. Presséao
da casa baixa.

A pressao do gas na casa esta
mais baixa do que o esperado.
Consulte Apéndice A
Especificagbes Técnicas na
pagina 43.

» Verifique se 0 abastecimento de
géas da casa tem CO, adequado.

¢ Se a pressdo do gas da casa nédo
puder ser restaurada, considere
instalar um insuflador de reserva
com sua prépria fonte de gas ou
trocar o gas da casa pelo gas do
tanque.

Nivel do tanque baixo. Substitua
o tanque logo.

Primeiro aviso de que a pressao
do tanque de CO, esta
comegando a se esgotar.

o Certifique-se de que ha um
suprimento de gas CO, de reserva
disponivel, que é um segundo
tanque de CO, cheio, montado
e conectado a valvula de
comutacao.

* Prepare-se para trocar os
tanques de gas CO..

Nivel do tanque extremamente
baixo. Substitua o tanque.

Segundo aviso de que a pressao
do tanque de CO, estad quase
esgotada.

¢ Use a valvula de comutacdo para
trocar o suprimento de gas CO,
do tanque vazio para o tanque
cheio. Gire a valvula de
comutagao para apontar para o
tanque cheio.
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Mensagem do Insuflador

Status Funcional

Etapas de Resolugédo de Problemas

Tanque vazio. Substitua o tanque.

Terceiro e ultimo aviso de que a
pressao do tanque de CO, esta
esgotada. A insuflagao sera
mantida, mas a pressao
diminuira com o tempo se nao
houver mais CO, disponivel para
manter a cavidade. As fungdes
de evacuacao de fumaca podem
desligar automaticamente para
preservar a pressao da
cavidade.

Use a valvula de comutagéo para
trocar o suprimento de gas CO, do
tanque vazio para o tanque cheio.
Isso pode ser feito girando a
valvula de comutacgédo para
apontar para o tanque cheio.

Se necessario, substitua os

tanques.
Consulte Substituir um Tanque
de CO, na pégina 27.

Reconectar o jogo de tubos.
O fluxo parou.

0 cartucho do jogo de tubos
é desconectado do insuflador.
Ainsuflagéo é interrompida.

Reconectar o jogo de tubos ao
insuflador.

Reinicie a insuflagao.

Desconecte 0 jogo de tubos para
autoteste.

0 autoteste do insuflador ndo
pode ser executado com um
jogo de tubos conectado.

Desconecte o cartucho do

jogo de tubos do insuflador.

Ap6s a conclusdo do
autoteste, recoloque o
cartucho do jogo de tubos.

Contate o Suporte Técnico.
Manutengéo do insuflador prevista
para logo.

A manutencgéo do insuflador
deve ser feita em até 30 dias.
0 insuflador pode continuar
a ser utilizado até a data de
manutengao prevista.

Contate o Suporte Técnico.
Consulte Suporte Técnico
na pagina 6.
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Mensagem do Insuflador Status Funcional Etapas de Resolugédo de Problemas
0 insuflador ndo pode ser utilizado.| E necessaria a manutengéo do « Contate o Suporte Técnico.
Manutengao vencida. insuflador. O insuflador néo Consulte Suporte Técnico
pode ser utilizado. na pagina 6.
O insuflador pode desligar-se. A temperatura interna do « Certifique-se de que ha fluxo de
Temperatura fora do intervalo. insuflador esta prestes a ar adequado ao redor do
exceder ou estd excedendo sua insuflador, sem nada obstruindo
faixa de temperatura. as entradas de ar.

* Se o fluxo de ar ndo puder ser
melhorado, prepare um
insuflador de reserva (incluindo
seus acessorios).
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Mensagem do Insuflador Status Funcional Etapas de Resolugédo de Problemas
O insuflador néo pode ser utilizado.| O insuflador encontrou um « Siga as instrucdes na tela para
erro e precisa ser reiniciado. reiniciar o insuflador.

¢ Quando o insuflador voltar a
funcionar, pode ser necessario
desligar temporariamente o
cartucho do jogo de tubos do
insuflador para que este conclua
o0 autoteste de inicializacdo e, em
seguida, voltar a ligar o jogo de
tubos.

* Se o problema néo for resolvido,
entre em contato com o Suporte

Técnico.
Consulte Suporte Técnico
na pagina 6.
O insuflador ndo pode ser utilizado.| O insuflador encontrou um « Para continuar o procedimento
erro e néo pode ser atual, use um insuflador de
utilizado. terceiros - consulte Anexo do

Manual do Usudrio do Sistema
de Insuflador e Jogo de Tubos
da Vinei 5.

e Apds o procedimento, entre em
contato com o Suporte Técnico
para obter assisténcia. Consulte
Suporte Técnico na pagina 6.

Funcdes de seguranca

As seguintes fungdes de seguranca estao especificamente relacionadas as condigdes detectadas pelo
insuflador.

Sistema automatico de ventilagéo

0 sistema de ventilagdo automatica mantém a pressdo nominal definida durante um procedimento quando
o limite do ponto de ajuste é excedido.

O insuflador estad equipado com um sistema de ventilagdo automatico. Quando sado detectadas pressdes
superiores a 3 mmHg acima do ponto de ajuste, o sistema ativa automaticamente o sistema de ventilagado para
liberar o gas da cavidade até que a pressdo nominal ajustada seja atingida novamente. Se a sobrepresséo
persistir por um periodo prolongado ou exceder a faixa de pressdo do modo de operagéo, o insuflador envia essa
informac&o para a Torre para ser exibida.
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Tabela 5 Diferentes Niveis de Ventilagdo de Sobrepressao

Nivel de Sobrepresséo Condigéo

Overpressure (Sobrepressao) A pressao da cavidade é superior a 3 mmHg acima
do ponto de ajuste

Sobrepressdo Maxima A pressao da cavidade é superior aos seguintes
valores para cada modo de operagéo:

e Standard: 33 mmHg
e Pediatric: 23 mmHg
e Thoracic: 18 mmHg

Sobrepressao Excessiva A pressao da cavidade é superior aos seguintes
valores para cada modo de operagéo:

e Standard: 45 mmHg
¢ Pediatric: 30 mmHg
e Thoracic: 25 mmHg

A AVISO: A ventilagdo automatica (liberagédo de gas para reduzir a pressao da cavidade) é reduzida
durante a fase de primeira entrada, pelo que a ventilagdo ndo ocorrera até que sejam atingidos os
niveis de sobrepressao indicados na tabela abaixo. (Nota: No modo toracico, ndo ha fase de primeira
entrada, portanto a ventilagdo ocorrera no nivel de sobrepresséao listado abaixo). A ventilagdo
automatica é reduzida durante a fase de primeira entrada, uma vez que a ventilagdo durante a
colocagao da porta pode resultar em lesdes nos tecidos. Como a ventilagao é reduzida, os usuarios
devem monitorar as pressdes durante a fase da primeira entrada para reduzir o risco de problemas
hemodinamicos. A fase de primeira entrada pode ser encerrada aumentando a taxa de fluxo definida
acima do limite de fluxo (na tabela abaixo), ativando a evacuacédo de fumaca ou sera encerrada
automaticamente apds 10 minutos de insuflagao.

Modo Limite de Fluxo Ventilagao de Sobrepressao
Standard (Insuflacdo: Standard) | <5 L/min 45 mmHg
Pediatric (Insuflagdo: Pediatric) | <1L/min 30 mmHg
Thoracic (Toréacico) N/A Quando a pressao da cavidade
estiver > 3 mmHg acima da
pressao definida

Detecgédo de Oclusédo

Se for detectado um bloqueio nas linhas de insuflagdo ou de evacuagédo de fumaga, uma mensagem de ocluséo
é enviada para a Torre para ser exibida. Se a oclusao estiver na linha de insuflagao, a pressao real exibida sera
0 mmHg. Quando a oclusdo desaparece, as leituras reais da pressao da cavidade sdo retomadas
automaticamente.

Deteccéo de Baixa Presséo

Se for detectada uma pressdo baixa na cavidade, uma mensagem € enviada para a Torre para ser exibida.
Quando ha vazamentos ou é detectada baixa pressao na cavidade, a evacuagéo de fumacga pode ser
temporariamente interrompida para preservar a pressdo na cavidade e limitar o fluxo excessivo de gas CO..
Quando o vazamento for resolvido, a evacuacgao de fumaca sera retomada automaticamente.

Contaminacéo

Se o insuflador ficar contaminado, o dispositivo ndo podera ser utilizado.
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Se entrar fluido no insuflador através do jogo de tubos, o insuflador envia uma mensagem de contaminacao
para a Torre para ser exibida. Quando isso for detectado, é possivel continuar usando o insuflador para
o procedimento atual.

Para evitar a contaminacéo cruzada, o sistema de insuflagdo nédo pode ser reutilizado apés o término do
procedimento atual.

Quando o sistema detectar Contaminacao, entre em contato com o Suporte Técnico para obter assisténcia.
Consulte Suporte Técnico na pagina 6.
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Especificagdes Técnicas

Apéndice A  Especificagdes Técnicas

Fornece informacgdes sobre o fabricante, conformidade, classificagdo e informacdes essenciais sobre

o0 desempenho.

A seguir, apresentamos os dados técnicos mais importantes sobre o insuflador:

Dimensdes, Peso e Interfaces

Dimensdes Largura x Comprimento x Altura
16,0 x 23,0 x 5,6 inches
(407 x 584 x 143 mm)

Peso 28,7 1b.
(13 kg)

Interfaces

e Interface de comunicacdo CAN: apenas para conexdo com a Torre
* Fonte de alimentacdo: apenas para conexdo com a Torre

Torre (host)

* Modelo VS5000: Sistema de Controle de Instrumentos
Endoscdpicos — Carrinho de Visdo do Sistema (Torre)

¢ O insuflador esta integrado na prateleira superior da Torre

Faixa de Pressdo de Entrada e Saida

Pressdo maxima de entrada

75 bar (1087 psi)

Pressdo minima de entrada para gas de tanque

15 bar (217 psi)

Pressdo minima de entrada para gas de casa

3,4 bar (50 psi)

Pressdo maxima de saida

75 mmHg (1 mmHg = 1,33 mbar = 133 Pa)

Fluxo maximo de gas

40 L/min

Conformidade e Classificagdes do Insuflador

Tipo, designagdo de modelo

Insuflador Modelo FM306

Versdo de software

(Apenas quando a insuflagdo néo estiver ativa)

Na mini tela do insuflador, visualize com um gesto
de deslizar para baixo.

Tensao de alimentagao 24 VCC
Corrente instantdnea maxima 8A
Consumo maximo de energia nominal 190 VA

Classe de protecéao
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Conformidade e Classificagdes do Insuflador

Tipo de peca de aplicagao

CF para o jogo de tubos do insuflador da
Vinci® - evacuagéo de fumaca

Classificagéo

b

Tecnologia de Detecgéo de Jogo de Tubos RFID

Frequéncia de operacéo

13,56 MHz (+7 kHz)

Método de modulagao

ASK com 100% modulagéao

Poténcia da onda portadora

18 dBm poténcia de saida méxima

Condigdes de operacgéo

Temperatura

50-86 °F (10-30 °C)

Umidade

10-85% sem condensacgao

Pressdo atmosférica

523 - 774 mmHg (697 - 1032 mbar), correspondendo
a uma altitude de 10.000 pés a -500 pés. Para cada
1000 pés acima do nivel do mar, o limite de
temperatura operacional de 30 °C especificado acima
serd reduzido em 1 °C. (Por exemplo, a temperatura
maxima de operacdo a 5.000 pés sera de 25°C, e a
temperatura maxima de operacao a 10.000 pés sera
de 20 °C.)

Condigdes de armazenamento

Temperatura 32-95 °F (0-35 °C)

Umidade 10-85% sem condensagao
Condigdes de transporte

Temperatura -4 a 140 °F (-20 a 60 °C)

Umidade 10-85% sem condensacgao

Componentes

Substancias perigosas

Este produto inclui componentes que contém
a seguinte substancia de muito alta preocupacgao
a uma concentragao superior a 0,1% por peso:

Chumbo (Numero CAS 7439-92-1)

Anexo do Manual do Usuario do Insuflador da Vinci 5

558520-01 Rev. A



44 Especificagdes Técnicas

Caracteristicas de funcionamento importantes

Condigdo normal A fungéo do insuflador € manter uma presséo estavel na cavidade corporal do
paciente a pressao nominal selecionada. A pressdo pode ser selecionada entre
1 mmHg e 30 mmHg.

Pressdes excessivas prolongadas podem levar a alteragdes hemodinamicas
indesejadas, enfisema subcutaneo ou compresséo da veia cava. Diminuigdo do
refluxo do sangue venoso, o que pode levar a diminuicdo da presséao arterial e, apos
um longo periodo de tempo, pode levar a insuficiéncia cardiaca.

Condicdo de falha inica Em caso de falha que causa a perda da insuflagéo, o insuflador ndo deve causar
diretamente o colapso da cavidade.

Em caso de falha que leve a pressdes acima da presséo selecionada, a pressao da

cavidade nao deve exceder 45 mmHg por mais de 2 segundos e ndo deve exceder
80 mmHg em nenhum momento.
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Apéndice B Simbolos

Aprenda o significado dos simbolos que podem aparecer nos componentes do sistema ou nas etiquetas das
embalagens dos instrumentos e acessdérios. Os significados dos simbolos estédo definidos na tabela a seguir.

Tabela B.1 Simbolos

Simbolo

Significado

AN

Atencao: Leia todos os avisos e sinais de atencdo nas instrucdes de utilizagdo

1]

Consultar as instrucdes de utilizagédo

o

Atencao: Leia todos os avisos e sinais de atencao nas instrugoes de utilizagao

C¢

Este aparelho atende aos requisitos de dispositivos médicos da Unido Europeia

MD

Dispositivo Médico

Rx only

Somente com prescricdo médica

VER

Versao

QTY

Quantidade de dispositivos na embalagem

LOT

Cdédigo do Lote/Numero do Lote

SN

Numero de série

REF

Numero de Catalogo

CH |REP

Representante Autorizado na Suiga

Peca de aplicagéo do tipo CF

(continua na préxima pagina)
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Tabela B.1 Simbolos (continuagéo)

Simbolo Significado
@ Aterramento de protecéo
(({.})) Radiagao eletromagnética nédo ionizante

A
(’:\ _ Conexao CAN para comunicagédo com a Torre
_/

Conexao de energia a Torre

= Poténcia nominal de entrada

ﬂfy;;ab 0 selo intacto indica que o insuflador ndo foi adulterado nem reparado por
pessoal ndo autorizado

Residuos de Equipamentos Elétricos e Eletrénicos. Descarte de acordo com as
regulamentagoes locais.

s
i
“ Fabricante
]
5
&

Data de Fabricacao

Distribuidor

Contém substancias perigosas
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Apéndice C Descarte do Insuflador
e Acessorios

Ao descartar unidades de insuflador Intuitive, acessérios ou qualquer um de seus componentes, siga todas as
leis e diretrizes nacionais e locais aplicaveis.

Siga todas as leis e diretrizes nacionais e locais aplicaveis ao descartar unidades de insufladores Intuitive,
acessorios ou qualquer um de seus componentes. Ndo descarte unidades de insuflador usadas ou danificadas,
nem outros dispositivos descartaveis, como residuos urbanos ndo separados. Utilize instalagdes de coleta
seletiva. Contate o Atendimento ao Cliente Intuitive para obter mais informagdes. Consulte Servigo ao Cliente na
pagina 6.

Eliminag&o de jogos de tubos

Apds cada aplicagao clinica, descarte os jogos de tubos usados ou danificados de acordo com as
regulamentagoes locais.

Descarte do Insuflador

As unidades de insuflagdo que sdo descartadas incorretamente em lixdes ou aterros sanitarios podem liberar
substancias perigosas no solo e nas dguas subterraneas, causando contaminagdo e danos ao meio ambiente.
Entre em contato com o governo local para obter informacgdes sobre a coleta de residuos de unidades
insufladoras.

Eliminacgéo

Antes do descarte, o produto deve ser preparado pela entidade exploradora. Ao descartar ou
reciclar o produto ou os respectivos componentes, observar sempre as prescricdes nacionais!
Um produto assinalado com este simbolo deve ser encaminhado para a coleta em separado de
aparelhos elétricos e eletronicos. O descarte é realizado gratuitamente pelo fabricante no
espaco da Unido Europeia. Em caso de duvidas relativamente ao descarte do seu produto,
contatar o seu representante ou distribuidor local.
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Apéndice D Conformidade Sem Fio

Este equipamento foi projetado para fornecer protegao razoavel contra interferéncias prejudiciais quando
operado em um ambiente comercial. Este equipamento gera, utiliza e pode irradiar energia de
radiofrequéncia e, se néo for instalado e utilizado de acordo com o manual de instrucdes, pode causar
interferéncias prejudiciais as comunicagdes de radio. A operagdo deste equipamento em uma area
residencial pode causar interferéncia prejudicial. Nesse caso, o proprietario é responsavel por corrigir

a interferéncia as suas proprias custas.

Especificagdo RFID

A comunicacdo RFID € utilizada pelo Insuflador para detecta e identificar o jogo de tubos que estd instalado.
A comunicacao RFID é feita a 13,56 MHz e esta em conformidade com a seguinte norma:

e |SO/IEC 14443 Tipo B

e O tipo de modulagao é ASK (Amplitude Shift Keying) com uma largura de banda de RF de 962,77
kHz e uma poténcia de saida (Watt, EIRP) de 0,00000300. Designador de Emissdo: 963KA1D
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Apéndice E Latex de Borracha Natural

Verifique a lista para saber quais produtos ndo contém latex de borracha natural.

Para os seguintes produtos elastoméricos/flexiveis da Intuitive mencionados neste manual, os materiais
destinados a entrar em contato com usuarios ou pacientes durante o uso e manuseio normais nao séo
fabricados com latex de borracha natural:

¢ Insuflador (PN 373750)
» Jogo de tubos do insuflador da Vinci® - evacuagéo de fumaga (PN 470551)
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Apéndice F Ciberseguranca

ATENGAO: Nao usar o aparelho se o selo inviolavel (ou selo de qualidade) estiver quebrado ou violado.
Solicitar a inspegao do aparelho a um técnico de assisténcia autorizado.

ATENGAO: O acesso fisico ao dispositivo deve ser limitado apenas & area de seguranca da sala de
cirurgia.

ATENGAO: O dispositivo ndo est4 conectado a rede da sala de cirurgia ou a rede do hospital. Este
produto destina-se exclusivamente a ser utilizado como parte do Vision Side Cart (VSC).

Nota: Nenhuma informacéo de identificagcdo pessoal (PIl) ou informacé&o eletronica protegida sobre
saude (ePHI) é armazenada pelo dispositivo.

Nota: Qualquer atualizacdo de software deve ser instalada através do Vision Side Cart (VSC) ou em um
procedimento de servigo por pessoal autorizado.

Nota: Todas as comunicacdes entre o Vision Side Cart (VSC) e o dispositivo sdo protegidas e
autenticadas para cada mensagem.

Nota: A Inicializagcdo Segura é implementada para validar a integridade e autenticidade do software
a cada inicializagao.

Nota: Mecanismos de atualizagdo seguros sdo usados para validar a integridade e a autenticidade dos
pacotes de atualizagcdo de software.

@ 0 Qe bbbk P

Nota: Nao conectar o insuflador diretamente a internet.

0 insuflador ndo deve ser conectado diretamente a internet ou a rede do hospital. O dispositivo utiliza um
protocolo de comunicagao seguro e robusto para a comunicagao entre os componentes. O insuflador ja é
fechado e, portanto, a prova de adulteracdo. O acesso (fisico/operacional) ao insuflador é possivel apenas ao
pessoal da assisténcia técnica. Os usuarios devem seguir os padrdes e regulamentos do hospital para manter
a ciberseguranca.

Concluir
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