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Introducao _

Introducao

Este adendo ao Manual do Usuario dos Instrumentos e Acessorios do Sistema da Vinci Xi e
da Vinci X fornece detalhes especificos ao SynchroSeal (mencionado neste documento como
SynchroSeal ou o instrumento). O SynchroSeal foi projetado para ser usado com um sistema
cirirgico da Vinci compativel e um gerador eletrocirdrgico. Este documento fornece
instru¢des para uso do SynchroSeal em conjunto com o gerador da Vinci Energy E-100
(chamado de E-100). Este documento nao é uma referéncia para técnicas cirdrgicas. Consulte
o manual do usuario do sistema em questao para todas as informacées e avisos do sistema.
Consulte o Manual do Usudrio do E-100 para obter todas as informacgdes, avisos e solugdes
para problemas do gerador.
O ndo cumprimento de todas as instrugdes, incluindo as instrucdes fornecidas com o sistema
daVinci e geradores compativeis pode levar a ferimentos e resultar no funcionamento
inadequado do dispositivo.

90bservagéo: O SynchroSeal é enviado esterilizado e é apenas para uso unico. Ele nao foi
projetado para ser limpo, desinfetado ou esterilizado. Portanto, nao ha métodos e
instrucoes validados de limpeza e esterilizacao disponiveis para esse produto.

90bservagéo: Todos os componentes do sistema precisam ser instalados por funcionarios
da Intuitive Surgical.

&CUIDADO: & NAO REESTERILIZAR. @ NAO REUTILIZAR.

O reprocessamento e/ou reutilizacdo de produtos destinados apenas a uma unica
utilizacdao pode originar uma degradacao do desempenho do instrumento ou perda de
funcionalidades, bem como uma exposicao a agentes patogénicos virais, bacterianos,
fangicos ou priodnicos.

ACUIDADO: @ Nao utilizar se a embalagem estiver danificada.

Uma ruptura na embalagem esterilizada de um dispositivo de uso unico é indicadora de
possivel contaminacao. Nao utilize o dispositivo se a embalagem nao estiver intacta.

da Vinci SynchroSeal



m Introducao
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1.1 Informacgoes gerais

Informacoes de contato

Para Atendimento ao Cliente, reclamacdes ou comunicacao de efeitos adversos
Utilize as seguintes informac¢des para atendimento ao cliente, incluindo encomendas,

reclamacoes e efeitos adversos, bem como para informacdes gerais sobre a Intuitive Surgical
OU Nossos produtos e servicos.

Nos EUA Na Europa

Intuitive Surgical, Inc. Intuitive Surgical, SAS

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

Ligacao gratuita: 1.800.876.1310 Ligacao gratuita: +800.0821.2020
Direta: 408.523.2100 Direta: +41.21.821.2020

Fax: 408.523.2377 Fax: +41.21.821.2021

Para Suporte Técnico
Se o sistema necessitar de manutencdo ou assisténcia, contate a nossa linha de Suporte

Técnico. Nos EUA, ligue para 1.800.876.1310. A linha de atendimento esta disponivel 24 horas
por dia, sete dias por semana. Na Europa, ligue para +41.21.821.2020.

Fabricante
Intuitive Surgical, Inc. Intuitive Surgical, SAS
1266 Kifer Road EC R E P 11 avenue de Canteranne
Sunnyvale, CA 94086 USA 33600 Pessac, France

www.intuitive.com

Sobre este manual

Este manual apresenta ilustracdes e imagens representativas do sistema como exemplos do
SynchroSeal. As imagens representativas fornecem instrucdes sobre o uso dos produtos e se
aplicam ao SynchroSeal. Em alguns casos, a estética ou o comprimento do dispositivo
apresentados nas imagens representativas podem ser diferentes do produto em uso.

1.2 Conformidade e classificacoes

Conformidade e classificacao
O SynchroSeal da Intuitive Surgical estd em conformidade com a Diretiva de Dispositivos
Médicos 93/42/EEC e esta devidamente rotulado.

da Vinci SynchroSeal



Introducao

O SynchroSeal é um instrumento eletrocirdrgico bipolar para uso com um Sistema Cirurgico da

1.3 Indica¢des de uso

Vinci compativel e um gerador eletrocirirgico compativel. Ele é destinado a segurar, dissecar,
selar e realizar a transeccao de tecidos. O SynchroSeal pode ser usado para vedar vasos de
5 mm de diametro ou menos e conjuntos de tecidos que caibam na mandibula do instrumento.
Nao foi demonstrada a eficacia do SynchroSeal para esterilizagdo tubal ou coagulagao tubal
para procedimentos de esterilizacdo, e ele ndo deve ser usado para esses procedimentos.

1.4 Informacgoes de compatibilidade

O SynchroSeal é compativel para uso com os sistemas da Vinci Xi e da Vinci X, Modelos 1S4000
e 154200, respectivamente. A tensdo nominal secundaria do SynchroSeal é 600 Vp (1200 Vp-p).

AAVISO: O SynchroSeal se destina ao uso apenas com o gerador eletrocirargico E-100.
O uso do SynchroSeal com outros geradores, que ndo sejam compativeis, pode resultar
em lesdes ao paciente ou a equipe de cirurgia, ou causar danos ao instrumento.

A Tabela 1-1 mostra as opgdes de canulas compativeis para o SynchroSeal. O instrumento
pode ser usado com uma canula de 8 mm ou uma canula de 12 mm com redutor de 12-8 mm.

Tabela 1-1 SynchroSeal — Opc¢bes de canulas compativeis

Nome do componente Nﬂme::lsl)e peca
8 mm Cannula, Standard (Canula 8 mm, padrao) PN 470002
8 mm Cannula, Long (Canula 8 mm, longa) PN 470004
12 mm & Stapler Cannula, Standard (Canula do Grampeador de 12 mm, Padrao) | PN 470375
12 mm & Stapler Cannula, Long (Canula do Grampeador de 12 mm, Longa) PN 470389
12 - 8 mm Reducer (Redutor de 12-8 mm) PN 470381

1.5 Descricao do dispositivo

O SynchroSeal é um instrumento bipolar avancado que fornece um modo de energia
exclusivo para permitir a vedacao e transeccao de vasos e conjuntos de tecidos com um Unico
toque no pedal. Além dessa funcionalidade, o SynchroSeal tem a capacidade de segurar,
dissecar e identificar tecido coagulado, e também de vedar vasos de maneira independente.

O SynchroSeal, quando usado com um gerador eletrocirdrgico compativel, cria uma vedacgao
e faz a transeccado do tecido pela aplicacdo de energia de radiofrequéncia (RF) a vasos e
conjuntos de tecidos que se encaixem na mandibula do instrumento. Superficies de vedacao
de eletrodo e um eletrodo de corte dentro da mandibula permitem a vedagao e o corte.

O SynchroSeal é composto por um instrumento de 8 mm de uso Unico e descartavel com um
cabo integrado que se conecta ao gerador eletrocirurgico E-100. A superficie de vedacao de
eletrodo se estende na direcao das extremidades distal e proximal da mandibula e tem um de
seus lados com textura com espacadores de ceramica. O lado mével da mandibula contém um
eletrodo de corte para permitir a transeccao. O lado estacionario da mandibula contém uma
placa de mola azul que permite o contato do tecido com o eletrodo de corte durante a
transeccdo. Além disso, o instrumento inclui uma cobertura de mandibula integrada.
Um deslizador na carcaca permite que o usudrio abra e feche manualmente as mandibulas
doinstrumento para limpeza intraoperatdria e liberacdo da pega. Um botdo de trava na
carcaca permite que o usuario bloqueie a mandibula aberta para limpeza intraoperatoria.

da Vinci SynchroSeal



m Introducao

Uso tinico descartavel

Deslizador de
liberagao da
pega

y SynchroSeal 8 mm

Discos

Dois botdes de liberacdo na carcaca permitem que o usudrio retire o SynchroSeal do
adaptador estéril no braco do instrumento. Os discos se conectam ao punho do instrumento e
traduzem os movimentos dos controles manuais do Console do Cirurgiao.

A configuracdo e utilizacdo intraoperatéria do SynchroSeal podem exigir a realizagdo de
tarefas esterilizadas e nao esterilizadas pelos seguintes usuarios: cirurgidao, enfermeiro
circulante (usudrio nao esterilizado) ou enfermeiro de Bloco Operatério (usuario esterilizado).

00bservag§o: Um conjunto de tecidos é um conjunto de vasos e/ou canais linfaticos,

dispostos em paralelo, muito préximos, embutidos no tecido conjuntivo.

Guia de tamanhos
devaso

Cabo integrado Limite de fim de corte

Botao de
liberacao

Cobertura da
mandibula

Espacadores de ceramica
Placa de mola Superficies de veda¢ao

Botao de trava de eletrodo

Figura 1.1 Recursos do SynchroSeal

Ativacao da energia de sincronizacao

A vedacéo de vasos exige uma combinacao de aplicacao de energia, forca e tempo. Quando o
instrumento é conectado ao gerador E-100 e o pedal amarelo é pressionado, o gerador é
automaticamente configurado para usar o modo de Sincronizacdo com Parada Automatica
para vedacdo e transeccdo em uma etapa. As configuracdes sdo determinadas quando o
instrumento é conectado ao sistema e ndo podem ser ajustadas ou alteradas.

O instrumento conta com um eletrodo de corte protuberante na mandibula mével que
permite a transeccdo do tecido por meio do fornecimento de energia de corte bipolar. As
superficies de vedacdo de eletrodo permitem a vedacdo do vaso por meio de uma
combinacao de energia bipolar, compressao e tempo.

da Vinci SynchroSeal



Introducao _

Para obter um desempenho ideal, a mandibula do instrumento deve estar totalmente
fechada, para permitir a compressao de vedacdo adequada durante a transeccao. O modo de
Sincronizacao deve ser evitado em conjuntos de tecido muito grandes ou objetos rigidos.

Para entrar no modo de Sincronizagao, os controles manuais precisam estar totalmente
fechados quando o pedal amarelo for pressionado. O SynchroSeal alcanca uma alta forca de
preensao durante a aplicacdo de energia nesse modo. Feche totalmente os controles manuais
durante todo o ciclo de vedagdo quando for necessaria a energia de Sincronizagao.

Para otimizar os recursos de vedacdo, realize sempre a ativacao de energia para um ciclo de
vedacdo completo (ou seja, até a Parada Automatica/som de sucesso do gerador) antes de
soltar as pegas ou o pedal. O ciclo de vedacao foi projetado para fornecer todo o tempo e
compressao necessarios para um desempenho de vedacgdo ideal.

Vedacao e coagula¢ao pontual

Quando o instrumento estiver conectado ao gerador E-100 e o pedal azul for pressionado, o
gerador sera automaticamente configurado para permitir a entrega da energia bipolar com o
SynchroSeal, seja no modo de Vedacdo com Parada Automatica ou no modo de coagulacao
pontual sem Parada Automatica. As configuracdes sdo determinadas quando o instrumento é
conectado ao sistema e ndo podem ser ajustadas ou alteradas.

Se as pegas estiverem totalmente fechadas quando o pedal azul for pressionado, o
SynchroSeal alcanca uma alta forca de preensao durante a aplicacdo de energia para auxiliar
na vedacao do vaso. Certifique-se de que os controles manuais estejam totalmente fechados
durante todo o ciclo de vedacdo quando for necessaria a vedacdo de vasos para acionar essa
alta forca de preensao. Para otimizar os recursos de vedacao de vasos, sempre permita que
sequéncia de vedacao se conclua por inteiro (ou seja, até a Parada Automdtica/som de
sucesso do gerador) antes de soltar as pegas ou o pedal. O ciclo de vedacao é projetado para
fornecer todo o tempo necessario para um desempenho de vedacao ideal e é
automaticamente interrompido quando o ciclo de vedacao se conclui.

E possivel aplicar energia bipolar para coagular pontualmente o tecido com o SynchroSeal
sem fechar totalmente os controles manuais. Quando o instrumento é usado para segurar ou
coagulacgao pontual, a forca de preensao fornecida é reduzida. A coagulagao pontual ndo tem
feedback de Parada Automatica e pode ser feita quando os controles manuais ndo estiverem
totalmente fechados. A quantidade maxima de tempo durante a qual a coagulacdo pontual
pode ficar ativada é de 10 segundos.

da Vinci SynchroSeal
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Resumo da funcionalidade de energia do instrumento

A tabela a seguir resume como a aplicacdo de energia, forca e tempo se relacionam com o
funcionamento do instrumento nos modos de Sincronizacdo, vedacao independente e
coagulacao pontual.

A Tabela 1-2 resume como a aplicacdo de energia, forca e tempo se relacionam com o
funcionamento do instrumento para diferentes modos de energia.

Tabela 1-2 E-100 — Funcao do instrumento para os modos de energia

. ATEOCH Associado E-100 Posicao do Forca
Instrumento Pedal Modo de Energia | controle manual de preensao Tempo
(indicador da Ul) 9 P
Modo de Controles manuais Ciclo de vedacio
SINCRONIA Amarelo Sincronizacdo com | totalmente Alta completo ¢
Parada Automatica | fechados P
Modo de Vedacdo | Controles manuais Ciclo de vedacio
VEDAGCAO Azul com Parada totalmente Alta completo ¢
Automatica fechados P
. Controlado pelo
Modo Bipolar com Controles manuais usudrio (até um
COAG Azul P s nao totalmente Nominal -
Parada Automatica maximo de 10
fechados
segundos)

A Tabela 1-3 resume os sons audiveis e as descri¢cdes de status durante e apds a ativagao do

SynchroSeal.
Tabela 1-3 Status de audio
Status Descricao do status Descricao do som
Coag: Continuo
|
Um som de ativacdo é fornecido ao longo de toda a | Vedagao: Continuo
Ativado duracéo da ativacao de energia para cada um dos ]
modos de energia. - .
Sincronizagao: Alternante
o . Trés bipes crescentes
Um som de sucesso indica quando o ciclo do modo
Sucesso de Vedacao ou de Sincronizacdo foi concluido com - -
sucesso. -
Um som de erro indica que ocorreu um erro Trés bipes
relacionado ao gerador E-100 ou que o ciclo de
Erro energia nao foi bem-sucedido. - . -
da Vinci SynchroSeal
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1.6 Avisos e cuidados gerais

AAVISO: O sistema s6 deve ser utilizado por cirurgioes que tenham desenvolvido
competéncias robédticas adequadas para realizar as tarefas associadas a cada
procedimento e que tenham realizado a formacao especifica fornecida pela Intuitive
Surgical, Inc., relativa ao uso dos sistemas da Vinci. O treinamento disponibilizado pela
Intuitive Surgical esta limitado a utilizacdo dos sistemas da Vinci e nao substitui a
formacao médica e a experiéncia necessarias para realizar a cirurgia.

AAVISO: Certifique-se de ler e compreender todas as informacoes, especialmente as
informacoes sobre precaucoes e avisos que se encontram nos manuais do usuario
aplicaveis antes de utilizar estes produtos. O ndo cumprimento de todas as instrugées,
incluindo as disponibilizadas no manual do usuario do sistema da Vinci em questao e as
instrucoes fornecidas com dispositivos acessérios, como geradores, pode originar
lesdes e provocar o funcionamento indevido do dispositivo.

AVISO: Nao use esse dispositivo com itens que nao sejam especificados para uso com o
SynchroSeal.

AAVISO: Néao use o SynchroSeal em nenhuma configuracdo que nao com um gerador
compativel.

AAVISO: Tome cuidado ao trabalhar com instrumentos monopolar perto do SynchroSeal.
Energia nao intencional pode ser passada do instrumento monopolar ativo para o
SynchroSeal. Isso pode resultar em queimaduras ao tecido em contato com qualquer
das partes de metal do SynchroSeal ou com sua canula. Para que se tenha cuidado
nessas situa¢oes, a ponta monopolar deve ficar mais perto do tecido do que do
SynchroSeal.

AAVISO: Nao use o SynchroSeal em ossos ou outras superficies rigidas.

AAVISO: Marca-passos e cardioversores/desfibriladores podem ser negativamente
afetados por sinais RF. Consulte o fabricante do marca-passo/cardioversor/desfibrilador
para obter mais informacoes se for planejado o uso de equipamentos eletrocirurgicos
em pacientes com esses dispositivos. Se o paciente tiver um desfibrilador cardiaco
interno (ICD), consulte as instrucoes do fabricante do ICD antes de realizar a
eletrocirurgia.

AAVISO: Risco de incéndio: Nao coloque acessdrios ativos perto de ou em contato com
materiais inflamaveis (como gaze ou ataduras cirtirgicas). Acessérios eletrocirtrgicos
que estejam ativos ou quentes devido ao uso podem causar incéndios. Quando nao
estiver usando acessorios ativos, coloque-os em um suporte nao inflamavel ou em uma
area limpa, seca, nao condutora e altamente visivel, fora do contato com o paciente. O
contato inadvertido com o paciente pode resultar em queimaduras.

AAVISO: Evite o contato ou a proximidade do SynchroSeal com um instrumento
monopolar ativo. Isso pode causar falhas do gerador, interferéncia ou danos ao gerador.
Caso haja suspeita de danos desse tipo, entre em contato com o suporte técnico da
Intuitive Surgical; consulte a se¢ao Para Suporte Técnico, na pagina 6.

da Vinci SynchroSeal
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AAVISO: Interrompa o uso caso seja observado algum dano ou anomalia durante o uso.
Entre os exemplos de danos ao instrumento estao mandibulas quebradas ou
entortadas, arranhdes ou rachaduras no eixo do instrumento, defeitos nas superficies
de vedacdo de eletrodo, rasgos na cobertura da mandibula ou cortes/dano no
isolamento dos fios. Nunca use um instrumento danificado ou quebrado.

AAVISO: Para evitar interferéncia eletromagnética (EMI), nao fixe o cabo do instrumento
diretamente em objetos metalicos e nem coloque o cabo do instrumento perto de
outros equipamentos.

AAVISO: Posicione o cabo do instrumento de forma a minimizar riscos de tropecos no
centro cirdrgico.

AVISO: Em caso de falha do sistema enquanto o instrumento estiver segurando um
tecido, pode ser necessario abrir as mandibulas do instrumento avancando o deslizador
de liberacao da pega na carcaca. Quando o tecido for liberado, feche a mandibula.
Aperte os botoes de liberacao e, com cuidado, retire o instrumento. Consulte Liberacao
de pega, na pagina 30.

AVISO: Nao use o botao de trava na carcaca enquanto o instrumento estiver instalado no
sistema. O botdo de trava na carcaca se destina apenas a limpeza intraoperatdria. Usar o
botédo de trava enquanto o instrumento estiver instalado no braco pode interferir no
controle que o cirurgidao tem do instrumento.

AVISO: Nao use na presenca de anestésicos inflamaveis ou gases oxidantes (como 6xido
nitroso (N,0) e oxigénio) ou perto de solventes volateis (como alcool), pois pode ocorrer
uma explosao.

AAVISO: Para fazer a transeccao de vedacgoes, nao use dispositivos baseados em energia,
como lapis eletrocirtirgicos ou bisturis ultrassonicos.

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

AAVISO: Devido a preocupacoes relativas ao potencial carcinogénico e infeccioso de
produtos eletrocirurgicos secundarios (como pluma de fumaca do tecido e aerosséis),
oculos de protecao, mascaras de filtragem e equipamento de evacuacao efetiva de
fumaca devem ser usados em procedimentos abertos e laparoscopicos.

ACUIDADO: Deixar a mandibula aberta apés a limpeza pode dificultar a insercao do
instrumento na canula. Pressione o botao de trava na carcaca para limpar a mandibula
do instrumento. Apés a conclusao da limpeza, avance e solte o deslizador de liberacao
da pega para fechar a mandibula.

&CUIDADO: Tenha sempre um instrumento reserva disponivel para concluir o
procedimento ciriurgico em caso de falha do instrumento.

&CUIDADO: Nao use o botao de trava na carca¢a enquanto estiver realizando a liberacao da
pega. O botdo de trava na carcaca se destina apenas a limpeza intraoperatoéria. O uso do
botao de trava durante a liberacao da pega pode interferir na remocao do instrumento.

ACUIDADO: Nao encha demais a mandibula do instrumento com tecido, pois isso pode
reduzir o desempenho do dispositivo.

da Vinci SynchroSeal
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Visao geral do SynchroSeal

No inicio de cada procedimento, o usuario conecta a extremidade do cabo do instrumento a
porta bipolar no gerador E-100 (Figura 1.2). O gerador é integrado ao Carrinho de Visao.

Consulte o Manual do Usuario do E-100 e o manual do usudrio do sistema em questao para
saber os requisitos de conexdo de energia e do sistema e ver todos os avisos e cuidados
aplicaveis.

Gerador E-100

Porta bipolar

Figura 1.2 Carrinho de Visdo com gerador E-100

Evitar, identificar e solucionar efeitos eletromagnéticos adversos
O SynchroSeal utiliza um gerador para aplicar intencionalmente energia RF ao paciente para
fins de tratamento. Para obter informagdes relativas a possivel interferéncia causada por um
gerador, consulte o manual do usuario do gerador em questao.

Fim da secao
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2 Preparacao e utilizacao

2.1 Abrir a embalagem

1. 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 esterilizada.

ACUIDADO: Uma ruptura na embalagem esterilizada indica uma possivel contaminacao.
Nao utilize o instrumento se a embalagem nao estiver intacta.

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

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

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

3. Retire o Protetor da ponta do instrumento antes da instalacdo do instrumento.

Figura 2.1 Protetor da ponta

2.2 Inspecao
O SynchroSeal é apenas para uso Unico e é fornecido em uma embalagem esterilizada.

Inspecione o instrumento antes do uso. Avance o deslizador na carcaca para abrir a mandibula
do instrumento e inspecionar a superficie da mandibula estacionaria para verificar a presenca
de espacadores de ceramica.
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2.3 Preparacao e instalacao

Preparacao e instalacao
ACUIDADO: Tenha sempre um instrumento reserva disponivel para concluir o
procedimento cirurgico em caso de falha do instrumento.

00bservagéo: As configuragcoes do E-100 para o SynchroSeal sao selecionadas
automaticamente quando o instrumento é conectado.

1. Certifique-se de que o cabo de alimentacdo do E-100 esteja conectado a tomada CA.

2. Pressione o botao Power na frente do E-100. O botdo Power se ilumina em branco fixo
quando a energia esta ligada.

3. Faca a orientacao do conector do cabo do instrumento de forma que o rebaixo largo e a

seta moldada no conector fiquem voltados para cima. Insira o conector na porta bipolar
do E-100 (identificadas com um contorno azul e a palavra BIPOLAR).

O LED se ilumina em branco
quando o conector é conectado
na porta bipolar e instalado no

/ brago do sistema

Figura 2.2 Cabo do instrumento conectado ao gerador — E-100

4. Instale o SynchroSeal no braco do instrumento e certifique-se de que o excesso de cabo
ndo figue no caminho.

O gerador se configura no modo de energia adequado, e o LED no gerador se ilumina em
branco, indicando que o fornecimento de energia pode ser iniciado a partir do Console
do Cirurgiao.

As configuragdes do SynchroSeal sdo automaticamente definidas e ndo podem ser

alteradas. Para obter informacdes sobre os modos de energia do SynchroSeal, consulte o
Manual do Usuario do gerador E-100.

O operador do Carrinho do Paciente precisa pressionar o botdao de embreagem no braco
para avancar a ponta do instrumento através da canula. A energia pode ser controlada
pelo cirurgido quando a ponta do instrumento ja tiver avancado o suficiente através da
ponta da canula.

da Vinci SynchroSeal



m Preparacao e utilizacao

2.4 Utilizacao intraoperatoria

Precaucgoes para utilizacao intraoperatdria

AAVISO: Nao foi demonstrada a eficacia do SynchroSeal para esterilizacao tubal ou
coagulacao tubal para procedimentos de esterilizacao, e ele nao deve ser usado para
esses procedimentos.

AAVISO: Tome cuidado durante procedimentos cirirgicos nos quais os pacientes
demonstrem determinados tipos de patologia vascular (aterosclerose, vasos
aneurismaticos etc.). Nao use esse instrumento em vasos calcificados, pois isso pode
resultar em vedacao inadequada.

A\ AVISO: Evite ativar a energia quando a mandibula estiver imersa em fluidos condutores.
Fluidos condutores em contato direto com ou préximos de um eletrodo ativo podem
transportar corrente elétrica ou calor para longe dos tecidos-alvo, o que pode
comprometer a vedac¢ao ou causar queimaduras ndo intencionais no paciente.

AAVISO: Nao vede nem faca a transeccao de conjuntos de tecido grossos maiores do que
as indicacoes de uso do instrumento para evitar uma vedacao insuficiente, que pode
resultar em sangramento. Nao use este dispositivo em vasos com mais de 5 mm de
diametro, pois a vedacao ou transeccao pode ser comprometida. Esqueletize grandes
conjuntos de tecido e alvos de vedacao criticos antes da vedacao e sempre que possivel.

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

AAVISO: Para evitar arcos elétricos nao intencionais do eletrodo de corte durante a
ativacdao do modo de Sincronizacdao, nao dispare o instrumento se os eletrodos de
vedacao e corte nao estiverem em contato com o tecido-alvo.

AAVISO: Feche totalmente os controles manuais durante todo o ciclo de Sincronizacao
para garantir o funcionamento adequado. Vedar com os controles manuais abertos
pode comprometer a vedacgao.

AAVISO: N&o encoste a mandibula em nenhuma presilha, sutura, grampo ou outro objeto
de metal enquanto ela estiver energizada. Isso pode comprometer a vedacao.

AAVISO: Nao use esse instrumento para energizar ou aquecer as pontas de outros
instrumentos. Isso pode causar les6es no paciente e danos na mandibula.

AAVISO: Tome cuidado, pois o alastramento térmico adjacente ao tecido-alvo pode
resultar em queimaduras nao intencionais ao tecido do entorno.

AAVISO: Ao ativar a energia, mantenha a visibilidade da mandibula e fique atento a
anatomia que esta em contato com qualquer metal exposto, pois pode ocorrer um efeito
nao desejado no tecido.

AAVISO: Se a mandibula estiver contaminada com tecido carbonizado antes da vedacao,
pode ocorrer vedacao insuficiente e adesao do tecido. Certifique-se de que a mandibula
esteja limpa durante o uso. Consulte Limpeza intraoperatdria, na pagina 23.

AAVISO: Nao use nenhum instrumento para limpar o instrumento dentro do paciente.
Para limpar a mandibula no intraoperatério, consulte Limpeza intraoperatéria, na
pagina 23.
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AVISO: Enquanto estiver no modo de Vedacao, nao corte o tecido vedado, a menos que
seja observado o efeito desejado no tecido e os sons de audio do gerador indiquem que
o ciclo de vedacao foi concluido.

AAVISO: Elimine a tensao no tecido enquanto estiver vedando e cortando, pois a vedacao
pode ser comprometida.

AAVISO: Tome cuidado ao movimentar a mandibula do instrumento durante a vedacao,
pois uma tensao excessiva pode comprometer a vedacao.

AAVISO: Use os instrumentos com cuidado. Evite o contato entre instrumentos dentro do
corpo do paciente e nao utilize nenhum instrumento para aplicar forca a outro
instrumento dentro do corpo do paciente.

AAVISO: Sempre insira e remova o instrumento sob visualizacao.

AAVISO: Certifique-se de que o tecido nao seja mantido dentro ou perto da mandibula do
instrumento antes de remover o instrumento do braco. Quando o instrumento for
removido do braco e desconectado do adaptador estéril, a mandibula se fechara por
acao de mola e pode causar danos ao tecido.

AAVISO: Interrompa o uso caso seja observado algum dano ou anomalia durante o uso.
Entre os exemplos de danos ao instrumento estdo mandibulas quebradas ou
entortadas, arranhées ou rachaduras no eixo do instrumento, defeitos nas superficies
de vedacao de eletrodo, rasgos na cobertura da mandibula ou cortes/dano no
isolamento dos fios. Nunca use um instrumento danificado ou quebrado.

ACUIDADO: Nao segure ou corte clipes, suturas, grampos ou outros objetos de metal, pois
podem ocorrer danos ao eletrodo.

ACUIDADO: A aplicacao de vedacao repetida pode fazer com que a mandibula grude no
tecido. Se isso ocorrer, consulte Limpeza intraoperatodria, na pagina 23.

ACUIDADO: Como precaucao geral, métodos alternativos para estabelecer a hemdstase
adequada em caso de vedacao insuficiente devem estar prontamente disponiveis no
centro cirdrgico.

ACUIDADO: Tenha sempre um instrumento reserva disponivel para concluir o
procedimento cirurgico em caso de falha do instrumento.
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Visao geral: Ativacao de energia

O SynchroSeal é ativado a partir do par de pedais associado no Console do Cirurgido
(Figura 2.3). O pedal amarelo fornece ativacdo da energia bipolar para permitir uma
transeccdo e vedacdo em uma Unica etapa (Sincronizacao). O pedal azul fornece ativacdo de
energia bipolar para realizar a vedacao de vasos (Vedacao) ou para realizar coagulagao

pontual (Coag).
U

Amarelo: Sincronizacao de etapa tinica

Azul: Vedacao ou Coag

Figura 2.3 Pedais de ativa¢do de energia do Console do Cirurgido

Rotulagem da mandibula e superficies de eletrodo
Um eletrodo protuberante na mandibula mével permite que a energia de corte bipolar faca a

transeccdo do tecido. As superficies de eletrodo a volta indicam as superficies de vedacao.
A linha branca na ponta do instrumento indica o limite de fim de corte (transecc¢ao).

A superficie externa das duas partes da mandibula tem uma zona de 5 mm com pontos
brancos que pode ser usada como guia para estimar o diametro do vaso. Essa marcacao serve
apenas como referéncia e pode ser usada para avaliar se os vasos-alvo estdao dentro da
indicacao.

Guia de tamanhos
devaso

Cobertura da
mandibula

Espacadores de ceramica Limite de fim de corte

Placa de mola Superficies de vedacao
de eletrodo

Figura 2.4 Rotulagem da mandibula e superficies de eletrodo
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Instrucoes para utilizacao intraoperatoria
AAVISO: Sempre insira e remova o instrumento sob visualizacao.

AAVISO: Tome cuidado ao movimentar a mandibula do instrumento durante a vedacao,
pois uma tensao excessiva pode comprometer a vedacao.

AAVISO: Néao coloque o vaso e/ou o tecido na dobradica da mandibula. Coloque o vaso e/ou
o tecido no centro da mandibula. Certifique-se de que a mandibula do instrumento nao
esteja em contato com tecidos que nao sejam o alvo e de nao aplicar tensao ao tecido.

QObservagéo: Enquanto os modos de Vedacdao e Sincronizacdo estiverem ativos e os
controles manuais estiverem fechados, a mandibula ficara bloqueada até que o pedal
associado seja liberado. O braco do instrumento associado ao instrumento nao ficara
bloqueado, ficando livre para se movimentar durante os ciclos de Vedacao e Sincronizacao.

00bservagéo: E possivel aplicar energia bipolar com o instrumento usando o pedal azul
sem fechar totalmente os controles manuais. Quando a ativacao da energia for realizada
e os controles manuais nao estiverem totalmente fechados, o icone de pedal azul

associado mostrara “COAG".

Posicionar e segurar o tecido-alvo

Quando o instrumento estiver disponivel (ou seja, devidamente conectado ao E-100 e ao
braco do instrumento), os pedais associados ficam ativados (o que é indicado por icones azul
e amarelo). Os pedais serdo rotulados com sua funcionalidade conforme mostrado no icone
do pedal. Apés isso, vocé pode seguir as instrugdes abaixo.

1. Posicione a mandibula do instrumento perto do tecido-alvo. Certifique-se de que a
mandibula ndo esteja em contato com tecidos que ndo sejam o alvo e que o tecido-alvo
esteja dentro da largura das superficies de vedacao de eletrodo. Quando os controles
manuais ndo estiverem totalmente fechados, o icone do pedal associado ao pedal azul
mostrara “COAG"

[svync

SYNCHROSEAL

Figura 2.5 SynchroSeal em modo de Coagula¢do Pontual
2. Aperte os controles manuais para fechar a mandibula completamente sobre o
tecido-alvo. Quando os controles manuais estiverem totalmente fechados, o icone do
pedal associado ao pedal azul mostrara “SEAL". Ative os modos de energia conforme
descrito abaixo.

[svync

SYNCHROSEAL

R SEAL

Figura 2.6 SynchroSeal em modo de Vedacdo
3. Uma marcacao (aproximadamente 5 mm) é indicada no topo da mandibula do
SynchroSeal. Essa marcacdo pode ser usada para avaliar se os vasos-alvo estdo dentro da
indicacdo. Essas marcacdes sao apenas para referéncia. Use de discernimento clinico
antes de segurar ou aplicar energia.
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Sincronizacao
AAVISO: Nao vede nem faca a transeccdo de conjuntos de tecido grossos maiores
do que as indicacoes de uso do instrumento para evitar uma vedacao
insuficiente, que pode resultar em sangramento. Nao use este dispositivo em
vasos com mais de 5 mm de diametro, pois a vedacao ou transeccao pode ser
comprometida. Esqueletize grandes conjuntos de tecido sempre que possivel.

AAVISO: Tome cuidado durante procedimentos cirirgicos nos quais os pacientes
demonstrem determinados tipos de patologia vascular (aterosclerose, vasos
aneurismaticos etc.). Nao use esse instrumento em vasos calcificados, pois isso
pode resultar em vedacao inadequada.

AAVISO: Evite selar vasos quando a mandibula estiver imersa em fluidos
condutores. Fluidos condutores em contato direto com ou proximos de um
eletrodo ativo podem transportar corrente elétrica ou calor para longe dos
tecidos-alvo, o que pode causar queimaduras nao intencionais no paciente.

AAVISO: Ao ativar a energia, mantenha a visibilidade da mandibula e fique atento
a anatomia que esta em contato com qualquer metal exposto, pois pode ocorrer
um efeito nao desejado no tecido.

AAVISO: Para evitar arcos elétricos ndo intencionais do eletrodo de corte durante
a ativacao do modo de Sincronizacao, nao dispare o instrumento se os eletrodos
de vedacao e corte nao estiverem em contato com o tecido-alvo.

AAVISO: Tome cuidado ao soltar o tecido da mandibula do instrumento apés
aplicar energia de Sincronizacao com o pedal amarelo se o som de audio do
gerador indicar uma conclusao sem sucesso do ciclo de vedagao (ou seja, som de
erro).

AAVISO: Feche totalmente os controles manuais durante todo o ciclo de vedac¢ao
ou Sincronizacao para garantir o funcionamento adequado. Vedar com os
controles manuais abertos pode comprometer a vedacao.

AAVISO: Nao encoste a mandibula em nenhuma presilha, sutura, grampo ou
outro objeto de metal enquanto ela estiver energizada. Isso pode comprometer
avedacao.

AAVISO: Tome cuidado, pois o alastramento térmico adjacente ao tecido-alvo
pode resultar em queimaduras nao intencionais ao tecido do entorno.

AAVISO: Se a mandibula estiver contaminada com tecido carbonizado antes da
vedacao, pode ocorrer vedacao insuficiente e adesao do tecido. Certifique-se de
que a mandibula esteja limpa durante o uso. Consulte Limpeza intraoperatoria,
na pagina 23.

AAVISO: Tome cuidado ao movimentar a mandibula do instrumento durante a
vedacgao, pois uma tensao excessiva pode comprometer a vedacgao.

Para fazer simultaneamente a vedacao e a transeccdo do tecido, uso o pedal amarelo

associado:

1. Feche os controles manuais para segurar apenas o tecido-alvo.

2. Mantendo os controles manuais completamente fechado, pressione e mantenha
pressionado o pedal amarelo associado para aplicar energia de Sincronizacdao. O
visualizador 3D mostra que o pedal amarelo esta pressionado, destacando a area de
ativacao do instrumento. Continue pressionando o pedal para concluir o ciclo.
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« A mandibula permanecera bloqueada (mas o punho permitira o movimento) até que
o ciclo de Sincronizacdo esteja concluido. Se os controles manuais forem abertos
durante o ciclo de Sincronizagao, o usuario precisara fazer a correspondéncia das
pegas (ou seja, fechar os controles manuais de forma a corresponder com a posicao
da mandibula do instrumento) quando o ciclo for concluido, para abrir a mandibula
do instrumento.

Durante o ciclo de Sincronizacéao:

« O gerador emitird um som audivel (um som alternante) enquanto o pedal estad
pressionado.

« Quando o ciclo de Sincronizagao se concluir, o gerador emitira sons audiveis e parara
automaticamente de aplicar energia.

3. Se o sistema estiver em estado de falha, o instrumento ndo permitira a ativacdo. Caso
queira vedar, recupere a falha e, na sequéncia, reative um ciclo de vedagao completo.

4. Se 0 E-100 emitir um som de conclusao bem-sucedida, inspecione a area vedada para ver
se o efeito desejado foi obtido no tecido. Se o efeito desejado nao for observado no
tecido, ou se o E-100 emitir um som audivel de erro, tome cuidado ao soltar o tecido da
mandibula do instrumento.

Caso seja observada uma vedacao insuficiente, reposicione e segure novamente o tecido no
local desejado. Reative conforme necessario.

ACUIDADO: A aplicacao de vedacao repetida pode fazer com que a mandibula grude no
tecido. Se isso ocorrer, consulte Limpeza intraoperatoria.

Vedacao

AAVISO: Tome cuidado durante procedimentos cirirgicos nos quais os pacientes
demonstrem determinados tipos de patologia vascular (aterosclerose, vasos
aneurismaticos etc.). Nao use esse instrumento em vasos calcificados, pois isso
pode resultar em vedacao inadequada.

AAVISO: Evite selar vasos quando a mandibula estiver imersa em fluidos
condutores. Fluidos condutores em contato direto com ou préximos de um
eletrodo ativo podem transportar corrente elétrica ou calor para longe dos
tecidos-alvo, o que pode causar queimaduras nao intencionais no paciente.

AAVISO: Tome cuidado ao soltar o tecido da mandibula do instrumento apés aplicar
energia de Sincronizacao com o pedal amarelo se o som de audio do gerador
indicar uma conclusao sem sucesso do ciclo de vedacao (ou seja, som de erro).

AAVISO: Feche totalmente os controles manuais durante todo o ciclo de vedac¢ao
ou Sincronizacao para garantir o funcionamento adequado. Vedar com os
controles manuais abertos pode comprometer a vedacao.

AAVISO: Tome cuidado ao movimentar a mandibula do instrumento durante a
vedacao, pois uma tensao excessiva pode comprometer a vedacao.

AAVISO: Nao encoste a mandibula em nenhuma presilha, sutura, grampo ou
outro objeto de metal enquanto ela estiver energizada. Isso pode comprometer
avedacao.

AAVISO: Tome cuidado, pois o alastramento térmico adjacente ao tecido-alvo
pode resultar em queimaduras nao intencionais ao tecido do entorno.

da Vinci SynchroSeal



ﬂ Preparacao e utilizacao

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

AAVISO: Ao ativar a energia, mantenha a visibilidade da mandibula e fique atento
a anatomia que esta em contato com qualquer metal exposto, pois pode ocorrer
um efeito nao desejado no tecido.

AAVISO: Se a mandibula estiver contaminada com tecido carbonizado antes da
vedacao, pode ocorrer vedacao insuficiente e adesao do tecido. Certifique-se de
que a mandibula esteja limpa durante o uso. Consulte Limpeza intraoperatoria,
na pagina 23.

AAVISO: Elimine a tensao no tecido enquanto estiver vedando e cortando, pois a
vedacao pode ser comprometida.

&CUIDADO: Nao segure ou corte clipes, suturas, grampos ou outros objetos de
metal, pois podem ocorrer danos ao eletrodo.

Para vedar o tecido, use o pedal azul associado:

Feche os controles manuais para segurar apenas o tecido-alvo.

2. Mantendo os controles manuais completamente fechados, pressione e mantenha

pressionado o pedal azul associado para vedar. Quando os controles manuais estiverem
totalmente fechados, o icone do pedal azul mostrara “SEAL". O visualizador 3D mostra
que o pedal azul estd pressionado, destacando a area de status de ativacdo do
instrumento. Continue pressionando o pedal azul para concluir o ciclo de vedacéao.

Durante o ciclo de vedacéo:

« A mandibula permanecera bloqueada (mas o punho permitira o movimento) até que
o pedal azul associado seja liberado. Se os controles manuais forem abertos durante o
ciclo de vedacao, o usuario precisara fazer a correspondéncia das pegas (ou seja,
fechar os controles manuais de forma a corresponder com a posicao da mandibula do
instrumento) quando o ciclo for concluido, para abrir a mandibula do instrumento.

+ O gerador emite um sinal audivel (um som continuo) enquanto o pedal estad
pressionado.

«  Quando o ciclo de vedacao estiver concluido, o gerador emitira um som audivel e
parard automaticamente de aplicar energia.

« Se o sistema estiver em estado de falha: O instrumento ndo permitira a ativacdo. Caso
queira vedar, recupere a falha e, na sequéncia, reative um ciclo de vedacao completo.

. Se o0 E-100 emitir um som de conclusdo de vedacdo bem-sucedida, solte o pedal e

inspecione a drea vedada para ver se o efeito desejado foi obtido no tecido. Se o efeito
desejado nao for observado no tecido, reposicione a mandibula e vede novamente, caso
necessario. Caso a vedacao tenha sido insuficiente (p. ex., se o E-100 emitir um som de
erro audivel), reposicione o instrumento e segure novamente o tecido no local desejado;
em seguida, reative o ciclo de vedacao. Caso a vedacao insuficiente persista, substitua o
instrumento.

ACUIDADO:A aplicacao de vedacao repetida pode fazer com que a mandibula
grude no tecido. Se isso ocorrer, consulte Limpeza intraoperatdria, na pagina 23.
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Coagulacao pontual

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

1. Com os controles manuais ndo totalmente fechados, mas com o tecido em contato com
os eletrodos, pressione e mantenha pressionado o pedal azul associado para realizar a
coagulagao pontual do tecido. Quando os controles manuais ndo estiverem totalmente
fechados, o icone do pedal azul mostrara “COAG". O visualizador 3D mostra que o pedal
azul esta pressionado, destacando a area de status de ativacao do instrumento. Continue
pressionando o pedal até que se obtenha o efeito desejado no tecido. A energia pode ser
ativada por, no maximo, 10 segundos de cada vez.

Durante o fornecimento de energia bipolar para coagulacdo pontual:

« O gerador emite um sinal audivel (um som continuo diferente do som de vedacao)
enquanto o pedal esta pressionado.

« Solte o pedal azul quando tiver obtido o efeito desejado no tecido. A energia pode ser
ativada por, no maximo, 10 segundos de cada vez. Caso vocé nao observe o efeito
desejado no tecido e queira continuar aplicando energia, levante o pé e, em seguida,
volte a pressionar o pedal azul.

Observacao: Nao ha Parada Automatica associada a funcao de coagulacao pontual no
pedal azul.

90bservagéo: Se vocé fechar totalmente os controles manuais depois de comecar a ativar
a energia com os controles manuais abertos ou parcialmente abertos, o SynchroSeal
fara transicao para o modo de Vedacao com Parada Automatica.

Limpeza intraoperatoria
AAVISO: Nao use nenhum instrumento para limpar o instrumento dentro do paciente.

AAVISO: Nao raspe para retirar o tecido carbonizado com um objeto afiado, como um
bisturi.

AAVISO: Se a mandibula estiver contaminada com tecido carbonizado antes da vedacao,
pode ocorrer vedacao insuficiente e adesao do tecido. Certifique-se de que a mandibula
esteja limpa durante o uso. Consulte Limpeza intraoperatoria, na pagina 23.

AVISO: Nao insira o instrumento na canula nem o remova da canula com a mandibula
bloqueada aberta. Podem ocorrer danos no instrumento ou na vedacao da canula.

ACUIDADO: Nao use o botao de trava na carcaca enquanto estiver realizando a liberacao
da pega. O botao de trava na carcaca se destina apenas a limpeza intraoperatéria. O uso
do botao de trava durante a liberacao da pega pode interferir na remocao do
instrumento.

ACUIDADO: Nao use os discos no instrumento para controlar ou abrir manualmente as
mandibulas do instrumento quando ele nao estiver instalado no sistema. Use a
liberacdo na pega para abrir manualmente as mandibulas.

da Vinci SynchroSeal
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Mantenha as superficies de vedacao limpas durante o uso intraoperatério. Se a mandibula for
contaminada por tecido residual ou carbonizado, siga as seguintes etapas:
1. Retire o instrumento conforme descrito na secdao 2.5 Remoc¢do do instrumento,
na pagina 24.
2. Para abrir a mandibula para limpar:

Avance o deslizador de liberacdo da pega na carcaca do instrumento na direcao da seta
(Figura 2.7). Avance o deslizador de liberacdo da pega até o fim de seu curso de
movimento para abrir totalmente a mandibula.

Como opcao, para bloquear a mandibula aberta, segure o deslizador de liberacdo da
pega no fim de seu curso de movimento e pressione e mantenha pressionado o botdo de
trava (Figura 2.7); em seguida, solte o deslizador.

Avance o deslizador de liberacao da pega =

para abrir a mandibula manualmente A e :
CUIDADO: Nao use o botao de trava na carcaca enquanto AN l
estiver realizando a liberacao da pega. 0 botao de trava Q/ : f

na carcaca se destina apenas a limpeza intraoperatoria.

0 uso do botao de trava durante a libera¢ao da pega pode
interferir na remocao do instrumento.

Figura 2.7 Abrir a mandibula para limpar

3. Use um pedaco de gaze umedecida e macia para remover o tecido residual e limpe as
superficies de eletrodo.

4. Feche a mandibula apés a limpeza. Se o botdo de trava tiver sido usado para manter a
mandibula aberta, avance e solte o deslizador de liberacdo da pega para desengatar.

5. Inspecione o instrumento para ver se ha danos antes da reinstalacdo no braco do
instrumento.

2.5 Remocg¢ao do instrumento

ACUIDADO: Antes de remover instrumentos durante um procedimento, confirme se o
cirurgido esta pronto, se esta com o instrumento dentro de seu pleno campo de visao e
se ele endireitou o punho do instrumento e fechou a mandibula.

AAVISO: Certifique-se de que o tecido nao seja mantido dentro ou perto da mandibula do
instrumento antes de remover o instrumento do braco. Quando o instrumento for
removido do braco e desconectado do adaptador estéril, a mandibula se fechara por
acao de mola e pode causar danos ao tecido.
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Para remover o SynchroSeal do braco do instrumento, aperte os botdes de liberacdo na
carcaca e retire o instrumento.

Quando o dispositivo estiver desengatado do adaptador estéril, a mandibula do instrumento
se fechard por acao de mola. A mandibula manterd a posicdo fechada quando estiver fora do
sistema, a menos que a alavanca de abertura manual seja usada para abrir a mandibula.
Observe que uma pequena lacuna na mandibula podera ser vista na posicao fechada quando
o instrumento estiver fora do sistema.

2.6 Descarte do instrumento

&CUIDADO: O SynchroSeal é apenas para uso Unico e deve ser descartado como lixo
biolégico perigoso em um recipiente para objetos afiados.

Ao descartar esse produto ou qualquer um de seus componentes, cumpra todas as leis e
diretrizes nacionais e locais aplicaveis.

Fim da secao
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3 Resolucao de problemas

SynchroSeal nao conectado ao E-100

Se o sistema cirurgico da Vinci detectar que um cabo de instrumento nao estd totalmente
conectado ao E-100 quando o instrumento for instalado no brago de instrumento e um pedal
de energia for pressionado, a ativacdo de energia nédo se iniciard, e uma mensagem de falha
aparecera (Figura 3.1).

VERIFICAR LIGACAQO

AO CABO DE

ALIMENTACAOQ.

Figura 3.1 Instrumento SynchroSeal ndo conectado por completo

1. Verifique as conexdes do instrumento ao sistema cirdrgico da Vinci e a conexdo do
instrumento ao E-100.

2. Verifique e certifique-se de que o cabo do instrumento esteja totalmente encaixado e
conectado a porta de instrumento Bipolar no E-100.

3. Quando devidamente conectado, o LED de status do E-100 se ilumina em branco.

SynchroSeal desconectado do E-100 durante a ativacao de energia

Se o cabo do instrumento estiver desconectado do E-100 quando o instrumento estiver
ativando a energia, a ativagao serd interrompida, e o ciclo de Vedacao ou Sincronizacdo nao
serd concluido. A mensagem de falha abaixo aparecera (Figura 3.2), juntamente com uma
mensagem de falha adicional avisando do ciclo de Vedacéo ou Sincronizagao incompleto.

A HEMOSTASIA PODE

ESTAR COMPROMETIDA.

CICLO DE ISOLAMENTO
INCOMPLETO. A

Figura 3.2 Ciclo de vedacado ou Sincronizagédo incompleto

AAVISO: Tome cuidado ao soltar o tecido da mandibula do instrumento apés aplicar
energia de Sincronizacao com o pedal amarelo se o som de audio do gerador indicar
uma conclusdo sem sucesso do ciclo de vedacao (ou seja, som de erro).

E-100 nao ligado
Se o sistema cirurgico da Vinci detectar que o gerador nédo estd ligado, quando o pedal de
ativacdo de energia for pressionado, aparecerd uma mensagem de falha (Figura 3.3).

VERIFI C:)EKR SEOE- /

100 ESTALIGADO. E- Z7

100 NAO DETETADO. 7

Figura 3.3 Mensagem Verificar gerador

« Verifique e certifique-se de que o gerador esteja ligado.

- Se a mensagem persistir, 0 gerador pode nédo estar devidamente conectado ao sistema.
Entre em contato com o Suporte Técnico da Intuitive Surgical.
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3.1 Fornecimento de energia incompleto

&CUIDADO: Tome cuidado ao soltar o tecido da mandibula do instrumento apds aplicar
energia de Sincronizacdao com o pedal amarelo se o som de audio do gerador indicar
uma conclusao sem sucesso do ciclo de vedacao (ou seja, som de erro).

Ciclo de vedag¢ao incompleto—E-100

Se 0 E-100 detectar uma vedacdo incompleta, ele interrompera a aplicacdo de energia, emitira
um som de erro audivel e exibird uma mensagem no visualizador 3D do Console do Cirurgidao
e na tela de toque.

Uma vedacédo incompleta pode ocorrer devido ao seguinte:
+ Possivel dano a mandibula

Se o gerador detectar um arco elétrico durante a ativacao de energia, ele interromperd a
aplicacdo de energia, emitira um som de erro e indicard um ciclo de ativagcao incompleto
(Figura 3.4).

Inspecione a mandibula do instrumento para verificar possiveis danos antes de reaplicar
a energia.

POSSIVEIS DANOS.

DE ISOLAMENTO
INCOMPLETO.

Figura 3.4 Ciclo de ativacdo incompleto. Inspecione a mandibula para ver se hd danos.

- Material interferindo

Se o gerador detectar material interferindo (como excesso de fluido, grampos de metal
ou presilhas de metal) na mandibula durante a ativacao de energia, ele interrompera a
aplicacao de energia, emitird um som de erro e indicara um ciclo de vedacdo incompleto.

Remova todo o material que esteja interferindo da area de vedacao antes de reaplicar a
energia.

Figura 3.5 Ciclo de Sincronizagédo incompleto. Inspecione se hd excesso de fluido ou objetos
de metal. A heméstase pode ter sido comprometida.

ONAR QUANTO A
SO DE LIQUIDO oU
JETO METALICO.

J DE ISOLAMENTO
INCOMPLETO.

Figura 3.6 Ciclo de Vedacdo incompleto. Inspecione se hd excesso de fluido ou objetos
de metal.
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CUIDADO: Tome cuidado ao soltar o tecido da mandibula do instrumento apés aplicar
energia de Sincronizacdo com o pedal amarelo se o som de audio do gerador indicar
uma conclusdao sem sucesso do ciclo de vedacao (ou seja, som de erro).

« Quantidade de tecido inadequada

Se o gerador detectar que a quantidade de tecido segura é espessa demais ou pequena
demais para concluir um ciclo de Vedacdo ou Sincronizacdo com sucesso, ele
interromperd a aplicacdo de energia, emitird um som de erro e indicard um ciclo
incompleto (Figura 3.7).

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

GARANTIR QUANTIDADE
APROPRIADA DE

TECIDOS NA
MANDIBULA. CICLO DE A

ISOLAMENTO
INCOMPLETO.

Figura 3.7 Ciclo de vedacgédo incompleto. Certifique-se de que haja uma quantidade de
tecido adequada na mandibula.

AAVISO: Tome cuidado ao soltar o tecido da mandibula do instrumento apés aplicar
energia de Sincronizacdo com o pedal amarelo se o som de audio do gerador indicar
uma conclusdo sem sucesso do ciclo de vedacao (ou seja, som de erro).

Atingido o limite de tempo

No modo de coagulacdo pontual, se forem alcancados 10 segundos de ativacdo continua, o
gerador interrompera a aplicacdo de energia, emitird um som de erro e exibird uma
mensagem de tempo esgotado.

ATINGIDO O LIMITE DE
2 A

Figura 3.8 Atingido o limite de tempo

Para continuar aplicando energia, reative o pedal azul.

3.2 Tecido espesso demais

« Para o modo de Vedagdo, se o sistema detectar que a quantidade de tecido segura
durante a vedacao estava espessa demais para concluir uma vedagdo com sucesso, ele
interromperd a aplicacdo de energia, emitird um som de erro e indicara um ciclo de
vedacgdo incompleto (Figura 3.9).

« Para o modo de Sincronizagao, se o sistema detectar que a quantidade de tecido segura é
espessa demais para concluir um ciclo de vedacdo com sucesso, o gerador nao aplicard a
energia, emitird um som de erro e mostrard uma mensagem (Figura 3.10).

- Segure novamente uma quantidade de tecido adequada antes de reaplicar a energia.
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« Se qualquer um desses problemas persistir, o instrumento pode estar com defeito. Instale
o instrumento de reserva e entre em contato com o Suporte Técnico da Intuitive Surgical.

Figura 3.10 Mensagem de tecido espesso demais para o modo de Sincronizagéo

3.3 Feche as pegas para permitir a Sincronizacao

Uma mensagem aparecera se o pedal amarelo for pressionado enquanto os controles
manuais estiverem abertos (Figura 3.11). Feche totalmente os controles manuais antes de
reativar a energia de Sincronizacao.

FECHAR

ARA .?‘!
PERMITIR A )%

SINCRONIZACAD.

Figura 3.11 Feche as pegas para permitir o corte

AAVISO: Feche totalmente os controles manuais durante todo o ciclo de Sincronizacao
para garantir o funcionamento adequado. Vedar com os controles manuais abertos
pode comprometer a vedacao.

ACUIDADO: A aplicacao de vedacao repetida pode fazer com que a mandibula grude no
tecido. Se isso ocorrer, consulte Limpeza intraoperatéria, na pagina 23.

3.4 Aplicar energia ou cortar em um estado de falha

Se o sistema estiver em estado de falha, o instrumento ndo permitira a ativacao da energia ou
o corte. Recupere a falha para habilitar essas funcdes. Apds a recuperacéao da falha, reative um
ciclo de vedacao completo antes de cortar.

3.5 Outros problemas do instrumento

Se o sistema detectar uma falha do instrumento, aparecerd uma mensagem. Figura 3.12
mostra um exemplo de mensagem:

NTINUAR, ELIMINAR O A

INSTRUMENTO.

Figura 3.12 Exemplo de mensagem de falha do instrumento
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Quando um erro desse tipo ocorre, um som de erro é emitido, e o visualizador 3D e a tela de
toque indicam a ocorréncia, fornecendo as instrugcdées de como proceder.

1. Siga as instru¢cdes na tela para prosseguir.

2. Casoisso seja pedido, remova e reinstale o SynchroSeal no brago do instrumento.

ACUIDADO: Antes de remover instrumentos durante um procedimento, confirme se o
cirurgiao esta pronto, se esta com o instrumento dentro de seu pleno campo de visao e
se ele endireitou o punho do instrumento e fechou a mandibula.

3. Se o problema persistir, use o instrumento de reserva.

3.6 Liberacao de pega

AAVISO: Nao realize a liberacao da pega em um sistema que nao esteja com falha sem
antes pressionar o botao de Parada de Emergéncia. A nao observancia desse aviso pode
resultar em movimento nao intencional do instrumento ou dano ao mecanismo de
liberacao da pega.

Para obter informagées adicionais sobre o botdo de Parada de Emergéncia, consulte o manual
do usuario do sistema em questao.

AVISO: Em caso de falha do sistema enquanto o instrumento estiver segurando um
tecido, pode ser necessario abrir as mandibulas do instrumento avancando o deslizador
de liberacao da pega na carcaca. Quando o tecido for liberado, feche a mandibula.
Aperte os botoes de liberacao e, com cuidado, retire o instrumento. Consulte Liberacao
de pega, na pagina 30.

AAVISO: Certifique-se de que o tecido nao seja mantido dentro ou perto da mandibula do
instrumento antes de remover o instrumento do braco. Quando o instrumento for
removido do braco e desconectado do adaptador estéril, a mandibula se fechara por
acao de mola e pode causar danos ao tecido.

ACUIDADO: Nao use o botao de trava na carcaga enquanto estiver realizando a liberacao
da pega. O botao de trava na carcaca se destina apenas a limpeza intraoperatéria. O uso
do botdao de trava durante a liberacio da pega pode interferir na remocao do
instrumento.

00bservagéo: Sempre que possivel, utilize o controle do Console do Cirurgido para liberar
as pegas do instrumento.

O deslizador de liberacdo de pega na carcaca do instrumento pode ser usado para facilitar a
remo¢do do instrumento em caso de falha do sistema, falta de energia ou falha de
comunicacdo com o SynchroSeal. Se a mandibula do instrumento estiver segurando tecido, o
deslizador de liberacdo de pega permite que o operador do lado do paciente abra
manualmente a mandibula para soltar o tecido. O kit de liberagdao do instrumento contém um
cartdo de instrucdes anexado a chave e fornece uma referéncia rapida com instrucdes
ilustradas. Nao deixe de manter um kit de liberacao de instrumento esterilizado em um local
acessivel. Nao use a chave de liberacao de pega no instrumento.
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Para abrir manualmente a mandibula do instrumento, realize as seguintes etapas:

1. Pressione o botédo de Parada de Emergéncia no lado direito do Console do Cirurgiao.

2. Nao use achaveem

3. Colocando a méo por baixo do transporte do instrumento para apoiar, avance o
deslizador de liberagao de pega na carcaca do instrumento na direcdo da seta na carcaca.

4. Sequre o deslizador de liberacdo da pega no fim de seu curso de movimento para abrir
totalmente a mandibula.

5. Visualizando a acao, retire o tecido da mandibula.

S\

6. Quando o tecido for removido da mandibula, solte o deslizador de liberacdo de pega.
A mandibula do instrumento se fechara.

7. Aperte os dois botdes de liberacdo na carcaca e, visualizando a agao, puxe para cima para
retirar o instrumento.

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

Fim da secao
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4 Tabela de referéncia de simbolos e icones

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

Tabela 4-1 Simbolos e icones

Simbolo ou icone

Significado

Onde é encontrado

Atencao: Consulte os documentos
inclusos

Carcaca do SynchroSeal

Peca aplicada tipo CF

Carcaca do SynchroSeal

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

Carcaca do SynchroSeal

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

Carcaca do SynchroSeal

Néao reesterilizar

Carcaca do SynchroSeal

Nao reutilizar

Carcaca do SynchroSeal

STERILE|EO

Esterilizado utilizando éxido de etileno

Rétulo do SynchroSeal

Mantenha seco

Rétulo do SynchroSeal

Usar até

Rétulo do SynchroSeal

A lei federal (EUA) restringe a venda,
distribuicao e utilizacdo deste
dispositivo apenas por médicos ou
mediante prescricdo médica

Rétulo do SynchroSeal

www.intuitivesurgical.com

Consulte as instrugdes de utilizagao

Rétulo do SynchroSeal

da Vinci SynchroSeal
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5 Métodos de esterilizacao

Métodos de esterilizacao m

A tabela a sequir lista os métodos de esterilizacdo utilizados para o SynchroSeal.

Tabela 5-1 Métodos de esterilizacao

Produto

PN base

Método de esterilizacao

SynchroSeal

480440

Oxido de etileno

da Vinci SynchroSeal
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ﬂ Latex de borracha natural

6 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 usudrios ou pacientes

durante a utilizacdo e manuseio normais ndo sao fabricados com latex de borracha natural:
« Spring Pad (Placa de mola) (PN 336103)

. Jaw Cover (Cobertura da mandibula) (PN 343344)

Fim da secao
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