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Introducao

Este adendo ao Manual do usudrio de instrumentos e acessorios do sistema da Vinci 5 fornece
detalhes especificos sobre o SureForm® 45, o SureForm 60 e suas respectivas recargas.
Neste adendo, o Grampeador SureForm 45 e o Grampeador SureForm 60 sao referidos
como grampeadores SureForm, ou grampeadores, e as recargas do SureForm 45 e as
recargas do SureForm 60 sdo chamadas de recargas do SureForm ou recargas. Este
documento nao é uma referéncia para técnicas cirurgicas. Para obter informacdes e avisos
completos sobre o sistema, consulte o Manual do usudrio do sistema da Vinci 5.

O ndo cumprimento de todas as instrucdes, incluindo as fornecidas com o sistema da Vinci,
pode causar ferimentos e funcionamento incorreto do dispositivo.

Informacoes de contato

Utilize para atendimento ao cliente, encomendas, reclamacdes ou eventos adversos e
consultas de informacgdes gerais sobre a Intuitive ou nossos produtos e servicos.

Atendimento ao cliente

Use as informacgdes a sequir para:
» Atendimento ao cliente
 Pedidos
e Comunicacao de reclamacg8es ou eventos adversos
» Informacdes gerais sobre a Intuitive ou produtos e servi¢os da empresa

Nos EUA Na Europa

Intuitive Surgical, Inc. Intuitive Surgical, SAS

1266 Kifer Road 11 avenue de Canteranne
Sunnyvale, CA 94086 USA 33600 Pessac, France

Chamada gratuita: 1.800.876.1310 Chamada gratuita: +800.0821.2020

Linha direta: 408.523.2100
Fax: 408.523.2377
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Introducdo | Resumo de seguranca e desempenho clinico (SSCP)

Suporte Técnico

Nos EUA: Na Europa:
Chamada gratuita: Chamada gratuita:
1.800.876.1310 +800.0821.2020
Linha direta:

408.523.2100

Fabricante
M Nos EUA | EC |REP|  Na Europa
Intuitive Surgical, Inc. Intuitive Surgical, SAS
1266 Kifer Road 11 avenue de Canteranne
Sunnyvale, CA 94086 33600 Pessac, France
USA

intuitive.com

Resumo de seguranca e desempenho
clinico (SSCP)

O Resumo de seguranca e desempenho clinico (Summary of Safety and Clinical Performance
- SSCP) esta disponivel no Banco de dados Europeu (EUDAMED) e pode ser acessado pelo
seguinte link no site publico do EUDAMED sobre dispositivos médicos:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Conformidade e classificacoes

c E Os instrumentos Intuitive Surgical da Vinci grampeadores SureForm 45 e
2460  SureForm 60 e as recargas SureForm em conformidade com o regulamento (UE)
2017/745 Regulamento Europeu de dispositivo médico (MDR) estdo rotulados de

acordo.
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Introducdo | Sobre este manual

Sobre este manual

Este manual do usuario apresenta imagens representativas do sistema, instrumentos,
acessorios ou interface do usuario. As imagens representativas fornecem instru¢des 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.

Indicacoes de uso

Grampeadores e recargas SureForm

O grampeador SureForm 45 da Intuitive Surgical, o grampeador de ponta curva

SureForm 45, as recargas do SureForm 45 e os acessoérios do grampeador devem ser usados
com um sistema cirdrgico da Vinci compativel para ressecc¢do, transec¢ao e/ou criagao de
anastomoses em cirurgia geral, toracica, ginecoldgica, uroldgica e pediatrica. O dispositivo
pode ser usado com linha de grampo ou material de reforco de tecido (natural ou sintético).

O grampeador SureForm 60 da Intuitive Surgical, as recargas do SureForm 60 e os
acessorios do grampeador devem ser usados com um sistema da Vinci compativel para
resseccdo, transecc¢do e/ou criagdo de anastomoses em cirurgia geral, toracica, ginecoldgica,
uroldgica e pediatrica. O dispositivo pode ser usado com linha de grampo ou material de
reforco de tecido (natural ou sintético).

Consideracoes adicionais — Precaucdes para utilizacao do
grampeador em pacientes menores

O desempenho em procedimentos cirdrgicos pediatricos baseia-se na semelhanca das
tarefas e dos tecidos-alvo encontrados em procedimentos cirurgicos adultos. Conforme
adequado com qualquer procedimento cirdrgico, deve-se considerar o tamanho do paciente
e o volume do espaco de trabalho ao usar o grampeador.

Contraindicacgoes

» Ndo use os grampeadores SureForm ou as recargas SureForm na aorta.

» Ndo use o grampeador para grampear tecidos necréticos, friaveis ou com integridade
alterada; por exemplo, tecidos isquémicos ou edematosos.

Adendo do manual do usudrio de instrumentos e acessorios da Vinci 5 558091-01 Rev. A 7
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Introducdo | Informacdes de compatibilidade

Informacoes de compatibilidade
A Aviso

Para evitar lesdes nos tecidos, ndo use recargas incompativeis.

Os grampeadores SureForm mencionados neste manual sdo compativeis para uso com o:
e da Vinci® 5, modelo IS5000 (referido neste manual como o sistema)

» Sistema cirurgico da Vinci Xi®, modelo 1S4000 (referido neste manual como o sistema
da Vinci Xi, ou o sistema)

» Sistema cirargico da Vinci X®, modelo IS4200 (referido neste manual como o sistema
da Vinci X, ou o sistema)

Eles ndo sdo compativeis para uso com os sistemas da Vinci, da Vinci S® ou da Vinci Si®.
Os grampeadores SureForm sao compativeis com os acessorios listados em Tabela 1.

Os grampeadores SureForm sdo compativeis apenas com as recargas

SureForm correspondentes mencionadas neste manual. Os grampeadores SureForm nao é
compativel com recargas de terceiros. Ndo use o grampeador SureForm com recargas
incompativeis.

Avisos e cuidados gerais
A Aviso

« Nado use o grampeador quando a adequac¢ao da hemostasia ndo puder ser
verificada visualmente ap6s a formacao da linha de grampos. Se a linha de
grampo ndo puder ser vista, qualquer possivel comprometimento da hemostasia
podera ndo ser percebido, o que pode resultar em sangramento que leva a
morte.

« Nao utilize as recargas cinza em tecidos que possam ser facilmente comprimidos
amenos de 0,75 mm de espessura, ou em tecidos que ndo possam ser
confortavelmente comprimidos até 0,75 mm. A escolha inadequada do tipo de
recarga pode levar a uma compressao excessiva ou insuficiente do tecido-alvo, o
gue pode resultar em lesdao ao tecido ou hemdstase insuficiente.

« Nao utilize as recargas brancas em tecidos que possam ser facilmente
comprimidos a menos de 1,0 mm de espessura, ou em tecidos que ndo possam
ser confortavelmente comprimidos até 1,0 mm. A escolha inadequada do tipo de
recarga pode levar a uma compressao excessiva ou insuficiente do tecido-alvo, o
que pode resultar em lesdo ao tecido ou hemdstase insuficiente.
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Introducdo | Avisos e cuidados gerais

+ Nao utilize as recargas azuis em tecidos que possam ser facilmente comprimidos
a menos de 1,5 mm de espessura, ou em tecidos que nao possam ser
confortavelmente comprimidos até 1,5 mm. A escolha inadequada do tipo de
recarga pode levar a uma compressao excessiva ou insuficiente do tecido-alvo, o
que pode resultar em lesdo ao tecido ou hemdstase insuficiente.

+ Nao utilize as recargas verdes em tecidos que possam ser facilmente
comprimidos a menos de 2,0 mm de espessura, ou em tecidos que nao possam
ser confortavelmente comprimidos até 2,0 mm. A escolha inadequada do tipo de
recarga pode levar a uma compressao excessiva ou insuficiente do tecido-alvo, o
que pode resultar em lesdo ao tecido ou hemdstase insuficiente.

+ Nao utilize as recargas pretas em tecidos que possam ser facilmente
comprimidos a menos de 2,3 mm de espessura, ou em tecidos que ndo possam
ser confortavelmente comprimidos até 2,3 mm. A escolha inadequada do tipo de
recarga pode levar a uma compressao excessiva ou insuficiente do tecido-alvo, o
gue pode resultar em lesao ao tecido ou hemdstase insuficiente.

+ Selecione um tipo de recarga de grampeador adequada com base na espessura
do tecido observada para evitar lesbes ou sangramentos no tecido que exijam
intervencao significativa.

« Aradioterapia pré-operatéria pode resultar em altera¢des nos tecidos. Essas
alteracBes podem, por exemplo, fazer com que a espessura do tecido exceda a
amplitude indicada para o tamanho do grampo selecionado. Deve-se considerar
cuidadosamente qualquer tratamento pré-cirdrgico que o paciente possa ter
recebido para evitar lesdo ao tecido.

* Nunca ative um instrumento de eletrocautério enquanto estiver em contato com
o grampeador para evitar lesdo ao tecido. Isso pode fornecer energia a uma
parte inesperada do local cirdrgico ou externamente ao paciente.

+ Elimine a tensdo ao grampear o tecido para evitar hemorragia fatal.

+ ApOds o disparo, sempre inspecione a hemostasia da linha de grampo para evitar
hemorragia fatal. Pequenos sangramentos podem ser controlados com
eletrocautério ou suturas manuais.

« Remova quaisquer obstru¢des (como grampos soltos, agulhas, clipes metalicos
ou outros objetos duros) que estejam entre as mandibulas do instrumento e do
tecido-alvo circundante antes e depois de grampear. Grampear sobre uma
obstruc¢do pode resultar em uma transecc¢ao incompleta ou grampos formados
incorretamente, o que pode resultar em hemorragia fatal.

* Nao use um instrumento para limpar detritos de outro instrumento no
intraoperatorio. Isso pode resultar em danos aos instrumentos. Instrumentos
danificados podem gerar pecas dificeis de remover ou causar ferimentos se
forem afiados ou se perderem na anatomia do paciente.

+ Os grampos sdo feitos de liga de titanio (Ti3Al2.5V). Para evitar lesGes ao
paciente, certifique-se de que ele ndo tenha alergias a metais.

Adendo do manual do usudrio de instrumentos e acessorios da Vinci 5 558091-01 Rev. A 9
SurefForm 45 e SureForm 60



Introducdo | Avisos e cuidados gerais

« O grampeador e as recargas do grampeador sdo enviados esterilizados. Nao
reutilize nem reesterilize o grampeador de uso uUnico ou as recargas de
grampeador de uso Unico e os acessorios que foram removidos da embalagem.
Depois que a embalagem estéril for aberta, mesmo que o grampeador ou a
recarga do grampeador seja nova e ndo utilizada, descarte-a no final do
procedimento. O reprocessamento ou a reutilizacao de produtos de uso unico
podera levar a contaminagao, infec¢ao, mau funcionamento do dispositivo ou
lesdo ao paciente.

+ Nao utilizar se a embalagem estiver danificada. Uma viola¢do na embalagem
estéril de um dispositivo de uso unico indica possivel contaminacao. Nao utilize o
dispositivo se a embalagem ndo estiver intacta, para evitar infec¢des.

« Quando possivel, o controle proximal dos vasos sanguineos é recomendado
antes de grampear, e um método hemostatico alternativo deve estar disponivel
para concluir o procedimento cirurgico. Se um método alternativo ndo estiver
disponivel, a hemostasia comprometida ou hemorragia pode resultar em perda
excessiva de sangue.

+ Sempre feche as mandibulas e endireite o pulso do grampeador antes de
introduzir ou remover o grampeador pela canula. Se o pulso nado estiver reto, o
grampeador podera ser danificado ou gerar partes que caem no paciente, o que
pode resultar em lesao do tecido ou em uma resposta bioldgica adversa.

+ Use somente componentes de terceiros compativeis com o da Vinci 5 para evitar
sangramento.

« Os grampeadores SureForm sao compativeis apenas com as recargas
SureForm correspondentes mencionadas neste manual. Os grampeadores
SureForm nao é compativel com recargas de terceiros. Nao use o grampeador
SureForm com recargas incompativeis. O uso de recargas incompativeis pode
causar lesbes nos tecidos.

+ Seja cauteloso ao selecionar o tecido a ser grampeado. Grampear tecidos de
forma repetitiva ou inadvertida, incluindo estruturas delicadas, pode causar
danos nos tecidos.

A CUIDADO

* Manuseie os instrumentos com cuidado para evitar danos ao instrumento ou
lesdes no tecido. Evite choques mecanicos ou estresse que possam causar danos
aos instrumentos.

+ O pressionamento acidental da alavanca ou o desengate inadvertido do
instrumento pode resultar na perda do engate. A perda de engate pode levar a
movimentos nao intuitivos (quando os movimentos do grampeador nao
correspondem aos controles) ou a perda da funcionalidade avancada, resultando
em lesdes aos tecidos.

+ Movimentos nao intuitivos do grampeador podem resultar em confusao para o
usuario ou lesdo nos tecidos.
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Introducdo | Avisos e cuidados gerais

+ O movimento ndo intuitivo ocorre quando os movimentos do grampeador ndo
correspondem aos controles e pode ser causado pelo pressionamento acidental
da alavanca ou pelo desengate inadvertido do instrumento, o que pode resultar
em lesdes aos tecidos.

« O instrumento grampeador contém uma substancia considerada toxica para a
reproducao. Antes de usar, leve em considerac¢ao os riscos residuais,
especialmente em grupos sensiveis, como criang¢as, gestantes ou lactantes, ou
outros grupos de pacientes considerados particularmente vulneraveis a
substancias carcinogénicas, mutagénicas, reprotdxicas (CMR) e/ou disruptoras
enddcrinas (ED).

— O instrumento grampeador contém as seguintes substancias definidas como
CMR 1A e/ou CMR 1B e/ou substancias disruptoras enddcrinas em uma
concentracao acima de 0,1% em peso: N-Metilpirrolidona; numero
CAS 872-50-4; numero EC 212-828-1.

A N-Metilpirrolidona esta presente na cobertura da bainha da haste de
acionamento I-Beam, que ndo entra diretamente em contato com a anatomia do
paciente, mas tem um caminho para que o fluido entre em contato com o
material.

Simbolo Significado

Contém substancias perigosas.
Indica um dispositivo médico que
contém substancias que podem ser
carcinogénicas, mutagénicas,
reprotoxicas (CMR), ou substancias
com propriedades disruptoras
endocrinas.

€) osservacio

+ Consulte Informacdes de seguranga para ressonancia magnética
(RM) na pagina 62 para obter mais informagdes sobre aquecimento por RF e
parametros de varredura de RM.

+ Certifique-se de que um método alternativo de transecc¢do esteja disponivel.

+ Os procedimentos e técnicas cirurgicas adequadas sdo de responsabilidade do
profissional médico. Os procedimentos aqui descritos sao fornecidos apenas para
fins informativos. Cada cirurgido deve avaliar a adequacao do procedimento com
base em seu préprio treinamento médico e experiéncia, no tipo de procedimento
cirdrgico e no tipo de sistemas utilizados.

Adendo do manual do usudrio de instrumentos e acessorios da Vinci 5 558091-01 Rev. A 11
SurefForm 45 e SureForm 60



Introducdo | Descricdo do dispositivo

« Apenas usuarios treinados que desenvolveram habilidades roboéticas adequadas
para realizar as tarefas associadas a cada procedimento e que tenham realizado a
formacao especifica fornecida pela Intuitive Surgical no uso dos sistemas da Vinci
para evitar danos ao usuario ou ao paciente. O treinamento disponibilizado pela
Intuitive Surgical é limitado ao uso do sistema da Vinci e ndo substitui a formacgao
meédica e experiéncia exigidas para executar cirurgias.

« Apenas cirurgides que tenham treinamento especifico fornecido pela
Intuitive Surgical no uso do grampeador devem utilizar o instrumento. O
treinamento disponibilizado pela Intuitive Surgical é limitado ao uso do
grampeador e ndo substitui a formacdo médica e experiéncia exigidas para
executar cirurgias.

+ Antes de utilizar estes produtos, certifique-se de ler e compreender todas as
informacdes, especialmente as informacdes referentes a indicacdes de cuidado e
aviso apresentadas nos manuais do usuario correspondentes. O nao
cumprimento de todas as instrucdes, incluindo as disponibilizadas no manual do
usuario do sistema da Vinci em questdo e as instruc¢des fornecidas com
dispositivos acessoérios, como geradores, pode originar lesdes ou resultar no
funcionamento inadequado do dispositivo.

+ Os instrumentos endoscopicos sao projetados e fabricados para uma fungao
cirdrgica especifica. O uso de um instrumento para uma tarefa diferente daquela
para a qual foi projetado pode resultar em danos ou quebra do instrumento.

Descricao do dispositivo
Grampeadores SureForm

Os grampeadores SureForm, quando usados com as recargas compativeis do SureForm,
fornecem varias linhas de grampos e fazem a transeccao do tecido ao longo do meio da
linha de grampos. Os grampeadores SureForm e as recargas SureForm (disponiveis em
varios tamanhos) sao dispositivos descartaveis e de uso unico.
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Introducdo | Descricdo do dispositivo

A configuragdo e o uso intraoperatério dos grampeadores podem exigir tarefas estéreis e
ndo estéreis realizadas pelos seguintes usuarios: cirurgido, enfermeiro circulante (usuario
ndo estéril) e enfermeiro instrumentador (usudrio estéril).

Visao geral da articulacao

Os grampeadores SureForm permitem que o cirurgido da Vinci posicione, pince e dispare
(grampear e cortar simultaneamente) o tecido-alvo usando o sistema da Vinci.

O grampeador apresenta articulacdo total com garra, rotacdo completa e extensa amplitude
de movimento para cima e para baixo e da esquerda para a direita de até 60 graus em cada
dire¢do. Os usuarios iniciantes devem se familiarizar com as mandibulas longas do
grampeador e suas caracteristicas completas de amplitude de movimento antes do uso

clinico.
Figura1l Amplitude de movimento do grampeador SureForm
1. Lado superior
2. Direita
3. Esquerda
4. Lado inferior !

N
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Introducdo | Componentes do grampeador definidos

Componentes do grampeador definidos

Tabela 1 mostra componentes reutilizaveis e descartaveis e acessoérios compativeis com o
grampeador.

Tabela1 Grampeador e acessérios

Nome do componente reutilizavel Numero de peca (PN)

12 mm and stapler cannula, standard (12 mm e PN 470375
canula do grampeador, padrao)

12 mm and stapler cannula, long (12 mm e canula do PN 470389
grampeador, longa)

12 mm and stapler blunt obturator, standard (12 mm PN 470376
e obturador rombo do grampeador, padrao)

12 mm and stapler blunt obturator, long (12 mm e PN 470390
obturador rombo do grampeador, longo)

12 mm and stapler bladeless obturator, standard PN 470395
(12 mm e obturador do grampeador, padrao)

12 mm and stapler bladeless obturator, long (12 mm PN 470396
e obturador sem lamina do grampeador, longo)

Nome do componente descartavel Numero de peca (PN)
SureForm 45 PN 480445
SureForm 45 Curved-Tip (SureForm 45 de ponta PN 480545
curva)
SureForm 45 reloads (Recargas SureForm 45) Consulte Tabela 2.
(continua na préxima pagina)
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Introducdo | Componentes do grampeador definidos

Tabela 1 Grampeador e acessérios (continuacao)
Nome do componente descartavel Numero de peca (PN)
SureForm 60 PN 480460
SureForm 60 reloads (Recargas SureForm 60) Consulte Tabela 2.
12-8 mm reducer (Redutor 12-8 mm) PN 470381
Universal Cannula Seal (Vedador de canula universal) PN 470500
(5-12 mm)
Adendo do manual do usuario de instrumentos e acessorios da Vinci 5 558091-01 Rev. A 15
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Introducdo | Componentes do grampeador definidos

Grampeadores SureForm

Os grampeadores SureForm incluem as mandibulas (bigorna e canal de recarga), a haste e o
involucro do instrumento (Figura 2). As funcdes do grampeador SureForm sdo iniciadas
pelos controles manuais e pelo par de pedais associados no Console. Os grampeadores
SureForm oferecem articulacdo total com garra, rotacao completa e extensa amplitude de
movimento para cima e para baixo e da esquerda para a direita, utilizada para posicionar as
mandibulas sobre o tecido-alvo. Além disso, o recurso de pinga, que possui 0 mesmo
movimento que a garra, proporciona maior compressao no tecido do que a garra antes do
disparo do grampo. O recurso de disparo ativa simultaneamente o grampeamento e o corte
do tecido com uma lamina de bisturi. O canal de recarga segura as recargas do SureForm, e
a bigorna contém recursos que formam os grampos para capturar tecidos.

Figura2 Grampeador SureForm com recarga instalada

Bigorna

Canal de recarga
Invélucro

Eixo

Nome do grampeador
Botdo de liberagao

Nowuhkwn =

Botdo de liberacdo manual
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Configuracoes de ponta de bigorna

O grampeador SureForm 45 vem em duas configurag¢des: uma ponta reta e uma ponta
curva. O recurso de ponta curva facilita o acesso e a visualiza¢do aprimorada da ponta do
grampeador ao redor do tecido.

Figura3 Configurag¢oes de ponta reta e ponta curva
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Explicacao da gravagao nas mandibulas

Linhas sdo gravadas no canal de recarga para indicar os limites de corte e grampeamento.
Linhas grossas indicam os limites de corte e as linhas finas indicam os limites de
grampeamento e os incrementos. Os numeros (quando incluidos com os limites de
grampeamento ou os incrementos) indicam o comprimento em milimetros (mm). A linha 0
mais proxima da ponta mostra o limite distal da linha de grampos. A linha grossa mais
proxima da dobradica mostra o limite proximal da linha de corte (Figura 4). Os limites de
corte também sdo mostrados na bigorna.

Figura4 Explicagdo da gravag¢ao nas mandibulas

[SS=——

1 Pe“F _F B F F I ® #

2 @ | SureForm™ 60

3 @ | with SmartFire™ @

3.a. 3.b
1. LADO
a. Limite distal do grampo
2. BIGORNA

a. CORTE: Limite distal

b. CORTE: Limite proximal

c. Posicdo inicial do I-Beam
3. CANAL

a. CORTE: Limite distal

b. CORTE: Limite proximal
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€) osservacio

Os grampeadores SureForm sdo projetados para serem carregados apenas até
os limites de CUT (Corte) no canal de recarga. Ele ndo cortara o tecido além dos
limites de CUT (Corte) mostrados no canal de recarga e na bigorna. Carregue o
tecido-alvo entre os limites de CUT (Corte) mostrados nas mandibulas do
instrumento. Pode ser necessaria mais de uma recarga do SureForm para uma
linha de grampos mais longa.

Disparos restantes

Os grampeadores SureForm sao programados para realizar 12 disparos. Quando o
grampeador SureForm estiver instalado, se houver cinco ou menos disparos, uma
mensagem exibird o numero de disparos restantes. Além disso, imediatamente apds o
ultimo disparo, uma mensagem é exibida indicando que o grampeador SureForm expirou.
Descarte os grampeadores expirados imediatamente.

Para obter mais informacgdes sobre a expira¢ao do instrumento, como visualizar usos ou
disparos restantes, consulte o manual do usuario do sistema da Vinci aplicavel.

Recargas SureForm

As recargas do SureForm sao cartuchos estéreis, descartaveis e de uso Unico que contém
fileiras escalonadas de grampos de liga de titanio ndo formados e uma lamina de corte. As
recargas do SureForm vém em varios tamanhos de grampos, distintas pela cor. Cada um &
embalado com um retentor de grampos.

A linha de grampos produzida pela recarga do SureForm 60 tem aproximadamente 60 mm
de comprimento, e a linha de corte tem aproximadamente 55 mm de comprimento. A linha
de grampos produzida pela recarga do SureForm 45 tem aproximadamente 45 mm de
comprimento, e a linha de corte tem aproximadamente 40 mm de comprimento.

Um retentor de grampos mantém os grampos no lugar durante a instalacao da recarga do
SureForm nas mandibulas do instrumento. Remova o retentor de grampos somente depois
que a recarga do SureForm tiver sido instalada e antes de inserir o grampeador carregado

na canula.

€) osservacio

Use somente recargas SureForm compativeis nos grampeadores SureForm.
Tabela 2 descreve as especificacbes de recarga do SureForm.
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Introducdo | Componentes do grampeador definidos

Tabela2 Especificagdes de recarga do SureForm 60 e do SureForm 45

. | Compri- ; .
Compri- Nuamero Amplitude
B mento Altura do .
o d Ndumero | mento d Numero| totalde de E
ome do a perna rampo . spessura
Recarga de peca de - : : de linhas espessura P
componente do fechado . do tecido
(PN) |recarga grampos|escalonadas| do tecido
grampo (mm)
(mm) de grampos (mm)
(mm)

SureForm 45
gray reload

(Recarga 48345M 45 2,0 0,75 66 6 0,75-1,3 Extra fina

cinza do
SureForm 45)
SureForm 45
white reload

(Recarga 48345W 45 2,5 1,0 66 6 1,0-2,0 Fina

branca do

SureForm 45)
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Introducdo | Componentes do grampeador definidos

Tabela 2 Especificacoes de recarga do SureForm 60 e do SureForm 45 (continuacao)
. | Compri- ; .
Compri- Nuamero Amplitude
; mento Altura do ;
. d Ndmero | mento d Numero | totalde de E
ome do a perna rampo . spessura
Recarga de peca de - : > de linhas espessura .
componente do fechado . do tecido
(PN) |recarga grampos|escalonadas| do tecido
grampo (mm)
(mm) de grampos (mm)
(mm)
SureForm 45
blue reload
\ (Recarga azul| 483458 | 45 3,5 1,5 66 6 1,5-2,4 Médio
do
SureForm 45)
SureForm 45
green reload
\ (Recarga 48345G 45 4,3 2,0 66 6 2,0-3,3 Grosso
verde
SureForm 45)
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Tabela 2 Especificacoes de recarga do SureForm 60 e do SureForm 45 (continuacao)
. | Compri- ; .
Compri- Numero Amplitude
B mento Altura do .
o d Ndumero | mento d Numero| totalde de E
ome do a perna rampo . spessura
Recarga de peca de - : : de linhas espessura P
componente do fechado . do tecido
(PN) |recarga grampos|escalonadas| do tecido
grampo (mm)
(mm) de grampos (mm)
(mm)
SureForm 45
black reload
\ (Recargade | 48345T 45 4,6 2,3 66 6 2,3-4,0 Extraespesso
SureForm 45
preto)

SureForm 60
white reload

(Recarga 48360W 60 2,5 1,0 90 6 1,0-2,0 Fina

branca do

SureForm 60)
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Introducdo | Componentes do grampeador definidos

Tabela 2 Especificacoes de recarga do SureForm 60 e do SureForm 45 (continuacao)
. | Compri- ; .
Compri- Nuamero Amplitude
; mento Altura do ;
. d Nimero | mento d Ndamero total de de E
ome do a perna rampo . spessura
Recarga de peca de - : > de linhas espessura .
componente do fechado . do tecido
(PN) |recarga grampos|escalonadas| do tecido
grampo (mm)
(mm) de grampos (mm)
(mm)

SureForm 60

blue reload
\ (Recarga azul| 483608 60 3,5 1,5 90 6 1,5-2,4 Médio

do

SureForm 60)

SureForm 60

green reload
\ (Recarga 48360G 60 4,3 2,0 90 6 2,0-3,3 Grosso

verde

SureForm 60)

SureForm 60

black reload
\ (Recargade | 48360T 60 4,6 2,3 90 6 2,3-4,0 Extraespesso

SureForm 60
preto)
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Preparacao e utilizacao

Abertura da embalagem
A Aviso

« Para evitar infec¢des, inspecione a data de validade na embalagem e ndo use o
dispositivo ou recarregue se estiver vencido.

+ Abra e transfira instrumentos e acessorios de uso Unico para a mesa traseira
estéril usando técnica estéril adequada, para evitar contaminacao, infec¢ao ou
resposta bioldgica adversa.

« Usar uma técnica estéril inadequada ao manusear o grampeador e a recarga
pode causar contamina¢ao, uma resposta bioldgica adversa ou infec¢do.

Procedimento

1 Inspecione se ha danos na embalagem

Inspecione a embalagem exterior, a tampa interior de Tyvek e a embalagem tipo
blister de plastico transparente para detectar quaisquer potenciais danos ou uma
quebra na barreira estéril.

2 Removao grampeador da embalagem e transfira-o para o campo estéril.

Usando a técnica estéril adequada, remova o grampeador da embalagem e
transfira-o para o campo estéril. Use sempre duas (2) pessoas para realizar a
transferéncia (uma esterilizada e outra nao esterilizada). Nao permita a queda do
grampeador da sua embalagem sobre uma superficie, pois isso pode causar
danos.

Inspecao do grampeador SureForm

O cuidado e manuseio adequados sao essenciais para o desempenho satisfatorio de
instrumentos e acessorios cirurgicos. Examine o grampeador minuciosamente (incluindo
todos os seus componentes, recargas e acessorios) antes e apds cada uso. Ndo utilize o
dispositivo se qualquer anormalidade for encontrada. Exemplos de danos incluem
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Preparacao e utilizacdo | Preparacao de itens sobressalentes

mandibulas desalinhadas ou soltas e componentes da haste deformados ou empenados.
Use o dispositivo apenas para a finalidade pretendida.

Preparacao de itens sobressalentes

A CUIDADO

Tenha sempre um instrumento de grampeamento sobressalente disponivel para
uso durante o procedimento para evitar hemorragia.

Os seguintes itens sobressalentes devem estar prontos para uso durante o procedimento:
e Grampeador

e Recargas

Preparacao para uso intraoperatorio

€) osservacio

Ndo levante o grampeador pelas mandibulas quando ele nao estiver instalado no
braco de um instrumento. Segure o invélucro ou a haste do instrumento de
grampeamento e ndo o manipule pelas mandibulas, pois isso pode danificar o
instrumento.
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Preparacado e utilizacdo | Preparacdo para uso intraoperatério

Siga estas etapas para preparar o grampeador para uso.

Instalacao de recargas

A AVISO

+ Certifique-se de que as recargas sejam instaladas e removidas corretamente para
evitar lesdes ao usuario, lesdes aos tecidos, resposta bioldgica adversa, linha de
grampo incompleta, hemostasia insuficiente ou infeccao.

« Instale uma recarga antes de instalar o grampeador no braco do instrumento. Se
um grampeador for inserido no paciente sem uma recarga, ele podera causar
lesdes inadvertidos nos tecidos.

* No processo de abertura da embalagem do grampeador e da recarga e na
entrega do grampeador e da recarga a mesa de apoio estéril, a técnica estéril
deve ser mantida para evitar infeccdo ou uma resposta biolégica adversa.

€) osservagio

Mantenha o pulso do grampeador reto ao remover e carregar recargas ou ao
manusear o instrumento quando ele ndo estiver instalado em um braco.

Procedimento

1 Abrir totalmente as mandibulas do
grampeador.

Antes de instalar uma recarga, abra
totalmente as mandibulas do grampeador. Se
as mandibulas estiverem fechadas, gire
suavemente o botado de liberacdo manual no
sentido anti-horario até que as mandibulas
estejam completamente abertas.

~
2  Sselecionar uma recarga.

Selecione uma recarga com tamanho de grampo adequado e altura de grampo
fechado para a espessura do tecido-alvo. Consulte Tabela 2 para referéncia.

/

(continua na préxima pagina)
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Preparacao e utilizacdo | Preparacao para uso intraoperatério

3 Removera recarga da embalagem.

Usando uma técnica estéril, remova a recarga da embalagem, mas ndo remova o
retentor de grampos.

4 Segurar a recarga pela extremidade distal.

Com o retentor no lugar, segure a recarga
pela extremidade distal (cbnica).

5 1Inserira recarga no canal de recarga.

Insira a recarga no canal de recarga
(mandibula inferior) do grampeador. Insira a
extremidade proximal em um leve angulo.

6 Deslizea recarga firmemente no canal de recarga até onde for possivel.

SN

7 colocara recarga no canal.

Uma vez inserida com firmeza, pressione a
extremidade conica da recarga até que ela se
encaixe no lugar com um clique audivel.

8 Remover e descartar o retentor.

ApOs a instalagdo, remova o retentor e
inspecione a superficie de recarga quanto a
danos antes do uso. Descarte o retentor.

A AVISO

Depois de instalar a recarga, remova o retentor de grampos e inspecione a
superficie de recarga do grampeador quanto a danos antes do uso para evitar
lesGes ao paciente, lesdes aos tecidos ou resposta bioldgica adversa. Uma
recarga danificada podera gerar pecas dificeis de remover ou causar ferimentos
se for afiada ou se perder na anatomia do paciente. Exemplos de danos incluem
uma lamina exposta, pontas de grampos salientes ou grampos faltando.
Substitua a recarga se houver danos.
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Uso no intraoperatorio

Precaucoes para utilizacao intraoperatoria

A AVISO

+ Seja cuidadoso ao selecionar o tecido a ser pincado, pois o pingamento repetido
ou inadvertido pode causar danos ao tecido.

« Grampear sobre outra linha de grampos pode resultar em danos nos tecidos ou
ruptura da linha de grampos anterior.

+ Certifique-se de que o tecido esteja plano e posicionado corretamente entre as
mandibulas do grampeador. Qualquer agrupamento de tecido dentro das
mandibulas pode resultar em uma linha de grampos incompleta, aproximacao do
tecido comprometida ou lesdo do tecido.

« Searecarga se deslocar durante o uso, remova o grampeador do corpo e
recoloque-a manualmente para evitar a formacao inadequada de grampos e
hemostasia insuficiente. Nao tente recolocar a recarga fechando as garras na
recarga deslocada.

« Se houver suspeita de qualquer anormalidade ou mau funcionamento do
grampeador durante o uso, pare de usar o instrumento para evitar danos
inadvertidos aos tecidos e entre imediatamente em contato com o Atendimento
ao Cliente.

+ Inspecione o tecido nas mandibulas antes de disparar para garantir que
nenhuma estrutura anatdmica inadvertido esteja incluida. A ndo inspecao pode
levar a inclusdo de tecido inadvertido.

« Nao use forca excessiva ao inserir ou remover o grampeador pela canula para
evitar danos ao grampeador ou a gera¢do de pe¢as que possam cair no paciente
para evitar lesdes nos tecidos ou uma resposta bioldgica adversa. Se houver
resisténcia significativa, pare e verifique se ha danos na selagem. Substitua a
vedacdo se estiver danificada.

+ Se encontrar resisténcia nos controles manuais ou notar movimentos incomuns
ao usar grampeadores em vasos sanguineos volumosos ou em espacos
cirargicos apertados, pode haver interferéncia interna dos instrumentos fora do
campo de visdao endoscépico. Corrija a interferéncia antes de continuar a cirurgia
para prevenir danos nos tecidos ou sangramento, o que pode resultar em morte.
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A CUIDADO

* Ao trabalhar dentro da cavidade corporal, evite colidir o grampeador com outros
instrumentos ou superficies duras. Isso pode causar danos ao instrumento, o
deslocamento da recarga ou lesdes aos tecidos.

+ Para evitar lesdo a tecidos, no caso de uma colisdao externa, confirme o engate do
grampeador. Para obter mais informacdes sobre como corrigir colisées, consulte
o Manual do usuario do sistema da Vinci.

€) osservacho

* No caso de uma colisdo externa, confirme o engate do grampeador. Para obter
mais informacdes sobre como corrigir colisdes, consulte o Manual do usuario do
sistema da Vinci.

+ Os usuarios devem estar familiarizados com a forma de entrar, interagir e sair do
Console. Para obter mais informacdes, consulte o Manual do usuario do sistema
da Vinci.
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Instalacao do grampeador no bracgo

€) osservacio

Para visibilidade do hardware do sistema, esta secao apresenta imagens do braco
do robb sem campos cirdrgicos estéreis.

Sempre use as duas maos ao instalar o grampeador; uma mao segurando as mandibulas
fechadas e a outra apoiando o involucro do grampeador. Insira a ponta do instrumento na
canula e insira o invélucro do instrumento no adaptador estéril.

Figura5 Insergdo do grampeador na canula e adaptador estéril

€) osservagio

Para obter mais detalhes e instrucdes sobre a instalagao, insercdao e remocdo do
instrumento, consulte o manual do usuario do sistema da Vinci aplicavel.
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Sequéncia de calibracao

Uma sequéncia de calibracdo e inicializacdo ocorre sempre que o grampeador é instalado
corretamente no braco do instrumento. Se a sequéncia de calibracdo/inicializacdo nao
iniciar, o grampeador pode nao estar instalado corretamente no adaptador estéril. Remova
e reinstale o instrumento. Durante a calibra¢do, o LED do instrumento afetado pisca e uma
mensagem é exibida.

Figura6 Calibracdao em andamento (exemplo)

3 | SureForm 45

A AVISO

Sempre insira o grampeador no paciente sob visualizacao direta. A insercao
manual do grampeador pode resultar em contato inadvertido com o tecido do
paciente e lesdo no tecido.

€) osservacho

Nao remova o grampeador durante a calibracgao.

Durante a calibragao, o sistema pode detectar e relatar varios problemas.

Quando a calibragao for concluida, um tom de audio sera emitido e uma mensagem sera
exibida no visualizador do Console e na tela sensivel ao toque da Torre. O assistente do lado
do paciente deve engatar o brago e avancar a ponta pela canula, apds o que o cirurgido pode
controlar o instrumento.

Topicos relacionados

Resolucdo de problemas P. 47 Fornece solug¢des de problemas para erros
tipicos. Inclui a mensagem de erro e instrucdes
para corrigir o erro.
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Visao geral de pinca e disparo

A AVISO

« A ativacdo do pedal incorreto pelo usuario pode resultar em leses aos tecidos.

+ Nao seguir a sequéncia adequada de fixacdo e disparo e dos avisos associados da
interface do usuario pode resultar em leses aos tecidos.

€) osservacho

O grampeador ndo sera disparado até que o instrumento esteja totalmente
fechado. Segure as mandibulas por um longo periodo para obter uma
compressao adequada do tecido antes do disparo.

O grampeador é ativado pelo par de pedais do console associado, aplicando dois controles
em sucessao. Primeiro, o pedal azul associado aplica o grampo, que comprime o tecido; em
seguida, o pedal amarelo associado dispara o instrumento para grampear e cortar o
tecido-alvo e fornecer compressdo adicional. Vocé deve pincar antes de disparar. Ative cada
controle conforme descrito nesta secao.

Figura7 Ativagao do pedal

1. Amarelo: Disparo
2. Azul: Pinca
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Fixacao e disparo

€) osservacio

Durante o pingamento e enquanto as barras de progresso de disparo sao
preenchidas, os controles manuais ndo poderdo ser usados para mover, articular
ou girar o grampeador.

Procedimento

1 Posicione as mandibulas do grampeador e segure o tecido-alvo.

Posicione as garras do grampeador sobre o tecido-alvo. Coloque o tecido-alvo
entre os limites de corte. Aperte o controle manual para agarrar o tecido-alvo.
Certifique-se de que as mandibulas do grampeador ndo estejam em contato com
tecido ndo-alvo. Se necessario, abra o controle manual para reposicionar as
mandibulas do grampeador antes de aplicar a pinca.

J

(continua na préxima pagina)
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34

2

Prenda o tecido usando o pedal azul com o
controle manual fechado.

Pressione e segure o pedal azul associado
enquanto mantém o controle manual fechado
até que um tom audivel seja emitido e a
mensagem "Pronto para disparar" seja
exibida. Se quiser soltar o grampo, tire o pé
do pedal azul antes que o tom soe e a
mensagem "Pronto para disparar" seja
exibida. Se a mensagem "Pronto para
disparar" for exibida e vocé decidir soltar o
grampo, bastara tocar no pedal azul.

O grampeador permanece fechado no tecido
quando vocé levanta o pé do pedal azul
associado. Enquanto fechado, o instrumento
tem amplitude de movimento limitada.

Se o dispositivo detectar que ha muito tecido
na base das mandibulas ou que o tecido é
simplesmente muito espesso para iniciar o
disparo, sera exibida uma mensagem. Solte o
dispositivo e reposicione o tecido ou substitua
a recarga por uma recarga de grampo de
tamanho maior.

01 A comprimir...
(Blue)

Pronto para
disparar...

(Elue)

A desapertar...

(Blue)

J

(continua na préxima pagina)
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Disparar para grampear e cortar o
tecido-alvo usando o pedal amarelo
associado.

Pressione e mantenha pressionado o pedal
amarelo associado por trés segundos para
grampear e cortar o tecido-alvo. O sistema
emite um sinal sonoro e faz a contagem
regressiva na tela "3-2-1" antes do inicio do
disparo. Durante a contagem regressiva, vocé
pode soltar o pedal para evitar o disparo.
Quando a contagem regressiva de "3-2-1" é
concluida, o instrumento dispara; nesse
ponto, o disparo (grampear e cortar) continua
até sua conclusdao mesmo que o pedal
amarelo associado esteja solto. A barra de
progresso mostra o progresso do disparo e o
sistema reproduz o som de disparo por meio
do Console e do Robbd.

Quando o disparo é concluido, o instrumento
se solta automaticamente e um som é emitido
quando a liberacao é concluida.

@
O

O

A disparar em 3... m

(Blue)

A disparar...

(Blue)

A desapertar...

(Blue)

~

Quando a abertura for concluida, una as garras para retomar o controle do

instrumento.

Remova as mandibulas do tecido.

Sob visao endoscopica, remova cuidadosamente as mandibulas do tecido.
Verifique o local quanto a aproximacdo dos tecidos e hemostasia. Pequenos
sangramentos podem ser controlados usando eletrocautério, clipes ou suturas.

Endireite o pulso e remova o grampeador do brago do instrumento.

Topicos relacionados

Instrucdes de liberacao manual do
grampeador P. 59
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SmartFire

Os grampeadores SureForm utilizam o SmartFire para criar a melhor oportunidade para
uma linha de grampos adequadamente formada, evitando danos potenciais nos tecidos,
como rasgos serosos, devido a uma forga excessiva de pincamento. O SmartFire pode
pausar o sistema durante o disparo para permitir uma compressdao melhor do tecido antes
de continuar o disparo. Isso acontece automaticamente.

Durante o ciclo de disparo, se for necessaria compressao adicional, o sistema pausara e
exibira a mensagem "Em pausa para compressao" e reproduzira sons. Quando o tecido-alvo
é comprimido, o sistema retoma o disparo. Pausas adicionais podem ocorrer durante um
unico ciclo de disparo, ja que o SmartFire monitora continuamente as variaveis adequadas
que influenciam a formacao da linha de grampos.

Figurag8 Em pausa para compressao (exemplo)

i Em pausa para
@ compressao...

(Blue)

Se durante o ciclo de disparo o sistema detectar que o tecido ndo pode ser comprimido com
base na recarga selecionada sem causar formacado inadequada de grampos ou danos ao
tecido, o sistema exibira a mensagem "Tecido muito espesso para continuar".

A barra de progresso mostrara até onde o ciclo de disparo progrediu antes de ndo conseguir
continuar. O tecido é seccionado até a distancia indicada na barra de progresso do disparo.
Havera pelo menos um conjunto completo de grampos formados logo ap6s o progresso do
corte para garantir que o tecido esteja adequadamente unido até este ponto. Abra o
dispositivo e inspecione a area que ndo pdde ser seccionada para garantir que nao haja
elementos que impecam a continuacdo da linha de grampos com uma recarga projetada
para tecidos mais espessos. Considere alterar as cores da recarga antes de continuar.
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Uso do Disparo forcado (disponivel apenas para
recargas pretas)

O SmartFire ndo permitira que o processo de disparo continue por dois motivos:
» Um corpo estranho que ndo pode ser comprimido é capturado distalmente nos
maxilares.
O tecido ndo pode ser adequadamente comprimido para o tamanho de recarga
selecionado.

Vocé pode usar o Disparo forcado com uma Recarga preta até trés vezes em um
determinado dispositivo.

A AVISO

+ Disparo forcado ndo é recomendado. Se o tecido nao puder ser adequadamente
comprimido e o Disparo forcado for ativado, isso podera resultar em grampos
mal formados ou em uma linha de grampos comprometida.

* O uso do Disparo forcado pode resultar em grampos formados incorretamente
ou em uma linha de grampo comprometida, levando a lesdes aos tecidos.
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Figura9 Mensagem da opc¢ao Disparo for¢cado (exemplo)

Atencao (Braco 3)

Forca elevada necessaria para continuar. Possivel linha de
agrafos subodtima.

Desapertar Disparo forcado

o menu e prima o (Ndo recomendado) Ativar o
pedal azul disparo forcado abaixo, sair
do menu e premir o pedal
amarelo

Ativar o disparo forcado

0 Brago 3 SurForm 60
Disparo for¢gado ativado. Pode ser possivel uma linha de
agrafos subodtima. Prima o pedal azul para abrir a
preensdo (desapertar) ou mantenha premido o pedal
amarelo para forgar o disparo. Distancia de disparo 50
mm.

O tecido é seccionado até a distancia indicada na mensagem (Figura 9). Havera pelo menos
um grampo totalmente formado logo apds o progresso do corte para garantir que o tecido
esteja adequadamente unido até este ponto. As seguintes a¢des podem ser tomadas:
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A AVISO

O uso do Disparo forcado pode comprometer a linha de grampos, levando a
lesbes aos tecidos.

Soltar o grampeador: Se vocé nao quiser usar o Disparo forcado para continuar o
progresso do disparo, toque uma vez no pedal azul associado para soltar o grampeador.
Quando o grampo estiver totalmente solto, remova o grampeador do tecido com cuidado,
pois a lamina pode ficar exposta. Depois que o tecido ndo estiver mais nas garras do
grampeador, feche as garras para proteger o tecido ao redor da lamina, endireite o pulso e
remova o grampeador do braco. Se ndo houver nenhum corpo estranho na linha de
transeccao e vocé quiser continuar a linha de grampos, instale a recarga apropriada para o
tecido-alvo e continue.

ou

Disparo forcado do grampeador: Disparo forcado oferece uma opc¢ao para permitir que o
sistema exerca uma forca maior do que a encontrada para levar a formacdo ideal de
grampos e, portanto, ndo é possivel prever uma linha de grampos completa e
adequadamente formada.

» Se possivel, examine a linha de transeccdo alvo para garantir que nao haja nenhum
corpo estranho que possa impedir o grampeador de concluir o processo de disparo.

* No menu head-in, ative o Disparo for¢cado tocando no botao Ativar o disparo forcado (
Figura 9).

» Depois de ativado e de recuperar o controle do grampeador por meio da combinacao de
garras, pressione o pedal amarelo associado até que a contagem regressiva seja
concluida.

» Quando o disparo estiver concluido, examine a linha de grampos resultante.

Interromper um disparo

& AVISO

Sempre monitore o grampeador e o tecido durante o processo de disparo. Se
houver suspeita de qualquer anormalidade ou mau funcionamento do
grampeador, o processo de disparo pode ser interrompido pressionando o botao
de parada de emergéncia para evitar lesdes nos tecidos ou uma linha de grampos
incompleta.
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€) osservacio

Consulte o manual do usuario do sistema da Vinci aplicavel para obter mais
informacdes sobre o botdo de parada de emergéncia.

Uma vez iniciado o processo de disparo apos a contagem regressiva 3-2-1, o disparo pode
ser interrompido pressionando o botdo de parada de emergéncia. A barra de progresso
mostrara até onde o ciclo de disparo havia progredido antes da interrupcdo do disparo. O
tecido é seccionado até a distancia indicada na barra de progresso do disparo. Havera pelo
menos um conjunto completo de grampos formados logo apds o progresso do corte para
garantir que o tecido esteja adequadamente unido até este ponto.

Ap0s desativar a parada de emergéncia, vocé tera a opcdo de abrir o grampeador da posicao
atual de disparo usando o pedal azul ou continuar o disparo usando o pedal amarelo.

40 Adendo do manual do usuario de instrumentos e acessoérios da Vinci 5 558091-01 Rev. A
SureForm 45 e SureForm 60



Preparacao e utilizacdo | Uso no intraoperatorio

Remocao de um instrumento

Antes de comecar

Consulte Uso do recurso de troca de ferramenta guiada na pagina 45.

A AVISO

Ndo remova o grampeador, nem nenhum outro instrumento, durante o
grampeamento ou o disparo, pois isso pode resultar em lesdes aos tecidos.

€) osservacio

Para facilitar a visualizacao do hardware do sistema, esta se¢do apresenta
imagens do braco do robd sem campos cirdrgicos estéreis.

Procedimento

1 Endireitar o punho.

Endireite o punho para um comportamento ideal de troca orientada da
ferramenta e facilidade de remocao.

~
2 Retiraro grampeador.

Aperte os botdes de liberacao no invélucro e
retire cuidadosamente o grampeador.
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Remocao e substituicao de recargas SureForm

A AVISO

+ Tenha cuidado ao remover a recarga disparada para evitar infeccdo, lesao
tecidual ou resposta bioldgica adversa ao usuario ou ao paciente. Em casos raros,
alamina da faca pode ficar exposta.

+ Siga as instrucdes de remocdo de recarga para evitar lesées, uma linha de
grampos incompleta, hemostasia insuficiente ou atraso no procedimento.

€) osservacho

« Mantenha o pulso do grampeador reto ao remover e carregar recargas ou ao
manusear o instrumento quando ele nao estiver instalado em um braco de
instrumento.

« Paradisparar uma nova linha de grampos apds o uso de uma recarga de
grampeador, vocé deve remover a recarga usada, garantir que as mandibulas
estejam livres de detritos e instalar uma nova recarga.

Procedimento

1 Garantir a abertura total das mandibulas.

A Q.}')
Se as mandibulas estiverem fechadas, gire ?’
suavemente o botado de liberacdo manual no

sentido anti-horario até que as mandibulas
estejam completamente abertas.

/

(continua na préxima pagina)
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~
2 Empurrar a ponta de recarga para cima

para desengatar.
Usando sua mado para estabilizar o pulso do

instrumento, empurre a ponta de recarga
para cima (longe do canal) para desengatar.

3 Deslizara recarga para fora do canal.

Mantendo a recarga baixa e préxima ao canal,
deslize-a para fora do canal em um leve
angulo.

Manuseie apenas a ponta do carregador e as
laterais da ponta, considerando que o
carregador contém uma lamina.

4 Dpescartea recarga em um recipiente para objetos perfurocortantes.

Limpeza de mandibulas no intraoperatério

A AVISO

+ O canal de recarga deve estar livre de detritos antes de instalar uma recarga para
evitar lesdes criticas aos tecidos.

* Nunca use ferramentas de metal para limpar as mandibulas, especialmente na
parte inferior das mandibulas, para evitar que as pecas caiam no paciente,
causando uma resposta bioldgica adversa. Sempre use um pedaco de gaze 4x4
umida.

+ Para evitar leses nos tecidos, siga os métodos adequados para limpar o canal de
recarga de detritos antes de instalar uma recarga.
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44

Procedimento

1

Lave e limpe as garras para remover os
grampos soltos.

Limpe e remova os grampos soltos das garras
do instrumento enxaguando-as em solucao
salina ou agua estéril. Limpe com uma gaze
estéril umida de 4x4, prestando atenc¢ao
especial as cavidades da bigorna, ao canal de
recarga e a parte de tras do canal de recarga.
Certifique-se de que ndo haja detritos ou
grampos soltos antes de instalar uma nova
recarga.

Se for necessario disparar novamente o
grampeador, instale uma nova recarga.
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Instalacdo de uma nova recarga

Antes de comecar

» Consulte Instalacdo de recargas na pagina 26.

Procedimento

1 Inserirumanova recarga.

Se houver resisténcia significativa, inspecione as mandibulas em busca de
grampos soltos ou detritos e tente instalar a recarga novamente. Nao force a
recarga nas mandibulas.

2 Reinstalaro grampeador no braco. ]

3 seoutro disparo nao for necessario, instale o instrumento alternativo no
braco conforme necessario.

Uso do recurso de troca de ferramenta guiada

Endireite o punho do grampeador antes de remover o instrumento para um comportamento
ideal de troca orientada da ferramenta do grampeador. Isso garante que a ponta do
instrumento ndo atinja mais o corpo do que o esperado. Se o punho do grampeador nao for
endireitado antes da remocao, a profundidade de insercao do préximo instrumento pode
ser reduzida (ou seja, ficar mais proxima da canula). Para obter mais informacdes sobre a
troca de ferramenta guiada, consulte o manual do usuario do sistema da Vinci.
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Descarte de grampeadores e recargas

A AVISO

Descarte instrumentos, acessorios ou qualquer um dos respectivos componentes

Intuitive™ seguindo todas as leis e diretrizes nacionais e locais aplicaveis para

evitar infeccdes.

— Descarte as recargas do grampeador em um recipiente para objetos
perfurocortantes ou de acordo com as diretrizes do hospital.

— Descarte o dispositivo grampeador de acordo com as diretrizes do hospital.
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A AVISO

Para evitar atrasos na terapia ou lesdes aos tecidos, reconheca e recupere-se das
falhas do sistema.

€) osservacio

Para obter mais informacg6es sobre como reconhecer e se recuperar de falhas do
sistema, consulte o manual do usuario do sistema da Vinci aplicavel.

Topicos relacionados

Sequéncia de calibracao P. 31 Apresenta uma visao geral da sequéncia de
calibracao.

Falha na inicializacao do grampeador

Se a calibracdo do grampeador falhar, uma mensagem sera exibida.

Procedimento

1 Remova e reinstale o grampeador para repetir a sequéncia de calibragao.

2 seoerroocorrer novamente, remova o grampeador e utilize o grampeador
sobressalente.
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Reconhecimento de recarga do
SureForm

Recarga ausente ou usada

A AVISO

Para evitar lesbes nos tecidos, siga as etapas do procedimento descritas abaixo
com rela¢do a resposta do sistema quando ele ndo conseguir detectar a presenca
de uma recarga.

Se, durante a sequéncia de calibracdo do instrumento, o sistema detectar que uma recarga
nado esta instalada, uma mensagem sera exibida.

Figura10 Recarga ausente (exemplo)

(R
3 SureForm 45

Procedimento
1 Remova o grampeador do braco. ]
~
2 seuma recarga nao estiver instalada, instale uma recarga e reinstale o
grampeador no braco.
/
0 . . . \
3 sea recarga ja tiver sido usada, descarte-a e substitua-a por uma nova
recarga e reinstale o grampeador no braco.
J
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Tipo de recarga SureForm nao detectado

Se o sistema ndo conseqguir detectar o tipo (tamanho do grampo) de recarga do
SureForm instalado, a calibracao sera interrompida. Se isso ocorrer, uma mensagem sera
exibida na tela sensivel ao toque da Torre, na tela sensivel ao toque do Console e no
visualizador do Console.

Figura11 Mensagem Tipo de recarga de do SureForm nao detectado (exemplo)
ﬂ- Brago 1 SureFrom 45

Nao foi detetada cor. Utilize o menu da entrada da
cabeca para selecionar a cor da recarga.

|dentificar recarga do agrafador (Braco 1)

Gray White Blue

A AVISO

Selecione e verifique a cor correta da recarga instalada. A sele¢do incorreta da cor
de recarga (tamanho do grampo) pode resultar em compressao inadequada do
tecido, formacdo inadequada de grampos, hemostasia insuficiente, infeccao ou
lesdo critica do tecido.
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Procedimento
. . \
1 Selecione a cor da recarga instalada
UsandO O menu de Cabegalho. Identificar recarga do agrafador (Brago 1)

® N

Gray ‘White Blue Green Black

2 Toque em Confirmar.
Calibra géo concluida. Identificar recarga do agrafador (Brago 1)

Gray ‘White Blue Green Black

Confirmar W&

Console duplo

No modo de console duplo, apenas o cirurgidao que controla o grampeador pode selecionar
a cor da recarga.
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Recarga incorreta selecionada ou
incompatibilidade de recargas exibidas

Se vocé selecionar acidentalmente uma recarga incorreta no menu head-in ou se o sistema
exibir uma recarga incorreta em comparag¢ao a que esta instalada, reinstale o grampeador.

Procedimento

1 Remover o grampeador do braco.
Estique o pulso e remova o grampeador do brago.

2 Reinstaleo grampeador no braco. ]

3  selecioneo tipo correto de recarga usando o menu head-in. ]

Préximas tarefas

Tipo de recarga SureForm ndo detectado na pagina 49.
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O disparo nao pode ser concluido

Se o sistema detectar que a fun¢do de disparo do grampeador ndo pode ser concluida, vocé
vera a mensagem de que nao foi possivel concluir o disparo do grampeador.

Figura12 Mensagem Nao foi possivel concluir o disparo do grampeador
(exemplo)

Aviso: a lamina pode estar
exposta. Disparo do
agrafador falhou. Prima o
pedal azul para abrir a
preensédo (desapertar) e,
depois, retire o agrafador.
Distancia de disparo 38 mm.

(R) SureForm 45
(White)

S

Existem grampos formados antes da progressao da lamina se o ciclo de disparo tiver sido
iniciado. Libere completamente o tecido-alvo e tenha cuidado, pois a lamina pode estar
exposta.

Nao tente reutilizar o grampeador ou recarregar nessa situacdo. Devolva a recarga e o
grampeador afetados para a Intuitive entrando em contato com o Servi¢o de atendimento
ao cliente.
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Reinicio durante um procedimento
A Aviso

+ Nao remova e reinstale o grampeador enquanto o sistema estiver desligado. A
remocdo pode resultar em lesdes ao tecido.

+ Como precaucgdo geral, certifique-se sempre de que o sistema esteja ligado antes
de instalar ou remover instrumentos. A remocao pode resultar em lesao do
tecido ou atraso no procedimento.

A CUIDADO

Se for necessario reiniciar durante um procedimento, faca isso com o
grampeador instalado para evitar lesdes aos tecidos.

Procedimento
~
1 Desligue o sistema.
Pressione o botdo liga/desliga em qualquer componente do sistema. O sistema
leva alguns segundos para desligar. O grampeador é desativado durante o
desligamento do sistema.
Quando o desligamento é concluido, todos os botdes liga/desliga do sistema
acendem em ambar, indicando o modo de espera e a prontiddo para
reinicializacao.
J
2  Reiniciar o sistema.
Pressione o botdo liga/desliga em qualquer componente do sistema.

(continua na préxima pagina)
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3 Retomar o controle do grampeador.
Depois que o sistema for reinicializado com sucesso, siga quaisquer mensagens
na tela para retomar o controle do grampeador.
» Se o grampeador parar durante o grampeamento, vocé s6 podera soltar o
grampo pressionando o pedal azul.
» Se o grampeador parou quando estava totalmente grampeado, vocé pode
soltar o grampo com o pedal azul ou continuar a disparar com o pedal amarelo.

» Se o grampeador parou durante o processo de disparo, vocé pode soltar o
grampo com o pedal azul ou retomar o disparo com o pedal amarelo.

4 seo grampeador nao estiver funcionando apés uma reinicializagao do
sistema, ou se o grampeador nao puder ser liberado roboticamente do
tecido, use o botdo de liberacao manual para remover as mandibulas do
tecido.

Topicos relacionados

Instrucdes de liberagao manual do Fornece instrucdes para liberar manualmente o
grampeador P. 59 grampeador.
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Lamina exposta
A Aviso

Se o sistema exibir uma mensagem de lamina exposta (como o exemplo
mostrado abaixo), tenha cuidado ao manipular o tecido mantido dentro das
garras do instrumento ou ao remover uma recarga usada do instrumento para
evitar lesdes ao tecido ou ao usuario, pois, em casos raros, a lamina da faca pode
ficar exposta.

€) osservacio

Se o sistema exibir uma mensagem de lamina exposta (como o exemplo
mostrado abaixo), tenha cuidado ao manipular o tecido mantido dentro das
garras do grampeador.

Um icone e uma mensagem de lamina exposta serdo exibidos se ocorrer uma falha que
possa resultar em uma lamina exposta. Se isso ocorrer, siga as instrucdes na tela.
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Figura13 Mensagem de lamina exposta (exemplo)

Brago 3 SureForm 45

Aviso: a lamina pode estar exposta.
Visualize e endireite o pulso do agrafador
antes de remover. Distancia de disparo 38
mm.
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Forcar abertura
A Aviso

Interrompa o uso do grampeador apés o uso do grampo forcado. Se o
instrumento for danificado durante a abertura forcada e for subsequentemente
utilizado, o grampeador podera causar lesdes ao paciente.

Esta secao explica o que fazer se as mandibulas do grampeador nao se abrirem do modo
normal. Caso o sistema falhe ao abrir o grampeador normalmente, vocé tera a opcao de
forcar a abertura no menu head-in (Figura 14). Uma vez que as mandibulas sdao abertas com
sucesso, o grampeador pode ser manipulado do modo normal. Depois de selecionar forcar
abertura e ter removido com sucesso o grampeador do brago do instrumento, nao tente
usar o grampeador novamente. Devolva o grampeador afetado a Intuitive entrando em
contato com o Servico de atendimento ao cliente.

Procedimento

1 Ativar maxima de abertura.
No menu head-in, toque em Ativar a forca de desaperto maxima.

2 Pressioneo pedal azul correspondente. j
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Figura 14 Forgar abertura (exemplo)

Falha em desapertar (Braco 1)

Tome as medidas adequadas para prender o

teciao.
Selecione "Ativar a forca de desaperto maxima"
zul para o sistema tentar
) (desapertar).

Ativar a forca de desaperto maxima

0 Brago 3 SureForm 45
A abertura forcada da preensao (desaperto) maxima foi
ativada. Prima o pedal azul para abrir a preensao

(desapertar) e, depois, retire o agrafador. Nao reutilizar.
Distancia de compressao 38mm.
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Instrucgoes de liberacao manual do
grampeador

A AVISO

* Nao aplique forga excessiva ao usar o botao de liberacdo manual, pois isso pode
resultar em danos ao instrumento ou lesées ao paciente.

+ Se o botdo de liberacdo manual ndo soltar o instrumento do tecido, pode ser
necessaria uma intervencao cirdrgica alternativa, o que pode resultar em lesdes
aos tecidos.

+ O sistema precisa estar em estado de falha para executar a liberacdo manual do
grampeador para evitar lesdes ao paciente. Consulte o manual do usuario do
sistema da Vinci aplicavel para obter mais informac&es sobre o botdo de parada
de emergéncia.

* O uso inadequado do botdo de liberagdo manual pode causar lesbes ao paciente
ou danos aos tecidos.

* Apoie a guia enquanto utiliza o botao de liberacao manual quando o grampeador
estiver conectado ao braco do carrinho. Pode ocorrer lesdo ao paciente se o
instrumento se mover enquanto o botdo de liberacdo manual é usado.

€) osservacho

+ Sempre que possivel, utilize o controle robético do Console para abrir e soltar as
garras do instrumento.

+ Mantenha a visdo endoscépica ou direta das mandibulas do grampeador durante
a liberacdao manual do grampeador.

Se nao for possivel soltar pelo Console devido a falta de energia ou a um defeito irreparavel
que nao pode ser resolvido com uma reinicializacdo do sistema, siga os seguintes passos
para abrir e liberar manualmente as garras.

Procedimento

1 Com uma das maos, apoie a guia no bra¢o do instrumento a qual o
grampeador esta conectado.

(continua na préxima pagina)
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Gire o botao de liberagao manual no
sentido anti-horario até que as garras
estejam abertas e o tecido possa ser
removido.

Gire cuidadosamente o botdo de liberacao
manual no sentido anti-horario até que as
garras estejam totalmente abertas. Podem
ser necessarias até 40 rotacdes completas
do botao de liberacdo manual para abrir
totalmente as mandibulas. Observe que é
normal ouvir cliques, pois isso impede que o
botdo seja girado na dire¢ao errada.

1. Girar o botdo de liberacao
manual

Se a parte superior da bigorna estiver
visivel, continue girando o botao de
liberacdo manual até que o I-Beam tenha
voltado a posicao inicial, indicando que as
mandibulas estdo completamente abertas.

Nao reutilizar o grampeador.

Depois de usar o botdo de liberacdo manual enquanto o grampeador esta no
braco do instrumento, retorne o grampeador afetado para a Intuitive entrando
em contato com o Servico de atendimento ao cliente.

AVISO

ApOs o uso do botdo de liberacdao manual enquanto o grampeador esta no brago
do instrumento, o grampeador nao deve ser utilizado novamente. Reutilizar
um grampeador apo6s o uso do botao de liberagdo manual pode resultar em falha

critica do instrumento e lesdo ao paciente.
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Tépicos relacionados

Fixacao e disparo P. 33 Fornece instruc¢des para fixacao e disparo.
Reinicio durante um Fornece instru¢des para a execuc¢do de uma
procedimento P. 53 reinicializacdao no meio do procedimento.
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Informacoes de seguranca
para ressonancia magnética
(RM)

Testes nao clinicos demonstraram que os grampos implantaveis feitos de liga de titanio
(Ti3AI2.5V) em todas as recargas do SureForm sao condicionais para RM (ressonancia
magnética). Um paciente com grampos implantados pode ser examinado com seguranga
imediatamente apods a colocacdo desses grampos, sob as seguintes condicdes:

e Campo magnético estaticode 1,5Tesla(1,5T)ou3Tesla (3 T)
» Gradiente de campo espacial maximo de 4.000 G/cm (40 T/m)

» Taxa de absorc¢ao especifica (SAR) maxima relatada pelo sistema de RM, média
ponderada pelo corpo inteiro, de 4,0 W/kg (primeiro nivel do modo de operacao
controlado)em 1,5Te3T

Figura15 Marcacao de RM

[

Agquecimento por RF

Nas condi¢bes de varredura definidas acima, é esperado que o grampo implantavel da
Intuitive produza um aumento maximo de temperatura de menos de 6,0 °C apds 15 minutos
de exame continuo.

A AVISO

+ O comportamento do aquecimento por radiofrequéncia (RF) ndo aumenta com a
intensidade do campo estatico. Dispositivos que ndo apresentam aquecimento
detectavel em uma intensidade de campo podem apresentar valores elevados de
aquecimento localizado em outra intensidade de campo.

« Garanta a seguranca do paciente ficando dentro dos parametros de exame
especificados ao examinar um paciente com grampos implantaveis.
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Artefato de RM

Nos testes ndo clinicos, o artefato de imagem causado pelo grampo implantavel da
Intuitive se estende aproximadamente 0,7 cm da solucdo injetada quando as imagens sao
obtidas com uma sequéncia de pulso de eco de gradiente em um sistema de RM de 3 T.
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Simbolos e icones

Os simbolos a sequir podem aparecer em etiquetas de embalagens de instrumentos ou
acessorios com indicacdo do respectivo significado. Para obter uma lista completa de

simbolos e icones, consulte o manual do usuario do sistema da Vinci aplicavel.

Simbolo ou icone

Significado

Cuidado: Leia todos os avisos e precaucdes nas

instrucdes de uso

Rx

O

nly

Somente sob prescricao

Fabricante

Data de fabricacao

Dispositivo médico

Sistema de barreira estéril Unica

Peca aplicada tipo CF

> @ ()5 L E

Nao estéril

(continua na préxima pagina)
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Simbolos e icones

(continuacdo da pagina anterior)

Simbolo ou icone Significado

STER“—E EO Esterilizado utilizando 6xido de etileno.

STERILE| R Esterilizado utilizando irradiacéo

Nao reesterilizar
@ Nao reutilizar

Nao use se a embalagem estiver danificada e
consulte as instrucdes de uso

d
4

7‘ Mantenha seco
g Usar até

VER Versao

QTY Quantidade de dispositivos no pacote

LOT Cddigo do lote/numero do lote

(continua na préxima pagina)
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Simbolos e icones

(continuacdo da pagina anterior)

Simbolo ou icone Significado

REF NUmero do catalogo

/ Para uso com o grampeador ou acessorios
W relacionados

Ti3Al2.5V Material de liga de titanio
. . .
1 Consulte as instrucdes de uso ou as instrucdes

eletronicas de uso
intuitive.com/IFU

@ Contém substancias perigosas

A |—| Recargas do grampeador de marca¢cao MR
FIRES Numero de incéndios

C € A marcacdo CE pode incluir o Orgdo Notificado
2460
EC REP Representante autorizado na Comunidade
Europeia/Unido Europeia

CH IREP Representante autorizado na Comunidade Suica
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Latex de borracha natural

Para os seguintes produtos elastoméricos/flexiveis da Intuitive Surgical mencionados neste
manual, os materiais que se destinam a estar em contato com os usuarios ou pacientes
durante a utilizacdo e manuseio normais nao sao fabricados com latex de borracha natural.

e SureForm 45 (PN 480445)
e SureForm 45 Curved-Tip (Ponta curva do SureForm 45) (PN 480545)

e SureForm 60 (PN 480460)
¢ Universal cannula seal (Vedador de canula universal) (PN 470500)
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Métodos de esterilizacao

. Numero de Método de
Nome do componente reutilizavel e
peca (PN) esterilizagcao
12 mm and stapler cannula, standard (12 mm e PN 470375 N/A'—dprociuto
canula do grampeador, padrao) enviado nao
estéril
12 mm and stapler cannula, long (12 mm e PN 470389 N/A.—dproc{uto
canula do grampeador, longa) enviado nao
estéril
12 mm and stapler blunt obturator, standard N/A - produto
(12 mm e obturador rombo do grampeador, PN 470376 enviado ndo
padrao) estéril
12 mm and stapler blunt obturator, long N/A - produto
(12 mm e obturador rombo do grampeador, PN 470390 enviado ndo
longo) estéril
12 mm and stapler bladeless obturator, N/A - produto
standard (12 mm e obturador do grampeador, PN 470395 enviado ndo
padrao) estéril
12 mm and stapler bladeless obturator, long N/A - produto
(12 mm e obturador sem lamina do PN 470396 enviado nao
grampeador, longo) estéril
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(continuacdo da pagina anterior)

; Numero de
Nome do componente descartavel
peca (PN)
Esterilizado
SureForm 45 PN 480445 utilizando 6xido
de etileno
SureForm 45 Curved-Tip (SureForm 45 de PN 480545 Esﬁgrlllz(j]d(? i
ponta curva) uti |z§n o 6xido
de etileno
C It Esterilizado
SureForm 45 reloads (Recargas SureForm 45) onsuite utilizando éxido
Tabela 2. .
de etileno
Esterilizado
SureForm 60 PN 480460 utilizando 6xido
de etileno
C It Esterilizado
SureForm 60 reloads (Recargas SureForm 60) onsuite utilizando éxido
Tabela 2. )
de etileno
Universal Cannula Seal (Vedador de canula Esterilizado por
universal) (5-12 mm) PN 470500 radiacdo - Gama
Esterilizado por
12-8 mm reducer (Redutor 12-8 mm) PN 470381

radiacdo - Gama
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