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Introducao _

1 Introducao

Este adendo ao Manual do Usuario do Sistema da Vinci Xi e ao Manual do Usuario do Sistema
da Vinci X oferece detalhes especificos para o Sistema de Imagem Firefly. !

A AVISO: leia todo este documento antes de usar o Sistema de Imagem Firefly da Vinci.
O nao cumprimento das instru¢des e adverténcias deste manual pode resultar na
operacao insegura do sistema e/ou ferimentos ao paciente ou operador.
Certifique-se de ler e compreender todas as informac¢bes de cuidado e aviso
encontradas neste adendo e no Manual do Usuario do Sistema da Vinci Xi ou no
Manual do Usuario do Sistema da Vinci X antes de usar este produto.

A AVISO: a equipe responsavel por operar e limpar o endoscépio Firefly deve receber
treinamento em todos os aspectos da operacao e limpeza do sistema. O nao
recebimento do treinamento adequado pode resultar em visualizagao insuficiente
durante a operacao ou lesées ao paciente.

0 Nota: os aspectos do Sistema de Imagem Firefly da Vinci ndao abordados neste
documento sao os mesmos do sistema de visdao da Vinci. Para obter detalhes,
consulte o manual do usuario do sistema aplicavel, incluindo os adendos atuais, se
houver.

0 Nota: todos os instrumentos e acessorios da Vinci Xi sao compativeis com ambos os
sistemas da Vinci.

1.1 Indicacoes de utilizacao

O objetivo do Sistema de Imagens da Vinci Firefly é oferecer imagens endoscépicas visiveis em
tempo real e fluorescéncia de infravermelho préximo. O Sistema de Imagem Firefly da Vinci
habilita os cirurgides a realizar cirurgia minimamente invasiva usando luz visivel endoscépica
padrdo, bem como avaliacdo visual dos vasos, fluxo sanguineo e perfusdo tecidual
relacionada, e pelo menos um dos principais dutos biliares extra-hepaticos (duto cistico, duto
biliar comum ou duto hepatico comum), usando imagem de infravermelho préximo.

A imagem por fluorescéncia de dutos biliares com o Sistema de Imagem Firefly da Vinci é
destinada ao uso com luz branca padréo e, quando indicado, colangiografia intraoperatéria. O
dispositivo nao se destina ao uso autbnomo para visualizacao do duto biliar.

1. Algumas tecnologias podem ndo ter aprovacdo regulatdria ou ndo estar disponiveis
comercialmente em todas as regides. Consulte o seu representante local para obter
informacées sobre a disponibilidade em seu pais.
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‘ Introducao

1.2 Conformidade e Classificacao

c € Conformidade e Classificacao

O Sistema de Controle de Instrumento Endoscopico Intuitive Surgical da Vinci Xi, Modelo
2460 IS4000 (Sistema da Vinci Xi) estd em conformidade com o Regulamento (UE) 2017/745
Regulamento Europeu para Dispositivos Médicos (MDR).

O Sistema de Controle de Instrumento Endoscépico Intuitive Surgical da Vinci Xi, Modelo
IS4200 (Sistema da Vinci Xi) estd em conformidade com o Regulamento (UE) 2017/745
Regulamento Europeu para Dispositivos Médicos (MDR).

Fim da secao
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2 Visao Geral do Sistema

O Sistema de Imagem Firefly consiste de um laser de infravermelho préximo localizado no
Controlador do Endoscépio e um endoscopio (0° ou 30°). Todos os endoscédpios da Vinci Xi e
os Controladores do Endoscépio tém capacidade para imagem de luz visivel e Firefly. O
Sistema de Imagem Firefly utiliza luz de infravermelho préximo junto com um agente de
imagens para criar imagens fluorescentes do tecido. O agente de imagens é administrado por
via intravenosa ao paciente e o sistema é comutado a imagem Firefly. Dois modos estdo
disponiveis no sistema de imagem Firefly: modo Padrdo e modo Sensivel.

0 Nota: o modo Sensivel nao estd disponivel com todos os endoscépios. Para mais
informacoes, contate o representante local da Intuitive Surgical.

No modo Padrao, o sistema exibe as imagens resultantes como uma sobreposicao
fluorescente (verde) em uma imagem de fundo preto e branco. No modo Sensivel, o fundo
preto e branco ndo é mais iluminado, resultando em maior sensibilidade ao sinal fluorescente.

O cirurgido pode comutar ao modo de imagem Firefly usando os controles manuais no
Console do Cirurgido, visualizar a fluorescéncia e voltar ao modo de luz visivel (luz branca) e
manipular o tecido.

A AVISO: fatores como dosagem do agente de imagem, tempo de administracao do
agente de imagem, distancia operacional, modo de visualizacdo de fluorescéncia,
configuracdes de visualizacdo de fluorescéncia, etc. sdo variaveis que afetam a
qualidade da imagem. Podem ser necessarios ajustes para a obtencdo de uma
imagem satisfatoria. As informacoes obtidas por meio do uso de imagem Firefly
devem ser usadas em combinacao com outras informacdes clinicamente relevantes
ao planejar ou fornecer intervencdes alternativas ou adicionais. A nao observancia
deste aviso pode resultar em identificacdo incorreta de estruturas anatémicas
criticas ou interpretacao incorreta das caracteristicas do tecido.

0 Nota: para obter informacdes sobre a preparacao e administracao do agente de
imagem, siga as Instrucdes de Uso do fabricante do agente de imagem.

¢ Nota: a visualizacao de imagens de fluorescéncia NIR no modo Firefly exige o uso de
um agente de imagem que produz fluorescéncia com um comprimento de onda de
excitacdo de 805 nm + 4 nm, emite luz em aproximadamente 830 nm e tem
rendimento quantico suficiente para deteccao pela camera.

ﬂ Nota: respingos de sangue ou de outros fluidos corporais contendo agente de
imagem no campo cirdrgico podem manter sua fluorescéncia durante o
procedimento.

Sistema de Imagem Firefly para os Sistemas Vinci Xi e da Vinci X
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2.1 Componentes do Sistema

1. Endoscopio cirurgico de 0 grau ou 30 graus
2. Controlador do Endoscopio

Figura 2.1 sistema da Vinci com componentes de imagem Firefly (exemplo)

A AVISO: use apenas componentes fornecidos pela Intuitive Surgical para imagem

Firefly com o sistema da Vinci. Nao use componentes de terceiros junto com o
sistema de visdao da Vinci. A ndao observancia deste aviso representa risco de
exposicdo a energia do laser que poderia resultar em lesées ao operador ou ao
paciente e pode causar funcionamento incorreto do sistema da Vinci.

A AVISO: o uso do modo de imagem de fluorescéncia Firefly depende da iluminacao

originada apenas dos endoscépios da Vinci Xi; quaisquer fontes de luz externas ou
adicionais podem resultar em uma qualidade fraca das imagens. O Sistema de
Imagem Firefly da Vinci é uma parte totalmente integrada do sistema cirurgico da
Vinci e deve ser usado apenas com esses sistemas da Vinci. Nao é destinado para
uso com nenhum outro sistema de imagens cirurgicas.

Nota: o Sistema de Imagem Firefly da Vinci é uma parte totalmente integrada do
Sistema Cirurgico da Vinci Xi (Sistema da Vinci Xi) e Sistema Cirdrgico da Vinci X
(Sistemada Vinci X). Para obter informacdes sobre topicos nao abordados neste
documento, consulte o manual do usuario do sistema aplicavel.
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2.2 Indicadores

Controlador do Endoscopio

Visao Geral do Sistema _

Na extremidade dianteira do Controlador do Endoscépio ha trés indicadores de LED:

LED do Controlador do Endoscépio

+ O LED do Controlador do Endoscédpio (Figura2.2) indica o status de poténcia do

Controlador do Endoscépio.

Tabela 2-1 Controlador do Endoscépio

LED do Controlador do Status
Endoscopio
Desligado Sem energia
Vermelho Falha
Azul intermitente Ligando
Azul continuo Ligado e pronto

LED de conexao do Cabo do Endoscépio

+ O LED de Conexao do Cabo do Endoscépio (Figura 2.2) indica quando um endoscépio

estd conectado e pronto para uso.

Tabela 2-2 Conexao do Cabo do Endoscdpio

esta fixado a um brago

LED de conexao do Cabo do Status
Endoscopio
Desligado O endoscépio nao esta conectado, ou o endoscépio

Azul continuo

O endoscopio esta conectado e pronto

LED da Etiqueta de Seguranca do Laser

« O LED da Etiqueta de Seguranca do Laser (Figura 2.2) acende “LASER ON” quando o

sistema de imagem Firefly estd ativado (Figura 2.3).

Tabela 2-3 Etiqueta de Seguranca do Laser

LED da Etiqueta de Seguranca
do Laser

Status

Off, o texto ndo é iluminado

O sistema de imagem Firefly ndo estd ativado

On, o texto esta iluminado

O sistema de imagem Firefly esta ativado
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m Visao Geral do Sistema

LED do Controlador do Endoscdpio LED de conexao do Cabo do Endoscépio

Etiqueta:
indicador de
Laser ligado

Figura 2.2 Painel dianteiro do Controlador do Endoscépio

A mensagem “LASER
ON”acende quando
INVISIBLE LASER RADIATION .
AVOID DIRECT EYE EXPOSURE o modo de imagem
CLASS 3R LASER PRODUCT F”'eﬂy esta ativo

Maximum Output: 124 mW at Wavelength: 805nm

Device classified per IEC 60825-1:2007 Complies
with 21 CFR 1040.10 and 1040.11 except for
deviations pursuant to Laser Notice No. 50, dated
June 24th, 2007.

Figura 2.3 Etiqueta de seguranca do laser

Sistema de Imagem Firefly para os Sistemas Vinci Xi e da Vinci X



Visao Geral do Sistema “

Indicadores do Endoscépio

Etiqueta de Abertura do Laser do Endoscépio
A etiqueta de abertura do laser do endoscépio (Figura 2.4) aponta na direcdo em que o laser é

emitido.

Etiqueta de Abertura
do laser

Figura 2.4 Etiqueta de Abertura do Laser (exemplo)

LED do endoscépio
O LED do Endoscépio (Figura 2.5) indica a conexao ao Controlador do Endoscépio.

LED do endoscdpio

Figura 2.5 LED do endoscopio (exemplo)

Tabela 2-4 LED do endoscépio

LED do endoscépio Status
. O endoscépio ndo esta conectado ao Controlador do
Desligado .
Endoscépio.
O endoscoépio esta conectado ao Controlador do
Verde intermitente Endoscépio e o sistema esta carregando os dados de
calibracgéo.
O endoscépio esta conectado ao Controlador do
Verde continuo Endoscépio e os dados de calibracdo estdo totalmente
carregados.
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LED Laser On
Quando o sistema de imagem Firefly estd ativo, o indicador de LED “LASER ON”" (Figura 2.6) na

extremidade traseira do endoscopio acende na cor verde soélida. Isto indica que a ponta do
endoscopio estd emitindo luz de laser. A iluminacdo da ponta do endoscépio aparece
visualmente na cor azul no modo Padrao. No modo Sensivel ndo ha iluminacdo visivel
originada na ponta.

A AVISO: evite olhar na ponta do endoscépio quando o indicador LASER ON estiver
aceso na cor verde. A luz laser infravermelho préximo invisivel esta sendo emitida a
partir da ponta. A ndao observancia deste AVISO pode resultar em lesées aos olhos.

Indicador de LASER ON

Figura 2.6 Indicador de LASER ON

Tabela 2-5 Indicador de Laser ON

LED da Etiqueta de Seguranca do Status
Laser

Off, o LED nao esta iluminado O sistema de imagem Firefly ndo estd ativado
On, o LED estd iluminado O sistema de imagem Firefly estd ativo

Visualizador 3D do Console do Cirurgiao e Tela de Toque do
Carrinho de Visao

No visualizador 3D do Console do Cirurgido e na tela sensivel ao toque do Carrinho de Visao, o
indicador “LASER ON" é exibido quando o sistema de imagem Firefly estd ativo (Figura 2.7).

UMDOCK EEFORE MOYIMG TAELE

.:\-- ;

Figura 2.7 Indicador de LASER ON de interface do usudrio

Fim da secédo
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3 Operacao do Sistema de Imagem Firefly

A AVISO: a técnica estéril adequada deve ser utilizada no preparo do endoscépio para
endoscopia cirurgica. O endoscopio e o cabo correspondente sao esterilizados e s6
podem ser manuseados por um operador esterilizado. A ndao observancia deste
aviso pode resultar em ferimentos aos pacientes.

3.1 Conexao do Endoscopio ao Controlador do Endoscopio

A guia de luz e os sinais de comunicacdo do endoscépio sdo integrados em um Unico cabo
que fica permanentemente conectado ao endoscopio. O cabo do endoscépio é diretamente
conectado ao Controlador do Endoscépio no Carrinho de Visdo, permitindo a comunicagao e
a iluminacao do endoscépio.

1. Seisso ainda nao tiver sido feito, retire a tampa do conector.

0 Nota: a parte do conector localizada sob a tampa de esterilizacdo nao é estéril. Os
usuarios estéreis nao devem manusear a extremidade do conector quando a tampa
de esterilizacao tiver sido removida.

2. Conecte o conector do endoscépio no Controlador do Endoscépio (Figura 3.1).

Figura 3.1 Conecte o conector ao Controlador do Endoscépio

No modo Padrao, o Controlador do Endoscépio produz energia laser invisivel (infravermelho
préximo), bem como uma luz visivel azul. No modo Sensivel, o Controlador do Endoscépio
produz apenas energia laser invisivel (infravermelho préximo). Consulte o Capitulo 4
Operacdo no Modo Sensivel para obter informacgdes sobre o modo Sensivel.

A AVISO: o receptaculo do Controlador do Endoscépio tem um obturador com mola
desenvolvido para evitar que a luz saia do receptaculo se nao houver conector
instalado. Se vocé observar luz saindo do receptaculo enquanto nenhuma guia de
luz estiver instalada, nao olhe diretamente para o receptaculo. Evite a exposicao
direta dos olhos conforme orientado pela etiqueta de adverténcia amarela na parte
dianteira do Controlador do Endoscépio, para evitar lesées nos olhos (consulte a
Tabela B-1 Etiqueta de aviso, pagina 36).
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Operacao do Sistema de Imagem Firefly

Nota: o endoscépio precisa ser esterilizado antes de cada uso de acordo com as
Instrucdes de Reprocessamento e manuseado exclusivamente por uma pessoa
preparada para trabalhar no campo esterilizado.

¢ Nota: o Controlador do Endoscépio néo emite luz a menos que haja um endoscépio
conectado. Nao é possivel verificar a funcionalidade de iluminacdao sem que haja um
endoscopio conectado ao Controlador do Endoscépio.

0 Nota: mantenha o conector da guia de luz sempre limpo. Contaminantes no
conector da guia de luz podem causar superaquecimento.

3.2 Selecionar o Modo de Visualizacao

Os usudrios podem alternar entre modo de imagem de luz visivel e Firefly (infravermelho
préximo) no painel de toque do Console do Cirurgido e na tela de toque do Carrinho de Visao.
O sistema de imagem Firefly (modo Padrdo e modo Sensivel) também é desativado
automaticamente quando o endoscépio é retirado do braco; o sistema reverte para aimagem
de luz visivel.

A AVISO: para evitar confusao para o usuario, siga as instrucdes para entrar e sair do
modo de fluorescéncia.

AAVISO: para minimizar a exposicao a energia do laser que pode resultar em
ferimentos ao operador ou ao paciente, desative o sistema de imagem Firefly ao
remover o endoscopio do paciente, para evitar ferimentos nos olhos.

ACUIDADO: para evitar danos a tecidos, use as configuracbes padrao se a
visualizacao for suficientemente reduzida em um modo de imagem avancado.

0 Nota: antes de aplicar o agente de imagens ao paciente, localize a anatomia alvo no
modo de luz visivel e ative o sistema de imagem Firefly.

Visao Geral das Definicoes do Firefly
Na guia Definicdes do painel de toque do Console do Cirurgido, a secdo Firefly habilita o
cirurgiao a ativar o Firefly e configurar os controles do sistema de imagem Firefly:

« Restaurar Firefly as Configuracdes de Fabrica
+ Modo Firefly (DESLIGADO/LIGADO)

« Controle Manual do Firefly

+ Intensidade do Firefly

+ Brilho de Fundo

+ Modo Sensivel

) Nota: o modo Sensivel nao esta disponivel com todos os endoscépios. Para mais
informacgoes, contate o representante local da Intuitive Surgical.

0 Nota: consulte o Capitulo 4 Operacao no Modo Sensivel para obter instrucdes
especificas sobre como ativar e usar o sistema de imagem Firefly no modo Sensivel.

Na aba Instrumento da tela de toque do Console do Cirurgido, no médulo do braco do
endoscdpio, o cirurgido pode ativar o Firefly e ajustar o brilho de fundo.
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Operacao do Sistema de Imagem Firefly

Na aba Ecra da tela de toque do Carrinho de Visao, o cirurgido pode ativar o Firefly e ajustar a
imagem Firefly:

« Firefly DESLIGADO/LIGADO
+ Intensidade do Firefly
+ Brilho de Fundo

Ativar o Firefly no Console do Cirurgiao
O Sistema de Imagem Firefly pode ser ativado no Console do Cirurgido usando o painel de
toque ou as embreagens de controle manual (master) (interruptores).

0 Nota: por definicdo padrdao, as embreagens de controle manual ndo estdo
habilitadas para alternar entre imagem de luz visivel e Firefly enquanto vocé
pressiona o pedal de controle do endoscépio. A capacidade de usar as embreagens
de controle manual para alternar entre imagem de luz visivel e Firefly é definida no
painel de toque do Console do Cirurgidao. Para obter detalhes sobre como
configurar e usar as embreagens de controle manual, consulte a secao Alternar entre
Modo de Imagem Firefly e Luz Visivel na pagina 17.

Painel de Toque no Console do Cirurgidao - Aba Definicoes
1. Toque na aba Definicdes (Figura 3.2).

1 3

PERMANENT LARGE
CAUTERY SUTURECUT
SPATULA NEEDLE DRIVER

Aba Definicoes

Figura 3.2 Toque na aba Defini¢6es
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Operacao do Sistema de Imagem Firefly

2. Toque no botéo Firefly ou role para visualizar a secao Firefly (Figura 3.3).

3. Toque no botdao Modo Firefly LIG. Se o Firefly j& estiver ativado, tocar no botao DESL ird
desativar o Firefly e o sistema reverterd ao modo de imagem de luz visivel.

DEFINICOES Lo
: Secao Firefly
FIREFEY
Botao Firefly
. DESL/LIG
Botao
Firefly

ADE FIREFLY

|IDADE DO

Figura 3.3 Botédo DESL/LIG do Firefly Mode no Console do Cirurgido

Painel de Toque do Console do Cirurgiao - Médulo de Status do Braco do

Endoscépio
Para ativar ou desativar o Firefly no moédulo de status do braco do endoscépio na guia
Instrumento, toque no botao Firefly (Figura 3.4).

PERMANENT LARGE
CAUTERY SUTURECUT
SPATULA NEEDLE DRIVER

Botao
Firefly

Figura 3.4 Botdo Firefly do Console do Cirurgido no médulo de status
do braco do endoscépio
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Operacao do Sistema de Imagem Firefly _
Ativar o Firefly no Carrinho de Visao

1. Toque na aba Ecra na tela de toque do Carrinho de Visao.
|—| 2. Toque no botao Firefly DESLIGADO (Figura 3.5). Se o Firefly ja estiver ativado, tocar no
botdo LIGADO desativara o Firefly.

Botao Firefly

ILUMINADOR: LIGADD

Figura 3.5 Botdo DESLIGADO/LIGADO do Firefly no Carrinho de Visdo

Alternar entre Modo de Imagem Firefly e Luz Visivel

Controle Manual do Firefly
A capacidade de usar as embreagens de controle manual para alternar entre imagem de luz
visivel e Firefly é definida no painel de toque do Console do Cirurgido.
1. Toque na aba Definig¢bes, em seguida toque no botao Firefly ou role para visualizar a
secdo Firefly.
2. Toque no botdo INTERRUPTOR MANUAL FIRERLY DESL. ou LIG. (Figura 3.6).

DEFINICOES
FIREFLY Secao Firefly

Botao de
Controle
DE FIREFLY Manual do
' Firefly

Figura 3.6 Controle manual do Firefly

Quando o botdo controle manual do FIREFLY estiver LIGADO, o cirurgido poderd alternar
entre imagem de luz visivel e Firefly usando o pedal de controle do endoscépio e as
embreagens de controle manual.
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m Operacao do Sistema de Imagem Firefly

Embreagens de controle manual
Enquanto pressiona e mantém pressionado o pedal de controle do endoscépio, use as

embreagens de controle manual em qualquer um dos controles manuais para alternar entre
imagem de luz visivel e imagem Firefly (Figura 3.7).

Pressione o pedal de controle do Use a embreagem de controle manual para alternar
endoscopio entre imagem de luz visivel e Firefly

Figura 3.7 Alternar modos no Console do Cirurgido

Desativar o Firefly no endoscépio
lluminacgéao Ligado/Desligado

Pressionar e manter pressionado o botdo de ilumina¢do no endoscépio (Figura 3.8) desativa
toda a iluminagao. O sistema responde apenas a um toque longo (por exemplo, mais de um
segundo) do botao e ignora os toques momentaneos.

O botdo de iluminacdo somente funciona quando o endoscépio esta desconectado de um
braco do sistema. Se o sistema de imagem Firefly estiver ativo e o endoscépio néo estiver no
braco, pressionar e manter pressionado este botdo desativa toda a iluminacao. Pressionar o
botdo novamente ativa o modo de imagem de luz visivel.

O botdo de iluminacao ndo pode ser usado para ativar o sistema imagem Firefly. Para ativar o
sistema de imagem Firefly, use o botéo Firefly DESL/LIG no Painel de Toque do Console do
Cirurgido ou na tela sensivel ao toque do Carrinho de Visdo.

Tabela 3-1 Botao de lluminacao

Estado de iluminacao Pressione e mantenha pressionado o botao
Luz visivel ativada (LIGADO) Luz visivel desativada (DESLIGADA)
Firefly LIGADO Luz visivel e luz por infravermelho préximo DESLIGADO
Luz visivel desativada (DESLIGADA) | Luz visivel ativada (LIGADA)
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Ligar/Desligar lluminagao

Figura 3.8 Botdo Illumina¢do LIGADO/DESLIGADO (exemplo)

3.3 Ajustar almagem

O brilho e a intensidade (contraste) da imagem Firefly podem ser ajustados tanto no painel de
toque do Console do Cirurgidao quanto na tela do Carrinho de Visao.

Para melhorar a imagem de um sinal fraco, aumente a intensidade e diminua o brilho de
fundo.

0 Nota: embora o mesmo controle deslizante de brilho seja usado paraimagem de luz
visivel e Firefly, o sistema se lembra de configuracbes separadas para cada modo.
Quando o sistema de imagem Firefly é ativado e desativado, o controle deslizante
de brilho permanece na posicdao em que estava quando foi ajustado pela tltima vez.
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Ajustar imagem no Console do Cirurgidao

Controle deslizante de intensidade do Firefly
O controle deslizante de intensidade do Firefly ajusta a visibilidade da imagem verde

fluorescente em relacdo a imagem néo fluorescente (preto e branco). Este controle deslizante
é habilitado para imagem Firefly e desabilitado quando o sistema esta no modo de luz visivel
(quando o Firefly esta desativado).
1. Toque na aba Defini¢bes, em seguida toque no botao Firefly ou role para visualizar a
secdo Firefly.
2. Arraste o controle deslizante de intensidade do Firefly para ajustar a intensidade da

fluorescéncia verde (Figura3.9). Mové-lo para a direita aumenta a intensidade da
fluorescéncia (aparéncia mais saturada).

DEFINICOES
FIREFLY

R UR
F
F
F

Figura 3.9 Controle deslizante de intensidade do Firefly no Console do Cirurgido

Controle deslizante de Brilho de Fundo
Para ajustar o brilho de fundo da imagem quando o Firefly estiver ativado, use o controle

deslizante de Brilho da Luz de Fundo no médulo do braco do endoscépio na aba Instrumento
ou o controle deslizante de Brilho de Fundo na secéo Firefly da aba Definicdes.

Na aba Instrumento, o controle deslizante de Luminosidade do Fundo Fundo é usado para
ajustar o brilho de fundo no sistema de imagem Firefly. Para obter informacdes sobre como
ajustar o brilho da imagem no modo de luz visivel, consulte o manual do usuario do sistema
aplicavel.
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Na aba Instrumento, com Firefly ativado (a ponta do icone do botao Firefly acesa em verde):
1. Toque no botédo Brilho no médulo do brago do endoscépio (Figura 3.10).
A tela Brilho abrira.

2. Arraste o controle deslizante de Brilho de Fundo para ajustar o brilho da imagem.
Mové-lo para cima aumenta o brilho.

3. Toque em Fechar para sair da tela Brilho.

1 3

PERMANENT LARGE
CAUTERY SUTURECUT
SPATULA NEEDLE DRIVER

Tela de Brilho de Fundo

Figura 3.10 Controle deslizante de Brilho na aba Instrumento

Na secdo Firefly da aba Defini¢ées quando Firefly estiver ativado:
1. Toque na aba Definig¢des, a seguir toque no botao Firefly ou role para visualizar a secdo Firefly.

2. Arraste o controle deslizante de Luminosidade de Fundo para ajustar o brilho daimagem
(Figura 3.11). Mové-lo para a direita aumenta o brilho.

DEFINICOES
FIREELY:

TA FIREFLY

Figura 3.11 Controle deslizante de Brilho de Fundo do Firefly
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Restaurar Definicées aos Padrdes de Fabrica
As configuracdes seguintes do Firefly podem ser redefinidas aos valores padrao de fabrica.

« Brilho: 50% (do valor total do cursor)
«+ Intensidade do Firefly: 50% (do valor total do cursor)

« Brilho de Fundo do Firefly: 50% (do valor total do cursor)

Na secdo Firefly da aba Definicdes quando Firefly estiver ativado:

1. Toque na aba Definig¢des, a seguir toque no botao Firefly ou role para visualizar a secdo
Firefly (Figura 3.12).
2. Toque em Restaurar.

Para obter informacdes sobre todas as configuragdes do sistema que podem ser redefinidas
para os valores de fabrica, consulte o manual do usuario do sistema aplicavel.

DEFINICOES
FIREFLY

ADE FIREFLY

|IDADE DO

Figura 3.12 Botdo restaurar Firefly as configuracées de fabrica
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Ajustar imagem na Tela de Toque do Carrinho de Visao

Controle deslizante de intensidade do Firefly
| | Toque na aba Ecra e mova o controle deslizante de intensidade do Firefly para alterar o

contraste entre a imagem fluorescente e a nédo fluorescente (Figura 3.13). Este controle
deslizante é desabilitado no modo de luz visivel.

Controle
deslizante de
intensidade do
Firefly

Figura 3.13 Controle deslizante de intensidade do Firefly no Carrinho de Visdo

Controle deslizante de Brilho
| Na aba Ec.ra, mc?va o] cc?ntrole deslizante de Brilho p,ara z?lterar o] Ic?rllho d? fundo quando o
e Firefly estiver ativado (Figura 3.14). Este cursor também ajusta o brilho da imagem no modo
de luz visivel (quando Firefly estiver desativado).

FIREFLY: L

Controle deslizante
de Brilho

Figura 3.14 Controle deslizante de Brilho do Carrinho de Visdo

Fim da secao
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4 Operacao no Modo Sensivel

A AVISO: o uso do modo de imagem de fluorescéncia Firefly depende da iluminacao
originada apenas dos endoscépios da Vinci Xi; quaisquer fontes de luz externas ou
adicionais podem resultar em uma qualidade fraca das imagens. O Sistema de
Imagem Firefly da Vinci é uma parte totalmente integrada do sistema cirtrgico da
Vinci e deve ser usado apenas com esses sistemas da Vinci. Nao é destinado para
uso com nenhum outro sistema de imagens cirurgicas.

A CUIDADQO: Para evitar danos ao tecido ou ao paciente, ndo use o sistema Firefly da
Vinci e o Modo Sensivel do Firefly com sistemas de imagens cirurgicas externas.

/\ CUIDADO: Siga o uso seguro e efetivo do Modo Sensivel do Firefly e os respectivos
ajustes de Imagem para prevenir a remocao nao planejada de tecido saudavel.
O uso improprio de ajustes do sistema de imagem Sensivel do Firefly pode resultar em:
« visualizagdo cirurgica insuficiente
- visibilidade reduzida de tecidos ou ferramentas cirtrgicas
- visibilidade reduzida de pequenos volumes de corante e "Falsos Negativos"
- incapacidade de diferenciar o sinal fluorescente verdadeiro da autofluorescéncia de
fundo ou ruido do sensor

0 Nota: o modo Sensivel ndo esta disponivel com todos os endoscépios. Para mais
informacoes, contate o representante local da Intuitive Surgical.

O Modo Sensivel aumenta a sensibilidade fluorescente do Sistema de Imagem Firefly, o que
permite a deteccdo visual de concentragdes mais baixas de agentes de imagens fluorescentes.
O Modo Sensivel aumenta a sensibilidade desativando a iluminacdo usada para criar as
imagens de fundo em escala de cinza (preto e branco) observadas no modo Padrao. Além de
remover o fundo preto e branco, o ganho aplicado a imagem fluorescente pode ser
aumentado, resultando em uma imagem verde fluorescente mais vibrante (Figura 4.1).

Modo Padrao _ Modo Sensivel

Figura 4.1 Imagem no modo Firefly Padréo e Modo Sensivel (exemplo)
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Quando o endoscépio apropriado estd instalado, a opcao Modo Sensivel estd disponivel na
parte inferior da secdo Firefly da aba Defini¢des.

4.1 Selecionar o Modo Sensivel

0 Nota: o botao Mostrar controles no console do cirurgidao deve estar habilitado para
ativar o Modo Sensivel no Console do Cirurgiao ou no Carrinho de Visao. Depois
que Mostrar Controles estiver habilitado, a configuracao sera salva no perfil do
usuario.

Ativar o Modo Sensivel no Console do Cirurgiao

Painel de Togue no Console do Cirurgiao - Aba Definicoes

1. Na secdo Firefly da aba Definig6es, role para baixo e toque no botdao Mostrar Controles
na op¢ao Modo Sensivel (Figura 4.2).

O botdo Mostrar Controles é alterado para Ocultar Controles, e as op¢cdes de Modo
Sensivel sdo apresentadas (Figura 4.3):
Modo Firefly: Alterna entre DESL. (desativar Firefly), modo Padrdo, e modo Sensivel.
Desativar Firefly reverterd ao modo de imagem de luz visivel.

« Controle deslizante de Ponto Negro do Firefly: ajusta o nivel minimo do sinal
fluorescente verde que é exibido para melhorar a aparéncia de sinais fluorescentes
fracos. Disponivel somente no Modo Sensivel.

DEFINICOES

INTENSIDADE FIREFLY

Botao Mostrar
Controles

Figura 4.2 Toque no botdo Mostrar Controles
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DEFINIGOES
FIREFLY

R FIR

Botao do Modo
Sensivel

\DE FIREFLY

Role para baixo para ver o controle deslizante Ponto Negro do Firefly e o botao Modo Sensivel
Mostrar Controles

Controle
deslizante Ponto
Negro do Firefly

Botao Mostrar
Controles

Figura 4.3 Op¢ées do Modo Sensivel

) Nota: Tocar em Mostrar Controles no Modo Sensivel revertera o sistema de imagem
Firefly ao modo Padréao.
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2. Toque no botao Sensivel para ativar o Modo Sensivel (Figura 4.4).

Os controles Intensidade Firefly e Ponto Negro do Firefly sdo habilitados. O brilho de
fundo nao é aplicavel ao modo Sensivel, portanto o controle deslizante esta desabilitado.

DEFINICO

Modo Sensivel
ativado

INTENSIDADE FIREFLY
5 |IDADE DO
Controle

deslizante Ponto
Negro do Firefly

Figura 4.4 Intensidade Firefly e Ponto Negro do Firefly estédo habilitados.

Painel de Toque do Console do Cirurgiao - Médulo de Status do Braco do
Endoscépio
1. Na secéo Firefly da aba Definig6es, role para baixo e toque no botdo Mostrar Controles

na opgao Modo Sensivel.

2. No médulo de status do endoscédpio na aba Instrumento toque no botao para alternar
entre DESL. (desativar Firefly e reverter a modo de imagem de luz visivel), modo Parédo e
modo Sensivel (Figura 4.6).

No modo Sensivel, o icone do botéo Firefly acende totalmente na cor verde (Figura 4.5), e
o botao Brilho é desabilitado.

Botao
Firefly

Figura 4.5 O botdo Firefly do Console do Cirurgido no médulo do braco do endoscépio,
o icone acende totalmente na cor verde no Modo Sensivel
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Ativar o Modo Sensivel no Carrinho de Visao
1. No Painel de Toque do Console do Cirurgiao, na secdo Firefly da aba Definig6es, role para
baixo e toque no botdo Mostrar Controles na opcao Modo Sensivel.
2. Toque na aba Ecra na tela de toque do Carrinho de Visao.
| | q q

el 3. Toque no botao Firefly para alternar entre DESLIGADO (desligar Firefly e reverter a modo
de imagem de luz visivel), modo Padrdo e modo Sensivel Figura 4.6. No Modo Sensivel, o
controle deslizante de brilho esta desabilitado.

ILUMINADOR: LIGADO

Figura 4.6 Botdo Firefly no Carrinho de Visdo, no Modo Sensivel (exemplo)

Ativar o Modo Sensivel usando os controles manuais

Controle Manual do Firefly
A capacidade de usar as embreagens de controle manual para alternar entre luz visivel e os

modos Firefly é definida no painel de toque do Console do Cirurgido.

Toque no botdo Controle Manual do Firefly para ligar (LIG.) Figura 4.7. Quando este botao
estd LIGADO, o cirurgido pode alternar entre DESLIGADO (desligar Firefly e reverter ao modo
de imagem de luz visivel), modo Padrdao e modo Sensivel usando o pedal de controle do
endoscopio e as embreagens de controle manual.

DEFINICOES

Botao de
Controle
INTENSIDADE FIREFLY Manual do
' Firefly

Figura 4.7 Controle Manual do Firefly, no Modo Sensivel (exemplo)
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Embreagens de controle manual

Enquanto pressiona e mantém pressionado o pedal de controle do endoscépio, use as

embreagens de controle manual em qualquer um dos controles manuais para alternar entre
DESLIGADO (desligar o Firefly e reverter ao modo de imagem de luz visivel), modo Padrao e
modo Sensivel. Consulte a Figura 3.7.

4.2 Ajustar aimagem no Modo Sensivel

No modo Sensivel, o controle deslizante de intensidade Firefly ajusta a visibilidade daimagem
verde fluorescente em relagdo a imagem néao fluorescente (fundo preto). Também aumenta
ou diminui o brilho geral daimagem no modo Sensivel. Este controle deslizante é desabilitado
no modo de luz visivel.

O controle deslizante de Ponto Negro do Firefly ajusta o nivel minimo do sinal fluorescente
verde que é exibido.

A CUIDADQO: As selecdes de ajuste de imagem Sensivel Firefly (controle deslizante de
intensidade do Firefly e controle deslizante Ponto Negro do Firefly) podem reduzir a
visibilidade do tecido e ferramentas cirurgicas, podendo resultar na remocao nao
planejada de tecido saudavel. O movimento do instrumento ou a selecdo de ajuste
de imagem do Modo Padrao do Firefly aumentam o brilho da imagem cirurgica
durante a aquisicdo de imagens por fluorescéncia.

0 Nota: o ajuste de brilho de fundo nao esta disponivel no modo Sensivel.

Ajustarimagem no Console do Cirurgiao

Controle deslizante de intensidade do Firefly

Arraste o controle deslizante de intensidade Firefly para ajustar a intensidade do sinal
fluorescente verde (Figura4.8). Mové-la para a direita aumenta progressivamente a
intensidade do sinal fluorescente (aparéncia mais saturada).

DEFINICC

Controle deslizante
de intensidade do
Firefly

Figura 4.8 Controle deslizante de intensidade do Firefly no Console do Cirurgido,
no modo Sensivel (exemplo)
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Consulte o Capitulo 3 Operacédo do Sistema de Imagem Firefly, Ajustar imagem no Console do
Cirurgido para obter instrucdes gerais sobre uso do controle deslizante de intensidade do
Firefly no Painel de Toque do Console do Cirurgido.

Ajustarimagem na Tela de Toque do Carrinho de Visao

Controle deslizante de intensidade do Firefly

Toque na aba Ecra e mova o controle deslizante de intensidade do Firefly para ajustar a
intensidade da imagem verde fluorescente e alterar o contraste entre aimagem fluorescente e
a ndo fluorescente (Figura 4.9). Este controle deslizante é desabilitado no modo de luz visivel.

Controle
deslizante de
intensidade do
Firefly

Figura 4.9 Controle deslizante de intensidade do Firefly no Carrinho de Visdo,
no modo Sensivel (exemplo)

Consulte o Capitulo 3 Operacao do Sistema de Imagem Firefly, Ajustar imagem na Tela de
Toque do Carrinho de Visdao para obter instru¢cdes gerais sobre uso do controle deslizante de
intensidade do Firefly no Painel de Toque do Console do Cirurgiao.

Ponto Negro do Firefly

0 Nota: o controle Ponto Negro do Firefly esta disponivel apenas no modo Sensivel.

O controle deslizante Ponto Negro do Firefly ajusta o nivel minimo (limite) do sinal
fluorescente verde que é apresentado. Ele pode melhorar a relacdo sinal-ruido ao observar
recursos com sinais fluorescentes baixos.

/\ CUIDADO: O uso do controle deslizante Ponto Negro do Firefly em Definigoes mais

altas pode reduzir a visibilidade de sinais fluorescentes baixos para melhorar as
relagées sinal-ruido, o que pode resultar na remocdo nao planejada de tecido
saudavel. Para garantir que vocé tenha uma visao suficiente dos sinais de baixa
fluorescéncia, ajuste o controle deslizante Ponto Negro do Firefly em uma ampla
gama de configuragdes antes de selecionar uma configuracao especifica.

Role na secdo Firefly da tela Defini¢des até que o controle deslizante Ponto Negro do Firefly
esteja visivel (Figura4.10). Mover o controle deslizante para a direita aumenta o limiar,
ocultando os sinais fluorescentes baixos. Mover o controle deslizante para a esquerda, exibe
mais sinais fluorescentes.

+ Quando o controle deslizante Ponto Negro do Firefly é ajustado em 0%, todos os sinais
fluorescentes sao apresentados (mais luz de fundo verde, menos preta).

« Quando o controle deslizante Ponto Negro do Firefly é ajustado em 100%, os sinais
fluorescentes fracos sao filtrados (menos luz de fundo verde, mais preta) para reduzir o
ruido e o reflexo indesejado de iluminacgao infravermelho préximo.
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Role para
visualizar o
controle deslizante
Ponto Negro do
Firefly

DEFINIC

INTENSIDADE FIREFLY
|IDADE DO
Controle deslizante

Ponto Negro do
Firefly

Figura 4.10 Controle deslizante Ponto Negro do Fireflly

4.3 Funcao do Instrumento durante o Modo Sensivel

Movimento do Instrumento

A maior parte da anatomia nao é visivel no modo Sensivel. Se os instrumentos estiverem em
movimento enquanto o modo Sensivel estiver selecionado, o sistema muda automaticamente
para o modo Padréo, o plano de fundo preto e branco é apresentado e a intensidade do sinal
fluorescente do modo Sensivel diminui. Isto acontecera, por exemplo, se:

« Um ou mais instrumentos estiverem controlados ativamente a partir de qualquer console

+ A embreagem do instrumento ou embreagem da porta estiver ativada em um ou mais
bracos de instrumento

« O movimento integrado da mesa estiver habilitado

Consulte 4.1 Selecionar o Modo Sensivel para instru¢des sobre como retornar ao Modo Sensivel.

Funcdes do Pedal

A CUIDADO: as fungdes de eletrocauterizacgao, irrigacdo por succdo e instrumentos avancados
sdao desabilitadas quando o modo Sensivel estd ativo para evitar danos ao tecido do paciente.
As fungdes desabilitadas incluem:

« Disparo de instrumentos de energia, incluindo cautério monopolar e bipolar, e vessel
sealers

« Disparo ou compressao de grampeadores

« Ativacao de irrigadores de succao
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4.4 Sinal do Modo Sensivel e Distancia Operacional

No modo Padrdo, a intensidade do sinal varia dependendo da distancia operacional do
endoscopio ao tecido. Quanto mais préximo o endoscépio estiver do tecido, mais forte (luz
verde mais intensa) serd o sinal.

No modo Sensivel, esse comportamento difere do comportamento no modo Padrao. No
modo Sensivel, o sistema tenta ajustar automaticamente a intensidade do sinal e o brilho para
serem consistentes em varias distancias operacionais. A intensidade do sinal parece a mesma,
seja o endoscopio movido para mais perto ou mais distante do tecido.

Fim da secédo
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A Anexo A: Resolucao de problemas
e servico

A.1 Resolucao de Problemas

A AVISO: Nao use os endoscopios se alguma parte do sistema estiver danificada ou
nao funcionar corretamente. Nao tente remover a tampa do Controlador do
Endoscépio. Encaminhe todos os servicos de manutencdao a um representante
qualificado da Intuitive Surgical. A nao observancia deste aviso representa risco de
exposicao a energia do laser que poderia resultar em lesbes ao operador ou ao
paciente e pode causar funcionamento incorreto do sistema da Vinci.

Se o sistema necessitar de manutencdo ou assisténcia, ligue para nosso Servico de
Atendimento ao Cliente. Nos EUA, ligue para +1.800.876.1310. A linha esta disponivel 24 horas

por dia, sete dias por semana. Na Europa, ligue para +33.1.77.68.88.45.
Tabela A-1 Resolucao de problemas no Modo Padrao do Firefly

Sintoma

Razao

Acao

O modo de visualizacado nao
muda quando o cirurgido
pressiona o pedal de controle do
endoscoépio e simultaneamente
pressiona e libera uma

embreagem de controle manual.

O uso da embreagem de
controle manual para alternar o
modo de visualizacdo estd
desabilitado.

No painel de toque do Console do Cirurgiao,
toque na aba Defini¢ées e navegue até a secao
Firefly para verificar se a configuracdo Controle
Manual do Firefly esta ajustada em Ligado
(consulte 3.2 Selecionar o Modo de Visualizagao).
Se o problema persistir, entre em contato com o
Servico de Atendimento ao Cliente da Intuitive.

O modo de visualizacao é
travado no modo Firefly
(infravermelho préximo), e o
Endoscépio esta fora do braco.

Falha de comunicacdo ou de
componente.

1. Pressione e mantenha pressionado o botdo de
iluminacao (consulte a Figura A.1) no
endoscépio para desligar a fonte de luz.

2. Se pressionar o botao de iluminacgdo nao
desligar a fonte, reinicie o sistema quando as
condicdes forem seguras.

3. Se o problema persistir, entre em contato com
o Servico de Atendimento ao Cliente da
Intuitive.

A imagem fluorescente ndo
aparece ou é fraca no periodo de
tempo esperado apds a injecao
do agente de aquisicao de
imagem.

« O laser Firefly pode nao estar
funcionando.

« Fatores clinicos relacionados a
dosagem e administracao

+ O brilho ou a intensidade da
luz de fundo Firefly precisa de
ajuste

No painel de toque do Console do Cirurgiao,
toque na aba Defini¢oes e navegue até a secao
Firefly. Ajuste os controles deslizantes de Brilho
de Fundo e Intensidade do Firefly conforme
necessario. Se o problema persistir, entre em
contato com o Servico de Atendimento ao Cliente
da Intuitive.

A luz é emitida do Controlador
do Endoscépio quando o
endoscoépio é removido do
Controlador do Endoscépio.

No Controlador do Endoscépio,
o obturador do receptaculo do
endoscopio estd emperrado na
posicao aberto.

+ Instale e remova um endoscépio do
Controlador do Endoscépio.

« Se o problema persistir, reinicie o sistema
quando as condi¢des forem seguras.

+ Se o problema persistir, entre em contato com o
Servico de Atendimento ao Cliente da Intuitive.
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Botao de iluminacao

Figura A.1 Botdo de ilumina¢do do endoscopio (exemplo)

Tabela A-2 Resolucao de problemas no Sensivel do Firefly

Sintoma

Razao

Acao

Nao permite salvar
configuracées no modo Sensivel

Se uma conta de usuario ndo for
usada, as configuracdes do
Console do Cirurgiao, incluindo
as configuragdes do Modo
Sensivel ndo serao salvas.

Certifique-se de estar conectado a uma conta de
Usuario do Console do Cirurgiao ao pressionar
Mostrar Controles.

Aimagem cirdrgica aparece
escura

A administracdo do agente
fluorescente é inadequada ou
nao foi concluida corretamente.

Confirme se a administracdo do agente do modo
de imagem fluorescente foi concluida
corretamente.

As selecbes de ajuste deimagem
do Modo Sensivel produzem
uma imagem escura.

Verifique as configuragdes de ajuste de imagem
do Modo Sensivel. Ajuste as sele¢cbes para
garantir a visualizacao apropriada dos sinais
fluorescentes.

A imagem cirdrgica aparece em
preto e branco

Uma selecao de ajuste de
imagem do Modo Sensivel exibe
aimagem de fundo preto e
branco do modo Padrao.

Quando o usuario move os instrumentos no
Modo Sensivel, o sistema retorna ao modo
Padrédo. Consulte 4.3 Funcdo do Instrumento
durante o Modo Sensivel.

O usudrio pode escolher permanecer no modo
Padrao ou retornar ao Modo Sensivel. Consulte
4.1 Selecionar o Modo Sensivel para instrucdes
sobre como retornar ao Modo Sensivel.

A imagem cirdrgica apresenta
muitos artefatos de imagem

O agente do modo de imagem
fluorescente estd emitindo um
sinal que estd muito baixo.

Verifique as configuracdes de ajuste de imagem
do Modo Sensivel. Diminua a intensidade e
aumente as configuragdes do Ponto Negro para
garantir a visualizagcdo adequada dos sinais
fluorescentes.

A administracdo do agente
fluorescente é inadequada ou
nao foi concluida corretamente.

Confirme se a administracao do agente do modo
de imagem fluorescente foi concluida
corretamente.

Limitacdes do endoscépio.

Use um endoscopio diferente para o Modo
Sensivel.
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A.2 Procedimento de Teste do Laser Firefly
Se o laser Firefly ndo estiver funcionando, siga estas etapas para testa-lo:

1. Certifique-se de que o conector do endoscépio esteja totalmente inserido no
receptaculo do Controlador do Endoscépio.

2. Segure o endoscépio e aponte-o para o alvo do teste no Guia de Referéncia Rapida do
Sistema de Imagem Firefly.

3. Troque para imagem Firefly. Se o laser estiver funcionando e vocé estiver apontando o
endoscépio para o alvo de teste, o alvo deve aparecer aceso em verde no visualizador
estéreo e na tela sensivel ao toque.

A.3 Servico de Atendimento ao Cliente

Intuitive Surgical, Inc.

1266 Kifer Road

Sunnyvale, CA 94086 EUA

Email: customerservice@IntuitiveSurgical.com
Chamada gratuita: 1.800.876.1310

Fax: 1.408.523.2377 or 1.408.523.1390
Website: www.intuitive.com

Intuitive Surgical SAS

11 avenue de Canteranne

33600 Pessac, Franca

Chamada gratuita: +800.0821.2020
Linha direta: +33.1.77.68.88.45

Fax: 800.0821.2021

Fim da secdo
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B Anexo B: Seguranca e Simbolos

B.1 Uso Seguro

Seguranca com Luzes

A AVISO: Evite olhar para a luz emitida diretamente pelo endoscépio ou guia de luz,
para evitar les6es aos olhos. A Tabela B-1 na pagina 36 contém especificacdes para
radiagao de infravermelho préximo (NIR) emitida pelo sistema de imagem Firefly.

A AVISO: Evite olhar na ponta do endoscépio quando o indicador LASER ON estiver
aceso em cor verde. A luz laser infravermelho préximo invisivel esta sendo emitida a
partir da ponta. A ndo observancia deste AVISO pode resultar em leses aos olhos.

A AVISO: Nao examine as portas de fibra ética ou fibras 6ticas conectadas a uma fonte de
luz com instrumentos Gticos (por exemplo, uma lupa) para evitar ferimentos nos olhos.

A AVISO: O uso de controles ou ajustes ou desempenho de tarefas diferentes das aqui
especificadas pode causar uma perigosa exposicao a radiacdao. O uso desses
controles para executar essas tarefas corretamente evita lesées aos olhos. Consulte
o manual do usuario do sistema aplicavel para obter uma lista de tarefas.

O Controlador do Endoscépio estd etiquetado com a seguinte etiqueta de aviso de acordo
com as normas aplicaveis:

Tabela B-1 Etiqueta de aviso

Etiqueta Localizacao

INVISIBLE LASER RADIATION
AVOID DIRECT EYE EXPOSURE
CLASS 3R LASER PRODUCT

Maximum Output: 124 mW at Wavelength: 805nm

Device classified per IEC 60825-1:2007 Complies
with 21 CFR 1040.10 and 1040.11 except for . . .
deviations pursuant to Laser Notice No. 50, dated Extremidade dianteira

SUIELZit 2002, do Controlador do
Endoscépio a direita

A tradugao do texto da etiqueta é:
RADIACAO INVISIVEL DO LASER
EVITE A EXPOSICAO DIRETA AO OLHOS
PRODUTO LASER DE CLASSE 3R
Saida maxima: 124 mW no comprimento de onda: 805 nm
Dispositivo classificado de acordo com [EC 60825-1:2007 Em conformidade com
21 CFR 1041.10 e 1040.11 exceto quanto a desvios segundo Laser Notice No. 50,
datada de 24 de junho de 2007.

Sistema de Imagem Firefly para os Sistemas Vinci Xi e da Vinci X



Anexo B: Seguranca e Simbolos m

B.2 Simbolos e icones

Tabela B-2 Simbolos e icones

Simbolo Indica Localizacao
A luz do laser infravermelho préximo esta Na extremidade traseira do invélucro do
sendo gerada pelo Controlador do endoscopio e dentro da etiqueta de
LASER ON Endoscopio e sendo emitida a partir da ponta | sequranca amarela de laser no

do endoscépio Controlador do Endoscopio
Aponta na direcao em que a luz de laser é L | do invél d doscopi

<1LASER APERTURE emitida ateral do involucro do endoscopio

Tabela B-3 Simbolos usados neste manual
Simbolo Significado

o

Nota: destaca informacdes importantes.

A

Cuidado: chama a atencao do leitor para uma situacdo potencialmente perigosa que,
se ndo for evitada, poderd resultar em ferimentos leves ou moderados para o usudrio
ou paciente, ou em danos ao equipamento ou outros danos materiais. Também
pode ser utilizado como alerta contra préticas inseguras. Inclui o cuidado especial
necessario para a utilizacdo segura e eficaz do dispositivo e o cuidado necessério
para evitar danos ao dispositivo que possam ocorrer como resultado da utilizacdo
normal ou do uso indevido.

A

Aviso: chama a atencdo do leitor para uma situacao que, se néo for evitada, podera
resultar em ferimentos graves ou morte.

Rx only

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

Fim
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