DAVINCI ‘ Energy intuitive.com

Gerador E-100
Manual do Usudrio

b DAVINCI | Energy

M Intuitive Surgical, Inc. Intuitive Surgical, Sarl c €
18266 Kifelr Rgid%%é e i;gziﬂbdes Mfgie_f“ o PN 555415-01 REV. A 2021.02
unnyvale, ubonne, switzerlan 0543 (Portuguese Brazilian)

intuitive.com



Copyright
© 2019 Intuitive Surgical, Inc. Todos os direitos reservados. Os nomes de produtos sdo marcas
comerciais ou registradas de seus respectivos proprietarios.

Marcas registradas

Intuitive Surgical, Intuitive, da Vinci, da Vinci S, da Vinci Si, da Vinci Xi, da Vinci X e da Vinci Energy
sdo marcas registradas ou marcas comerciais da Intuitive Surgical, Inc. Marcas registradas de
outras partes sao de propriedade de seus respectivos proprietarios e devem ser tratadas como
tais.

Rx only

Gerador E-100



Sumario

1 Introdu;ao....."'....ooooooooooo'llllll...."".a...oooo5

1.1 Informacoes de contato ........cvveerereeeessennnsrosssssonsnssssssennnnsss 5
1.2 Conformidade e classificagies ......ccoveeriiiteiinereiietenenreennencnnnns 5
1.3Sobreestemanual ........ccciiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiticiiienaaaaan 6
1.4 Indicacoes de uso/Usopretendido ......ccoiiiiiiiiiiiieeeneeecescccenneenss 6
1.5 Requisitos de treinamento. .........coviiiiiiinriiiiinennneerecennnennnnens 6
1.6 Compatibilidade........cciiiiiiiiiiiieeiiiseesssssssssssssccessaecssssnnns 6
1.7 Avisos e cuidados gerais. . ... covveeerreeeeeeeeeessessssssssssscssscssssssnas 7

Avisos e cuidados de eletrocirurgia de alta frequéncia .................coooiiiatL. 7

Precaucdes de instalagdo e ManUteNCa0. .. ..ovvuiinn it 8
1.8 Descricao do dispositivo.....ooviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiteecieinnnnnnes 9

Vis@0 geral O E-T00 ......uniritt ettt e 9
1.9 Instrumentos compativeis COMOE-100......ccvvvieeeeeeeceerorssssssnnnans 10

2 Preparacaoeutilizag@o ......cccecceeceeiccccccccccceeees 11

2.1 INSPECAD . oiiiiiiiiieeeeeeeseeesseoesscossssssssssssssssssssssssssssssns 11
2.2 Preparar para utilizacao intraoperatoria..........ccoiiiiiiiiiiiiieiiinnnns 11
Modos de energia do inStrumento ........oiiiii it 11
Status do gerador E-T00 . ... .ottt e e e 12
Mensagensde erro doOE-T00 ... ..ottt e e 13
Erro do Sistema . . ..ottt e 13
2.3 Utilizacao intraoperatoria ......cccoeeeeeeeerrersssssssssssssssccccsscanns 14
Precaugodes para utilizagdo intraoperatéria...........ooveiv i, 14
Configuraao O E-T00. .. ..o\ttt e e ettt e ettty 14
Instalar UM iNSTrUMENTO ..ottt e e e et eaens 15
Confirmar o instrumento compativel ... ...t 16
AtIVar UM iNStrUMENTO. . ..o e e 17
3 0 T T - Y e 20
DESlgar .ttt e e 20
[T 00 o - P 20
Y 0 T=.=1 o - ¥ P 21
2. 5 ManNUEENCAO .t v e vvveeeeeeeeeeeoessssssssssssssssssssssssssscsssssssssssss 21
[ =Y or= Y (= 22

3 Resolucaodeproblemas........cccceeeeeeececccsccceneesa23
3 10E-T00NA0liga covvvviiiieeneeeeeeeeeeesseessosssssssssssssssssscsssssns 23
3.20E-100 ndo ativaoinstrumento ........ccoeevrreeeeeseernnennncccccnccenns 23

Gerador E-100



3.3Mensagens de@ @rr0. ....cuuuuueeeeeteeetennsseeeesesennssssccsssenssssaces 23

Atingido o limite detempo ......oouiirii i e 23
Material condutorinterferindo . .........cooviiiiiiiiiii i 24
Quantidade de tecidoinadequada .........cooiiiiiiii i e 24
ArCOdetectado . ...ttt e 24
3.4 Estimulo neuromuscularanormal .......cooiiiiiiiiiiiiiiinnensseennnnenns 24
3.5Interferénciaelétrica.......ovveeiiiiiiinneeticcssenenssstccssonnnnssscsns 24

A Apéndice A: Especificacoes técnicas.....ccceececscsccscsss 25

A.1 DIimMens0es fiSiCas. ...t viereiereerrerssesenssescsssesssssssssssnsasssess 25
A.2 Especificagbes ambientais. ..........ociiiiiiiiiiiiiiiiieiiiiiiiiienennnes 25
A.3 Caracteristicasdesaida ........cooitvetrnnerrrreccsssesssssssssssssssaes 26

Graficos de poténcia de saida vsimpedancia ...t 26
A.4 Compatibilidade EMC........cottttrterranesnsssssssscssssssssssssssssans 28

Tabelas EMC . . ..ottt e e e e 28
A.5 Normas e classificag0es IEC.......ccvvveerieinrrenesressnssosesscnonscnnns 30

B Apéndice B: Informacdes técnicas do sistema..............31

B.1 Informagoesdofabricante...........oeviiieiiiiireeienrenensesnessonenses 31
B.2 Conformidade e classificag0es .......oovtiiiiiieinnrrieessenennnsccsssenns 31
Certificag0es EMC. . ...ttt ettt e ettt e 31
Informacgoes de CoeXiStENCIa . ....ovtee it e i et 31

C Apéndice C: Tabela de referéncia de simbolos e icones......32
D Apéndice D:Latexde borrachanatural........cccc0000e...34

E ApéndiceE:Glossario......ccceesecescscscscscscsscscsese3s

Gerador E-100



C€

0543

Introducao _

Introducao

Este manual do usudrio fornece detalhes especificos ao gerador da Vinci Energy E-100
(chamado de E-100). O gerador E-100 é uma unidade eletrocirurgica (ESU) bipolar projetada
para uso com instrumentos da Vinci compativeis e o Sistema da Vinci Xi (Modelo 1S4000) ou o
Sistema da Vinci X (Modelo 154200), mencionados neste documento como o “sistema”. Este
documento ndo é uma referéncia para técnicas cirurgicas. Consulte o Manual do Usuario do
Sistema da Vinci ou o Manual do Usudrio do Instrumento da Vinci em questdo para obter
todas as informacoes e avisos.

O ndo cumprimento de todas as instrugdes, incluindo as instrugdes fornecidas com o Sistema
daVinci e os instrumentos da Vinci, pode levar a lesdes e resultar no funcionamento
inadequado do dispositivo.

1.1 Informacgoes de contato

Para Atendimento ao Cliente, reclamacdes ou comunicacao de efeitos adversos
Utilize as seguintes informacdes 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, Sarl

1266 Kifer Road Chemin des Mdriers 1

Sunnyvale, CA 94086 USA 1170 Aubonne, Switzerland
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

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 estd disponivel 24 horas
por dia, sete dias por semana. Na Europa, ligue para +41.21.821.2020.

Fabricante
Intuitive Surgical, Inc. Intuitive Surgical, Sarl
9 EC [REP ve surglea
1266 Kifer Road Chemin des Mdriers 1
Sunnyvale, CA 94086 USA 1170 Aubonne, Switzerland

www.intuitivesurgical.com

1.2 Conformidade e classificacoes

A unidade eletrocirurgica (ESU) E-100 da Intuitive Surgical estd em conformidade com a
Diretiva de Dispositivos Médicos 93/42/EEC e esta devidamente rotulada.
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1.3 Sobre este manual

Este manual utiliza as seguintes convencgdes.

« Nomes de itens rotulados que aparecem no hardware ou na tela estdo em negrito
(Volume).

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

Este manual apresenta imagens representativas do E-100. As imagens representativas
fornecem instrucdes sobre o uso do produto. Em alguns casos, a estética ou as dimensdes do
dispositivo apresentadas nas imagens representativas podem ser diferentes do produto em
uso.

Tabela 1-1 Observacao, Cuidado e Aviso

Simbolo Significado

0 Observacao: destaca informagdes importantes.

Cuidado: chama a atencgdo do leitor para uma situacao
potencialmente perigosa que, se nédo for evitada, podera
resultar em lesdes leves ou moderadas para o usuario ou
A para o paciente, ou em danos ao equipamento ou outros
danos a propriedade. Também pode ser utilizado como
alerta contra praticas 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 utilizagao normal ou da
utilizacao indevida.

' Aviso: chama a atencdo do leitor para uma situagao que, se
nao for evitada, podera resultar em lesdes graves ou morte.

1.4 Indicacoes de uso/Uso pretendido

O E-100 é um gerador eletrocirurgico para uso com um sistema cirdrgico da Vinci compativel.
Ele é uma unidade eletrocirurgica destinada a fornecer energia de alta frequéncia (HF) para
corte, coagulacao e vedacao de vasos de tecidos.

1.5 Requisitos de treinamento

Os funciondrios que utilizardo o E-100 devem receber treinamento especifico ao E-100
fornecido pela Intuitive Surgical. O treinamento fornecido pela Intuitive Surgical se limita ao
uso de sistemas, instrumentos e dispositivos da Vinci, incluindo o E-100.

1.6 Compatibilidade

O E-100 é compativel para uso com o Sistema da Vinci Xi e o Sistema da Vinci X com software
versao P9 ou mais recente. Para uma lista de instrumentos compativeis, consulte a Tabela1-2,
na pdagina 10.

O E-100 nédo é compativel para uso com outros sistemas da Vinci, como os Sistemas da Vinci S
ou daVinciSi. Ndo use o E-100 com sistemas, dispositivos e instrumentos da Vinci
incompativeis ou instrumentos de terceiros.
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1.7 Avisos e cuidados gerais

AVISO: Certifique-se de ler e compreender todas as informacdes, especialmente as
informacdes sobre precauc¢des e avisos que se encontram nos manuais do usudrio
aplicaveis antes de utilizar estes produtos. O nao cumprimento de todas as instrugoes,
incluindo as instrucoes fornecidas com instrumentos compativeis, pode levar a leses e
resultar no funcionamento inadequado da ESU.

AVISO: Tenha sempre um equipamento de reserva disponivel para concluir o
procedimento cirturgico em caso de falha do dispositivo.

ACUIDADO: O E-100 exige uma conexao com uma tomada CA bem aterrada, exclusiva e
sem ruido.

& CUIDADO: Certifique-se de que o E-100 seja devidamente ventilado para evitar o risco
de superaquecimento.

& CUIDADO: O vazamento de corrente do equipamento elétrico interconectado pode
ultrapassar os niveis seguros. Para manter a seguranca de pacientes e usuarios, faca a
interconexao apenas com dispositivos em conformidade com a IEC 60601-1:2012-08. E
responsabilidade do usuario garantir que todo equipamento interconectado nao
fornecido pela Intuitive Surgical mantenha conformidade com a IEC 60601-1:2012-08.

A CUIDADO: O E-100 se destina a ser manipulado e operado em uma instalacao médica
por pessoal treinado.

/\ CUIDADO: A interferéncia de dispositivos méveis de comunica¢io de alta frequéncia
(HF) pode fazer o E-100 ter um desempenho inadequado.

9 OBSERVACAO: O E-100 nao deve ser usado nas proximidades de sistemas de imagem
por ressonancia magnética (MRI), tomografia computadorizada (CT) ou seguranca
eletromagnética. O E-100 nao foi testado para uso na presenca desses dispositivos.

Avisos e cuidados de eletrocirurgia de alta frequéncia

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

AVISO: Nao coloque instrumentos perto de ou em contato com materiais inflamaveis
(como gaze ou panos cirargicos). Acessorios eletrocirurgicos que estejam ativos ou
quentes devido ao uso podem causar incéndios.

AVISO: Quando nao estiver usando os instrumentos, coloque-os em uma area limpa,
seca e altamente visivel que nao esteja em contato com o paciente. O contato
inadvertido com o paciente pode resultar em queimaduras.

AVISO: Nao use em pacientes que tenham implantes eletrénicos, como marca-passos
cardiacos, sem primeiro consultar um profissional qualificado (por exemplo, um
cardiologista). Ha possibilidade de risco devido a interferéncia com a acao do implante
eletronico, ou o implante pode ser danificado.

Gerador E-100
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AVISO: Nao use esse dispositivo para vedar vasos fora do escopo de vedacao informado
para o instrumento.

AVISO: Nao use dispositivos baseados em energia (como lapis eletrocirirgicos ou
bisturis ultrassonicos) para fazer a transec¢ao de vedagoes.

AVISO: Conecte adaptadores e acessérios a unidade eletrocirirgica quando a energia
estiver desligada. Nao seguir essa orientacao pode resultar em lesdao ou choque elétrico
ao paciente ou a equipe do centro cirargico.

AVISO: Devido a preocupacgoes 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.

A AVISO: A falha do E-100 pode resultar em um aumento inadvertido da poténcia de saida
ou ativagao.

AVISO: Evite a ativacao da energia perto de gases inflamaveis de ocorréncia natural
(endégenos) que possam se acumular em cavidades corporais, como o intestino. Alguns
materiais (como algodao, gaze), quando saturados de gases inflamaveis, podem entrar
em ignicao por faiscas geradas durante a ativacdo de energia.

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

A CUIDADO: Nao permita que o paciente entre em contato com pecas de metal que
estejam aterradas ou que tenham uma capacitancia consideravel ao terra (como apoios
de mesa cirurgica etc.).

A CUIDADO: Evite o contato pele a pele (por exemplo, entre os bracos e o corpo do
paciente) com a insercao de gaze seca.

A CUIDADO: As guias do paciente devem ser posicionadas de maneira que o contato com o
paciente ou com outras guias seja evitado.

9 OBSERVACAO: Quando equipamentos de alta frequéncia (HF) e equipamentos de
monitoramento fisiologico forem usados simultaneamente no mesmo paciente, todos
os eletrodos de monitoramento devem ser posicionados o mais distante possivel dos
eletrodos cirurgicos. Nao sao recomendados eletrodos de monitoramento de agulha.

9 OBSERVACAO: Sistemas de monitoramento que incorporam dispositivos limitadores de
corrente de alta frequéncia (HF) sao recomendados.

9 OBSERVACAO: O E-100 fornece apenas saida bipolar de alta frequéncia (HF) e nao exige
o uso de uma placa de eletrodo neutra.

Precau¢oes de instalacao e manutencao

ACUIDADO: O E-100 exige uma conexdao com uma tomada CA bem aterrada, exclusiva e
sem ruido.

ACUIDADO: O E-100 s6 pode ser instalado e receber manutencdo por funcionarios da
Intuitive Surgical. Nao tente instalar ou realizar manutencao no equipamento sem a
equipe da Intuitive Surgical. Para reduzir o risco de choque elétrico, nao abra nem retire
as tampas.

Gerador E-100
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1.8 Descricao do dispositivo

O gerador E-100 é uma unidade eletrocirurgica (ESU) que se encaixa sobre o Carrinho de Visao
(Figura 1.1). O E-100 se conecta ao sistema por intermédio do cabo de controle. As fun¢des do
E-100 sao iniciadas pelos pedais e controles manuais (mestres) no Console do Cirurgido.
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Figura 1.1 Gerador E-100

Visao geral do E-100

O painel frontal do E-100 (Figura 1.2) contém um botdo Power, porta bipolar e LED da porta
bipolar. O painel traseiro (Figura 1.3) contém uma porta de comunicagdo, conector de cabo de
alimentacao, interruptor de energia, alca de aterramento equipotencial e controle de volume.

1

@ DAVINCI | Energy

r

Figura 1.2 Painel frontal

1. Botdao Power
2. LED da porta bipolar
3. Porta bipolar
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Figura 1.3 Painel traseiro
Porta de comunicacao
Conector do cabo de energia
Interruptor de energia

Alca de aterramento equipotencial

AT S

Controle de volume

1.9 Instrumentos compativeis com o E-100

O E-100 é usado em conjunto com instrumentos de uso Unico. Entre os instrumentos de uso
Unico estao a Extensdo de Selador de Vasos e o SynchroSeal. Consulte a Tabela 1-2 para ver
uma lista completa de instrumentos de uso Unico usados com o E-100.

Tabela 1-2 Instrumentos compativeis

Nome do instrumento Nuamero de peca (PN)
Vessel Sealer Extend (Extensao de Selador de Vasos) 480422
SynchroSeal 480440

Para obter mais informacgdes, consulte os Manuais do Usudrio da Extensdo de Selador de
Vasos e do SynchroSeal.

Fim da secao
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2 Preparacao e utilizacao

2.1 Inspecao

/\ CUIDADO: Nio use uma unidade com defeito. A impossibilidade de ativar o E-100 pode
resultar em um atraso no procedimento cirargico.

Para um desempenho satisfatério dos instrumentos cirdrgicos e acessérios, é essencial que
sejam cuidados e manuseados adequadamente. Inspecione minuciosamente o gerador E-100,
incluindo toda a sua carcaga, componentes, cabos, comunica¢des de dudio e LEDs, antes e
depois de cada utilizacdo. Nao utilize o dispositivo se detectar qualquer anomalia. Entre os
exemplos de danos estdo componentes desalinhados, rachados, frouxos, deformados,
faltando, contaminados ou tortos.

Utilize o dispositivo apenas para a finalidade prevista.

2.2 Preparar para utilizacao intraoperatoria

Modos de energia do instrumento

O E-100 fornece trés modos de energia para coagulacao, vedagao e transec¢do quando usado
com a Extensdo de Selador de Vasos e SynchroSeal da Vinci Energy.

Modo Bipolar ou Coag

O modo Bipolar ou Coag do E-100 é um modo Bipolar tradicional com saida-alvo de 50 watts.
A Extensao de Selador de Vasos se refere a essa saida como modo Bipolar. O SynchroSeal se
refere a essa saida como modo Coag. (Este manual chamara de modo Bipolar para ambos os
instrumentos.)

Modo de vedacao

O modo de Vedacdo com Parada Automatica do E-100 foi projetado para vedar vasos e
conjuntos de tecidos quando usado com a Extensao de Selador de Vasos e o SynchroSeal da
Vinci Energy. O E-100 fornece a quantidade de energia necessaria para vedar vasos com
sucesso e determina automaticamente quando o ciclo de vedacao estad concluido. Quando
usada com um instrumento compativel, a energia do E-100 é personalizada para otimizar o
desempenho de vedacéo.

Modo de Sincronizacao

O modo de Sincronizacdo com Parada Automatica foi projetado especificamente para uso
com o SynchroSeal para vedacdo e transeccdo em uma etapa de vasos e tecidos moles. O
modo de Sincronizag¢do usa um algoritmo exclusivo para controlar o fornecimento da saida de
energia aos eletrodos de vedacao e corte do SynchroSeal. O E-100 determina
automaticamente quando o ciclo do modo de Sincronizagédo esta concluido. O resultado disso
é uma transec¢do hemostética em uma Unica etapa de vasos e tecidos moles.

Gerador E-100
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Tabela 2-1 Modos de energia

Extensao de Selador de Vasos SynchroSeal

Modo Bipolar com Parada Automadtica Modo Coag sem Parada Automatica

Modo de Vedagao com Parada Automatica | Modo de Vedagdo com Parada Automadtica

N/A Modo de Sincronizagdo com Parada Automatica

Status do gerador E-100

O E-100 alerta o usudrio para diversas condicbes que podem afetar os resultados de
procedimentos. O status do E-100 é informado pela iluminacao do LED da porta bipolar e do
botdo Power em conjunto com a emissao de sons audiveis. O LED da porta bipolar e o botao
Power utilizam cores e piscadas para informar o status. Em algumas condicdes de erro ou
falha, o status do LED da porta bipolar se coordena com uma mensagem exibida na tela de
toque do Carrinho de Visdo e no visualizador 3D do Console do Cirurgido. Os status do botdo
Power sdo descritos na Tabela 2-2. Os status do LED da porta bipolar sdo descritos na Tabela
2-3. Os status de dudio sdo descritos na Tabela 2-4.

Tabela 2-2 Status do botao Power
Status

Botao Power

Desligado Desligado

Branco, Piscando Realizando autoteste

Branco, Fixo Ligado e pronto para fornecer energia

Ambar, Piscando Erro de energia ou do instrumento

Vermelho, Fixo Falha nao recuperavel

Tabela 2-3 Status do LED da porta bipolar

LED da porta bipolar

Status

Desligado

A energia esta desligada ou ndo ha instrumento conectado

Amarelo seguido de azul

Realizando autoteste

Branco, Fixo

Instrumento conectado

Azul, Fixo

Fornecendo energia no modo Bipolar ou de Vedacgédo

Amarelo, Fixo

Fornecendo energia no modo de Sincronizagao

Ambar, Piscando

Erro de energia ou do instrumento, instrumento incompativel
conectado

Vermelho, Fixo

Falha nao recuperavel
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Status Descricao do status Descricao do som
Som crescente

Tabela 2-4 Status de audio

Ligar Um som de ligamento indica que o E-100 foi ligado.

|

. I , Som decrescente
Um som de desligamento indica que o E-100 foi

Desligar desligado.

|

Bipolar: Continuo

Um som de ativacdo é fornecido ao longo de toda a | Vedagao: Continuo
Ativado | duragdo da ativacdo de energia para cada um dos
modos de energia.

Sincronizagdo: Alternante

:

o . Trés bipes crescentes
Um som de sucesso indica quando o ciclo do modo

Sucesso | de Vedacéo ou de Sincronizacao foi concluido com - -
sucesso. -

o Trés bipes
Um som de erro indica que ocorreu um erro

relacionado ao E-100. - . -

Erro

Mensagens de erro do E-100

Em caso de condicao de falha, surgem mensagens na tela de toque do Carrinho de Visdo e no
visualizador 3D do Console do Cirurgido; consulte “Resolucdo de problemas’; na pagina 23.

Erro do sistema

O sistema trabalha em conjunto com o E-100 para informar condi¢cdes de erro. Para obter mais
informacoes sobre erros do sistema e sons de dudio, consulte o Manual do Usudrio do Sistema
da Vinci em questao.

Gerador E-100
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2.3 Utilizacao intraoperatoria

Precaucoes para utilizacao intraoperatdria

A 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 dudio do E-100 indiquem que o
ciclo de vedacao foi concluido.

A AVISO: Nao encoste a mandibula em nenhuma presilha, sutura, grampo ou outro objeto
de metal enquanto ela estiver energizada. O contato entre um eletrodo ativo e objetos
de metal pode resultar em queimaduras em locais alternativos ou vedacées
incompletas.

A AVISO: Antes de aplicar energia de alta frequéncia (HF), permita que todos os agentes
inflamaveis usados para desinfetar, limpar ou como solventes para adesivos evaporem.
Limpe todas as solugdes inflamaveis que possam ter se acumulado sob o paciente ou em
depressoes ou cavidades do corpo.

ACUIDADO: O E-100 exige uma conexao com uma tomada CA bem aterrada, exclusiva e
sem ruido.

ACUIDADO: Tenha sempre um equipamento de reserva disponivel para concluir o
procedimento cirtrgico em caso de falha do dispositivo.

Configurac¢ao do E-100

1. Certifique-se de que o interruptor de energia no painel traseiro esteja na posicao off.

2. Conecte o cabo de alimentacdo do E-100 ao conector elétrico no painel traseiro (Figura
1.3). Conecte o cabo de alimentacdo a uma tomada CA exclusiva e bem aterrada.
Certifique-se de que o cabo de alimentacdo possa ser facilmente acessado durante o
procedimento, para o caso de ser necessario um desligamento de emergéncia. Para obter
mais informacdes sobre a fonte de alimentacao, consulte “Fonte de alimentagdo’, na
pagina 25 e o Manual do Usudrio do Sistema em questao.

3. Coloque o interruptor de energia na posicdo on.

Pressione o botao Power no painel frontal. Um som sera emitido, e o E-100 se ligara.

5. Verifique se o E-100 concluird o autoteste. Consulte as etapas a seguir para verificar o

autoteste.

Autoteste
« O botdo Power pisca em branco por vérios segundos durante o autoteste.

« O LED da porta bipolar pisca em amarelo uma vez e, depois, em azul para informar o
funcionamento correto.

- Se o0 autoteste for concluido, o botdo Power se iluminara em branco fixo.

« Se houver falha no autoteste o botdo Power piscard em ambar, um som de erro sera
emitido, e uma mensagem de erro serd exibida no visualizado 3D do Console do
Cirurgido e na tela de toque do Carrinho de Visao.

Se 0 E-100 néao for aprovado no autoteste, consulte “Resolucdo de problemas’, na pagina 23.
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Instalar um instrumento

A AVISO: Nao ative o instrumento quando ele nao estiver em contato com o tecido-alvo,
pois isso pode causar lesdes no acoplamento capacitivo com outros equipamentos
cirargicos.

A AVISO: Ao instalar um instrumento, coloque o cabo do instrumento o mais distante
possivel do cabo do outro instrumento, para evitar o acoplamento capacitivo, a
transferéncia de energia de um instrumento ativo para o cabo de outro instrumento.

A AVISO: Evite o contato ou a proximidade de um instrumento monopolar ativo com um
instrumento conectado ao E-100. Isso pode causar falhas, interferéncia ou danos ao
gerador.

Siga as etapas abaixo para instalar um instrumento.

1. Oriente o conector do cabo do instrumento de forma que o rebaixo largo do conector e a
seta moldada fiquem voltados para cima (Figura 2.1).

e

y

Figura 2.1 Orientar o conector do instrumento
Insira o conector do cabo do instrumento na porta bipolar. Empurre o conector do cabo do
instrumento na porta bipolar até que ele fique totalmente encaixado (Figura 2.2). O E-100
configura automaticamente o modo de energia para cada instrumento compativel e ndao
pode ser modificado.

P

Figura 2.2 Conectar o cabo do instrumento

2. Instale o instrumento no sistema. Certifique-se de que o cabo do instrumento em
excesso nao esteja no caminho. O E-100 nao fornecerd energia até que o instrumento
esteja corretamente instalado no sistema.

A energia pode ser controlada pelo cirurgido quando a ponta do instrumento ja tiver
avancado o suficiente através da ponta da canula.
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Confirmar o instrumento compativel

O E-100 comunica o reconhecimento de um instrumento compativel iluminando em
branco o LED da porta bipolar. Se o LED da porta bipolar ndo se iluminar em branco apés a
conexao de um instrumento compativel, realize as etapas a seguir para confirmar um
instrumento compativel.

1.

Confirme que ha um instrumento compativel conectado; consulte a Tabela 1-2,
“Instrumentos compativeis’, na pagina 10.

& ) DAVINCI | Energy

Figura 2.3 Confirmar o instrumento compativel

Se houver um instrumento compativel conectado, reconecte o instrumento tanto ao
E-100 quanto ao sistema. Aplique uma pressao firme para inserir o conector do cabo do
instrumento na porta bipolar. Certifique-se de que o instrumento esteja adequadamente
instalado no braco do sistema. Se a condicado persistir, substitua o instrumento por um
instrumento de reserva.

Se um instrumento néo for reconhecido pelo E-100, um som de erro serad emitido, o LED
da porta bipolar piscara em ambar, e uma mensagem de instrumento incompativel
aparecera no visualizador 3D do Console do Cirurgidao. Nao é possivel o fornecimento de
energia a um instrumento incompativel.

& ) DAVINCI | Energy

Figura 2.4 Instrumento incompativel conectado

Siga as etapas abaixo caso apareca a mensagem de instrumento incompativel.

1.

Confirme que ha um instrumento compativel conectado; consulte a Tabela 1-2,
“Instrumentos compativeis’, na pagina 10.

Se houver um instrumento compativel conectado, reconecte o instrumento ao E-100 e ao
sistema. Aplique uma pressao firme para inserir o conector do cabo do instrumento na

porta bipolar. Certifique-se de que o instrumento esteja adequadamente instalado no
braco do sistema.

Se o LED da porta bipolar continuar piscando em ambar, substitua o instrumento por um
instrumento de reserva.
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Ativar um instrumento

AAVISO: Ao aplicar energia, use o minimo de energia necessario para obter o efeito
desejado.

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

AAVISO: Inspecione instrumentos e cabos para ver se ha danos antes de cada uso,
especialmente o isolamento de instrumentos laparoscopicos ou endoscépicos. Falhas
de isolamento podem resultar em queimaduras ou outras lesées no paciente ou no
operador.

AAVISO: Nao tente ativar o E-100 usando um pedal externo, pois isso pode resultar em
vedacao inadequada ou lesao nao intencional.

AAVISO: A superficie do eletrodo ativo pode permanecer quente o bastante para causar
queimaduras ap0s a corrente de radiofrequéncia (RF) ser desativada.

AAVISO: 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 vedacao ou causar queimaduras nao intencionais no paciente.

AAVISO: Se os eletrodos ativos estiverem contaminados com tecido carbonizado antes da
vedacao, pode ocorrer vedacao insuficiente e adesao do tecido. Certifique-se de que os
eletrodos ativos estejam limpos durante o uso.

AAVISO: Nao permita que a ponta do instrumento entre em contato com o paciente ou
com a pele do operador, pois isso pode resultar em queimaduras nao intencionais.

AAVISO: Tome cuidado durante procedimentos cirtirgicos nos quais os pacientes
demonstrem determinados tipos de patologia vascular (aterosclerose, vasos
aneurismaticos etc.). Quando possivel, aplique a vedacao em vasculatura nao afetada.

AVISO: O estimulo neuromuscular (espasmos ou contracao de musculos e nervos) pode
ocorrer quando correntes de baixa frequéncia forem fornecidas ou quando houver a
retificacdo parcial da corrente de alta frequéncia (HF).

/\ CUIDADO: Nio ative o instrumento durante a limpeza de tecido carbonizado
contaminado, pois isso pode resultar em lesdes na equipe do centro cirtirgico.
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O SynchroSeal e a Extensdo de Selador de Vasos sdo ativados a partir dos pedais aplicaveis e
dos controles manuais (mestres) no Console do Cirurgido (Figura 2.8). O pedal azul ativa o
modo de Coag e Vedacdo do SynchroSeal ou o modo Bipolar e de Vedacao da Extensdo de
Selador de Vasos, fornecendo energia bipolar para realizar a coagulagcdo ou a vedacdo de
vasos. O pedal amarelo ativa o modo de Sincronizacdo (saida de energia de corte) para o
SynchroSeal ou o modo de Corte (funcdo de corte mecanico) para a Extensdo de Selador de
Vasos. Quando um pedal é ativado, o modo de energia aplicavel serd exibido ao lado do icone
do pedal no visualizador 3D do Console do Cirurgido e na tela de toque do Carrinho de Viséo.

O

Modo de Sincronizacao
ou modo de Corte

Modo Bipolar ou modo
Coag e modo de Vedacao

Figura 2.5 Pedais do Console do Cirurgiéo

Modo Bipolar
() OBSERVAGAO: Consulte o Manual do Usuario da Extensao de Selador de Vasos ou do

SynchroSeal para obter instrugdes relacionadas a posicao da pega e ao modo de energia
de radiofrequéncia (RF).

Siga estes passos para ativar um instrumento compativel no modo Bipolar.
1. Pressione e mantenha pressionado o pedal azul aplicavel para ativar o fornecimento de
energia ao instrumento.

Durante a ativagdo, o LED da porta bipolar se ilumina em azul, e o som bipolar é emitido
durante o fornecimento da energia.

2. Solte o pedal para desativar a energia. Ndao ha som de sucesso para o modo Bipolar.

O ] DAVINCI | Energy

Figura 2.6 LED da porta Bipolar iluminado em azul

Para obter informacdes mais detalhadas sobre a Utilizacdo Intraoperatéria do instrumento,
consulte o Manual do Usuario do instrumento em questao.
Em caso de som ou mensagem de Erro, consulte “Resolucédo de problemas’, na pagina 23.
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Modo de Vedacéo

Siga estes passos para ativar um instrumento compativel no modo de Vedacao.
1. Certifique-se de que os controles manuais estejam totalmente fechados sobre o
tecido-alvo antes de aplicar energia.

2. Pressione e mantenha pressionado o pedal azul aplicavel para ativar o fornecimento de
energia ao instrumento.

Durante a ativacao, o LED da porta bipolar se ilumina em azul, e o som de vedacao é emitido
durante o fornecimento da energia. Quando o ciclo do modo de Vedacao se conclui, a energia
é automaticamente desativada, e um som de sucesso é emitido.

O )  DAVINCI | Energy

Figura 2.7 LED da porta Bipolar iluminado em azul
3. Apds o som de sucesso, solte o pedal.

Para obter informagdes mais detalhadas sobre a Utilizacdo Intraoperatéria do instrumento,
consulte o Manual do Usuario do instrumento em questao.

Em caso de som ou mensagem de Erro, consulte a Tabela 2-4, “Status de dudio’, na pagina 13
ou “Resolucdo de problemas”, na pagina 23.

Modo de Sincronizacdao
Siga estes passos para ativar um instrumento compativel no modo de Sincronizagao.

1. Certifique-se de que os controles manuais estejam totalmente fechados sobre o
tecido-alvo antes de aplicar energia.

2. Pressione e mantenha pressionado o pedal amarelo aplicavel para ativar o fornecimento
de energia ao instrumento.

Durante a ativacado, o LED da porta bipolar se ilumina em amarelo, e o som de sincronia é
emitido durante o fornecimento da energia. Quando ciclo do modo de Sincronizacdo se
conclui, a energia é automaticamente desativada, e um som de sucesso é emitido.

& ) DAVINCI | Energy

Figura 2.8 LED da porta Bipolar iluminado em amarelo

3. Apds o som de sucesso, solte o pedal.

Para obter informag¢ées mais detalhadas sobre a Utilizacdo Intraoperatéria do instrumento,
consulte o Manual do Usuario do instrumento em questao.

Em caso de som ou mensagem de Erro, consulte a Tabela 2-4, “Status de dudio”, na pagina 13
ou “Resolucédo de problemas’, na pagina 23.
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2.4 Desligar

Quando o E-100 néo for mais necessario para gerar energia, ele deve ser desligado, limpo e
armazenado. Seguir os procedimentos de desligamento adequados é necessario para manter
o E-100 funcionando adequadamente, prepara-lo para a préxima utilizacdo e garantir a
seguranca.

Desligar

1. Pressione e mantenha pressionado o botdo Power do E-100 (Figura 2.9). Um som de
desligamento sera emitido enquanto o E-100 se desliga.

& )  DAVINCI | Energy

Figura 2.9 Pressionar e manter pressionado o botédo Power

2. Desconecte o cabo de alimenta¢do da tomada CA.

DAVINCI | Energy

Figura 2.10 E-100 desligado e instrumento desconectado

Limpar

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

/\ CUIDADO: Evite limpar o E-100 com um pano exageradamente saturado ou borrifar
diretamente no E-100, para evitar que fluidos entrem na carcaca, o que pode levar a
danos no dispositivo.
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Ao limpar o E-100, use apenas as seguintes solucdes: sabao antibacteriano, solu¢do com
alvejante a 10%, alcool isopropilico a 70%, Cavicide, Caviwipes ou Envirocide. Siga os
procedimentos aprovados pela sua instituicdo ou use procedimentos de controle de infeccao
validados.

1. Certifique-se de que o E-100 esteja desligado e de que o cabo de alimentacdo tenha sido
desconectado da tomada CA.

DAVINCI | Energy

Figura 2.11 Desligar o E-100

2. Certifique-se de que o conector do cabo do instrumento tenha sido desconectado
(Figura 2.10) antes de limpar o E-100. Usando um pano umedecido com uma das
solu¢des de limpeza listadas acima, limpe minuciosamente todas as superficies do E-100
e areas de conexdo do Carrinho de Visao.

Figura 2.12 Limpar o E-100 e as dreas adjacentes

Armazenar
Consulte a Tabela A-4, na pdagina 26, para obter mais informacées sobre parametros de
armazenamento.

2.5 Manutencao

A AVISO: Risco de choque elétrico. O E-100 contém tensdes perigosas. Nao abra o
gabinete. O E-100 nao contém nenhuma peca passivel de manutencao pelo usuario.

A Intuitive Surgical recomenda que uma Verificacdo de Seguranca Periédica do E-100 seja
realizada anualmente ou com o intervalo recomendado pela instituicdo para o equipamento
eletrocirurgico. Essa verificacdo de seguranca confere se o E-100 esta em conformidade com
os requisitos de fuga de corrente e de isolamento elétrico e se a saida de radiofrequéncia (RF)
esta dentro da especificacao.
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O E-100 nado contém nenhuma peca passivel de manutencéo pelo usudrio. A Intuitive Surgical
recomenda que o E-100 seja devolvido para todas as tarefas de manutencdo e para a
Verificacdo de Seguranca Periddica. Entre em contato com o Atendimento ao Cliente Intuitive
para obter mais informacdes.

Descarte

0 OBSERVACAO: Nao descarte unidades eletrocirirgicas (ESU) como lixo municipal niao

separado. Use instalacdes de coleta separada.

0 OBSERVACAO: Entre em contato com o governo local para obter informacdes sobre a

coleta de residuos de unidades eletrocirurgicas (ESUs).

Ao descartar unidades eletrocirurgicas (ESUs) da Intuitive Surgical, acessoérios ou qualquer dos
componentes dela, siga todas as leis e diretrizes nacionais e locais aplicaveis. Unidades
eletrocirurgicas (ESUs) descartadas incorretamente em lixdes ou aterros sanitarios podem
vazar substancias perigosas para o solo e para lenc¢dis fredticos, causando contaminacdo e
danos ao meio ambiente. Entre em contato com o Atendimento ao Cliente Intuitive para obter
mais informacoes.

Fim da secao
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3 Resolucao de problemas

As secOes a seguir contém etapas para solucionar problemas especificos do E-100.
Para problemas gerais, realize o seguinte:

« Verifique se ha sinais visiveis de danos fisicos.
« Certifique-se de que todos os cabos estejam conectados e devidamente fixados.

« Desligue e ligue novamente o E-100.

3.1 O E-100 nao liga

Se 0 E-100 nao ligar, tente o seguinte:
« Verifique se ha dano fisico no cabo de alimentagao.

« Verifique se o cabo de alimentacdo do E-100 estd devidamente conectado ao painel
traseiro e a tomada CA.

« Verifique se o interruptor de energia no painel traseiro esta na posi¢do on.
« Conecte o cabo de alimentacdo a uma tomada CA funcional, se necessario.
« Substitua o cabo de alimentacao.

« Entre em contato com o Atendimento ao Cliente da Intuitive Surgical.

3.2 0 E-100 nao ativa o instrumento

Se o E-100 estiver ligado, mas ndo ativar o instrumento, realize as seguintes etapas para
corrigir a condicao:

+ Verifique se o cabo de instrumento esta devidamente conectado ao E-100.

« Verifique se o cabo de alimentacdo do E-100 estad devidamente conectado a traseira do
E-100 e a tomada CA.

« Certifique-se de que o LED da porta Bipolar se ilumine em branco para indicar que um
instrumento compativel foi conectado ao E-100.

+ Verifique se o instrumento esté corretamente instalado.
+ Verifique se o sistema ndo estd em estado de falha.

« Desligue e ligue novamente o E-100.

« Se a condicao persistir, substitua o instrumento.

- Entre em contato com o Atendimento ao Cliente Intuitive Surgical caso necessite de mais
assisténcia.

3.3 Mensagens de erro

Se 0 E-100 detectar qualquer das seguintes condi¢cdes, uma mensagem de erro serd exibida na
tela de toque do Carrinho de Visao e no Console do Cirurgido, e um som de erro sera emitido.

Atingido o limite de tempo

Se 0 E-100 detectar 10 segundos de ativacdo bipolar continua, ele interrompera a aplicacao de
energia e indicard que o limite de tempo foi alcancado. Para continuar aplicando energia,
reative o pedal azul.
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Material condutor interferindo

Se o E-100 detectar material interferindo (como excesso de fluido, grampos de metal ou
presilhas de metal) na mandibula durante a ativacdo de energia, ele interrompera a aplicacao
de energia e indicara um ciclo de vedacdo incompleto. Remova todo o material que esteja
interferindo da area de vedacdo antes de reaplicar a energia. Consulte o Manual do Usuério do
Instrumento aplicavel para obter mais informacoes.

Quantidade de tecido inadequada

Se 0 E-100 detectar que a quantidade de tecido segura é grande demais ou pequena demais
para a conclusdao de um ciclo de vedacdo bem-sucedido, ele interrompera a aplicacdo de
energia e indicard um ciclo de vedacdo incompleto. Segure novamente uma quantidade de
tecido adequada antes de reaplicar a energia. Consulte o Manual do Usudario do Instrumento
aplicavel para obter mais informacoes.

Arco detectado

Se o E-100 detectar um arco elétrico durante a ativacdo de energia, ele interrompera a
aplicacao de energia e indicard um ciclo de ativagdo incompleto. Inspecione a mandibula do
instrumento para verificar possiveis danos antes de reaplicar a energia.

3.4 Estimulo neuromuscular anormal

Se essa condicdo for observada, entre em contato com o Atendimento ao Cliente da
Intuitive Surgical.

3.5 Interferéncia elétrica
Realize as seguintes etapas para corrigir a interferéncia do E-100 em outros equipamentos, ou
quando equipamentos causarem interferéncia no E-100.

« Certifique-se de que o E-100 e o equipamento que exibe interferéncia sejam conectados
a uma tomada CA exclusiva, bem aterrada e sem ruido.

« Certifique-se de que o E-100 e o equipamento que exibe interferéncia ndo estejam
conectados a mesma tomada CA.

« Certifique-se de que um cabo de alimentacdo compativel seja usado para conectar o
E-100 a tomada CA.

« Certifique-se de que os cabos de instrumento sejam passados o mais longe possivel do
equipamento que exibe interferéncia e de todo o cabeamento associado.

« Nao use extensdes de cabo ou filtros de linha para alimentar o E-100.

Se a interferéncia persistir, entre em contato com o Atendimento ao Cliente da
Intuitive Surgical.

Fim da secao

Gerador E-100



Apéndice A: Especificagoes técnicas E

A Apéndice A: Especificacoes técnicas

Fonte de alimentacao

Para obter um desempenho ideal, certifique-se de que o E-100 e todos os componentes do

sistema sejam conectados a uma tomada CA exclusiva, bem aterrada e sem ruido. O E-100 é

fornecido com um cabo de alimentagao compativel. Ndo conecte o E-100 a filtros de linha ou

extensodes. Consulte o Manual do Usuério do Sistema aplicavel para obter mais informacgdes

sobre requisitos de energia e a disposicdo de cabos do sistema. Para obter cabos de

alimentacao sobressalentes, entre em contato com o Atendimento ao Cliente Intuitive.
Tabela A-1 Especificacoes elétricas

Especificacoes elétricas

Fonte de

. = 100 - 230V CA, 50/60 Hz, 800 VA
alimentacao

Frequéncia 205 kHz nominal

Modo Bipolar/Coag: 160 Vpico

Tensao de pico Modo de vedacao: 160 Vpico

Modo de sincronia: | 600 Vpico

Caracteristicas -
Modo Bipolar/Coag: |50 W em 100 ohms

de saida RF
Po’tenaa d'e Modo de vedacéo: 50 W em 100 ohms
saida nominal
Modo de sincronia: CORTE 70 W em 200 ohms
" |VEDACAO 50 W em 100 ohms
Ciclo de servigo | 25%, 10 segundos ligado e 30 segundos desligado
Terra Uma conexdo terra equipotencial é fornecida para permitir a conexao do

equipotencial |E-100 ao terra.

A.1 Dimensoes fisicas

Tabela A-2 Dimensoes fisicas

Dimensoes fisicas
Altura 8,89 cm (3,5 pol.)

Caixa: 45,72 cm (18 pol.)
Chanfradura: 49,53 cm (19,5 pol.)

Profundidade 66,04 cm (26 pol.)

Caixa: 5,90 kg (13 Ib)
Caixa com trilhos: 6,80 kg (15 Ib)

Largura

Peso

A.2 Especificacoes ambientais

Tabela A-3 Condi¢oes ambientais: Condicdes ambientais

Condic6es ambientais: Temperatura

10 a 30 °C (50 a 86 °F), umidade relativa e elevacao de 0 a 3.048 metros
(10.000 pés)

Temperatura:
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Condicoes ambientais: Temperatura (Continuacao)

Umidade:

10% a 85% sem condensacao

Pressao
atmosférica:

O E-100 funcionara adequadamente em pressdes atmosféricas que vao
de 523 mm HG (3.048 m [10.000 pés]) a 774 mm HG (-152,4 m [-500 pés]).
Para cada 304,8 m (1.000 pés) acima do nivel do mar, o limite de
temperatura operacional de 30 °C especificado acima se reduzird em 1 °C.
(Por exemplo, a temperatura operacional maxima a 1.524 m (5.000 pés)
serd de 25 °C, e a temperatura operacional maxima a 3.048 m (10.000 pés)
sera de 20 °C))

Tempo de
aquecimento:

Se transportado ou armazenado a temperaturas fora da faixa de
temperatura operacional, deixe o E-100 alcancar a temperatura ambiente
por uma hora antes de usar.

Tabela A-4 Condicoes ambientais: Armazenamento e transporte

Condi¢c6es ambientais: Armazenamento e transporte

Temperatura:

-20 a 60 °C (-4 a 140 °F)

Umidade:

5% a 90% sem condensac¢ao

A.3 Caracteristicas de saida

Para os valores indicados nos graficos fornecidos nesta secdo, a tolerancia de poténcia fica
dentro de mais ou menos 20%. A tensdo de pico inclui a tolerancia.

Graficos de poténcia de saida vs impedancia
O E-100 fornece uma saida exclusiva e personalizada para cada instrumento.

Extensao de Selador de Vasos

A Extensdo de Selador de Vasos pode realizar saida em modo Bipolar ou modo de Vedacao.

Os graficos de saida versus impedancia do modo Bipolar e do modo de Vedagao sao idénticos. No

gréfico abaixo, 1 é a poténcia de saida (watts), 2 é aimpedancia da carga (ohms) e 3 é a poténcia.
Figura A.1 Poténcia de saida do modo Bipolar e do modo de Vedacdo versus impeddncia
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SynchroSeal

O SynchroSeal pode realizar saida em modo Bipolar, modo de Vedacdo e modo de
Sincronizacdo. Os graficos de saida versus impedancia do modo Bipolar e do modo de
Vedacgéao sao idénticos. No grafico abaixo, 1 é a poténcia de saida (watts), 2 é aimpedancia da
carga (ohms) e 3 é a poténcia.
Figura A.2 Poténcia de saida do modo Bipolar e do modo de Vedacdo versus impeddncia
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Figura A.3 Poténcia de saida do modo de Sincronizagdo versus impeddncia
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A.4 Compatibilidade EMC

Este produto cumpre a IEC 60601-1-2:2014. Durante os testes de imunidade, o E-100
continuou respondendo aos comandos do usudario sem erros relatados. Isso atende aos
requisitos basicos de seguranca e essenciais de desempenho para este dispositivo.

Desempenho essencial

« Certifique-se de que estejam disponiveis todas as entradas para que se obtenha uma
vedacao confidvel.

+ Notifique o usuario quando a energia estiver sendo fornecida.

- Forneca indicacdo completa da vedacdo apenas quando a sequéncia de vedacao tiver
prosseguido conforme o pretendido.

Durante a operacéao, fique atento a qualquer comportamento incomum do E-100, o que pode
envolver sons de aviso, indicadores ou desempenho clinico inesperados. Além disso, fique
atento a auséncia de sons de aviso ou indicadores esperados.

Tabelas EMC

As tabelas a seguir contém a declaragao do fabricante e informacdes adicionais exigidas pela
IEC 60601-1-2:2014.

Tabela 1: Declaracao do fabricante — emissoes eletromagnéticas

O E-100 se destina a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado a seguir. O cliente ou usuario do E-100
deve assegurar que o gerador seja utilizado nesse tipo de ambiente.

Teste de emissoes Conformidade Ambiente eletromagnético - orientacao
O E-100 precisa emitir energia eletromagnética para
Emissoes RF CISPR 11 Grupo 2 desempenhar sua funcdo pretendida. Equipamentos
eletronicos préximos podem ser afetados.
Emissoes RF CISPR 11 Classe A O E-100 é adequado para uso em todos os
Emissées harménicas estabelecimentos, exceto os domésticos e aqueles
IEC 61000-3-2 Classe A diretamente conectados a rede elétrica publica de baixa

tensado que abastece os edificios usados para fins

Flutuagées de tensao/emissdes Em conformidade | domésticos.

de cintilagao IEC 61000-3-3

OBSERVACAO: As caracteristicas de emissdes deste equipamento o tornam adequado para uso em areas
industriais e hospitais (CISPR 11 classe A). Se for utilizado em um ambiente residencial (que normalmente
exige a CISPR 11 classe B), este equipamento pode nao oferecer protecao adequada para servicos de
comunicacao de radiofrequéncia. O usuario pode precisar adotar medidas de mitigacdo, como reposicionar
ou reorientar o equipamento.
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Tabela 2: Declaracao do fabricante - imunidade eletromagnética

O E-100 se destina a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado a seguir. O cliente ou usuario do
E-100 deve assegurar que o gerador seja utilizado nesse tipo de ambiente.

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC 60601

Nivel de conformidade

Ambiente
eletromagnético -
orientacao

Descarga eletrostatica
(DES) IEC 61000-4-2

+8 kV contato
+2 kV +4 kV
+8 kV £15 kV ar

+8 kV contato
+2 kV +4 kV
+8 kV £15kV ar

O piso deve ser de
madeira, concreto ou
ceramica. Se o piso tiver
revestimento sintético, a
umidade relativa deve ser
de no minimo 30%.

Transiente rapido/
surto elétrico
IEC 61000-4-4

+2 kV para linhas de fonte
de alimentacéao

+1 kV para linhas de
entrada/saida

+2 kV para linhas de fonte
de alimentacéo

+1 kV para linhas de
entrada/saida

A qualidade da
alimentacao elétrica deve
corresponder a de um
ambiente comercial ou
hospitalar dos EUA com
um servico altamente
confiavel.

Picos IEC 61000-4-5

+1 kV modo diferencial
+2 kV modo comum

+1 kV modo diferencial
+2 kV modo comum

A qualidade da
alimentacao elétrica deve
corresponder a de um
ambiente comercial ou
hospitalar dos EUA com
um servico altamente
confiavel.

Quedas de tensao,
breves interrupgoes e
varia¢oes de tensao
nas linhas de entrada
da alimentacao
elétrica

IEC 61000-4-11

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

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

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

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

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

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

A qualidade da
alimentacao elétrica deve
corresponder a de um
ambiente comercial ou
hospitalar dos EUA com
um servico altamente
confidvel. Se o usuério do
E-100 necessitar de
funcionamento continuo
durante interrupgdes da
alimentacao,
recomenda-se que o E-100
seja alimentado por uma
fonte de alimentacédo
ininterrupta.

Campo magnético
da frequéncia de
alimentacéao
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Os campos magnéticos da
frequéncia da alimentacao
devem estar em niveis
caracteristicos de um local
tipico num ambiente
comercial ou hospitalar
tipico.

Observacao: UT é a tensao da corrente CA antes da aplicacao do nivel de teste.
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Tabela 3: Declaracao do fabricante - imunidade eletromagnética

O E-100 se destina a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado a seguir. O cliente ou usuario do
E-100 deve assegurar que ele seja utilizado nesse tipo de ambiente.

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC 60601

Nivel de

Ambiente eletromagnético -
orientacao

Campos de proximidade

conformidade
RF conduzida 3Vrms 150 kHz a 80 MHz 3Vrms
IEC 61000-4-6 6 Vrms em banda 6Vrms
ISM/amadora
RF radiada Zx;: gggﬂ\;;a 2,7 GHz 3V/m
IEC 61000-4-3 9V/ma28V/m

Equipamentos de comunicacao de RF
portateis e méveis devem ser usados a
nao menos que 30 cm (12 polegadas) de
qualquer parte do E-100, incluindo
cabos.

Essas diretrizes podem néo se aplicar a todas as situacdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela
absorcao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.
Em todos os casos, o E-100 deve ser observado para verificar a operagdo normal. Se for observado um

desempenho anormal, podem ser necessdrias medidas adicionais, como reorientar ou reposicionar o E-100.

A.5 Normas e classificagoes IEC
Equipamento Classe | (IEC 60601-1)

As pecas condutivas acessiveis ndo podem se tornar energizadas em caso de uma falha de
isolamento basico devido a maneira como elas sdo conectadas ao condutor-terra de protecao.

Compatibilidade eletromagnética (IEC 60601-1-2)

Esse dispositivo cumpre a parte 15 das Regras da FCC. A operacdo estd sujeita as duas
seguintes condicdes:

Esse dispositivo ndo pode causar interferéncia prejudicial.
Esse dispositivo precisa aceitar toda interferéncia recebida, incluindo interferéncia que
possa causar operacao indesejada.

Equipamento tipo CF (IEC 60601-1)

O E-100 cumpre os requisitos especificados da IEC 60601-1 para equipamento tipo CF, para
fornecer um grau superior de protecao contra choque elétrico em relagcdo ao fornecido por
equipamentos do tipo BF.

Derramamento de liquidos (IEC 60601-2-2, Secao 201.11.6.3)

O E-100 é construido de maneira que derramamentos de liquidos durante o uso normal nao
molhem o isolamento elétrico ou outros componentes que, quando molhados, tenham
grande probabilidade de afetar adversamente a seguranca do equipamento.

Transientes de tensao (transferéncia da rede elétrica para o gerador de emergéncia)

O E-100 continua operando normalmente, sem erros ou falhas do sistema, quando é feita a
transferéncia entre a CA de linha e uma fonte de tensdo de plataforma de energia emergencial.
(IEC 60601-1-2)

Compatibilidade eletromagnética (IEC 60601-1-2, 42 edicao e IEC60601-2-2)
O E-100 cumpre as devidas especificacdes da IEC 60601-1-2 e 60601-2-2 relativas a
compatibilidade eletromagnética.

Fim da secao
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Apéndice B:Informacoes técnicas do
sistema

B.1 Informacoes do fabricante

Intuitive Surgical, Inc. Intuitive Surgical Sarl

EC | REP . L
1266 Kifer Road Chemin des Miriers 1
Sunnyvale, CA 94086 USA 1170 Aubonne, Switzerland

www.intuitivesurgical.com

B.2 Conformidade e classificacoes

A unidade eletrocirdrgica (ESU) bipolar da Vinci E-100 da Intuitive Surgical estd em
conformidade com a Diretiva de Dispositivos Médicos, 93/42/EEC.

O E-100 é fabricado em conformidade com a ISO 13485:2016.

O E-100 foi projetado para cumprir a IEC 60601-1 e a IEC 60601-2-2, com o seguinte modo de
operacao e tipo e grau de protecdo contra choque elétrico.

+ Modo de operagao: Continuo
- Tipo de protecao: Classe |

+ Grau de protecdo: CF para todas as pecas aplicadas ao paciente (parte inserida dos
instrumentos).

Consulte o Manual do Usudrio de Instrumentos e Acessérios para obter detalhes adicionais.
- Tensao de saida nominal HF: 600 Vpico
+ Ciclo de servico: 25%, 10 segundos ligado e 30 segundos desligado

O gerador eletrocirdrgico da Vinci E-100 é fabricado nos Estados Unidos para a Intuitive
Surgical Operations, Inc.

Classificado com relacao a riscos de choque elétrico, incéndio e mecanicos apenas de acordo
com a ANSI/AAMI ES60601-1:2005/(R):2012. Também classificado pela UL de acordo com a IEC
60601-1 e 60601-2-2.

Certificacoes EMC

Consulte o Manual do Usudrio do Sistema aplicavel para obter mais informagoes.

Informacoes de coexisténcia
Consulte o Manual do Usudrio do Sistema aplicavel para obter mais informacoes.

Fim da secao
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C Apéndice C: Tabela de referéncia de
simbolos e icones

Os simbolos a seguir podem aparecer em etiquetas de embalagens de instrumentos ou
acessoérios e tém o significado indicado. Para ver uma lista completa de simbolos e icones,
consulte o Manual do Usuario do Sistema em questao.

Simbolo ou icone Significado

Atencao: Consulte os documentos inclusos

A lei federal (EUA) restringe a venda, distribuicao e

Rx o n Iy utilizacdo deste dispositivo apenas por médicos ou

mediante prescricdo médica

Fabricante

((( o ))) A unidade gera radiacao nao ionizante

Botao Power

Consulte as instrugdes de utilizacao

O equipamento nao deve ser descartado no lixo

Ponto de aterramento do equipamento

@IMHC—
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Simbolo ou icone Significado

R Eﬂ)) B Ajuste de volume para sons de ativacdo
- o

—

: Pedal externo

I O | O I Porta de comunicacéo

% Apenas para servico de campo

Fusivel

O gerador é designado para uma peca aplicada tipo CF

@ Atencdo, consulte os documentos inclusos

Fim da secao
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D Apéndice D: Latex de borracha natural

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

Fim
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E Apéndice E: Glossario

Termo Significado

AVISO Um aviso chama a atencao do leitor para uma situacdo que, se nédo for evitada,
podera resultar em lesdes graves ou morte.

Bracos Os quatro bracos do Carrinho do Paciente, que sustentam instrumentos e
endoscépio.
Bracos do sistema Os bracos do Carrinho do Paciente que sustentam instrumentos e os

manipulam de acordo com os movimentos dos controles manuais feitos
pelo cirurgido. Também chamados de bracos.

CA Corrente alternada, também representada pelo simbolo CA: ~. “CA" ou
“alimentacdo CA” se refere a conexao elétrica fornecida via tomada, em
contraste com alimentacao por bateria.

Carrinho de Visao (VSC) O componente do sistema que abriga o E-100 e equipamentos cirurgicos
auxiliares opcionais, como insufladores. A touchscreen do VSC exibira
mensagens relacionadas ao status do E-100.

CF ou tipo CF Uma peca aplicada tipo CF cumpre os requisitos especificados da IEC 60601-1
para fornecer um grau superior de protecao contra choque elétrico em
relagcdo ao fornecido por uma peca aplicada do tipo BF.

Console Consulte Console do Cirurgiao.

Console do Cirurgiao (SSC) A parte do sistema que é composta por uma estrutura que contém os
controles manuais e o visualizador 3D. Mensagens relacionadas ao status do
E-100 serao exibidas no visualizador 3D.

Controle manual (mestres) Os bragos de controle e cabos do Console do Cirurgidao que o cirurgido segura
e movimenta. Os movimentos do cirurgiao se traduzem para os instrumentos
anexados aos bracos do Carrinho do Paciente.

CUIDADO Um aviso de cuidado chama a atencao do leitor para uma situacdo
potencialmente perigosa que, se nao for evitada, podera resultar em lesdes
leves ou moderadas para o usudrio ou para o paciente, ou em danos ao
equipamento ou outros danos a propriedade. Também pode ser utilizado
como alerta contra praticas inseguras. Inclui o cuidado especial necessario
para a utilizacao segura e eficaz do dispositivo e o cuidado necessario para
evitar danos ao dispositivo que possam ocorrer como resultado da utilizacao
normal ou da utilizacdo indevida.

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

Energia de alta frequéncia (HF) Frequéncias de energia que sdo, em geral, superiores a 200 kHZ.
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Termo

Significado

Falha, falhando

O E-100 gera uma falha quando detecta uma anomalia. A transicao de um
estado capaz de fornecer energia para um estado no qual o fornecimento de
energia é proibido.

Gerador (unidade eletrocirtrgica)

Gerador que fornece energia a instrumentos eletrocirirgicos. Veja Unidade
eletrocirargica (ESU).

Instrumento

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

Instrumentos da Vinci Energy

Instrumentos com punho localizado préximo a ponta.

LED

Diodo emissor de luz.

Observacoes

Informacgdes ao usuario para enfatizar um ponto importante.

Painel do pedal

Localizado na base do Console do Cirurgidao, contendo todos os controles para
0s pés.

Pedal Um pedal ou interruptor localizado no conjunto de pedal do Console do
Cirurgiao.
Touchscreen O monitor touchscreen montado no Carrinho de Visao.

Unidade eletrocirtrg

ica (ESU)

Gerador que fornece energia a instrumentos eletrocirdrgicos.
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