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Introducao _

Introducao

Este adendo ao Manual do Usuario de Instrumentos e Acessérios do Sistema da Vinci
apresenta detalhes especificos sobre o dispositivo SureForm 45, SureForm 60 e suas
respectivas recargas. Neste adendo, SureForm 45 e SureForm 60 sao referidos como Staplers
SureForm, e as recargas SureForm 45 e recargas SureForm 60 sao referidas como Recargas
SureForm ou recargas. Este documento nédo constitui uma referéncia para técnicas cirurgicas.
Consulte o manual do usuario do sistema da Vinci correspondente para obter informacdes e
avisos completos sobre o sistema.

O nao cumprimento de todas as instrucées, incluindo as instru¢des fornecidas com o Sistema
da Vinci pode causar lesdes e resultar em funcionamento inadequado do dispositivo.

1.1 Informacgoes de contato

Para Atendimento ao Cliente e Relato de Reclamacées ou Eventos Adversos
Utilize as seguintes informagdes para o servico de atendimento ao cliente, incluindo pedidos,

reclamacdes ou eventos adversos, bem como para informacbes gerais sobre a Intuitive
Surgical ou sobre 0s nossos produtos e servigos.

Nos EUA: Na Europa:

Intuitive Surgical, Inc. Intuitive Surgical, SAS

1266 Kifer Road 11 avenue de Canteranne

Sunnyvale, CA 94086 USA 33600 Pessac, France

Ligacao gratuita: 1.800.876.1310 Ligacao gratuita: +800.0821.2020
Linha direta: 408.523.2100 Linha direta: +33.1.77.68.88.45

Fax: 408.523.2377 Fax: +800.0821.2021 ou 41.21.821.2021

Para obter Suporte Técnico
Se o sistema necessitar de manutencdo ou servico, entre em contato com a nossa linha de

Suporte Técnico. 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.

Fabricante

Intuitive Surgical, Inc.
1266 Kifer Road
Sunnyvale, CA 94086 USA
www.intuitivesurgical.com

1.2 Resumo de Seguranca e Desempenho Clinico (SSCP)

O Resumo de Seguranca e Desempenho Clinico (SSCP) encontra-se disponivel no Banco de
Dados Europeu (EUDAMED) e é fornecido por meio do link a seguir no site publico do Banco de
Dados Europeu sobre Dispositivos Médicos (EUDAMED): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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1.3 Conformidade e Classificacoes

Os instrumentos Stapler SureForm 45 e SureForm 60 e Recargas SureForm da Vinci da Intuitive
Surgical estdo em conformidade com o Regulamento (UE) 2017/745 Regulamento Europeu de
Dispositivos Médicos (MDR) e sdo rotulados adequadamente.

1.4 Sobre este Manual

Este manual apresenta ilustragdes representativas e imagens do sistema como exemplos dos
instrumentos Stapler SureForm e Recargas SureForm. As imagens representativas oferecem
instrucdes sobre o uso dos produtos e se aplicam ao SureForm 45, SureForm 60 e suas
respectivas recargas. Em alguns casos, a aparéncia e o comprimento do dispositivo mostrado
nas imagens representativas podem ser diferentes do produto em uso.

1.5 Indicagdes de Utilizacao

Staplers e Recargas SureForm

Os instrumentos SureForm 60, Recargas SureForm 60 e acessérios da Intuitive Surgical sdo
destinados ao uso com um Sistema da Vinci compativel para resseccédo, transeccdo e/ou
criacdo de anastomoses em cirurgia geral, tordcica, ginecolégica, urolégica e pediatrica. O
dispositivo pode ser usado com a linha de grampeamento ou material de reforco do tecido
(natural ou sintético).

Os instrumentos Stapler SureForm 45, Recargas SureForm 45 e outros acessoérios do Stapler da
Intuitive Surgical sao destinados ao uso com um Sistema da Vinci compativel para resseccao,
transeccdo e/ou criacdo de anastomoses em cirurgia geral, toracica, ginecoldgica, urolégica e
pediatrica. O dispositivo pode ser usado com a linha de grampeamento ou material de reforco
do tecido (natural ou sintético).

Consideracdes adicionais — Precaucdes para o uso do Stapler em pacientes menores

O desempenho em procedimentos cirurgicos pediatricos baseia-se na semelhanca de tarefas
efetuadas e tecidos encontrados em procedimentos cirdrgicos em adultos. Como é adequado
com qualquer procedimento cirirgico, o tamanho do paciente e o volume do espaco de
trabalho devem ser levados em considera¢ao durante o uso do Stapler.

1.6 Contraindicac¢oes

« Nao use os Staplers SureForm ou as Recargas SureForm na aorta.

1.7 Informacgoes sobre Compatibilidade

A AVISO: para evitar lesoes no tecido, nao use recargas incompativeis.

Os Staplers SureForm mencionados neste manual sdo compativeis para uso com o:

« Sistema Cirtrgico da Vinci Xi, modelo 1S4000 (mencionado neste manual como Sistema
da Vinci Xi, ou o sistema)

« Sistema Cirurgico da Vinci X, modelo 1S4200 (mencionado neste manual como Sistema da
Vinci X, ou o sistema)

Esses sistemas ndo sdao compativeis para uso com os Sistemas daVinci, daVinciS ou
da Vinci Si.
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Os Staplers SureForm sdo compativeis para uso com os acessérios listados na Tabela 1-1,
pagina 11.

Os Staplers SureForm sdo os Unicos compativeis com suas respectivas Recargas SureForm
mencionadas neste manual. Os Staplers ndo sdo compativeis com recargas de outros
fabricantes. Ndo use os Staplers SureForm com recargas incompativeis.

1.8 Indicacoes Gerais de Aviso e Cuidado

AVISO: nao use o Stapler em situacoes onde nao seja possivel verificar visualmente a
adequacao da hemostasia apos a formacao da linha de grampeamento. Se nao for
possivel ver a linha de grampeamento, a possibilidade de comprometimento da
hemostasia pode nao ser notada, o que pode resultar em sangramento.

AVISO: ndao use as recargas cinzas em nenhum tecido que possa ser facilmente
comprimido para menos de 0,75 mm de espessura e em nenhum tecido que nao possa
ser confortavelmente comprimido para 0,75 mm. A selecao inadequada do tipo de
recarga pode levar a compressao excessiva ou subcompressao do tecido alvo.

AVISO: nao use as recargas brancas em nenhum tecido que possa ser facilmente
comprimido para menos de 1,0 mm de espessura e em nenhum tecido que nao possa ser
confortavelmente comprimido para 1,0 mm. A selecao inadequada do tipo de recarga
pode levar a compressao excessiva ou subcompressao do tecido alvo.

AVISO: ndao use as recargas azuis em nenhum tecido que possa ser facilmente
comprimido para menos de 1,5 mm de espessura e em nenhum tecido que nao possa ser
confortavelmente comprimido para 1,5 mm. A selecao inadequada do tipo de recarga
pode levar a compressao excessiva ou subcompressao do tecido alvo.

AVISO: nao use as recargas verdes em nenhum tecido que possa ser facilmente
comprimido para menos de 2,0 mm de espessura e em nenhum tecido que nao possa ser
confortavelmente comprimido para 2,0 mm. A selecao inadequada do tipo de recarga
pode levar a compressao excessiva ou subcompressao do tecido alvo.

AVISO: nao use as recargas pretas em nenhum tecido que possa ser facilmente
comprimido para menos de 2,3 mm de espessura e em nenhum tecido que nao possa ser
confortavelmente comprimido para 2,3 mm. A selecao inadequada do tipo de recarga
pode levar a compressao excessiva ou subcompressao do tecido alvo.

AVISO: selecione um tipo adequado de Recarga do Stapler com base na espessura
observada do tecido para evitar o efeito inadequado no tecido.

A AVISO: a radioterapia pré-operatéria pode causar alteracoes no tecido. Essas alteracoes
podem, por exemplo, fazer com que a espessura do tecido exceda a faixa indicada para o
tipo de grampo selecionado. E necessario analisar cuidadosamente todos os
tratamentos pré-cirirgicos aos quais o paciente possa ter sido submetido para evitar
um efeito inadequado no tecido.

AVISO: nunca ative um eletrocautério durante o contato com o Stapler para prevenir
lesdes ao tecido. Isso pode causar uma descarga de energia em uma parte inesperada do
local da cirurgia ou externamente ao paciente.

A AVISO: elimine a tensao durante o grampeamento do tecido para evitar sangramento.
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AVISO: depois de disparar o instrumento, sempre inspecione a linha de grampeamento
para verificar a hemostasia e prevenir sangramento. Pequenos sangramentos podem
ser controlados com eletrocauterizacao ou suturas manuais.

AVISO: remova quaisquer obstrucoes (por exemplo, grampos soltos, agulhas, clipes de
metal ou outros objetos rigidos) da parte entre as mandibulas do instrumento e da
regiao ao redor do tecido alvo antes e depois do grampeamento. Grampear sobre uma
obstrucao pode resultar em transeccao incompleta ou formacao inadequada dos
grampos.

AVISO: nao use um instrumento para limpar os residuos de outro instrumento no
intraoperatorio. Esta acao podera resultar em danos aos instrumentos. Instrumentos
danificados podem gerar partes dificeis de remover ou podem causar lesées se forem
cortantes ou se forem perdidos na anatomia do paciente.

AVISO: os grampos sao feitos de liga de titanio (Ti3Al2.5V). Para evitar les6es aos
pacientes, certifique-se de que eles nao sejam alérgicos a metais.

AVISO: as recargas do Stapler sao enviadas esterilizadas. Nao reutilize nem esterilize
novamente as recargas e os acessorios de uso Unico do Stapler que tiverem sido
removidos de suas embalagens. Uma vez que a embalagem estéril tenha sido aberta,
mesmo se a recarga nao tiver sido usada/seja nova, descarte-a no fim do procedimento.
O reprocessamento ou a reutilizacdo de produtos de uso Unico pode causar
contaminacao, defeito no funcionamento do dispositivo ou les6es ao paciente.

AVISO: nao utilize se a embalagem estiver danificada Uma ruptura na embalagem estéril
do dispositivo indica possivel contaminacao. Para evitar infeccao, nao utilize o
dispositivo se a embalagem nao estiver intacta.

AVISO: como precaucao geral, métodos alternativos devem estar prontamente disponiveis
no centro cirdrgico para estabelecer a hemostasia adequada, a aproximacao do tecido ou a
transeccao. Se um método alternativo nao estiver disponivel, o comprometimento da
hemostasia ou hemorragia podera causar perda excessiva de sangue.

AVISO: sempre feche as mandibulas e posicione corretamente o punho do Stapler antes
de introduzir ou remover o Stapler através da canula. Se o punho nao for posicionado
corretamente, o Stapler pode ser danificado ou gerar partes que podem cair no
paciente.

ACUIDADO: manuseie os instrumentos com cuidado para prevenir danos aos

instrumentos ou lesdes ao tecido. Evite impactos mecanicos ou esforcos que possam
causar danos aos instrumentos.

ACUIDADO: pressionar acidentalmente uma alavanca ou a desconexao nao intencional

do instrumento pode resultar em perda de conexao. A perda de conexao pode causar
movimentacao nao intuitiva (quando os movimentos do Stapler nao coincidem com os
controles) ou perda da funcionalidade avancada, resultando em lesées ao tecido.

ACUIDADO: o0 movimento nao intuitivo do Stapler pode resultar em confusao do usuario

ou lesées ao tecido.
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00bservagéo: consulte o Apéndice A: Informacoes de Seguranca de Ressonancia
Magnética, na pagina 44 para obter mais informacées sobre aquecimento por
radiofrequéncia e parametros do exame de ressonancia magnética.

OObservagéo: o0 movimento nao intuitivo ocorre quando os movimentos do Stapler nao
coincidem com os controles e pode ser causado por pressao acidental da alavanca ou
desconexao nao intencional do instrumento.

OObservagéo: certifique-se de que um método alternativo de transeccao esteja disponivel.

QObservagéo: o uso de técnicas e procedimentos cirurgicos adequados é de
responsabilidade do profissional médico. Os procedimentos descritos neste documento
sao fornecidos somente para fins informativos. Cada cirurgiao deve avaliar a adequacao
do procedimento com base no seu proéprio treinamento e experiéncia médica, no tipo de
procedimento cirirgico e nos tipos de sistemas utilizados.

ﬂobservagéo: o sistema deve ser utilizado somente por usuarios treinados que tiverem
desenvolvido habilidades robéticas adequadas para executar as tarefas associadas a
cada procedimento e que tiverem recebido treinamento especifico disponibilizado pela
Intuitive Surgical, Inc. sobre a utilizacdo dos Sistemas da Vinci Xi e da Vinci X. O
treinamento disponibilizado pela Intuitive Surgical é limitado ao uso do Sistema da
Vinci Xi e da Vinci X e ndo substitui a formacao médica e experiéncia exigidas para
executar cirurgias.

ﬁobservagéo: somente cirurgides com treinamento especifico oferecido pela Intuitive
Surgical, Inc., para a utilizacdo do Stapler devem utilizar o instrumento. O treinamento
disponibilizado pela Intuitive Surgical esta limitado ao uso do Stapler e nao substitui a
formacao médica necessaria e a experiéncia exigida para executar cirurgias.

00bservagéo: antes de usar estes produtos, certifique-se de ler e compreender todas as
informacoes, especialmente as informacoes destacadas como "cuidado" e "aviso"
apresentadas nos manuais do usuario correspondentes. O nao cumprimento de todas as
instrucoes, incluindo as instrucoes do Manual do Usuario do Sistema da Vinci Xi | ou do
Manual do Usuario do Sistema da Vinci X, e as instrucoes fornecidas com dispositivos
acessorios, como geradores, pode causar lesoes e resultar em funcionamento indevido
do dispositivo.

QObservagéo: os instrumentos endoscépicos foram projetados e fabricados para uma
funcao cirurgica especifica. O uso de um instrumento para uma tarefa diferente daquela
para a qual o instrumento foi previsto pode resultar em dano ou quebra do instrumento.
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1.9 Descricao do Dispositivo

Staplers SureForm

Os Staplers SureForm, quando usados com as Recargas SureForm compativeis, realizam varias
fileiras de grampos e a transeccdo do tecido ao longo da linha média de grampeamento. Os
Staplers SureForm e as Recargas SureForm (disponiveis em varios tamanhos) sao dispositivos
de uso Unico/descartaveis.

A preparacdo e utilizacdo intraoperatéria do Stapler podem exigir a execucdo de tarefas
esterilizadas e nao esterilizadas pelos seguintes usudrios: cirurgiao, enfermeiro circulante
(usuario nao esterilizado) ou enfermeiro do centro cirdrgico (usudrio esterilizado).

Resumo Geral da Articulacdao

Os Staplers SureForm permitem que o cirurgido que estiver usando o sistema da Vinci
posicione, comprima e acione (simultaneamente grampear e cortar) o tecido alvo com o uso
do sistema da Vinci.

O Stapler apresenta punho totalmente articulado com mandibula, rotacdo total, e amplitude
de movimentacao extensiva para cima e para baixo e da esquerda para a direita (Figura 1.1).
Os usuarios que forem usar o Stapler pela primeira vez devem se familiarizar com as
mandibulas longas e com suas caracteristicas de movimentacéo total antes do uso clinico.

Para cima

Lado direito

Lado esquerdo

Para baixo

Figura 1.1 Amplitude de movimento do Stapler SureForm
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00bservagéo: nem todos os produtos listados nos manuais do usudrio podem ter
liberacao regulatéria ou estar comercialmente disponiveis em seu pais. Consulte o seu
representante local para obter informacées sobre a disponibilidade em seu pais.

1.10 Definicao dos Componentes do Stapler

Tabela 1-1 mostra componentes reutilizdveis e descartaveis e acessérios compativeis com o
Stapler.
Tabela 1-1 Stapler e Acessoérios

Nome do componente reutilizavel Numero da peca (PN)
12 mm & Stapler Cannula, Standard
(12 mm e Canula do Stapler, Padrao) PN 470375
12 mm & Stapler Cannula, Long
(12 mm e Canula do Stapler, Longa) PN 470389
12 mm & Stapler Blunt Obturator, Standard
(12 mm e Obturador Rombo do Stapler, Padrao) PN 470376
12 mm & Stapler Blunt Obturator, Long
(12 mm e Obturador Rombo do Stapler, Longo) PN 470390
12 mm & Stapler Bladeless 9btcurator, Standard ) PN 470395
(12 mm e Obturador sem Lamina do Stapler, Padrao)
12 mm & Stapler Bladeless Obturator, Long
(12 mm e Obturador sem Lamina do Stapler, Longo) PN 470396
Nome do componente descartavel Nuamero da peca (PN)
SureForm 45 PN 480445
SureForm 45 Curved-Tip (SureForm 45 com Ponta Curva) PN 480545
SureForm 45 reloads (Recargas SureForm 45) Consulte a Tabela 1-2
SureForm 60 PN 480460
SureForm 60 reloads (Recargas SureForm 60) Consulte a Tabela 1-2
12 mm & Stapler Cannula Seal
(12mm e vedador da canula do Stapler) PN 470380
12 mm Bladeless Optical Obturator, Standard
(Obturador Otico Sem Lamina de 12 mm, Padr&o) PN 470403
12 mm Bladeless Optical Obturator, Long
(Obturador Otico Sem Lamina de 12 mm, Longo) PN 470404
12 -8 mm Reducer (Redutor 12 - 8 mm) PN 470381
Universal Cannula Seal (5-12 mm)
(Vedador da Canula Universal (5-12 mm)) PN 470500
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Staplers SureForm

Os Staplers SureForm incluem as mandibulas (mandibula superior e canal de recarga), haste e
invélucro do instrumento (Figura 1.2). As func¢des do Stapler SureForm sao iniciadas pelos
controles manuais (principais) e pelo par de pedais associados no Console do Cirurgido. Os
Staplers SureForm apresentam punho totalmente articulado com mandibula, rotacéo total, e
amplitude de movimentagdo extensiva para cima e para baixo e da esquerda para a direita
(Figura 1.1) usados para posicionar as mandibulas no tecido alvo. Além disso, o recurso de
compressao, que é o mesmo movimento da mandibula, proporciona maior compressao do
tecido antes do disparo do grampo. A funcdo Disparar simultaneamente ativa o
grampeamento e o corte do tecido com uma lamina. O canal de recarga segura as recargas
SureForm, e a mandibula superior oferece o recurso de formar o grampo para capturar o
tecido.

Mandibula
superior

Nome do Stapler

¥ Canal de
recarga

Botao de Liberacao

Figura 1.2 Stapler SureForm com recarga instalada

Configuracdes da Ponta da Mandibula Superior
O Stapler SureForm 45 é oferecido com duas diferentes configuragdes; uma ponta reta e uma

ponta curva. A ponta curva facilita o acesso e melhora a visualizacdo da ponta do Stapler ao
redor do tecido.

Figura 1.3 Configuracées de ponta reta e ponta curva
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Explicacao das informacdes gravadas nas mandibulas
Linhas gravadas no canal de recarga indicam os limites de corte e grampeamento. As linhas

grossas indicam os limites de corte e as linhas finas indicam os limites de grampeamento e
incrementos. Os numeros (foram incluidos com os limites de grampeamento ou incrementos)
indicam o comprimento em milimetros (mm). A linha 0 mais perto da ponta mostra o limite
distal da linha de grampeamento. A linha grossa mais perto da dobradica mostra o limite
proximal da linha de grampeamento (Figura 1.4). Os limites de corte também sdao mostrados
na mandibula superior.

Limite distal do

LATERAL ’7 Jrampo

=== N
%ﬁu F F F F F I o 4
1 1 == /|
p | CUT: limite CUT: limite
MANDIBULA distal [ proximal
SUPERIOR

A
SureForm™ 60

()
-
|
L Posicao inicial da

CANAL Marcal
@ | with SmartFire™ | @
CUT: limite CUT: limite
distal proximal

Figura 1.4 Explicacdo das informacées gravadas nas mandibulas

QObservagéo: os Staplers SueForm foram projetados para que o tecido seja carregado
somente até os limites de corte (CUT) no canal de recarga. O Stapler nao cortara o tecido
que passar dos limites CUT mostrados no canal de recarga e na mandibula superior.
Carregue o tecido alvo entre os limites CUT mostrados nas mandibulas do instrumento.
Mais de uma recarga do Stapler SureForm podera ser necessaria se uma linha de
grampeamento mais longa for necessaria.
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Disparos Restantes
Os Staplers SureForm sao programados para completar 12 disparos. Apds a instalacdo do

Stapler SureForm, se restarem cinco ou menos acionamentos, uma mensagem exibird o
numero restante de disparos (Figura 1.5). Além disso, imediatamente apds o ultimo disparos,
uma mensagem aparecerd indicando que o Stapler SureForm venceu. Descarte os Staplers
vencidos imediatamente.

RESTANTES DISPAROS

SUREFORM &0 [AZUL]

Figura 1.5 Mensagem de disparos restantes

Para mais informagdes sobre o vencimento do instrumento, por exemplo, sobre como
visualizar os usos ou disparos restantes, consulte o manual do usuario do sistema da Vinci
correspondente.

Recargas SureForm Descartaveis
As Recargas SureForm sdo cartuchos estéreis, descartaveis e de uso uUnico que contém fileiras

alternadas de grampos ndo formados de liga de titdnio e uma lamina de corte. As recargas
SureForm sdo oferecidas em varios tamanhos de grampo, diferenciados por cor. Cada recarga
é embalada com um retentor de grampo.

A linha de grampeamento produzida pela Recarga SureForm 60 tem aproximadamente 60
mm de comprimento e a linha de corte tem aproximadamente 55 mm de comprimento. A
linha de grampeamento produzida pela Recarga SureForm 45 tem aproximadamente 45 mm
de comprimento e a linha de corte tem aproximadamente 40 mm de comprimento.

O retentor de grampo segura os grampos no lugar durante a instalacdo da Recarga SureForm
nas mandibulas do instrumento. Somente remova o retentor do grampo depois que a Recarga
SureForm tiver sido instalada, e antes de inserir o Stapler carregado na canula.

Observacao: use somente Recargas SureForm da Vinci Xi ou da Vinci X nos Staplers
SureForm. Tabela 1-2 descreve as especificac6es da Recarga SureForm.

Adendo ao Manual do Usuario SureForm da Vinci Xi e da Vinci X



Tabela 1-2 SureForm 60 e SureForm 45 Especificacoes da Recarga

Introducao m

Recarga

Nome do
componente

Numero
da peca
(PN)

Comprri-
mento da
Recarga
(mm)

Comprri-
mento da
Perna do
Grampo
(mm)

Altura do
Grampo
Fechado

(mm)

Nuamero
de
Grampos

NumeroTotal
deFileiras de
Grampos

Faixa de
Espessurado
Tecido (mm)

SureForm 45 Gray
Reload (Recarga
SureForm 45
Cinza)

48345M

45

2.0

0,75

66

0,75-1,3

SureForm 45
White Reload
(Recarga
SureForm 45
Branca)

48345W

45

2,5

1,0

66

1,0-2,0

SureForm 45 Blue
Reload (Recarga
SureForm 45 Azul)

48345B

45

35

1,5

66

1,5-24

SureForm 45
Green Reload
(Recarga
SureForm 45
Verde)

48345G

45

4,3

2,0

66

2,0-3,3

SureForm 45 Black
Reload (Recarga
SureForm 45
Preta)

48345T

45

4,6

2,3

66

2,3-4,0

SureForm 60
White Reload
(Recarga
SureForm 60
Branca)

48360W

60

2,5

1,0

90

1,0-2,0

SureForm 60 Blue
Reload (Recarga
SureForm 60 Azul)

48360B

60

35

1,5

920

1,5-24

SureForm 60
Green Reload
(Recarga
SureForm 60
Verde)

48360G

60

4,3

2,0

90

2,0-33

SureForm 60 Black
Reload (Recarga
SureForm 60
Preta)

48360T

60

4,6

2,3

90

2,3-40

Fim da secao
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2 Preparacao e Utilizacao

2.1 Abertura da Embalagem

A\ AVISO: para evitar infeccio, nao deixe de inspecionar a data de validade na embalagem
e nao use o dispositivo ou a recarga se estiverem vencidos.

A\ AVISO: abra e transfira os instrumentos e acessérios de uso tUnico para a mesa de
instrumentos estéril usando a técnica de esterilizacdo adequada para evitar
contaminacao, infeccao ou resposta bioldgica adversa.

A AVISO: usar uma técnica de esterilizacao inadequada ao manusear o Stapler e a recarga
podera causar contaminacao, resposta biolégica adversa ou infec¢ao.

1. Inspecione a caixa externa, a lingueta Tyvek interna, e retire o plastico bolha para evitar
qualquer dano ou possivel rompimento na barreira esterilizada.

2. Usando uma técnica de esterilizacdo apropriada, remova o Stapler da embalagem e
transfira-o para o campo estéril. Sempre sdo necessdrias duas pessoas para a
transferéncia (uma esterilizada e outra ndo esterilizada). Nao deixe o Stapler cair da
embalagem sobre uma superficie, ja que isso pode resultar em dano.

2.2 Inspecao do Dispositivo

O cuidado e o manuseio adequados sdo essenciais para o desempenho satisfatério dos
instrumentos e acessorios cirdrgicos. Examine todo o Stapler - incluindo todos os seus
componentes, recargas e acessorios — antes e apds cada uso. Nao use o dispositivo se alguma
anomalia for encontrada. Exemplos de danos incluem mandibulas desalinhadas ou soltas e
componentes da haste deformados ou tortos. Use o dispositivo somente para a finalidade
proposta.

2.3 Itens Sobressalentes e Equipamento de Emergéncia

ﬁ Observacao: os itens sobressalentes e o equipamento de emergéncia a seguir devem
estar prontos para o uso durante o procedimento:

» Stapler

2.4 Preparagao para Uso Intraoperatério

ﬁ Observacao: nao levante o Stapler pelas mandibulas quando o Stapler nao estiver
instalado em um braco do instrumento. Segure o invélucro ou a haste do Stapler e nao o
manipule pelas mandibulas, visto que isso pode danificar o instrumento.

Siga essas etapas para preparar o Stapler para ser usado.
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AAVISO: certifique-se de que as recargas sejam corretamente instaladas para evitar
lesdes ao usuario, lesées ao tecido e linha incompleta de grampeamento, hemostasia
insuficiente ou atraso no procedimento.

Instalacao da Recarga

A AVISO: instale a recarga antes de instalar o Stapler no bra¢o do carrinho do paciente. Se
um Stapler for inserido no paciente sem uma recarga, o Stapler pode causar lesao nao
intencional ao tecido.

A AVISO: nao aplique forca excessiva ao usar o Botao de Liberacao Manual, uma vez que
isso podera resultar em danos ao instrumento ou les6es ao paciente.

QObservagéo: mantenha o punho do Stapler reto ao remover e carregar recargas ou
quando manusear o instrumento quando ele nao estiver instalado no braco do
instrumento.

1. Antes de instalar uma recarga, verifique se as mandibulas do grampeador estdo
totalmente abertas. Se as mandibulas estiverem fechadas, gire suavemente o Botdo de
Liberagdgo Manual no sentido anti-hordrio até que as mandibulas estejam
completamente abertas (Figura 2.1).

\ Sucetoro™ &) \ 5 %
s 2

Figura 2.1 Abra as mandibulas usando o Botdo de Libera¢cdgo Manual
2. Selecione uma recarga com o tamanho e altura do grampo fechado adequados para a
espessura do tecido alvo. Consulte a Tabela 1-2.
3. Usando uma técnica estéril, remova a recarga da embalagem, mas nao remova o retentor
do grampo.

4. Com o retentor no lugar, segure a recarga pela extremidade distal (estreita) (Figura 2.2).

Saretorm™ 60

Figura 2.2 Recarregue com o retentor do grampo no lugar
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5. Insira a recarga no canal de recarga
(mandibula inferior) do grampeador:
coloque a extremidade proximal no

canal de recarga em um angulo

pequeno.

6. Deslize firmemente a recarga no canal
de recarga até nao avancar mais.

Figura 2.3 Insira inclinada, em seguida
deslize

7. Depois de firmemente inserida,
pressione para baixo a extremidade
estreita da recarga até que ela seja
inserida no canal de recarga com um

clique audivel.

Figura 2.4 Encaixe a recarga no canal de
recarga

8. Ap6ds a instalagao, remova o retentor e
inspecione a superficie da recarga antes
de usar. Descarte o retentor.

Figura 2.5 Remova o retentor

A AVISO: apos instalar a recarga, remova o retentor do grampo e inspecione a superficie

da Recarga do Stapler para verificar se nao ha danos e evitar lesées ao paciente. Uma
recarga danificada pode gerar partes dificeis de remover ou causar lesdes se forem
cortantes ou se perderem na anatomia do paciente. Exemplos de danos incluem lamina
exposta, pontas de grampos projetados ou falta de grampos. Se observar danos,
substitua a recarga.

2.5 Utilizacao Intraoperatoria

Precaucoes para Utilizacao Intraoperatéria

A AVISO: selecione com cautela o tecido para comprimir, visto que a compressao repetida

ou nao intencional de um tecido pode causar lesdes ao tecido.

A AVISO: grampear sobre outra linha de grampeamento pode causar lesdées ao tecido ou

interferéncia na linha anterior de grampeamento.

AVISO: certifique-se de que o tecido esteja plano e devidamente posicionado entre as
mandibulas do grampeador. Qualquer acimulo de tecido entre as mandibulas podera
resultar em uma linha incompleta de grampeamento e comprometer a aproximacao do
tecido.

A AVISO: durante o trabalho dentro da cavidade corporal, ndo bata o grampeador com

outros instrumentos ou superficies rigidas. Fazer isso podera causar danos no
instrumento, les6es ao tecido ou deslocamento da recarga, levando a efeito inadequado
no tecido.
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A AVISO: se a recarga deslocar durante o uso, remova o grampeador do corpo e insira a
recarga manualmente para evitar a formacao inadequada de grampos e hemostasia
insuficiente. Nao tente encaixar novamente a recarga fechando as mandibulas na
recarga deslocada.

AVISO: se houver suspeita de anomalia ou defeito no grampeador durante o uso, pare
de usar o instrumento para prevenir lesées acidentais no tecido e entre em contato
imediatamente com o Servico de Atendimento ao Cliente da Intuitive Surgical.

A AVISO: nao use forca excessiva ao inserir ou remover o grampeador através da canula
para evitar danos no grampeador ou a geracao de partes que possam cair no paciente.
Se houver resisténcia significativa, pare e verifique o vedador quanto a danos. Substitua
o vedador, se estiver danificado.

9 Observacao: no caso de uma colisao externa, confirme a conexao do grampeador Para
obter mais informacgoes sobre a resolucao de colisoes, consulte o Manual do Usuario do
Sistema correspondente.

Instala¢ao no Bra¢o do Instrumento

9 Observacao: para facilitar a visualizacao do sistema, esta secao apresenta imagens do
braco do Carrinho do Paciente sem campos estéreis.

Sempre use as duas maos ao instalar o grampeador; uma mao para segurar as mandibulas
fechadas e a outra para apoiar o invélucro do grampeador. Introduza a ponta do instrumento
na canula e deslize o invélucro do instrumento para dentro do adaptador esterilizado.

Figura 2.6 Introducdo do instrumento dentro da cdnula e do adaptador esterilizado

QObservagéo: para obter mais informacoes e instrucdes sobre a instalacao, insercao e
remocao do instrumento, consulte o Manual do Usuario do Sistema da Vinci.
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Sequéncia de Calibracao

Para garantir a total funcionalidade do grampeador, uma sequéncia de
calibracdo/inicializacdo ocorrerd sempre que o grampeador for conectado ao braco do
instrumento. Se a sequéncia de calibracdo/inicializacdo néo iniciar, o instrumento pode nao
ter sido corretamente instalado no adaptador estéril. Remova e reinstale o instrumento.
Durante a calibracdo, o LED do instrumento afetado piscarad e uma mensagem aparecerd na
tela (Figura 2.7).

Figura 2.7 Calibra¢do em andamento

AAVISO: sempre insira o grampeador no paciente sob visualiza¢ao direta. A insercao

manual do grampeador pode resultar em contato nédo intencional com o tecido do
paciente e lesdes ao tecido.

ﬂ Observacao: nao remova o certifique-se de durante a calibracao.

Durante a calibracao, o sistema podera detectar e relatar varios problemas. Consulte a secao
Resolucao de Problemas na pagina 34 para obter mais informacgdes.

Quando a calibragao for concluida, um sinal de dudio soard e uma mensagem aparecera no
visualizador estéreo e na tela sensivel ao toque (Figura 2.8). O assistente que estiver ao lado do
paciente deverd segurar o braco e avancar a ponta do instrumento através da canula, depois
do que, o cirurgidao podera controlar o instrumento.

ATE E AVANC

SUREFORM 40 [AZUL]

Figura 2.8 Avanco da ponta através da canula
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Resumo Geral das Fun¢des Comprimir e Disparar

A AVISO: a ativacao incorreta de um instrumento pelo usuario pode resultar em lesées ao
tecido.

9 Observacao: o grampeador nao sera disparado até que o instrumento esteja totalmente
comprimido.
O grampeador serd ativado a partir do par associado de pedais do Console do Cirurgido por
meio da aplicacdo de dois controles consecutivos: primeiro, o pedal azul associado aplicara
compressao, que comprimira o tecido; depois, o pedal associado amarelo disparara o
instrumento para grampear e cortar o tecido alvo e fornecer compressao adicional. Vocé
precisa comprimir o tecido antes de disparar o instrumento. Ative cada controle conforme
descrito nesta secao. Consulte a Figura 2.9 para referéncia.

Amarelo: disparar

Azul: comprimir

Figura 2.9 Ativagéb do pedal

Instrucoes para uso das funcoes Comprimir e Disparar
Quando estiver pronto para comprimir, siga as instrucdes abaixo:

1. Posicione as mandibulas do Stapler no tecido alvo. Carregue o tecido alvo entre os limites
de corte. Aperte os controles manuais para agarrar o tecido alvo. Certifique-se de que as
mandibulas do Stapler ndo estejam em contato com tecido ndo alvo. Se necessario, abra
o controle manual para reposicionar as mandibulas do Stapler antes de aplicar a
compressao.
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2. Comprimir: para comprimir o tecido, pressione e mantenha pressionado o pedal azul
associado enquanto segura o controle manual fechado. A Figura2.10 mostra no
visualizador 3D e na tela de toque que estd ocorrendo a compressao. Para concluir a
compressdao, mantenha pressionado o pedal azul associado e mantenha o controle
manual fechado até ouvir um sinal sonoro e a mensagem "Ready to Fire" (Pronto para
disparar) seja apresentada (Figura 2.11). Levantar o pé do pedal azul associado ou abrir o
controle manual antes que o sinal sonoro seja emitido ou a mensagem "Ready to Fire"
seja apresentada fard com que o grampeador encerre a compressao.

A APERTAR..

SUREFORM &0 [AZUL)

RCLAMP

Figura 2.10 Compressdo em andamento

PRONTO PARA DISPARAR

SUREFORM 60 [AZUL]

Figura 2.11 Pronto para disparar
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O grampeador continuara comprimindo o tecido quando vocé tirar o pé do pedal associado
azul. Durante a compressao, o instrumento terd total amplitude de movimento.

Para descomprimir sem disparar, toque no pedal azul associado uma vez. Depois que a
descompressao estiver completa, emparelhe as mandibulas para controlar o instrumento
conforme necessario.

Se durante o ciclo de compressao, o dispositivo detectar excesso de tecido nas mandibulas ou
o tecido for simplesmente muito grosso para o inicio do disparo, a mensagem na Figura 2.12
serd apresentada. Descomprima o dispositivo e reposicione o tecido ou aumente o tamanho
da recarga.

\RGA. TC

UL PARA DESAP

Figura 2.12 Ndo foi possivel comprimir
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3. Disparar (Grampear e Cortar): pressione e mantenha pressionado o pedal amarelo
associado por trés segundos para grampear e cortar o tecido alvo. O sistema emitird um
tom audivel e apresentard a contagem regressiva na tela “3-2-1" antes de iniciar o
disparo (Figura 2.13). Com isso, é possivel liberar o pedal amarelo associado durante a
contagem regressiva e evitar o disparo. Quando a contagem regressiva 3-2-1 for
concluida, o instrumento sera disparado; nesse momento, o disparo — tanto grampear
quanto cortar — continuara até a conclusdo, mesmo se o pedal amarelo associado for
liberado. A barra de progresso mostra o progresso do disparo e o sistema reproduz o som
do disparo pelo Console do Cirurgido e do Carrinho do Paciente.

A DISPARAR EM 3.

50 [AZUL]

Faca contagem
regressiva “3-2-1”
enquanto segura
o pedal amarelo
associado

A DISPARAR EM 1.

SUREFORM &0 [AZUL]

A barra de Progresso

do disparo

corresponde as —_
marcas no canal da
recarga

A DISPARAR..

R FIRE
50 [AZUL]

Figura 2.13 3-2-1 Sequéncia do disparo

QObservagéo: durante a compressao e enquanto as barras de progresso do disparo

estiverem sendo preenchidas, os controles manuais nao poderao ser usados para
movimentar, articular ou girar o grampeador.
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Quando o disparo for concluido, o instrumento automaticamente liberard a compressao,
conforme mostrado na tela (Figura 2.14) e uma mensagem sera mostrada para posicionar
corretamente o punho antes da remocao (Figura 2.15). Um sinal sonoro sera emitido quando a
descompressao for concluida.

A DESAPERTAR..

Figura 2.15 Posicione corretamente o punho antes de remover o grampeador

4. Quando a descompressao for concluida, emparelhe as mandibulas para assumir o
controle do instrumento novamente.

5. Sob visualizacdo endoscopica, remova suavemente as mandibulas do tecido. Verifique o
local para verificar a aproximacao do tecido e hemostasia. Pequenos sangramentos
podem ser controlados com o uso de eletrocautério, clipes ou suturas.

6. Depois que o grampeador liberar a compressao, endireite o punho e remova o dispositivo
do braco do instrumento.

QObservagéo: para problemas relacionados com a descompressao, consulte as Instrucoes
para Liberacao Manual do Stapler na pagina 41.

SmartFire

Os Staplers SureForm usam o SmartFire para criar a melhor oportunidade para uma linha de
grampeamento formada corretamente, evitando possiveis danos ao tecido, como ruptura da
membrana serosa, devido a um excesso de forca de compressdo. O SmartFire considera
multiplas varidveis para fornecer a compressdo adequada para o tecido alvo e para a Recarga
SureForm selecionada. O algoritmo Smart Fire pode fazer com que o sistema faca uma pausa
durante o disparo para permitir a melhor compressao do tecido antes de continuar o disparo.
Isso acontecera automaticamente, sem a necessidade de interacdo do usudrio.
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Durante o ciclo de disparo, se for necessaria compressao adicional, o sistema pausard, exibird a
mensagem “Pausing For Compression” (Pausando para compressdo) (Figura2.16) e
reproduzira um feedback em audio. Uma vez que a compressdo apropriada for obtida no
tecido alvo, o sistema retomara o disparo. Pausas adicionais poderdo ocorrer durante um
Unico ciclo de disparo, uma vez que o SmartFire monitora continuamente as variaveis
apropriadas que influenciam a formacao da linha de grampeamento.

EM PAUSA PARA COMPR

R FIRE

Figura 2.16 Em pausa para compressao
Se durante o ciclo de disparo o sistema detectar que o tecido simplesmente nao pode ser
comprimido com base na recarga selecionada sem resultar em grampos malformados ou
causar danos ao tecido, o sistema exibird a mensagem “Tissue Too Thick to Continue” (Tecido
muito espesso para continuar) (Figura 2.17).

Figura 2.17 Tecido muito espesso para continuar

A barra de progresso exibird o nivel de progressdo do ciclo de disparo antes de ndo poder
prosseguir. O tecido serd seccionado até a distancia indicada na barra de progresso do
disparo. Havera pelo menos um conjunto de grampos totalmente formado logo apds o
progresso do corte para garantir a aposicdo do tecido adequado até este ponto. Descomprima
o dispositivo e inspecione a area que ndo puder ser seccionada para garantir que ndo haja
elementos que impecam a continua¢do da linha de grampeamento com uma recarga
desenvolvida para tecidos mais espessos. Considere mudar as cores de recarga antes de
continuar.
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2.6 Opcao Forcar o disparo (Somente disponivel para
Recargas Pretas)

Ha duas situacdes em que o SmartFire ndo permitira que o processo de disparo continue e
serd apresentada ao usuario a opgao de Forcar o disparo com uma recarga preta até 3 vezes
com um determinado dispositivo (Figura 2.18):
« Um corpo estranho que ndo possa ser comprimido for capturado distalmente nas mandibulas.
«  Otecido nao puder ser comprimido adequadamente para o tamanho de recarga selecionada.

FORCA ELEVADA
ARIA LINHA DE
TIMA

AZLL PARA DESPRENDER QU
UTILIZE O PAINEL TATIL
PARA F[j]l?r;,&,ﬁ O DISPARD. O
DISPARO FORCADO NAD E
RECOMEMNDA

SUREFORM 60 [PRETO]

Figura 2.18 Exemplo de mensagem da opc¢do Forgar disparo

O tecido sera seccionado até a distancia indicada na barra de progresso do disparo (Figura 2.18).
Havera pelo menos um grampo totalmente formado logo apds o progresso do corte para garantir a
aposicao do tecido adequado até este ponto. As acdes abaixo podem ser realizadas:

1. Descomprimir o grampeador: se vocé ndo desejar usar a op¢do Forcar disparo para
continuar o progresso de disparo, toque no pedal azul associado uma vez para
descomprimir o grampeador. Depois de totalmente descomprimido, remova o
grampeador do tecido com cuidado, ja que a lamina pode estar exposta. Quando o
tecido nédo estiver mais nas mandibulas do grampeador, feche as mandibulas para
proteger o tecido nos limites da lamina, posicione corretamente o punho e remova o
grampeador do braco do instrumento. Se ndo houver corpo estranho na linha de
transeccdo e a continuacdo da linha de grampeamento for desejada, instale a recarga
apropriada para o tecido alvo e continue.
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1. Forcar o disparo do grampeador: a opcdo Forcar o disparo oferece uma opgédo para
permitir que o sistema exerca uma forca maior do que a que resultou na formacao ideal
de grampos e, sendo assim, uma linha de grampeamento completa e devidamente
formada nao podera ser prevista.

« Se possivel, examine a linha de transeccao alvo para garantir que ndo haja presenca
de corpo estranho que possa ter impedido o grampeador de completar o processo de
disparo.

« No painel de toque do Console do Cirurgido, habilite a opcdo Forcar o disparo
pressionando o botéo associado (Figura 2.18).

« Depois de habilitado e que vocé recuperar o controle do grampeador emparelhando
as mandibulas, pressione o pedal amarelo associado até que a contagem regressiva
seja concluida (Figura 2.13).

+ Quando o disparo for concluido, examine a linha de grampeamento resultante
(Figura 2.19).

A AVISO: nao se recomenda o uso da opcao Forcar o disparo. Se o tecido nao puder ser
adequadamente comprimido, e a opcao Forcar o disparo estiver ativada, isso podera
resultar em grampos mal formados ou uma linha de grampeamento comprometida.

INSPECIONE ﬁ
CUIDADOSAMENTE SE A

LINHA DE AFOS NAQ E
UBOTIMA VISUALIZE E

ENDIREITE O PUNHO ANTES
DE REMOVER.

REFORM &l

Figura 2.19 Inspecgéo da Linha de Grampeamento

Adendo ao Manual do Usuario SureForm da Vinci Xi e da Vinci X



Preparacao e Utilizacao m

A AVISO: sempre monitore o grampeador e o tecido durante o processo de disparo. Se
houver qualquer suspeita de anormalidade ou mau funcionamento do grampeador, o
processo de disparo podera ser interrompido pressionando-se o botao Parada de
Emergéncia (Emergency Stop) para evitar les6es ao tecido ou uma linha de
grampeamento incompleta.

2.7 Interrupgao do disparo

ﬂObservagéo: consulte o manual do usuario do sistema da Vinci correspondente para
obter mais informacées sobre o botao Parada de Emergéncia.

Quando o processo de disparo for iniciado apés a contagem regressiva de 3-2-1, o disparo
podera ser interrompido pressionando-se o botdao de Parada de Emergéncia. A barra de
progresso exibird o nivel de progresso do disparo antes da interrupcao do disparo. O tecido
sera seccionado até a distancia indicada na barra de progresso do disparo. Havera pelo menos
um conjunto de grampos totalmente formado logo apds o progresso do corte para garantir a
aposicdo do tecido adequado até este ponto.

Apds a recuperacdo da Parada de Emergéncia, vocé terd a opcdo de descomprimir o
grampeador da posicao de disparo atual usando o pedal azul ou continuar o disparo usando o
pedal amarelo (Figura 2.10).

PRIMA O PEDAL
AMARELO PARA
RETOMAR 0OS
DISPAROS OU
TOQUE NO PEDAL
AZUL PARA
DESPRENDER.

AVISO: LAMINA
PODE FICAR
EXPOSTA.

Figura 2.20 Descomprimir ou retomar o disparo
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2.8 Remog¢ao do Instrumento

A AVISO: ndao remova o grampeador, ou qualquer outro instrumento, durante a
compressao ou disparo, uma vez que isso podera resultar em lesées ao tecido.

0 Observacao: para facilitar a visualizacao do sistema, esta secao apresenta imagens do
braco do Carrinho do Paciente sem campos estéreis.

1. Posicione corretamente o punho para um comportamento ideal da troca orientada da
ferramenta e facilitar a remocdo. Consulte Troca Orientada da Ferramenta do Stapler na
pagina 32 para obter mais informacoes.

2. Aperte os botdes de liberacdo no invélucro e retire cuidadosamente o grampeador
conforme mostrado na Figura 2.20.

Figura 2.21 Remocdo do instrumento

2.9 Remocg¢ao e Substituicao de Recargas SureForm

AVISO: seja cauteloso ao remover a recarga acionada para evitar infecoes ou lesées ao
tecido do usuario; em casos raros, a lamina do instrumento pode ser exposta.

A AVISO: certifique-se de que as recargas sejam corretamente instaladas e removidas para
evitar lesdes no usuario, linha incompleta de grampeamento, hemostasia insuficiente
ou atraso no procedimento.

QObservagéo: mantenha o punho do grampeador reto ao remover e carregar recargas ou
quando manusear o instrumento quando ele nao estiver instalado em um braco do
instrumento.

QObservagéo: para disparar um nova linha de grampeamento apés o disparo de uma
recarga do Stapler, vocé devera remover a recarga acionada, certifique-se de que as
mandibulas estejam limpas e sem residuos e instalar uma nova recarga.
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1. Se as mandibulas estiverem fechadas, gire
suavemente o Botdo de Liberagdo Manual no sentido
anti-hordrio até que as mandibulas estejam
completamente abertas.

Figura 2.22 Abra totalmente as mandibulas do
grampeador usando o Botdo de Libera¢cdgo Manual
2. Usando a mao para estabilizar o punho do

instrumento, empurre a ponta da recarga para cima
(distante do canal) para solta-la.

Figura 2.23 Empurre a ponta da recarga para cima para
soltd-la
3. Mantendo a recarga baixa e perto do canal, deslize a
recarga diretamente para tras e para fora do canal.

Manuseie somente a ponta da recarga e as laterais da
ponta, lembrando-se de que a recarga contém uma
lamina.

4. Descarte a recarga em um recipiente para
instrumentos cortantes. Figura 2.24 Deslize a recarga para fora do canal
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Limpeza das mandibulas (limpeza intraoperatéria)

AAVISO: o canal de recarga deve estar livre de residuos antes da instalacao de uma
recarga para prevenir lesoes criticas aos tecidos.

00bservagéo: nunca use ferramentas de metal para limpar as mandibulas,
principalmente no limite proximal das mandibulas. Use sempre um pedaco de gaze
umida de 4X4.

5. Limpe e remova os grampos soltos das mandibulas do instrumento enxaguando-o com
soro fisioldgico ou agua estéril. Limpe com um pedaco de gaze de 4x4 umido e estéril,
prestando atencdo especial aos espacos da mandibula superior, ao canal de recarga e a
parte de trds do canal de recarga (Figura 2.24). Certifique-se de que residuos e grampos
soltos ndo permanecam no local antes de instalar uma nova recarga.

Figura 2.25 Enxdgue e limpe as mandibulas para remover os grampos soltos

Se houve necessidade de disparar o grampeador novamente, instale uma nova recarga.

Instalacdo de uma Nova Recarga
1. Insira uma nova recarga conforme descrito em Instalacdo da Recarga na pagina 17.

QObservagéo: se houver resisténcia significativa, inspecione as mandibulas para verificar
a presenca de grampos soltos ou residuos e tente instalar a recarga novamente. Nao
force a recarga nas mandibulas.

2. Reinstale o grampeador no brago do instrumento do Carrinho do Paciente.

3. Se ndo houver necessidade de outro disparo, instale o instrumento alternativo no braco
conforme a necessidade.

2.10 Troca Orientada da Ferramenta do Stapler

Posicione corretamente o punho do grampeador antes da remocao do instrumento para um
comportamento ideal da troca orientada da ferramenta e facilitar a remocao. Isso garantira
que a ponta do instrumento nao avance mais do que o esperado no corpo. Se o punho do
grampeador nao for endireitado antes da remocdo, a profundidade da insercdo do
instrumento seguinte podera ser reduzida (ou seja, ficar mais perto da canula). Para obter mais
informacodes sobre a Troca Orientada da Ferramenta, consulte o manual do usuario do sistema
da Vinci correspondente.

Adendo ao Manual do Usuario SureForm da Vinci Xi e da Vinci X



Preparacao e Utilizacao m
2.11 Descarte

Para descartar os instrumentos e acessoérios ou qualquer componente da Intuitive Surgical,
siga as leis e diretrizes nacionais e locais em vigor.

« Descarte as Recargas do Stapler em um recipiente para instrumentos cortantes.

+ Descarte o Stapler conforme as orientacdes do hospital.

Fim da secédo
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3 Resolucao de Problemas

ACUIDADO: para evitar atrasos no tratamento, identifique e recupere as falhas do
sistema.

ﬂ Observacao: para obter mais informacoes sobre como identificar e recuperar as falhas
do sistema, consulte o manual do usudrio do sistema da Vinci correspondente.

3.1 Falha na Inicializacao do Stapler

Se a calibracdo/inicializacdo do grampeador falhar, uma mensagem serd apresentada
(Figura 3.1).

0 DO AGRAFADOR ﬁ

ER
MENTO

Figura 3.1 Mensagem de falha na inicializagédo do Stapler
a. Se esse erro ocorrer, remova e reinstale o grampeador para repetir a sequéncia de
calibracgao.
b. Se o erro ocorrer novamente, remova o instrumento e use o grampeador
sobressalente.

3.2 Recarga nao instalada ou usada

Recarga nao instalada ou usada
Se durante a sequéncia de calibragcdo do instrumento, o sistema detectar que uma recarga nao
foi instalada, uma mensagem sera apresentada (Figura 3.2).

DA EM FALTA ﬁ

ALE NOVA

Figura 3.2 Mensagem de Recarga ndo instalada
1. Remova o grampeador do braco do instrumento.
2. Se a recarga néo tiver sido instalada, instale uma recarga e reinstale o grampeador no
braco do instrumento.
3. Se arecarga ja tiver sido usada, descarte a recarga e substitua por uma recarga nova e
reinstale o grampeador no braco do instrumento.
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3.3 Reconhecimento da Recarga SureForm

Tipo de recarga SureForm nao detectado

Se o sistema nao detectar o tipo de recarga SureForm instalado, a calibracdo sera
interrompida. Se isso ocorrer, uma mensagem sera apresentada na tela sensivel ao toque do
Carrinho de Visao, no painel de toque do Console do Cirurgido e no visualizador do Console

do Cirurgiao (Figura 3.3).

SELECCIONE _.L'. COR DE RECARGA n
NO PAINEL TACTIL DA CONSOLA.

NAD FO| DETECTADA COR.

SUREFORM &0

3

SUREFORM 60
SE ZIOME COR DE

Figura 3.3 Mensagem de Tipo de Recarga SureForm ndo detectado

AVISO: selecione e verifique a cor correta da Recarga instalada. A selecao da cor
incorreta da Recarga (tamanho do grampo) pode resultar em compressao excessiva,
formacao inadequada do grampo ou lesao critica ao tecido.

Adendo ao Manual do Usuario SureForm da Vinci Xi e da Vinci X



ﬂ Resolucao de Problemas

1. Selecione a cor da recarga instalada no painel de toque (Figura 3.4).

3

SUREFORM
SIONE

Figura 3.4 Selecione a cor da Recarga instalada
2. Toque em OK. Calibracdo completa (Figura 3.5).

3

SUREFORM 60

Figura 3.5 Toque em OK, calibra¢cdo completa
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Console Duplo

No modo de console duplo, somente o cirurgido responsavel por controlar o Stapler podera
selecionar a cor da recarga. No painel de toque do cirurgido que néo for responsavel pelo
controle, uma mensagem serd apresentada (Figura 3.6).

Figura 3.6 Visualizac¢do do cirurgido ndo responsdvel pelo controle no console duplo

3.4 Recarga incorreta selecionada ou Recarga apresentada
nao coincide

Se o usuario selecionar acidentalmente uma recarga incorreta conforme explicado acima (por
exemplo, se o usudrio selecionar uma recarga verde, mas uma recarga azul estiver instalada),
ou se o sistema exibir uma cor de recarga incorreta para as mandibulas do grampeador (por

exemplo, uma recarga azul for exibida, mas a recarga instalada for, na verdade, verde), execute
as seguintes etapas:

1. Antes de comprimir ou disparar o grampeador, certifique-se de que o punho esteja em
linha reta e remova o instrumento do braco do instrumento do Carrinho do Paciente.

2. Reinstale o instrumento no braco do instrumento do Carrinho do Paciente.

3. Siga as instrucdes do Tipo de recarga SureForm ndo detectado na pdagina 35.
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3.5 Nao é possivel concluir o disparo

Se o sistema detectar que a funcdo de disparo do grampeador nao pode ser concluida, o
usuario vera a mensagem dizendo que Nao foi possivel concluir o disparo do grampeador
(Figura 3.7):

_._._._,.r.'r.

s

Figura 3.7 Mensagem Nao foi possivel concluir o disparo do Stapler
Existem grampos formados antes da progressao da lamina quando o ciclo de disparo foi
iniciado. Certifique-se da liberacéo total do tecido-alvo e tenha cuidado, uma vez que a lamina
pode estar exposta.

Nao tente reutilizar o grampeador ou recarrega-lo nesta situacdo. Devolva o grampeador e a
recarga afetados a Intuitive Surgical entrando em contato com o Servico de Atendimento ao
Cliente.

3.6 Reinicio a Meio Procedimento

AVISO: ndo remova e reinstale o grampeador enquanto o sistema estiver desligado.
Como precaucao geral, sempre garanta que o sistema esteja sempre ligado antes de
instalar ou remover instrumentos. A remocao pode resultar em lesao do tecido.

&CUIDADO: Se houver necessidade de um reinicio no meio do procedimento, reinicie com
o grampeador instalado para evitar lesao ao tecido.

1. Desligue o sistema: pressione o botdo de Alimentacéo Elétrica em qualquer componente
do sistema. O sistema levard varios segundos para desligar. O grampeador serd
desabilitado durante o desligamento do sistema.

2. Quando o procedimento for concluido, todos os botdes de alimentacdo elétrica do
sistema acenderdo na cor ambar, indicando o modo de espera e a prontiddo para
reiniciar.

3. Reinicie o sistema: pressione o botdo de alimentacgao elétrica em qualquer componente
do sistema.

4. Depois que o sistema for reiniciado com sucesso, siga as mensagens da tela para retomar
o controle do grampeador.

+ Se o grampeador tiver parado durante a compressdo, vocé sé podera descomprimi-lo
pressionando o pedal azul.

+ Se o grampeador tiver parado quando totalmente comprimido, vocé poderd
descomprimi-lo com o pedal azul ou continuar o disparo com o pedal amarelo.
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« Se o grampeador tiver parado durante o processo de disparo, vocé poderd
descomprimi-lo com o pedal azul ou retomar o disparo com o pedal amarelo.

5. Se o grampeador ndo funcionar apds a reinicializacdo do sistema ou se o grampeador
nao puder ser liberado roboticamente do tecido, use o Botdo de Liberacdo Manual para
remover as mandibulas do tecido. Consulte Instrucdes para Liberacdo Manual do Stapler
na pagina 41.
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3.7 Lamina exposta

AAVISO: se o sistema apresentar uma mensagem de lamina exposta (como o exemplo
mostrado na Figura 3.8), tenha cuidado ao manipular o tecido mantido dentro das
mandibulas do instrumento para evitar lesdao ao usuario, uma vez que, em casos raros, a
lamina pode estar exposta.

ﬂ Observacao: se o sistema apresentar uma mensagem de lamina exposta (como o
exemplo mostrado na Figura 3.8), tenha cuidado ao manipular o tecido preso nas
mandibulas do grampeador.

Um icone e uma mensagem de lamina exposta (Figura 3.8) serdo apresentados se ocorrer uma
falha que resulte em lamina exposta. Se isso ocorrer, siga os avisos da tela.

MANTER PREMIDO PEDAL -,,..--H""
e . A DOA O -'- A O B
AMARELD PARA RETOMAR O —

3
LAMINA FODE FICAR

24 mm

RIFIRE

Figura 3.8 Exemplo de mensagem de Idmina exposta

3.8 Forcar a Descompressao

AAVISO: interrompa o uso do grampeador apés Forcar a Descompressao. Se o
instrumento for danificado durante o procedimento de Forcar a Descompressao e
subsequentemente for usado, o grampeador podera causar lesdes ao paciente.

Esta secdo explica o que fazer se as mandibulas do grampeador ndo descomprimirem
normalmente. Se o sistema nao descomprimir o grampeador normalmente, o usudrio terd a
opcao de Forcar a Descompressdo no painel de toque do Console do Cirurgido (Figura 3.9).
Apos a abertura das mandibulas, o grampeador podera ser manipulado normalmente. Apds
selecionar Forcar a Descompressao (Force Unclamp) e remover o grampeador do braco do
instrumento, ndo tente usar o grampeador novamente. Devolva o grampeador afetado a
Intuitive Surgical entrando em contato com o Servico de Atendimento ao Cliente.
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1. No painel de toque do Console do Cirurgido, pressione o botdo para ativar a
Descompressao maxima.

Para que o sistema tente forcar a descompressao do grampeador:

2. Pressione o pedal azul correspondente.

0O DESAPERTO NORMAL DO

STAPLER FALHOU. UTILIZE O PAINEL
TACTIL PARA ACTIVAR A FORCA DE
DESAPERTO MAXIMA.

FIRE

Figura 3.9 Forcar a Descompressdo

3.9 Instrucdes para Liberacao Manual do Stapler

A\ AVISO: se o Botédo de Liberagao Manual no liberar o instrumento do tecido, podera ser
necessaria uma intervencao cirdrgica alternativa.

AAVISO: o sistema precisa estar no estado de falha para que a liberacao manual do
grampeador seja realizada para evitar lesées ao paciente. Consulte o manual do usuario
do sistema da Vinci correspondente para obter mais informacdes sobre o botao de
Parada de Emergéncia.

AAVISO: o uso inadequado do botdao de liberacio manual podera causar les6es no
paciente ou danos ao tecido.

AAVISO: apoie a guia do instrumento ao usar o botao de liberacao manual quando o
grampeador estiver fixado ao braco do carrinho do paciente. Podera haver lesdes ao
paciente se o instrumento mover enquanto o botao de liberacao manual for usado.
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Observacao: sempre que possivel, use o controle robético do Console do Cirurgidao para
descomprimir e liberar as mandibulas do instrumento.

0 Observacao: mantenha a visdao endoscopica ou direta das mandibulas do grampeador
durante a liberacao manual do grampeador.

Se a descompressaoo ndo for possivel do Console do Cirurgiao em razao de falta de energia
ou uma falha irrecuperdvel que ndo possa ser corrigida com uma reinicializagao do sistema,
execute as etapas a seguir para descomprimir e soltar as mandibulas manualmente:

1. Com uma mao, segure a guia no braco do instrumento ao qual o grampeador esta
conectado.

2. Na parte traseira do grampeador, gire o Botdo de Liberacdo Manual no sentido
anti-hordrio (na direcdo mostrada no botédo pela seta) até que as mandibulas estejam
abertas e todo o tecido nas mandibulas possa ser removido (Figura 3.10). O nimero de
voltas necessdrias para abrir as mandibulas dependerd do nivel do disparo do
grampeador antes do uso do Botédo de Liberacdo Manual. Se o progresso mostrar que o
ciclo de disparo estad quase concluido quando for necessério usar o botdo, poderao ser
necessarias até 40 rotacoes completas de 360 graus do Botdo de Liberacdo Manual.
Observe que é normal ouvir cliques, visto que isso evita que o botao seja girado no
sentido errado.

Gire o Botao de
Liberagao Manual

Figura 3.10 Gire o Botdo de Libera¢do Manual
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3. Se a parte de cima da mandibula superior estiver visivel, continue girando o Botado de
Liberacao Manual até que a marca | tenha retornado a posicao inicial, o que indica que as
mandibulas estao totalmente abertas. Consulte a Figura 3.11.

r- D
C SureFormr 0 '- s ,
-~
P
I
b |
e D
C S I o X
-~
T
D
b |

Figura 3.11 Verifique a Posicdo da Marca |
4. Nao reutilize o grampeador. Apds usar o Botdo de Liberacdo Manual enquanto o
grampeador estiver no braco do instrumento, devolva o grampeador afetado a Intuitive
Surgical entrando em contato com o Servico de Atendimento ao Cliente.

A AVISO: apés o uso do Botao de Liberacdao Manual enquanto o grampeador estiver no
braco do carrinho do paciente, o grampeador ndo poderd ser usado novamente.
Reutilizar o grampeador ap6s usar o Botao de Liberacao Manual podera resultar em
falha critica do instrumento e les6es ao paciente.

Fim da secao
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A Apéndice A: Informacgoes de Seguranca de
Ressonancia Magnética

Testes nado clinicos demonstraram que os grampos implantdveis feitos de liga de titanio
(Ti3AI2.5V) em todas as recargas do Stapler podem ser submetidos a RM com condi¢des. Um
paciente com grampos implantados pode ser submetido a ressonancia magnética com
seguranca imediatamente apds a colocacdo desses grampos mediante as seguintes
condicoes:

« Campo magnético estatico de 1,5Tesla (1,5T) ou 3 Tesla (3T)

« Gradiente do campo espacial maximo de 4.000 G/cm (40 T/m)

« Sistema de RM maximo relatado, taxa de absorcdo especifica média de corpo inteiro
(SAR) de 4,0 W/kg (Modo de Operagao Controlado de Primeiro Nivel)a1,5Te3T

[

Figura A.1 Marcac¢do de RM

Aquecimento por Radiofrequéncia

Sob as condi¢bes de exame definidas acima, espera-se que o grampo implantavel de recarga
da Intuitive Surgical produza um aumento maximo de temperatura inferior a 6,0 °C apés 15
minutos de exame continuo.

AAVISO: o comportamento de aquecimento por RF ndo é alterado com a for¢a do campo
estatico. Dispositivos que nao exibem aquecimento detectavel em uma forca do campo
podem exibir altos valores de aquecimento localizado em outra for¢ca de campo.

AAVISO: para garantir a seguranca do paciente, siga os parametros especificados ao
submeter um paciente com grampos implantaveis a um exame de ressonancia
magnética.

Artefatos de RM

Em testes nao clinicos, o artefato de imagem causado pelo grampo implantavel da Intuitive
Surgical estende-se aproximadamente 0,7 cm da solucdo injetada quando a imagem é
adquirida com uma sequéncia de pulso gradiente eco em um sistema de RM de 3 T.

Fim da secao
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B Apéndice B: Tabela de Referéncia dos
Simbolos e Icones
Os simbolos a seguir podem aparecer em rétulos de embalagens de instrumentos ou

acessoérios e com indicacdo do respectivo significado. Para obter uma lista completa de
simbolos e icones, consulte o manual do usuario do sistema da Vinci correspondente.

Simbolo ou icone Significado

Atencao: consulte os documentos de
acompanhamento

>

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

Fabricante

Peca Aplicada de Tipo CF

Nao esterilizado

> e E

STERILE |EO Esterilizado utilizando 6xido de etileno

STERILE| R Esterilizado utilizando radiacao

Nao reesterilizar

Nao reutilizar

Nao utilize se a embalagem estiver danificada

® 69 @

49y 4
Manter seco

_)
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Simbolo ou icone

Significado

2

Prazo de validade

VER Versao
QTY Quantidade
LOT Cédigo do lote
Em conformidade com a Regulamento (UE) 2017/745
c € Regulamento Europeu para Dispositivos Médicos
2460 (MDR)

| EC [REP

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

-—

Para uso com o grampeador ou com 0s acessorios
relacionados

Ti3Al2.5V

Material de liga de titanio

(1]

Consultar as Instrucées de Utilizacdo

M

Marcacdo de RM

FIRES

Numero de disparos
Numero de disparos que um grampeador pode realizar
durante a sua vida util

Fim da secdo
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Apéndice C: Latex de Borracha Natural

C Apéndice C: Latex de Borracha Natural

Para os seguintes produtos cirdrgicos elastoméricos/maledveis da Intuitive Surgical
mencionados neste manual, os materiais destinados ao contato com usuarios ou pacientes
durante o uso e manuseio normais nao sao fabricados com latex de borracha natural:

+ SureForm 45 (PN 480445)

« SureForm 60 (PN 480460)

+ 12 mm & Stapler Cannula Seal (12 mm e Vedador da Canula do Stapler) (PN 470380)
+ Universal Cannula Seal (Vedador da Canula Universal) (PN 470500)

Fim da secao
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Apéndice D: Métodos de Esterilizacao

D Apéndice D: Métodos de Esterilizacao

As tabelas a seguir listam os métodos de esterilizacdo utilizados para instrumentos e

acessoérios de uso Unico usados.

— Numero da peca Método de
Nome do componente reutilizavel -
(PN) Esterilizacao
12 mm & Stapler Cannula, Standard PN 470375 N/A - produto enviado
(12 mm e Canula do Stapler, Padrao) nao esterilizado
12 mm & Stapler Cannula, Long PN 470389 N/A - produto enviado
(12 mm e Canula do Stapler, Longa) nao esterilizado
12 mm & Stapler Blunt Obturator, Standard PN 470376 N/A - produto enviado
(12 mm e Obturador Rombo do Stapler, Padrdo) nao esterilizado
12 mm & Stapler Blunt Obturator, Long PN 470390 N/A - produto enviado
(12 mm e Obturador Rombo do Stapler, Longo) nao esterilizado
12 mm & Stapler Bladeless Obturator, Standard N/A - produto enviado
(12 mm e Obturador sem Lamina do Stapler, PN 470395 . P -
< ndo esterilizado
Padrao)
12 mm & Stapler Bladeless Obturator, Long .
(12 mm e Obturador sem Lamina do Stapler, PN 470396 N/A - produto enviado

Longo)

nao esterilizado

Nome do componente descartavel

Numero da peca

(PN)

SureForm 45 PN 480445 Esterilizado por

oxido de etileno
SureForm 45 Curved-Tip Esterilizado por
(SureForm 45 com Ponta Curva) PN 480545 oxido de etileno
SureForm 45 reloads Consulte a Esterilizado por
(Recargas SureForm 45) Tabela 1-2 oxido de etileno
SureForm 60 PN 480460 Esterilizado por

oxido de etileno
SureForm 60 reloads Consulte a Esterilizado por
(Recargas SureForm 60) Tabela 1-2 oxido de etileno
12 mm & Stapler Cannu!a Seal PN 470380 Estc.enIl—zado por
(12mm e vedador da canula do Stapler) radiacdo - Gama
Universal Cannula Seal (5-12 mm) PN 470500 Esterilizado por
(Vedador da Canula Universal (5-12 mm)) radiacdo - Gama
12 mm Bladeless Optical Obturator, Standard PN 470403 Esterilizado por
(Obturador Otico Sem Lamina de 12 mm, Padrao) radiacdo - Gama
12 mm Bladeless Optical Obturator, Long PN 470404 Esterilizado por
(Obturador Otico Sem Lamina de 12 mm, Longo) radiacao - Gama
12 -8 mm Reducer PN 470381 Esterilizado por

(Redutor 12 -8 mm)

radiacdo - Gama

Fim

Adendo ao Manual do Usuario SureForm da Vinci Xi e da Vinci X
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