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Wprowadzenie _

Wprowadzenie

Niniejszy aneks do Podrecznika Uzytkownika narzedzi i akcesoriéow systemu da Vinci zawiera
szczeg6towe informacje dotyczace staplera SureForm 45, SureForm 60 i ich odpowiednich
zasobnikéw. W niniejszym aneksie staplery SureForm45 i SureForm 60 nazywane s3
staplerami SureForm, a zasobniki SureForm 45 i SureForm 60 nazywamy zasobnikami
SureForm lub zasobnikami. Niniejszy dokument nie jest zrédtem informacji na temat technik
chirurgicznych. Szczegétowe informacje i ostrzezenia znajduja sie w stosownym podreczniku
uzytkownika systemu da Vinci.

Nieprzestrzeganie wszystkich instrukcji, w tym instrukcji dostarczanych z systemem da Vinci,
moze prowadzi¢ do obrazen ciata i nieprawidtowego dziatania urzadzenia.

1.1 Informacje kontaktowe

Dziat obstugi klienta i zgtaszanie skarg lub zdarzen niepozadanych
Ponizszych informacji nalezy uzywac¢ do kontaktu z Dziatem Obstugi Klienta, w tym do

sktadania zamoéwien, zgtaszania skarg lub zdarzen niepozadanych oraz uzyskania ogélnych
informacji dotyczacych Intuitive Surgical lub naszych produktéw i ustug.

Stany Zjednoczone Na terenie Europy

Intuitive Surgical, Inc. Intuitive Surgical, SAS

1266 Kifer Road 11 avenue de Canteranne

Sunnyvale, CA 94086 USA 33600 Pessac, France

Bezptatny nr tel.: 1.800.876.1310 Bezptatny nr tel.: +800.0821.2020
Bezposredni nr tel.: 408.523.2100 Tel. bezposredni: +33.1.77.68.88.45

Fax: 408.523.2377 Fax: +800.0821.2021 lub 41.21.821.2021

Dziat Pomocy Technicznej
Jezeli system wymaga konserwacji lub serwisu, nalezy zadzwoni¢ pod numer Dziatu Pomocy

Technicznej. W Stanach Zjednoczonych prosimy dzwoni¢ pod numer 1-800-876-1310, gdzie
telefony sg obstugiwane przez 24 godziny na dobe, siedem dni w tygodniu. W Europie mozna
dzwoni¢ pod numer +33.1.77.68.88.45.

Producent

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

1.2 Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci
klinicznej (SSCP)

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) jest dostepne w
europejskiej bazie danych (EUDAMED) oraz pod nastepujacym adresem na publicznej stronie
internetowej europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych (EUDAMED):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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1.3 Zgodnosd¢ i klasyfikacja

Staplery Intuitive Surgical da Vinci SureForm 45 i SureForm 60 oraz zasobniki SureForm sa
zgodne z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych (MDR) i s3 odpowiednio oznakowane.

1.4 Informacje dotyczace podrecznika

Niniejszy podrecznik zawiera przyktadowe ilustracje i zdjecia systemu, takie jak przyktady
narzedzi staplera SureForm i zasobnikéw SureForm. Przyktadowe zdjecia zawierajg instrukcje
uzytkowania produktéw i stosowania staplera SureForm 45, SureForm 60 oraz ich
odpowiednich zasobnikéw. W niektérych przypadkach wyglad lub dtugos¢ urzadzenia
przedstawionego na zdjeciach moze réznic sie od uzywanego produktu.

1.5 Wskazania dotyczace stosowania

Staplery i zasobniki SureForm

Stapler Intuitive Surgical SureForm 60, zasobniki SureForm 60 i akcesoria sg przeznaczone do
stosowania z kompatybilnym systemem chirurgicznym da Vinci do resekgji, transekgji i/lub
tworzenia zespolen w chirurgii ogdélnej, torakochirurgicznej, ginekologicznej, urologicznej i
pediatrycznej. Urzadzenie moze by¢ stosowane z linig zszywek lub przypora tkanki (naturalna
lub syntetyczna).

Stapler Intuitive Surgical SureForm 45, zasobniki SureForm 45 inne akcesoria stapleréw sa
przeznaczone do stosowania z kompatybilnym systemem chirurgicznym da Vinci do resekcji,
transekgji i/lub tworzenia zespolen w chirurgii ogélnej, torakochirurgicznej, ginekologicznej,
urologicznej i pediatrycznej. Urzadzenie moze by¢ stosowane z linig zszywek lub przypora
tkanki (naturalng lub syntetyczna).

Dodatkowe uwagi - Srodki ostroznosci przy stosowaniu staplera u mniejszych pacjentéw

Stosowanie urzadzenia w pediatrycznych zabiegach chirurgicznych opiera sie na
podobienstwie zadan i tkanek docelowych spotykanych w zabiegach chirurgicznych u
dorostych. Podobnie jak w przypadku kazdego innego zabiegu chirurgicznego, podczas
stosowania staplera nalezy wzig¢ pod uwage rozmiar pacjenta i wielko$¢ przestrzeni roboczej.

1.6 Przeciwwskazania

+ Nie nalezy uzywac staplera SureForm lub zasobnikéw staplera SureForm na aorcie.

1.7 Informacje dotyczace kompatybilnosci

OSTRZEZENIE: Aby zapobiec urazom tkanek, nie nalezy uzywaé¢ niekompatybilnych
zasobnikow.

Staplery SureForm opisywane w niniejszym podreczniku sg kompatybilne i moga by¢
uzywane wrazz:

+ Systemem chirurgicznym da Vinci Xi, modelem 1S4000, (nazywany w niniejszej instrukgji
systemem da Vinci Xi lub systemem)

+ Systemem chirurgicznym da Vinci X, modelem 1S4200, (nazywany w niniejszej instrukgji
systemem da Vinci X lub systemem)

Staplery sa kompatybilne z systemami da Vinci, da Vinci S i da Vinci Si.

Aneks do Podrecznika uzytkownika narzedzi i akcesoriow
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Staplery SureForm sg kompatybilne z akcesoriami wymienionymi w Tabela 1-1 na stronie 11.

Staplery SureForm sa kompatybilne z odpowiednimi zasobnikami SureForm opisywanymi w
niniejszym podreczniku. Staplery SureForm nie sg kompatybilne z zasobnikami innych
producentow. Nie nalezy uzywac staplera SureForm z niekompatybilnymi zasobnikami.

1.8 Ogodlne ostrzezenia i przestrogi

OSTRZEZENIE: Nie nalezy uzywa¢ staplera w miejscach, w ktérych nie mozna wizualnie
sprawdzi¢ prawidtowosci hemostazy po utworzeniu linii zszywek. Jesli linia zszywek nie
jest widoczna, potencjalne zaburzenie hemostazy moze nie zosta¢ zauwazone, co moze
skutkowa¢ krwawieniem.

OSTRZEZENIE: Nie nalezy uzywaé zasobnikéw szarych na tkance, ktéra tatwo ulega
Sci$nieciu do grubosci mniejszej niz 0,75 mm, ani na tkance, ktdrej nie mozna
swobodnie $cisna¢ do 0,75 mm. Niewtasciwy dobdr rodzaju zasobnika moze skutkowac
nadmiernym lub zbyt matym $cisnieciem tkanki docelowej.

OSTRZEZENIE: Nie nalezy uzywaé zasobnikéw biatych na tkance, ktéra tatwo ulega
Sci$nieciu do grubosci mniejszej niz 1,0 mm, ani na tkance, ktorej nie mozna swobodnie
Scisng¢ do 1,0 mm. Niewtasciwy dobodr rodzaju zasobnika moze skutkowa¢ nadmiernym
lub zbyt matym sci$nieciem tkanki docelowej.

OSTRZEZENIE: Nie nalezy uzywa¢ zasobnikéw niebieskich na tkance, ktéra tatwo ulega
Sci$nieciu do grubosci mniejszej niz 1,5 mm, ani na tkance, ktorej nie mozna swobodnie
Scisng¢ do 1,5 mm. Niewtasciwy dobodr rodzaju zasobnika moze skutkowa¢ nadmiernym
lub zbyt matym sci$nieciem tkanki docelowej.

OSTRZEZENIE: Nie nalezy uzywaé zasobnikéw zielonych na tkance, ktéra tatwo ulega
Sci$nieciu do grubosci mniejszej niz 2,0 mm, ani na tkance, ktorej nie mozna swobodnie
Scisna¢ do 2,0 mm. Niewtasciwy dobodr rodzaju zasobnika moze skutkowaé¢ nadmiernym
lub zbyt matym scisnieciem tkanki docelowej.

OSTRZEZENIE: Nie nalezy uzywaé zasobnikéw czarnych na tkance, ktéra tatwo ulega
Sci$nieciu do grubosci mniejszej niz 2,3 mm, ani na tkance, ktorej nie mozna swobodnie
Scisng¢ do 2,3 mm. Niewtasciwy dobodr rodzaju zasobnika moze skutkowa¢ nadmiernym
lub zbyt matym sci$nieciem tkanki docelowej.

OSTRZEZENIE: Nalezy wybra¢ odpowiedni typ zasobnika staplera w oparciu o
stwierdzona grubos¢ tkanki, aby unikna¢ niedostatecznego efektu tkankowego.

AOSTRZEZENIE: Radioterapia przedoperacyjna moze powodowac zmiany w tkankach.
Zmiany te moga np. spowodowa¢, ze grubos¢ tkanki przekroczy wskazany zakres dla
wybranego rozmiaru zszywek. Nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage na zabiegi
poprzedzajace operacje, ktorym pacjent mogt by¢ poddany, aby nie dopusci¢ do
niedostatecznego efektu tkankowego.

OSTRZEZENIE: Nie wolno aktywowaé narzedzia elektrokauteryzujacego w trakcie
kontaktu ze staplerem, aby zapobiec uszkodzeniu tkanek. W ten sposob energia moze
zostac dostarczona do nieprzewidzianej czesci pola operacyjnego lub na zewnatrz ciata
pacjenta.

AOSTRZEZENIE: Zlikwidowa¢ naprezenie podczas zszywania tkanki, aby zapobiec
krwawieniu.

Aneks do Podrecznika uzytkownika narzedzi i akcesoriow
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A OSTRZEZENIE: Po wykonaniu strzatlu nalezy zawsze sprawdzi¢ linie zszywek pod katem
hemostazy, aby uniknaé¢ krwawienia. Niewielkie krwawienie mozna opanowac za
pomoca elektrokauteryzacji lub szwéw recznych.

AOSTRZEiENIE: Przed zalozeniem i po zatozeniu zszywek nalezy usungé wszelkie
przeszkody (np. luzne zszywki, igly i metalowe klipsy lub inne twarde elementy)
spomiedzy szczek narzedzia oraz z otaczajacej tkanki docelowej. Wystrzelenie zszywki
na taki element moze spowodowac¢ niekompletne ciecie i/lub nieprawidiowe
uformowanie zszywek.

OSTRZEZENIE: Nie uzywa¢é narzedzia do srédoperacyjnego czyszczenia zanieczyszczen z
innego narzedzia. Moze to spowodowac uszkodzenie narzedzi. Uszkodzony zasobnik
moze generowad czesci, ktéore beda trudne do usuniecia lub moga spowodowacd
obrazenia, jesli beda ostre lub utkng w ciele pacjenta.

A OSTRZEZENIE: Zszywki wykonane s3 ze stopu tytanu (Ti3Al2.5V). Nalezy sprawdzi¢, czy
pacjenci nie sg uczuleni na metale, aby zapobiec obrazeniom pacjenta.

AOSTRZEiENIE: Zasobniki staplera s dostarczane w stanie sterylnym. Nie nalezy
ponownie uzywaé ani poddawac sterylizacji zasobnikéw jednorazowego uzytku do
staplera po wyjeciu z opakowania. Po otwarciu sterylnego opakowania, nawet jesli
zasobnik jest nieuzywany/nowy, nalezy go wyrzuci¢ po zakonczeniu procedury.
Dekontaminacja lub powtdérne uzycie produktéw jednorazowego uzytku moze
prowadzi¢ do kontaminacji, nieprawidlowego dziatania narzedzia lub obrazen pacjenta.

OSTRZEZENIE: Nie uzywaé, jesli opakowanie jest uszkodzone. Naruszenie sterylnego
opakowania urzadzenia jednorazowego uzytku oznacza mozliwa kontaminacje. Nie
nalezy uzywac urzadzenia, jesli opakowanie jest uszkodzone, aby zapobiec infekcjom.

OSTRZEZENIE: W ramach ogélnych srodkéw ostroznosci w S.0. powinny znajdowac sie
tatwo dostepne alternatywne metody zapewnienia odpowiedniej hemostazy lub
zblizenia tkanek. Jesli nie ma mozliwosci zastosowania alternatywnej metody,
ostabiona hemostaza lub krwotok moga prowadzi¢ do nadmiernej utraty krwi.

A OSTRZEZENIE: Zawsze nalezy zamknaé szczeki i wyprostowaé przegub staplera przed
wprowadzeniem lub usunieciem staplera przez kaniule. Jesli przegub nie jest
wyprostowany, stapler moze ulec uszkodzeniu lub moze wygenerowac czesci, ktére
wpadna do ciata pacjenta.

A PRZESTROGA: Nalezy ostroznie obchodzi¢ sie z narzedziami, aby nie dopusci¢ do
uszkodzenia narzedzia lub obrazenia tkanek. Nalezy unika¢ wstrzaséw i naprezen
mechanicznych, ktére moga spowodowac ich uszkodzenie.

APRZESTROGA: Przypadkowe nacisniecie dzwigni lub niezamierzone odlaczenie
narzedzia moze skutkowaé jego roztaczeniem. Rozlaczenie moze prowadzi¢ do
wykonywania niezamierzonych ruchéw (gdy ruchy staplera nie odpowiadaja ruchom
elementoéw sterujacych) lub utraty zaawansowanej funkcjonalno$ci, co moze prowadzi¢
do uszkodzenia tkanek.

APRZESTROGA: Niezamierzone ruchy staplera moga spowodowaé¢ dezorientacje
uzytkownika lub uszkodzenie tkanek.

Aneks do Podrecznika uzytkownika narzedzi i akcesoriow
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Uwaga: Patrz Zatacznik A: Informacje dotyczace bezpieczennstwa MRI na stronie 44, aby
uzyskac wiecej informacji na temat ogrzewania RF i parametréw skanowania RM.

0Uwaga: Niezamierzone ruchy wystepuja wtedy, gdy ruchy staplera nie odpowiadaja
ruchom elementoéw sterujacych i moga by¢ spowodowane przypadkowym nacisnieciem
dzwigni lub nieumysinym rozlagczeniem urzadzenia.

0 Uwaga: Nalezy upewnic sie, ze mozliwa jest alternatywna metoda wykonania naciecia.

0Uwaga: Odpowiedzialnos¢ za wybor prawidtowej procedury i techniki chirurgicznej
ponosi pracownik medyczny. Procedury opisane w niniejszym dokumencie maja
charakter wylacznie informacyjny. Kazdy chirurg musi oceni¢ stosownos¢ procedury w
oparciu o wilasne wyksztalcenie medyczne i doswiadczenie, rodzaj zabiegu
chirurgicznego oraz rodzaj zastosowanych systemoéw.

QUwaga: Systemu moga uzywaé wylacznie przeszkoleni uzytkownicy, ktérzy rozwineli
odpowiednie umiejetnosci w zakresie robotyki, aby wykonywac zadania zwigzane z
kazda z procedur i ktorzy przeszli specjalne szkolenie przeprowadzone przez firme
Intuitive Surgical Inc. w zakresie obstugi systemu da Vinci Xi oraz systemu da Vinci X.
Szkolenie organizowane przez Intuitive Surgical ogranicza sie do stosowania systemu
da Vinci Xii systemu da Vinci X i nie zastepuje niezbednego wyksztalcenia medycznego i
doswiadczenia wymaganego do wykonywania zabiegéw chirurgicznych.

0Uwaga: Wylacznie chirurdzy, ktérzy ukonczyli specjalne szkolenie przeprowadzone
przez firme Intuitive Surgical Inc. w zakresie uzywania staplera, powinni uzywa¢ tego
narzedzia. Szkolenie organizowane przez Intuitive Surgical ogranicza sie do stosowania
staplera i nie zastepuje niezbednego wyksztalcenia medycznego, czy doswiadczenia
wymaganego do wykonywania zabiegow chirurgicznych.

0 Uwaga: Przed uzyciem tych produktéw nalezy zapozna¢ sie ze wszystkimi informacjami,
a w szczegodlnosci z informacjami dotyczacymi przestrég i ostrzezen, znajdujacymi sie w
poszczegdlnych podrecznikach uzytkownika. Nieprzestrzeganie wszystkich instrukgji,
w tym instrukcji zawartych w Podreczniku uzytkownika systemu daVinciXi lub
Podreczniku uzytkownika systemu daVinciX oraz instrukcji dostarczonych z
urzadzeniami dodatkowymi, takimi jak generatory, moze prowadzi¢ do obrazen ciata i
spowodowac nieprawidtowe dzialanie urzadzenia.

OUwaga: Narzedzia endoskopowe zostaly zaprojektowane i wyprodukowane z mysla o
okreslonej funkcji chirurgicznej. Uzycie narzedzia do zadania niezgodnego z
przeznaczeniem moze spowodowac uszkodzenie lub zniszczenie narzedzia.
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1.9 Opis urzadzenia

Staplery SureForm

Stapler SureForm, gdy jest uzywany z kompatybilnym zasobnikiem SureForm, zaktada wiele
rzedow zszywek i przecina tkanke wzdtuz srodka linii zszywek. Stapler SureForm i zasobniki
SureForm (dostepne w réznych rozmiarach) sg urzagdzeniami jednorazowego uzytku.

Konfiguracja i s$rodoperacyjne zastosowanie staplera moze wymagac¢ sterylnych i
niesterylnych czynnosci wykonywanych przez nastepujacych uzytkownikéw: chirurg,
pielegniarka pomagajaca (uzytkownik niesterylny) lub pielegniarka asystujaca (uzytkownik
sterylny).

Opis przegubow
Stapler SureForm umozliwia chirurgowi da Vinci pozycjonowanie, zaciskanie tkanki i strzelanie
(jednoczesne zszywanie i ciecie tkanki docelowej) za pomoca systemu da Vinci .

Stapler charakteryzuje sie w petni funkcjonalnym przegubem z uchwytem, petnym obrotem
oraz szerokim zakresem ruchu w gére i w d6t oraz w lewo i w prawo do 60 stopni w kazdym
kierunku (Rysunek 1.1). Uzytkownicy po raz pierwszy uzywajacy narzedzia powinni zapoznac
sie z dtugimi szczekami staplera i ich petnym zakresem ruchu przed uzyciem klinicznym.

Do gory

W prawo

W lewo

W dot

Rysunek 1.1 Zakres ruchow staplera SureForm
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1.10 Okreslone elementy staplera

Wprowadzenie m

0Uwaga: Nie wszystkie produkty wymienione w podrecznikach uzytkownika moga by¢
dopuszczone do obrotu lub dostepne w handlu w kraju uzytkownika. Aby sprawdzi¢
dostepnos¢ produktu w wybranym kraju, nalezy skontaktowac¢ sie z lokalnym

przedstawicielem.

Tabela 1-1 pokazuje elementy wielokrotnego uzytku i jednorazowe oraz akcesoria

kompatybilne ze staplerem.
Tabela 1-1 Stapler i akcesoria

Nazwa elementu wielokrotnego uzytku

Numer czesci (PN)

12 mm & Stapler Cannula, Standard

(Obturator staplera i 12 mm pozbawiony ostrza, dtugi)

(Kaniula staplera i 12 mm, standard) PN 470375
12 mm & Stapler Cannula, Long (Kaniula staplera i 12 mm, dtuga) PN 470389
12 mm & Stapler Blunt Obturator, Standard

(Obturator staplera i 12 mm optyczny, standard) PN 470376
12 mm & Stapler Blunt Obturator, Long

(Obturator staplera i 12 mm tepy, dtugi) PN 470390
12 mm & Stapler Bladeless Obturator, Standard PN 470395
(Obturator staplera i 12 mm pozbawiony ostrza, standard)

12 mm & Stapler Bladeless Obturator, Long PN 470396

Nazwa elementu jednorazowego uzytku

Numer czesci (PN)

(Uniwersalna uszczelka kaniuli (5 -12 mm))

SureForm 45 PN 480445
SureForm 45 Curved-Tip (Stapler SureForm 45 o zagietej koncéwce) | PN 480545
SureForm 45 reloads (Zasobniki SureForm 45) Patrz Tabela 1-2
SureForm 60 PN 480460
SureForm 60 reloads (Zasobniki SureForm 60) Patrz Tabela 1-2
12 mm & Stapler Cannula Seal (Uszczelka kaniuli staplerai 12 mm) PN 470380

12 mm Bladeless Optical Obturator, Standard PN 470403
(Obturator optyczny pozbawiony ostrza 12 mm, standard)

:Ozggl:?alilc?rd s;tcgs;lgﬂzot)zw;gavg_;ga 12 mm, dtugi) PN 470404

12 - 8 mm Reducer (Reduktor z 12 na 8 mm) PN 470381
Universal Cannula Seal (5-12 mm) PN 470500
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Staplery SureForm

Stapler SureForm sktada sie ze szczek (kowadetka i kanatu zasobnika), trzonu i obudowy
(Rysunek 1.2). Funkcje staplera SureForm sg inicjowane przez elementy sterowania recznego
(mastery) i powigzang z nimi para przyciskéw noznych na konsoli chirurga. Stapler SureForm
charakteryzuje sie w peini funkcjonalnym przegubem z uchwytem, petnym obrotem oraz
szerokim zakresem ruchu w gére i w dét oraz w lewo i w prawo (Rysunek 1.1),
wykorzystywanym do pozycjonowania szczek na tkankach docelowych. Dodatkowo, funkcja
zacisku, ktdra polega na tym samym ruchu co chwytanie, zapewnia wiekszy ucisk na tkanke
niz chwytanie przed wystrzatem zszywki. Funkcja strzatu uruchamia jednocze$nie funkcje
zszywania i ciecia tkanki ostrzem noza. Kanat zasobnika miesci zasobnik staplera SureForm, a
kowadetko zawiera elementy, ktére formujg zszywki w celu uchwycenia tkanki.

Kowadetko

Nazwa staplera

Przycisk zwalniajacy

Rysunek 1.2 Stapler SureForm z zainstalowanym zasobnikiem

Konfiguracje koncéwki kowadetka
Staplery SureForme45 wystepujg w dwdch réznych konfiguracjach: z prostg koricowka i z

zakrzywiong koncéwka. Zakrzywiona koricowka utatwia dostep i lepsza wizualizacje koncéwki
staplera wokét tkanki.

Rysunek 1.3 Konfiguracje z prostq i zakrzywionq koricowkq
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Wytrawienia na szczekach

Na kanale zasobnika sa wytrawione linie wskazujace granice ciecia i zszywania. Grube linie
0znaczaja granice ciecia, a cienkie linie granice zszywania i przyrosty. Cyfry (jezeli wystepuja
przy granicach zszywek lub przyrostach) oznaczaja dtugos¢ w milimetrach (mm). Linia O
najblizsza koncéwce pokazuje dystalng granice linii zszycia. Gruba linia znajdujaca sie najblizej
zawiasu wskazuje proksymalng granice linii zszycia (Rysunek 1.4). Granice ciecia sa rowniez
pokazane na kowadetku.

Granica dystalna

BOK zszywki
T : Il é
AJFTBFF F F F L ®
| ] JD’L/H
| CIECIE: granica CIECIE: Granica
dystalna B proksymalna
KOWADELKO

V]
SureForm™ 60

1
-
l
L Pozycja wyjsciowa

KANAL wskaznika ,,|”
@ | with SmartFire™ | @1‘
CIECIE: granica CIECIE: Granica
dystalna proksymalna

Rysunek 1.4 Wytrawienia na szczekach

0Uwaga: Stapler SureForm zostal zaprojektowany w taki sposéb, aby tkanka byta
tadowana tylko do granic CIECIA na kanale zasobnika. Tkanka nie zostanie wycieta poza
granica CIECIA pokazana na kanale zasobnika i kowadetku. Zatladowa¢ tkanke docelowa
pomiedzy granicami CIECIA pokazanymi na szczekach narzedzia. W przypadku
koniecznosci uzyskania dluzszej linii zszywek moze by¢ konieczne uzycie wiecej niz
jednego zasobnika staplera.
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Liczba pozostatych strzatéw
Staplery SureForm zaprogramowane sg do wykonania 12 strzatéw. Po zainstalowaniu staplera

SureForm, jesli pozostato pie¢ lub mniej strzatéw, wyswietli sie komunikat o liczbie
pozostatych strzatéw (Rysunek 1.5). Dodatkowo, bezposrednio po wykonaniu ostatniego
strzatu, pojawia sie komunikat informujacy, ze stapler SureForm zostat zuzyty. Zuzyte staplery
nalezy natychmiast wyrzucic.

FIRES REMAINING: 3

R

3 )| SUREFORM 60 (BLUE)

M cLavP

Rysunek 1.5 Komunikat o liczbie pozostatych strzatow

Szczeg6towe informacje na temat wygasniecia waznosci urzadzenia, np. w jaki sposéb
wyswietli¢ informacje na temat pozostatych uzy¢ i/lub strzatéw znajduja sie w odpowiednim
Podreczniku uzytkownika systemu da Vinci.

Jednorazowe zasobniki SureForm
Zasobniki SureForm s3g sterylnymi, jednorazowymi kasetami, ktére zawierajg szeregi

nieuformowanych zszywek ze stopu tytanu oraz ostrze tnace. Zasobniki SureForm wystepuja z
réznymi rozmiarami zszywek, co mozna rozr6zni¢ na podstawie koloru. Kazdy z nich
zapakowany jest wraz z elementem podtrzymujacym zszywki.

Linia zszywek wytwarzana przez zasobnik SureForm 60 ma dtugos$¢ okoto 60 mm i linie ciecia
okoto 55 mm. Linia zszywek wytwarzana przez zasobnik SureForm 45 ma dtugos¢ okoto
45 mmi i linie ciecia okoto 40 mm.

Element przytrzymujacy zszywki utrzymuje je na miejscu podczas montazu zasobnika
SureForm w szczekach narzedzia. Usuna¢ element przytrzymujacy zszywki dopiero po
zamontowaniu zasobnika SureForm i przed wprowadzeniem zatadowanego staplera do
kaniuli.

9Uwaga: Nalezy uzywa¢ wylacznie zasobnikéw staplerow SureForm da VinciXi lub

daVinci X w staplerze SureForm da VinciXi lub da Vinci X. Tabela 1-2 przedstawia
specyfikacje zasobnika staplera SureForm.
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Tabela 1-2 Specyfikacja zasobnikéw SureForm 60 i SureForm 45

Wprowadzenie m

Zasobnik

Nazwa elementu

Numer
czesci (PN)

Zasobnik
dtugos¢
(mm)

Dlugos¢
nogi
zszywki
(mm)

Zamknieta
zszywka
wysokos¢
(mm)

Liczba
zszywek

Catkowita
liczba
zszywek w
rzedach

Przedziat
grubosci
tkanki
(mm)

SureForm 45 Gray
Reload (Szary
zasobnik
SureForm 45)

48345M

45

2,0

0,75

66

0,75-1,3

SureForm 45

White Reload
(Biaty zasobnik
SureForm 45)

48345W

45

2,5

66

1,0-2,0

SureForm 45 Blue
Reload (Niebieski
zasobnik
SureForm 45)

48345B

45

3,5

66

1,5-2,4

SureForm 45
Green Reload
(Zielony zasobnik
SureForm 45)

48345G

45

4,3

2,0

66

2,0-3,3

SureForm 45
Black Reload
(Czarny zasobnik
SureForm 45)

48345T

45

4,6

2,3

66

2,3-4,0

SureForm 60

White Reload
(Biaty zasobnik
SureForm 60)

48360W

60

2,5

90

1,0-2,0

SureForm 60 Blue
Reload (Niebieski
zasobnik
SureForm 60)

48360B

60

3,5

90

1,5-24

SureForm 60
Green Reload
(Zielony zasobnik
SureForm 60)

48360G

60

4,3

2,0

90

2,0-3,3

SureForm 60
Black Reload
(Czarny zasobnik
SureForm 60)

48360T

60

4,6

2,3

90

2,3-4,0

Koniec sekgji
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m Przygotowanie i uzycie

2 Przygotowanie i uzycie

2.1 Otwieranie opakowania

A OSTRZEZENIE: Nalezy sprawdzi¢ date waznosci na opakowaniu i nie uzywaé narzedzia
ani zasobnika, jesli uptynat termin waznosci, aby zapobiec infekgji.

A OSTRZEZENIE: Nalezy otworzyé i przenie$é narzedzia i akcesoria jednorazowego uzytku
na sterylny stolik pomocniczy, stosujac odpowiednia technike sterylna, aby zapobiec
zanieczyszczeniu, zakazeniu lub niepozadanej reakcji biologicznej.

A OSTRZEZENIE: Stosowanie niewlasciwej techniki sterylnej podczas pracy ze staplerem i
zasobnikiem moze prowadzi¢ do zanieczyszczenia, niepozadanej reakcji biologicznej
lub infekgji.

1. Sprawdzi¢ opakowanie zewnetrzne, wewnetrzng pokrywe Tyvek i przezroczyste
plastikowe opakowanie blistrowe pod katem ewentualnych uszkodzen lub przerwania
bariery sterylne;j.

2. Stosujac wiasciwa technike sterylna, wyja¢ stapler z opakowania i przenies¢ do pola
sterylnego. Przeniesienia dokonuja zawsze dwie osoby (jedna sterylna i jedna
niesterylna). Nie wolno dopusci¢ do upadku staplera z opakowania na powierzchnig,
poniewaz moze dojs¢ do jego uszkodzenia.

2.2 Kontrola narzedzia

Wiasciwe obchodzenie sie z urzadzeniami chirurgicznymi i akcesoriami oraz dbato$¢ o nie
odgrywaja zasadnicza role w zapewnieniu ich prawidtowego dziatania. Przed kazdym uzyciem
i po kazdym uzyciu nalezy doktadnie sprawdzi¢ stapler, w tym wszystkie jego elementy,
zasobniki i akcesoria. W przypadku wykrycia jakichkolwiek odstepstw od normy, urzadzenia
nie nalezy uzywac. Przyktady uszkodzen obejmuja nieprawidtowo ustawione lub luzne szczeki
oraz zdeformowane lub wygiete elementy przegubu. Urzadzenia nalezy uzywac wylacznie
zgodnie z jego przeznaczeniem.

2.3 Elementy zapasowe i wyposazenie awaryjne
ﬂ Uwaga: Ponizszy element zapasowy powinien by¢ gotowy do uzycia podczas zabiegu:

« Stapler

2.4 Przygotowanie do stosowania srodoperacyjnego

ﬁ Uwaga: Nie nalezy podnosi¢ staplera za szczeki, gdy stapler nie jest zainstalowany na
ramieniu narzedziowym. Nalezy podtrzymywac¢ obudowe lub trzon staplera. Nie nalezy
porusza¢ nim za pomoca szczek, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie
narzedzia.

Wykona¢ ponizsze kroki, aby przygotowac stapler do uzycia.
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AOSTRZEZENIE: Nalezy upewni¢ sie, ze zasobniki sa prawidlowo zamocowane, aby
zapobiec obrazeniom uzytkownika, uszkodzeniom tkanek, utworzeniu niekompletnej
linii zszywek, niewystarczajgcej hemostazie lub wydluzeniu procedury.

Montaz zasobnika

A\ OSTRZEZENIE: Zalozy¢ zasobnik przed zamontowaniem staplera na ramieniu wézka
pacjenta. Jesli stapler zostanie wprowadzony do pacjenta bez zatozonego zasobnika,
moze doj$¢ do niezamierzonego uszkodzenia tkanek.

AOSTRZEZENIE: Nie nalezy stosowa¢ nadmiernej sily podczas uzywania pokretia
recznego zwalniania, poniewaz moze to spowodowac¢ uszkodzenie narzedzia lub
obrazenia ciata pacjenta.

QUwaga: Trzymad przegub staplera w pozycji wyprostowanej podczas wyjmowania i
tadowania zasobnikéw lub wykonywania innych czynnosci zwigzanych z obstuga
narzedzia, gdy nie jest ono zamontowane na ramieniu narzedziowym.

1. Przed zamontowaniem zasobnika sprawdzi¢, czy szczeki staplera sg catkowicie otwarte.
Jesli szczeki sg zamkniete, delikatnie przekreci¢ pokretto recznego zwalniania w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara az do petnego otwarcia szczek (Rysunek 2.1).

Rysunek 2.1 Otworzy¢ szczeki za pomocq pokretta recznego zwalniania
2. Wybrac zasobnik o odpowiednim rozmiarze zszywek i wysokosci zamknietej zszywki dla
grubosci tkanki docelowej. Wiecej informacji znajduje sie w Tabela 1-2.
3. Stosujac technike sterylna, wyjac¢ zasobnik z opakowania, ale nie usuwac elementu
podtrzymujacego zszywki.
4. Nie wyjmujgc elementu przytrzymujacego, chwyci¢ zasobnik za dystalny (stozkowy)
koniec (Rysunek 2.2).

Rysunek 2.2 Zasobnik z elementem przytrzymujqcym zszywki
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5. Wiozy¢ zasobnik do kanatu zasobnika
staplera: umiesci¢ proksymalny koniec
w kanale zasobnika pod lekkim katem.

6. Zdecydowanie do oporu
zasobnik do kanatu zasobnika.

wsungac

Rysunek 2.3 Wiozyc pod kqtem, a nastepnie
wsunq¢

7. Po  wilozeniu do

stozkowy

oporu,
zasobnika, az

wcisngc
koniec

zatrzasnie sie w kanale zasobnika po
styszalnym kliknieciu.

Rysunek 2.4 Wcisnq¢ zasobnik do kanatu
zasobnika

8. Po zamontowaniu nalezy

element przytrzymujacy i sprawdzié

usungac

powierzchnie zasobnika przed uzyciem.
przytrzymujacy

Wyrzuci¢  element

zszywki.

Rysunek 2.5 Usunac element
przytrzymujqcy zszywki

AOSTRZEiENIE: Po zamontowaniu zasobnika nalezy wyja¢ element przytrzymujacy

zszywki i przed uzyciem sprawdzi¢ powierzchnie zasobnika staplera pod katem
uszkodzen, aby zapobiec obrazeniom pacjenta. Uszkodzony zasobnik moze generowa¢
czesci, ktore beda trudne do usuniecia lub moga spowodowa¢ obrazenia, jesli beda
ostre lub utkna w ciele pacjenta. Przykladowe uszkodzenia obejmuja odstoniete ostrze,
wystajace koncowki zszywek lub brakujace zszywki. W przypadku stwierdzenia
uszkodzenia nalezy wymienic zasobnik.

2.5 Zastosowanie srodoperacyjne

Srodki ostroznosci w przypadku stosowania srédoperacyjnego

OSTRZEZENIE: Nalezy rozwaznie wybiera¢ tkanki do zacisniecia, poniewaz wielokrotne
lub przypadkowe zaci$niecie na tkance moze doprowadzi¢ do jej uszkodzenia.

A OSTRZEZENIE: Zszywanie w poprzek innej linii zszywek moze prowadzi¢ do uszkodzenia

tkanki lub przerwania poprzedniej linii zszywek.

A OSTRZEZENIE: Sprawdzi¢, czy tkanka jest utozona w pozycji plaskiej i jest prawidtowo

umieszczona miedzy szczekami staplera. Wszelkie zgrubienia tkanki w obrebie szczek
moga powodowac niekompletna linie zszycia i pogorszenie doktadnosci przylegania
tkanek.

OSTRZEZENIE: Podczas pracy wewnatrz jamy ciata nie nalezy dopusci¢ do zderzenia
staplera z innymi narzedziami lub twardymi powierzchniami. Moze to spowodowac
uszkodzenie narzedzia, uszkodzenie tkanek lub odlaczenie sie zasobnika, co prowadzi
do niewtasciwego efektu tkankowego.
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A OSTRZEZENIE: W przypadku odlaczenia sie zasobnika podczas uzytkowania, nalezy
wyja¢ stapler z ciala i ponownie osadzi¢ zasobnik recznie. Nie nalezy podejmowac préb
ponownego osadzenia zasobnika przez zamkniecie szczek na odtagczonym zasobniku.

AOSTRZEiENIE: W przypadku podejrzenia nieprawidlowosci lub wadliwego dziatania
staplera w trakcie uzytkowania, nalezy zaprzesta¢ uzywania narzedzia, aby zapobiec
niezamierzonemu uszkodzeniu tkanki i natychmiast skontaktowac sie z Dzialem
Obstugi Klienta firmy Intuitive Surgical.

AOSTRZEiENIE: Nie uzywa¢ nadmiernej sity podczas wprowadzania lub wyjmowania
staplera przez kaniule, aby zapobiec uszkodzeniu staplera a takze wypadnieciu czesci,
ktore moga przedostac sie do ciala pacjenta. W przypadku znacznego oporu nalezy
zatrzyma¢ sie i sprawdzi¢, czy uszczelka i koszulka nie sa uszkodzone. Wymieni¢
uszczelke, jesli jest uszkodzona.

Uwaga: W przypadku kolizji zewnetrznej, nalezy potwierdzi¢ dziatanie staplera. Aby
uzyska¢ wiecej informacji na temat rozwigzywania probleméw z kolizjami mozna
znalez¢ w odpowiednim podreczniku uzytkownika systemu.

Montaz na ramieniu narzedziowym

9 Uwaga: Aby zapewni¢ widocznos¢ sprzetu systemowego, w tej czesci przedstawiono
zdjecia ramienia wézka pacjenta bez sterylnych oblozen.

Montowanie staplera zawsze nalezy wykonywac obiema rekami, jedna reka przytrzymywac
zamkniete szczeki, a druga zabezpiecza¢ obudowe staplera. Wprowadzi¢ koncéwke narzedzia
do kaniuli i wsuna¢ obudowe narzedzia do sterylnego adaptera.

- ——
=
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Rysunek 2.6 Wprowadzanie narzedzia do kaniuli i sterylnego adaptera

QUwaga: Szczegotowe informacje i instrukcje dotyczace montazu, wprowadzania i
usuwania narzedzi znajduja sie w Podreczniku uzytkownika systemu da Vinci.
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Sekwencja kalibracji

W celu zapewnienia petnej funkcjonalnosci staplera, sekwencja kalibracji/inicjalizacji jest
wykonywana za kazdym razem, gdy stapler zostanie prawidtowo zamocowany na ramieniu
narzedziowym. Jezeli sekwencja kalibracji/inicjalizacji nie zostanie zainicjowana,
prawdopodobnie narzedzie nie zostato prawidtowo zamontowane w sterylnym adapterze.
Wyjac i ponownie zamontowad narzedzie. Podczas kalibracji odpowiednia kontrolka LED
urzadzenia miga i wyswietlany jest komunikat na ekranie (Rysunek 2.7).

CALIBRATING. DO NOT REMOVE ﬁ

INSTRUMENT: 30%
R

3 )| SUREFORM 60

Rysunek 2.7 Kalibracja w trakcie

A\ OSTRZEZENIE: Stapler nalezy zawsze wprowadza¢ do ciata pacjenta z zachowaniem

bezposredniej kontroli wzrokowej. Reczne wprowadzanie staplera moze spowodowac
nieumysiny kontakt z tkankami pacjenta i ich uszkodzenie.

ﬁ Uwaga: Nie wyjmowac staplera podczas kalibracji.

Podczas kalibracji system moze wykrywac i zgtasza¢ problemy. Wiecej informacji mozna
znalez¢ w rozdziale Rozwigzywanie problemoéw na stronie 34.

Po zakonczeniu kalibracji rozlegnie sie sygnat dZzwiekowy, a w przegladarce stereo i na ekranie
dotykowym pojawi sie komunikat (Rysunek 2.8). Asystent po stronie pacjenta musi chwyci¢
ramie i przesuna¢ koncédwke narzedzia przez kaniule, po czym chirurg moze zacza¢ sterowac
narzedziem.

INSTRUMENT TIP IN CANNULA.
CLUTCH AND ADVANCE.

R

3 )| SUREFORM 60 (BLUE) |

Rysunek 2.8 Przesunq¢ koricowke przez kaniule
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A OSTRZEZENIE: Aktywacja przez uzytkownika niewtasciwego pedatu moze spowodowa¢
obrazenia tkanek.

Opis wykonania zacisku i strzatu

9 Uwaga: Stapler nie wykona strzalu dopoéki narzedzie nie zostanie w petni zacisniete.

Stapler jest aktywowany z powiazanej pary przyciskéw noznych konsoli chirurga poprzez
zastosowanie kolejno dwdch elementéw sterujacych: najpierw powigzany niebieski przycisk
uruchamia zacisk, ktdry sciska tkanke; nastepnie powiazany zétty przycisk uruchamia strzat w
celu zszycia i przeciecia tkanki docelowej oraz zapewnia dodatkowe $cisniecie. Przed
wykonaniem strzatu nalezy zacisna¢ tkanke. Kazdy z elementéw sterujacych nalezy
aktywowa¢ w sposdb opisany w niniejszym rozdziale. Wiecej informacji znajduje sie na
Rysunek 2.9.

Lotty: strzat

Niebieski: zacisk

Rysunek 2.9 Aktywacjd przycisku noznego

Instrukcje dotyczace wykonania zacisku i strzatu
Gdy narzedzie jest gotowe do wykonania zacisku, nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi
instrukcjami:

1. Ustawi¢ szczeki staplera w poprzek tkanki docelowej. Zatadowaé tkanke docelowg
pomiedzy granicami ciecia. Zacisna¢ elementy sterowania recznego, aby chwyci¢ tkanke
docelowa. Sprawdzi¢, czy szczeki staplera nie maja kontaktu z tkanka niedocelowa. W
razie potrzeby otworzy¢ elementy sterowania recznego, aby zmienié potozenie szczek
staplera przed zastosowaniem zacisku.

Aneks do Podrecznika uzytkownika narzedzi i akcesoriow
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2. Zacisk: W celu zaci$niecia tkanki nalezy nacisna¢ i przytrzymaé odpowiedni niebieski
przycisk nozny przy zamknietych elementach sterowania recznego. Rysunek2.10
pokazuje na przegladarce 3D i ekranie dotykowym, Zze trwa zaciskanie. Aby ukonczy¢
zaciskanie, nalezy wcisna¢ odpowiedni niebieski przycisk nozny i przytrzymac sterowanie
reczne az do pojawienia sie styszalnego dzwieku i wyswietlenia wiadomosci ,Ready to
Fire” (gotowy do strzatu) (Rysunek 2.11). Zanim rozlegnie sie sygnat dzwiekowy i pojawi
sie komunikat ,Ready to Fire” (Gotowy do strzatu), podniesienie stopy z niebieskiego
przycisku noznego lub otwarcie elementéw sterowania recznego spowoduje, ze stapler
zwolni zacisk.

CLAMPING...

R

3 )| SUREFORM 60 (BLUE)

R | CLAMP

Rysunek 2.10 Trwa zaciskanie

READY TO FIRE.

R Y FIRE
3 /| SUREFORM 60 (BLUE])

'R| cLAMP

Rysunek 2.11 Gotowy do strzatu
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Stapler pozostaje zacis$niety na tkance po zdjeciu stopy z niebieskiego przycisku noznego.
Podczas zaciskania narzedzie ma ograniczony zakres ruchu.

W celu zwolnienia zacisku bez wykonania strzatu, nalezy jednokrotnie stukna¢ w niebieski
przycisk nozny. Po zwolnieniu zacisku, przeja¢ rekoma uchwyty, aby kontrolowa¢ narzedzie.

Jesli w trakcie cyklu zaciskania, urzadzenie wykryje, ze jest zbyt duzo tkanki w szczekach lub
tkanka jest zbyt gesta, aby wykonad strzat, wyswietli sie nastepujacy komunikat, patrz
Rysunek 2.12. Zwolni¢ zacisk i albo zmieni¢ potozenie tkanki albo zwiekszy¢ zasobnik.

TISSUE TOO THICK. REPOSITION A
OR CONSIDER CHANGING RELOAD

COLOR. TAP BLUE PEDAL TO

UNCLAMP.

R

3 /| SUREFORM 60 (BLUE)

'R CLAMP

Rysunek 2.12 Brak mozliwosci zacisku
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0Uwaga: W trakcie zaciskania i wypelniania sie paskow postepu wykonywania strzatow,
nie mozna uzywac elementow sterowania recznego do przesuwania, wykonywania

3. Wykonanie strzalu (zszywanie i ciecie): Nacisna¢ i przytrzymaé powigzany zétty

przycisk nozny przez trzy sekundy, aby zszy¢ i przecig¢ docelowa tkanke. System emituje
sygnat dzwiekowy i odlicza na ekranie ,3-2-1" przed rozpoczeciem wykonania strzatu
(Rysunek 2.13). Pozwala to, w razie potrzeby, na zwolnienie przycisku noznego w trakcie
odliczania, aby zapobiec wystrzatowi. Po zakonczeniu odliczania ,3-2-1" narzedzie
wykonuje strzat; w tym momencie strzelanie - zaréwno zszywanie, jak i ciecie - jest
nieodwracalnie wykonywane, nawet jesli zotty przycisk nozny zostanie zwolniony. Pasek
postepu pokazuje postep wykonywanych strzatdw i system emituje odgtos strzatu

zaréwno przez konsole chirurga, jak i wézek pacjenta.

FIRING IN 3...

R R FIRE
3 /| SUREFORM 60 (BLUE)

Odliczanie ,3-2-1"

podczas FIRING IN 2...

trzymania

powiazanego @ — -

20t isk " R FIRE
noinego 3 )| SUREFORM 60 (BLUE)

FIRING IN 1...
R R FIRE
3 )| SUREFORM 60 (BLUE)

Pasek postepu
strzatow odpowiada

oznakowaniomna  — @ ____________________ N Rl 1y

kanale zasobnika

FIRING...

R

3 )| SUREFORM 60 (BLUE)

Rysunek 2.13 Sekwencja strzatu , 3-2-1"

ruchu przegubu lub obracania staplera.
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Po wykonaniu strzatéw, narzedzie automatycznie zwalnia zacisk, jak pokazano na
(Rysunek 2.14) i wyswietla sie komunikat o koniecznosci wyprostowania przegubu przed
usunieciem narzedzia z ciata (Rysunek2.15). Po zwolnieniu zacisku rozlegnie sie sygnat
dZzwiekowy.

UNCLAMPING...
] 25mm

R

3 )| SUREFORM 60 (BLUE)

R CLAMP

Rysunek 2.14 Automatyczne zwolnienie zacisku

VISUALIZE AND STRAIGHTEN WRIST
BEFORE REMOVING.

R FIRE
3 )| SUREFORM 60 (BLUE]) |

Rysunek 2.15 Wyprostowac przegub przed usunieciem staplera

4. Po zwolnieniu zacisku, przeja¢ rekoma uchwyty, aby ponownie moéc sterowac
narzedziem.

5. Pod kontrolg wizji endoskopowej, ostroznie usuna¢ szczeki z tkanki. Sprawdzi¢ miejsce
pod katem zblizenia tkanek i hemostazy. Niewielkie krwawienie mozna kontrolowa¢ za
pomoca elektrokauteryzacji, klipséw lub szwéw.

6. Po zwolnieniu zacisku staplera nalezy wyprostowac przegub i usunaé¢ go z ramienia
narzedziowego.

QUwaga: w przypadku probleméw ze zwalnianiem zacisku, nalezy zapozna¢ sie z
Instrukcje dotyczace recznego zwalniania staplera na stronie 41.

SmartFire

Staplery SureForm wykorzystuja technologie SmartFire, aby uzyska¢ jak najlepiej wykonane
zespolenie, jednoczesnie unikajac potencjalnego uszkodzenia tkanki, takiego jak rozdarcie
btony surowiczej, w wyniku zbyt duzej sity ucisku. SmartFire uwzglednia liczne zmienne, aby
zapewni¢ odpowiedni poziom zacisku tkanki docelowej, dla wybranego zasobnika SureForm.
Algorytm SmartFire moze spowodowac zatrzymanie systemu podczas strzelania, aby
umozliwi¢ lepsza kompresje tkanki przed kontynuowaniem procedury. Dzieje sie to
automatycznie, bez koniecznosci interwencji uzytkownika.
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Podczas procedury strzelania, jesli wymagane jest dodatkowe $cisniecie, system robi przerwe,
wyswietla informacje ,Pausing For Compression” (przerwa na Scisniecie) (Rysunek 2.16) i
podaje informacje gtosowa. Po osiggnieciu odpowiedniego poziomu S$cisniecia, system
wznawia wykonywanie strzatéw. Moga wystapi¢ dodatkowe przerwy podczas pojedynczego
cyklu strzatéw, poniewaz technologia SmartFire w sposéb ciagly monitoruje odpowiednie
zmienne, ktére wptywaja na formowanie sie zespolenia.

PAUSING FOR COMPRESSION...
L[ 10 1y

R

3 )| SUREFORM 60 (BLUE)

Rysunek 2.16 Komunikat ,,Pausing For Compression” (przerwa na Scisniecie)
Jesli podczas cyklu strzatéw system wykryje, ze Scisniecie tkanki jest niemozliwe ze wzgledu
na wybrany zasobnik, i moze spowodowa¢ deformacje zszywek lub uszkodzenia tkanki,
system wyswietli nastepujacy komunikat ,Tissue Too Thick to Continue” (tkanka zbyt gruba,
aby kontynuowac) (Rysunek 2.17).

TISSUE TOO THICK TO CONTINUE. A
TAP BLUE PEDAL TO UNCLAMP AND
CONSIDER CHANGING RELOAD

COLOR.

I U090 | 30mm

R FIRE

3 )| SUREFORM 60 (BLUE])

R | CLAMP

Rysunek 2.17 Komunikat ,, Tissue Too Thick to Continue” (tkanka zbyt gruba, aby
kontynuowac)
Pasek postepu wyswietli dokonany postep procedury strzatu, zanim wstrzyma kontynuacje.
Tkanka jest przecieta do miejsca wyznaczonego na pasku postepu strzatéw. Przynajmniej
jeden zestaw w petni uformowanych zszywek pojawi sie nad postepem przeciecia, aby
upewnic¢ sie, ze jak dotad przyleganie tkanki jest prawidtowe. Zwolni¢ zacisk narzedzia i
sprawdzi¢ obszar, ktérego nie mozna byto przecig¢, aby upewni¢ sie, ze nie ma zadnych
elementow, ktére uniemozliwityby kontynuacje linii zszywek z zasobnikiem przeznaczonym
do grubszej tkanki. Nalezy rozwazy¢ zmiane koloru zasobnika przed kontynuowaniem.
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2.6 Opcja Force Fire (sitlowego strzelania) (dostepna tylko dla
czarnych zasobnikoéw)
Istniejg dwa przypadki, w ktérych SmartFire nie pozwoli na kontynuacje procesu strzelania, a

uzytkownikowi zostanie udostepniona opcja Force Fire (sitowego strzelania) dla czarnego
zasobnika do 3 razy za pomocga danego urzadzenia (Rysunek 2.18):

«+ Ciato obce, ktérego nie mozna scisna¢, zostato uchwycone dystalnie w szczekach.

« Tkanki nie mozna odpowiednio $cisng¢ za pomocg wybranego rozmiaru zasobnika.

ELEVATED FORCE REQUIRED.
5 PTIMAL STAPLE LINE
BLE. TAP BLUE PEDAL
CLAMP OR USE
CHPAD TO EMABLE

CAUTION (ARM 3]

QUIRE

Rysunek 2.18 Przyktad komunikatu w przypadku sifowego strzelania

Tkanka jest przecieta do miejsca wyznaczonego na pasku postepu strzatéw (Rysunek 2.18).
Przynajmniej jedna w petni uformowana zszywka powinna pojawic sie za miejscem ciecia, aby
zapewni¢ prawidtowe przyleganie tkanek do tego miejsca. Mozna wykonac nastepujace
czynnosci:

1. Zwolni¢ zacisk staplera: Jesli nie ma potrzeby uzywania funkgcji Force Fire (sitowego
strzelania) do kontynuowania strzelania, nalezy jednokrotnie stukna¢ w niebieski
przycisk nozny. Gdy zacisk staplera zostanie w petni zwolniony, nalezy bardzo ostroznie
usunac stapler z tkanki pamietajac, ze ostrze jest odstoniete. Gdy tkanki nie ma juz w
szczekach staplera, zamkna¢ szczeki, aby zabezpieczy¢ otaczajaca tkanke przed ostrzem,
wyprostowac przegub i usunac stapler z ramienia narzedziowego. Jesli na linii ciecia nie
ma zadnego ciata obcego, a kontynuacja linii szwu jest wymagana, nalezy zamontowac
odpowiedni dla tkanki docelowej zasobnik i kontynuowac.
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1. Force Fire (sitowe strzelanie) staplera: Funkcja Force Fire (sitowe strzelanie) umozliwia
systemowi wywieranie wiekszej sity niz ta, ktéra prowadzi do optymalnego formowania
zszywek, w zwigzku z czym nie mozna przewidzie¢ prawidtowo uformowanej ostatecznej
linii zszywek.

« Jesli to mozliwe, sprawdzi¢ linie ciecia, aby upewnic sie, ze nie ma na niej zadnych ciat
obcych, ktére uniemozliwitoby staplerowi ukoriczenie procesu strzelania.

Na panelu dotykowym konsoli chirurga wtaczy¢ opcje Force Fire (sitowe strzelanie),
naciskajgc odpowiedni przycisk (Rysunek 2.18).

Po wiaczeniu i odzyskaniu kontroli nad staplerem poprzez uchwycenie dtormi
chwytéw, wecisng¢ i przytrzyma¢ odpowiedni zofty przycisk nozny do czasu
zakonczenia odliczania (Rysunek 2.13).

« Po ukonczeniu strzatéw, sprawdzi¢ powstatg linie zszywek (Rysunek 2.19).

A OSTRZEZENIE: Opcja Force Fire (sitowego strzelania) nie jest zalecana. Jesli tkanka nie
moze by¢ odpowiednio sciSnieta, a zostanie aktywowana opcja Force Fire (sitowego
strzelania), moze to skutkowac¢ nieprawidlowo uformowanymi zszywkami Ilub
uszkodzona linia zszywek.

A

Rysunek 2.19 Kontrola linii zszywek
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AOSTRZEZENIE: Podczas procesu wystrzeliwania zszywek nalezy zawsze obserwowac
stapler i tkanke. W przypadku podejrzenia jakichkolwiek nieprawidlowosci lub
wadliwego dziatania staplera, proces wystrzeliwania zszywek moze zosta¢ zatrzymany
przez nacisniecie przycisku zatrzymania awaryjnego, aby zapobiec uszkodzeniu tkanki
lub powstaniu niekompletnej linii zszywek.

2.7 Zatrzymywanie wystrzeliwania zszywek

QUwaga: Wiecej informacji na temat przycisku zatrzymania awaryjnego mozna znalez¢ w
odpowiednim podreczniku uzytkownika systemu da Vinci.

Jezeli proces wystrzeliwania zszywek rozpoczat sie po odliczaniu 3-2-1, wystrzelenie ich moze
zosta¢ zatrzymane poprzez nacisniecie przycisku zatrzymania awaryjnego. Pasek postepu
wyswietli dokonany postep procedury strzatu, zanim wystrzat zostat zatrzymany. Tkanka jest
przecieta do miejsca wyznaczonego na pasku postepu strzatéw. Przynajmniej jeden zestaw w
petni uformowanych zszywek pojawi sie nad postepem przeciecia, aby upewnic sie, ze jak
dotad przyleganie tkanki jest prawidtowe.

Po uruchomieniu wytacznika awaryjnego, uzytkownik moze wybraé¢ zwolnienie zacisku w
aktualnej pozycji strzatu za pomoca niebieskiego przycisku noznego lub kontynuowanie
strzelania za pomoca zéttego przycisku noznego (Rysunek 2.20).

HOLD DOWN
YELLOW PEDAL TO
RESUME FIRING OR
AP BLUE PEDAL TO
UNCLAMP.

WARNING: BLADE
MAY BE EXPOSED.
I ]e0mm

Rysunek 2.20 Zwolnienie zacisku lub kontynuowanie strzelania
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2.8 Usuwanie narzedzia

AOSTRZEiENIE: Nie usuwa¢ staplera, ani zadnego innego narzedzia w trakcie
wykonywania zacisku lub wykonywania strzatu, poniewaz moze to spowodowa¢é
uszkodzenie tkanek.

0 Uwaga: Aby zapewni¢ widocznos$¢ sprzetu systemowego, w tej czesci przedstawiono
zdjecia ramienia wézka pacjenta bez sterylnych obtozen.
1. Wyprostowac przegub w celu optymalnego prowadzenia narzedzia w trakcie zmiany i
ufatwienia usuniecia. Wiecej informacji mozna znalez¢ w czesci Kontrolowane usuwanie
staplera na stronie 32.

2. Scisna¢ przyciski zwalniajace na obudowie i ostroznie wyja¢ stapler, jak pokazano na
Rysunek 2.20.

Rysunek 2.21 Usuwanie narzedzia

2.9 Usuwanie i wymiana zasobnikow SureForm

A OSTRZEZENIE: Nalezy zachowaé ostroznosé podczas usuwania wystrzelonego
zasobnika, aby zapobiec zakazeniu lub uszkodzeniu tkanek uzytkownika, bowiem w
rzadkich przypadkach moze dojs$¢ do odstoniecia ostrza noza.

A OSTRZEZENIE: Nalezy upewni¢ sie, ze zasobniki sa prawidlowo instalowane i usuwane,
aby zapobiec obrazeniom uzytkownika, utworzeniu niekompletnej linii zszywek,
niewystarczajacej hemostazie lub wydtuzeniu procedury.

QUwaga: Trzymad przegub staplera w pozycji wyprostowanej podczas wyjmowania i
tadowania zasobnikéw lub wykonywania innych czynnosci zwigzanych z obstuga
urzadzenia, gdy nie jest ono zamontowane na ramieniu narzedziowym.

0 Uwaga: Aby wystrzeli¢ nowa linie zszywek po wykorzystaniu zasobnika staplera, nalezy
usunaé¢ zuzyty zasobnik, sprawdzi¢, czy szczeki sa wolne od zanieczyszczen i
zamontowac¢ nowy zasobnik.
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1. Jedli szczeki sa zamkniete, delikatnie przekreci¢
pokretto  recznego  zwalniania w  kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara az do
petnego otwarcia szczek.

Rysunek 2.22 Otworzy¢ w petni szczeki staplera za

pomocq pokretta recznego zwalniania
2. Unieruchomi¢ przegub narzedzia dfonig i popchna¢

koncéwke zasobnika w goére (w kierunku przeciwnym
do kanatu), aby go odblokowac.

Rysunek 2.23 Popchnq¢ koricowke zasobnika w gore,

aby go odblokowa¢
3. Trzymajac zasobnik nisko i blisko kanatu, wysuna¢

zasobnik bezposrednio z kanatu w kierunku do tytu.

Dotyka¢ wyftacznie koncéwki zasobnika i bokéw
koncowki, pamietajac, ze zasobnik zawiera ostrze.

4. Wyrzucic¢ zasobnik do pojemnika na ostre odpady.

Rysunek 2.24 Wysunqg¢ zasobnik z kanatu
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Czyszczenie szczek (Srédoperacyjne)

AOSTRZEiENIE: Kanat zasobnika powinien by¢ wolny od zanieczyszczen w momencie
instalowania zasobnika, aby zapobiec powaznemu uszkodzeniu tkanek.

0Uwaga: Nigdy nie uzywaé¢ metalowych narzedzi do czyszczenia szczek, szczegélnie w

proksymalnym rozwidleniu szczek. Zawsze nalezy uzywa¢ wilgotnego kawatka gazy o
wymiarach 10 x 10 cm.

5. Oczysci¢ i usunac luzne zszywki ze szczek narzedzia, ptuczac je w soli fizjologicznej lub
sterylnej wodzie. Przetrze¢ wilgotnym, sterylnym kawatkiem gazy o wymiarach
10 x 10 cm, zwracajac szczegdlna uwage na kieszenie kowadetka, kanat zasobnika, tylng
cze$¢ kanatu zasobnika (Rysunek2.24). Przed zamontowaniem nowego zasobnika
sprawdzi¢, czy nie pozostawiono zadnych resztek lub luznych zszywek.

Rysunek 2.25 Wyptukac i wytrzec szczeki, aby usunqc luzne zszywki

Jedli potrzebne jest wykonanie kolejnych strzatéw staplera, nalezy zainstalowa¢ nowy
zasobnik.

Montaz nowego zasobnika

1. Wtozy¢ nowy zasobnik, patrz Montaz zasobnika na stronie 17.

QUwaga: Jezeli wyczuwalny jest znaczny opér, nalezy sprawdzi¢, czy w szczekach nie
znajduja sie luzne zszywki lub zanieczyszczenia i sprobowaé¢ ponownie zamontowac
zasobnik. Nie nalezy na sile wklada¢ zasobnika do szczek.

2. Ponownie zamontowac stapler na ramieniu narzedziowym woézka pacjenta.

3. Jedli nie jest konieczne wykonanie kolejnego strzatu, nalezy zamontowac na ramieniu
inne narzedzie w zaleznosci od potrzeb.

2.10 Kontrolowane usuwanie staplera

Aby w sposéb optymalny i kontrolowany usuna¢ stapler, nalezy wyprostowac jego przegub
przed wysunieciem. Zapewnia to, ze koncéwka narzedzia nie siega dalej w gtab ciata niz
planowano. Jezeli przegub staplera nie zostanie wyprostowany przed usunieciem, gtebokos¢
wprowadzenia kolejnego narzedzia moze by¢ mniejsza (tzn. znajdowac sie blizej kaniuli).
Wiecej informacji na temat Kontrolowanej zmiany narzedzia mozna znalez¢ w odpowiednim
podreczniku uzytkownika systemu da Vinci.
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Podczas utylizacji narzedzi, akcesoriéw i komponentéw firmy Intuitive Surgical nalezy
przestrzega¢ obowiazujacych wytycznych oraz przepiséw krajowych i lokalnych.

2.11 Utylizacja

« Wyrzuci¢ zasobnik staplera do pojemnika na ostre odpady.

« Utylizowac stapler zgodnie z instrukcjami obowigzujacymi w szpitalu.

Koniec sekgji
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3 Rozwigzywanie problemow

APRZESTROGA: Aby zapobiec opéznieniom w przebiegu operacji, nalezy odpowiednio
identyfikowac i usuwac usterki systemu.

ﬂ Uwaga: Wiecej informacji o rozpoznawaniu i usuwaniu usterek systemu mozna znalez¢
w odpowiednim Podreczniku uzytkownika systemu da Vinci.

3.1 Inicjalizacja staplera nie powiodta sie

Jezeli kalibracja/inicjalizacja staplera nie powiodta sie, wyswietlany jest komunikat
(Rysunek 3.1).

STAPLER INITIALIZATION FAILED. ﬁ
REINSTALL STAPLER.

R

3 )| REMOVE INSTRUMENT .

Rysunek 3.1 Komunikat ,Stapler initialization failed” (Inicjalizacja staplera nie powiodla sie)
a. W przypadku wystapienia tego btedu nalezy usunac¢ i ponownie zamontowac stapler,
aby powtdrzy¢ sekwencje kalibracji.
b. Jezeli btad wystagpi ponownie, nalezy usuna¢ narzedzie i uzy¢ zapasowego staplera.

3.2 Brakujacy lub uzyty zasobnik

Brakujacy lub uzyty zasobnik
Jezeli podczas sekwencji kalibracji narzedzia system wykryje, Zze zasobnik nie zostat
zamontowany lub zostat uzyty, wyswietli sie komunikat (Rysunek 3.2).

MISSING OR USED RELOAD ﬁ
INSTALLED. REMOVE INSTRUMENT

AND INSTALL NEW RELOAD.

R

3 /| REMOVE INSTRUMENT .

Rysunek 3.2 Komunikat o brakujgcym zasobniku
1. Usungac stapler z ramienia narzedziowego.
2. Jezeli zasobnik nie zostat zamontowany, nalezy zamontowa¢ zasobnik i ponownie
zamontowac stapler na ramieniu narzedziowym.
3. Jedli zasobnik jest juz zuzyty, nalezy go wyrzuci¢, zainstalowaé¢ nowy i ponownie
zamontowac stapler na ramieniu narzedziowym.
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3.3 Rozpoznawanie zasobnikéw SureForm

Nie wykryto zasobnika staplera typu SureForm

Jezeli system nie moze wykry¢ zamontowanego zasobnika typu SureForm, kalibracja zostaje
zatrzymana. W takim przypadku na ekranie dotykowym woézka wizyjnego, panelu dotykowym
konsoli chirurga i przegladarce konsoli chirurga wyswietli sie komunikat (Rysunek 3.3).

SELECT RELOAD COLOR ON ﬁ
CONSOLE TOUCHPAD. COLOR

WAS NOT DETECTED.

1 2 bl
PERMANENT 0 DEG. SCOPE SUREFORM 60
CAUTERY HOOK T RELOAD

Rysunek 3.3 Komunikat,,SureForm Reload Type Not Detected” (nie wykryto zasobnika
staplera typu SureForm)

A OSTRZEZENIE: Nalezy wybra¢ odpowiedni kolor zasobnika do zainstalowania, po czym
sprawdzi¢ poprawnos¢ wyboru. Nieprawidlowy wyboér koloru zasobnika (rozmiaru
zszywek) moze spowodowaé¢ niedostateczne s$ci$niecie tkanki, nieprawidtowe
uformowanie zszywek lub powazne uszkodzenie tkanki.
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1. Wybra¢ kolor zamontowanego zasobnika na panelu dotykowym (Rysunek 3.4).

1 2 1X 3
PERMAMNENT 0 DEG. SCOPE SUREFORM 60
CAUTERY HOOK T RELOAD

Rysunek 3.4 Wybra¢ kolor zamontowanego zasobnika
2. Dotknac¢ OK. Kalibracja zakoriczona (Rysunek 3.5).

1 2 el
PERMANENT 0 DEG. SCOPE SUREFORM 60
CAUTERY HOOK

Rysunek 3.5 Dotknq¢ OK, kalibracja zostaje ukoriczona
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Konsola podwéjna

W trybie konsoli podwdjnej, tylko chirurg kontrolujacy stapler moze wybra¢ kolor zasobnika.
Na panelu dotykowym chirurga niekontrolujacego, wyswietli sie komunikat (Rysunek 3.6).

i

0 DEG. SCOPE

Rysunek 3.6 Widok chirurga niekontrolujgcego na konsoli podwdjnej

3.4 Wybrano nieprawidlowy zasobnik lub pokazany
zasobnik nie pasuje

Jesli uzytkownik przez pomytke wybierze nieodpowiedni zasobnik, (na przyktad, jesli
uzytkownik wybierze zielony zasobnik, gdy zainstalowano niebieski zasobnik) lub gdy system
wyswietli nieodpowiedni zasobnik dla szczek staplera (na przyktad, wyswietlony jest niebieski
zasobnik, a zainstalowany jest aktualnie zielony), nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi
krokami:

1. Przed zaci$nieciem staplera lub wykonaniem strzatéw, nalezy upewni¢ sie, ze przegub
jest wyprostowany i usungc stapler z ramienia narzedziowego wézka pacjenta.
2. Ponownie zamontowac stapler na ramieniu narzedziowym woézka pacjenta.

3. Postepowad wedtug wskazéwek podanych w Nie wykryto zasobnika staplera typu
SureForm na stronie 35.
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3.5 Ukonczenie strzaléw niemozliwe

Jesli system wykryje, ze funkcja wykonywania strzatéw staplera nie jest w stanie ukonczyc
zadania, uzytkownik zobaczy komunikat ,Stapler Firing Unable to Complete” (ukoriczenie
oddawania strzatéw niemozliwe) (Rysunek 3.7):

UNABLE TO COMPLETE FIRE.
TAP BLUE PEDAL TO
UNCLAMP THEN REMOVE
STAPLER. WARNING: BLADE

MAY BE EXPOSED.
e —— — | ]
R FIRE

SUREFORM 60 (BLUE
3 BV e

Rysunek 3.7 Komunikat ,Stapler Firing Unable to Complete” (ukoriczenie oddawania
strzatéw niemozliwe)

Jesli procedura strzatu juz sie rozpoczeta, zszywki uktadane sg przed przejsciem ostrza. Nalezy
upewnic sie, ze cata tkanka docelowa jest uwolniona, i zachowa¢ ostroznos¢ poniewaz ostrze
moze by¢ odstoniete.

W takiej sytuacji staplera ani zasobnika nie nalezy uzywa¢ ponownie. Stapler i zasobnik nalezy
zwréci¢ do firmy Intuitive Surgical, kontaktujac sie z Biurem Obstugi Klienta.

3.6 Ponowne uruchomienie w trakcie zabiegu

OSTRZEZENIE: Nie nalezy usuwa¢ i ponownie montowa¢ staplera, gdy system jest
wylaczony. W ramach ogéinych srodkéw ostroznosci, przed przystapieniem do montazu
lub demontazu narzedzi nalezy zawsze sprawdzi¢, czy system jest wiaczony. Usuniecie
moze spowodowac uszkodzenie tkanek.

APRZESTROGA: Jezeli wymagane jest ponowne uruchomienie w trakcie zabiegu, mozna
to zrobi¢ zzamontowanym staplerem, aby zapobiec uszkodzeniu tkanek.

1. Wytaczanie zasilania systemu: Nacisna¢ przycisk zasilania na dowolnym elemencie
systemu. Wytaczanie systemu trwa kilka sekund. Stapler zostaje wytaczony podczas
wylaczania systemu.

2. Po zakonczeniu wszystkie przyciski zasilania systemu zaswieca sie na bursztynowo, co
oznacza tryb gotowosci i gotowos¢ do ponownego uruchomienia.
3. Ponowne uruchomienie systemu: Nacisna¢ przycisk zasilania na dowolnym elemencie
systemu.
4. Po pomysinym ponownym uruchomieniu systemu, postepowac zgodnie z komunikatami
wyswietlanymi na ekranie, aby wznowi¢ sterowanie staplerem.
Jesli stapler przestat dziata¢ podczas zaciskania, zwolnienie jego nacisku jest mozliwe
tylko przez nacisniecie niebieskiego przycisku noznego.
« Jesli stapler przestat dziata¢ po catkowitym zacisnieciu, mozna zwolni¢ jego zacisk
naciskajac niebieski przycisk nozny lub wystrzeli¢ zszywke naciskajac zétty przycisk
nozny.
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« Jesli stapler przestat dziata¢ w trakcie wystrzeliwania zszywki, mozna zwolni¢ jego
zacisk naciskajgc niebieski przycisk nozny lub wznowi¢ wystrzelenie zszywki
naciskajac zotty przycisk nozny.

5. Jezeli z jakiegokolwiek powodu stapler nie dziata po ponownym uruchomieniu systemu
lub w jakimkolwiek momencie nie mozna go robotycznie uwolni¢ z tkanki, do usuniecia
szczek z tkanki nalezy uzy¢ Pokretta recznego zwalniania. Patrz Instrukcje dotyczace
recznego zwalniania staplera na stronie 41.
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3.7 Odstoniete ostrze

AOSTRZEiENIE: Jesli system wyswietla komunikat o odslonietym ostrzu (jak to
przykladowo pokazano na Rysunek3.8), nalezy zachowaé ostroznos¢ podczas
manipulowania tkanka trzymang w szczekach narzedzia, aby zapobiec zranieniu
uzytkownika, poniewaz w rzadkich przypadkach moze dojs¢ do odstoniecia ostrza noza.

9 Uwaga: Jesli system wyswietla komunikat o odstonietym ostrzu (jak to przyktadowo
pokazano na Rysunek 3.8), nalezy zachowac ostroznos¢ podczas manipulowania tkanka
trzymana w szczekach staplera.

Ikona i komunikat o odstonietym ostrzu (Rysunek 3.8) pojawia sie w przypadku wystapienia
awarii, ktéra moze spowodowac odstoniecie ostrza. W takim przypadku nalezy postepowac
zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie.

HOLD DOWN YELLOW PEDAL -
TO RESUME FIRING. WARNING: (_‘
BLADE MAY BE EXPOSED.

e ———— )] 1

R R
3 )| SUREFORM 60 (BLUE)

Rysunek 3.8 Przyktadowy komunikat o odsfonieciu ostrza

3.8 Opcja Force Unclamp (sitowe zwalnianie zacisku)

AOSTRZEiENIE: Nalezy zaprzesta¢ uzywania staplera po wykorzystaniu opcji Force
Unclamp (sitowego zwalniania zacisku). Jesli narzedzie zostanie uszkodzone podczas
wykorzystania opcji Force Unclamp (sitlowego zwalniania zacisku), a nastepnie zostanie
uzyte, stapler moze spowodowac obrazenia ciata pacjenta.

Niniejsza sekcja zawiera wyjasnienie, co nalezy zrobi¢, gdy szczeki staplera nie zwalniaja
zacisku w normalny sposéb. W przypadku, gdy system nie zwolni zacisku, uzytkownik moze
skorzysta¢ z opcji Force Unclamp (sitowe zwalnianie zacisku) na panelu dotykowym konsoli
chirurga (Rysunek 3.9). Po pomysinym otwarciu szczek staplera, staplera mozna nadal
normalnie uzywac. Po wybraniu opcji Force Unclamp (sitowe zwalnianie zacisku) i usunieciu
staplera z ramienia narzedziowego nie nalezy uzywac staplera ponownie. Uszkodzony stapler i
zasobnik nalezy zwrdéci¢ do firmy Intuitive Surgical, kontaktujac sie z Biurem Obstugi Klienta.
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1. Na panelu dotykowym konsoli chirurga, nacisna¢ przycisk, aby umozliwi¢ maksymalne
zwolnienie zacisku.

Aby system sprobowat wymusi¢ zwolnienie staplera:

2. Nacisna¢ odpowiadajacy niebieski przycisk nozny.

MAX UNCLAMP FORCE HAS BEEN
ENABLED. TAP BLUE PEDAL TO
UNCLAMP THEN REMOVE STAPLER.
DO NOT REUSE.

FIRE
SUREFORM 60 (BLUE) h
CLAMP

FAILURE TO UNCLAMP [ARM 4]

Rysunek 3.9 Opcja Force Unclamp (sifowe zwalnianie zacisku)

3.9 Instrukcje dotyczace recznego zwalniania staplera

AOSTRZEiENIE: Jesli pokretto recznego zwalniania nie pozwala na usuniecie instrumentu
z tkanki, moze by¢ wymagana alternatywna interwencja chirurgiczna.

AOSTRZEZENIE: Aby wykona¢ reczne zwalnianie staplera, system musi by¢ w stanie
awaryjnym, co pozwoli zapobiec obrazeniom pacjenta. Wiecej informacji na temat
przycisku zatrzymania awaryjnego mozna znalez¢ w odpowiednim podreczniku
uzytkownika systemu da Vinci.

AOSTRZEZENIE: Niewtasciwe uzycie pokretta recznego zwalniania moze doprowadzic do
obrazen pacjenta lub uszkodzenia tkanek.

AOSTRZEiENIE: Nalezy podeprze¢ woézek podczas uzywania pokretta recznego
zwalniania, gdy stapler jest przymocowany do ramienia wézka pacjenta. Jesli narzedzie
poruszy sie podczas uzywania pokretia recznego zwalniania, moze dojs¢ do obrazen
ciata pacjenta.
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Uwaga: Kiedy tylko jest to mozliwe, nalezy uzy¢ zrobotyzowanego sterowania z konsoli
chirurga, aby otworzy¢ i zwolni¢ uchwyty narzedzia.

0 Uwaga: Zachowa¢ endoskopowa lub bezposredniq widocznos¢ szczek staplera podczas
recznego zwalniania staplera.

Jesli zwolnienie zacisku nie jest mozliwe z konsoli chirurga z powodu braku zasilania lub
btedu, ktérego nie mozna usuna¢ dokonujac ponownego uruchomienia systemu, nalezy
wykonac nastepujace czynnosci, aby zwolnic¢ zacisk i zwolni¢ uchwyt recznie:

1. Jedna reka przytrzymaé¢ obudowe na ramieniu narzedziowym, do ktérego
przymocowany jest stapler.

2. Z tyhlu staplera obraca¢ pokrettem recznego zwalniania w kierunku przeciwnym do
kierunku wskazoéwek zegara (kierunek pokazany jest strzatka na pokretle) az do
momentu, gdy szczeki otworza sie catkowicie i umozliwig usuniecie tkanki
(Rysunek 3.10). Liczba obrotéw potrzebna do otwarcia szczek zalezy od tego, na jaka
dtugosc¢ stapler wystrzelit przed uzyciem pokretta recznego zwalniania. Jedli pasek
postepu pokazuje, ze cykl strzatéw jest prawie zakonczony i konieczne jest uzycie
pokretta recznego zwalniania, moze byé¢ wymagane wykonanie do 40 pelnych
obrotow pokretta o 360 stopni. Styszalne klikanie, ktére zapobiega przekreceniu
pokretta w niewfasciwym kierunku i jest zjawiskiem normalnym.

Przekreci¢ pokretto
reaznego zwalniania

Rysunek 3.10 Obracanie pokretta recznego zwalniania
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3. Jesli koncéwka kowadetka jest widoczna, nalezy kontynuowac obracanie pokretta
recznego zwalniania az wskaznik ,I” powréci do pozycji wyjsciowej, czyli takiej, w ktorej
szczeki sg w petni otwarte. Patrz Rysunek 3.11.

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

Rysunek 3.11 Sprawdzi¢ pozycje wskaznika ,1”
4. Nie uzywac ponownie staplera. Po uzyciu pokretta recznego zwalniania, gdy stapler
znajduje sie na ramieniu narzedziowym, naruszony stapler nalezy zwréci¢ do firmy
Intuitive Surgical kontaktujac sie z Biurem Obstugi Klienta.

AOSTRZEZENIE: Po uzyciu pokretta recznego zwalniania, gdy stapler znajduje sie na
ramieniu wozka pacjenta, staplera nie wolno uzy¢ ponownie. Ponowne uzycie staplera po
uzyciu pokretta recznego zwalniania staplera moze spowodowa¢ krytyczng awarie
narzedzia i obrazenia pacjenta.

Koniec sekgji
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A Zatacznik A: Informacje dotyczace
bezpieczenstwa MRI

Badania niekliniczne wykazaty, ze wszczepialne zszywki wykonane ze stopu tytanu (Ti3Al2.5V)
we wszystkich zasobnikach SureForm sa bezpieczne w $rodowisku RM. Pacjent z
wszczepionymi zszywkami moze by¢ bezpiecznie poddany badaniu bezposrednio po ich
zatozeniu, jezeli spetnione sg nastepujace warunki:
« statyczne pole magnetyczne 1,5 tesli (1,5 T) lub 3,0 tesli (3,0 T),
« maksymalny gradient pola magnetycznego 4000 G/cm (40 T/m).
« maksymalny odnotowany dla systemu rezonansu magnetycznego, sredni wspétczynnik
absorpcji wtasciwej (SAR) wynosi 4,0 W/kg (Kontrolowany tryb operacyjny pierwszego
poziomu) o natezeniu 1,5Ti3T.

[]

Rysunek A.1 Oznaczenie RM

Ogrzewanie RF

Zgodnie z warunkami skanowania opisanymi powyzej, wszczepione zszywki z zasobnika,
Intuitive Surgical powinny wytwarza¢ maksymalny wzrost temperatury ponizej 6,0°C po
15 minutach ciggtego skanowania.

AOSTRZE2ENIE: Zjawisko ogrzewania dielektrycznego (RF) nie zalezy od natezenia pola
statycznego. Urzadzenia, ktore wykazuja mozliwosci wykrywalnego rozgrzewania sie
przy okreslonym natezeniu pola, moga wykazywa¢ wysokie wartosci miejscowego
rozgrzania przy innym natezeniu pola.

A\ OSTRZEZENIE: Nalezy zapewni¢ bezpieczenstwo, podczas skanowania pacjenta z
wszczepionymi zszywkami, przestrzegajac okreslonych parametréw skanowania.

Artefakt RM

W badaniach nieklinicznych, artefakt na obrazie spowodowany przez wszczepiong zszywke
Intuitive Surgical rozcigga sie do 0,7 cm od wstrzyknietego roztworu przy skanowaniu w
systemie MR o natezeniu pola 3 T.

Koniec sekgji
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B Zalacznik B: Tabela referencyjna symboli i
ikon
Ponizsze symbole moga pojawiac sie na etykietach opakowan narzedzi lub akcesoriéw i maja

okredlone znaczenie. Petna lista symboli i ikon znajduje sie w odpowiednim podreczniku
uzytkownika systemu da Vinci.

Symbol lub ikona Znaczenie

Uwaga: Nalezy zapoznac sie z dotgczong dokumentacja

>

Przepisy federalne (Stany Zjednoczone) ograniczaja
Rx only sprzedaz, dystrybucje i stosowanie niniejszego
urzadzenia przez lekarza lub na zlecenie lekarza

Producent

Czes¢ aplikacyjna typu CF

> e E

Niesterylny
STERILE |EO Sterylizowane przy uzyciu tlenku etylenu
STERILE| R Sterylizowane promieniowaniem

Nie poddawac ponownej sterylizacji

Nie uzywaé ponownie

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

® 69 @

4
o’ Chroni¢ przed wilgocia

_)
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Symbol lub ikona Znaczenie
g Termin przydatnosci do uzycia
VER Wersja
QTY llos¢
LOT Kod partii
Zgodnosc z Rozporzadzeniem Parlamentu
c € Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie

2460 wyrobéw medycznych (MDR).

Autoryzowany przedstawiciel we

m Wspdlnocie Europejskiej

/‘ Do uzycia ze staplerem lub powigzanymi akcesoriami

Ti3Al2.5V Stop tytanu

[:E_:I Zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania

f E |_| Oznaczenie RM

Liczba strzatéw
FIRES Liczba strzatéw, ktére moze oddac stapler w okresie
eksploatacji

Koniec sekgji
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C Zalacznik C: Lateks z kauczuku
naturalnego

W przypadku nastepujacych elastomerowych/gietkich produktéw wymienionych w
niniejszym podreczniku Intuitive Surgical, materiaty, ktére sa przeznaczone do kontaktu z
uzytkownikami lub pacjentami podczas normalnego uzytkowania i obstugi, nie s3 wykonane z
lateksu z kauczuku naturalnego.

+ SureForm 45 (PN 480445)

« SureForm 60 (PN 480460)

« 12 mm & Stapler Cannula Seal (Uszczelka kaniuli staplerai 12 mm) (PN 470380)
« Universal Cannula Seal (Uniwersalna uszczelka kaniuli) (PN 470500)

Koniec sekgji

Aneks do Podrecznika uzytkownika narzedzi i akcesoriow
systemow da Vinci Xi i da Vinci X dotyczacy staplerow SureForm
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D Zatacznik D: Metody sterylizacji

W ponizszych tabelach zestawiono metody sterylizacji stosowane w przypadku narzedzi i
akcesoriéw jednorazowego uzytku.

Nazwa elementu wielokrotnego uzytku

Numer czesci (PN)

Metoda sterylizacji

12 mm & Stapler Cannula, Standard

Nie dotyczy — produkt

(Kaniula staplera i 12 mm, standard) PN 470375 dgstarczany W stanie
niesterylnym
12 mm & Stapler Cannula, Long Nie dotyczy - prodykt
. ) PN 470389 dostarczany w stanie
(Kaniula staplerai 12 mm, dtuga) .
niesterylnym
12 mm & Stapler Blunt Obturator, Standard Nie dotyczy — produkt
(Obturator staplera i 12 mm optyczny, PN 470376 dostarczany w stanie
standard) niesterylnym
12 mm & Stapler Blunt Obturator, Long Nie dotyczy - prodykt
. . PN 470390 dostarczany w stanie
(Obturator staplera i 12 mm tepy, dtugi) .
niesterylnym
12 mm & Stapler Bladeless Obturator, Nie dotyczy — produkt
Standard (Obturator staplerai 12 mm PN 470395 dostarczany w stanie
pozbawiony ostrza, standard) niesterylnym
12 mm & Stapler Bladeless Obturator, Long Nie dotyczy - produkt
(Obturator staplera i 12 mm pozbawiony PN 470396 dostarczany w stanie

ostrza, dtugi)

niesterylnym

Nazwa elementu jednorazowego uzytku

Numer czesci (PN)

SureForm 45

PN 480445

Sterylizowane przy uzyciu
tlenku etylenu

SureForm 45 Curved-Tip
(Stapler SureForm 45 o zagietej koricowce)

PN 480545

Sterylizowane przy uzyciu
tlenku etylenu

SureForm 45 reloads
(Zasobniki SureForm 45)

Patrz Tabela 1-2

Sterylizowane przy uzyciu
tlenku etylenu

SureForm 60

PN 480460

Sterylizowane przy uzyciu
tlenku etylenu

SureForm 60 reloads
(Zasobniki SureForm 60)

Patrz Tabela 1-2

Sterylizowane przy uzyciu
tlenku etylenu

12 mm & Stapler Cannula Seal

Sterylizowane przy uzyciu

(Uszczelka kaniuli staplera i 12 mm) PN 470380 promieniowania gamma
Universal Cannula Seal (5-12 mm) Sterylizowane przy uzyciu
. - PN 470500 L -

(Uniwersalna uszczelka kaniuli (5 -12 mm)) promieniowania gamma
12 mm Bladeless Optical Obturator, Standard Stervlizowane przv usveiu
(Obturator optyczny pozbawiony ostrza 12 | PN 470403 yzo brzy uzy
mm, standard) promieniowania gamma
12 mm Bladeless Optical Obturator, Long Stervlizowane przv uzveiu
(Obturator optyczny pozbawiony ostrza 12 | PN 470404 yizo brzy uzy

; promieniowania gamma
mm, dtugi)
12 -8 mm Reducer PN 470381 Steryl.lzoyvane przy uzyciu
(Reduktorz 12 na 8 mm) promieniowania gamma

Koniec

Aneks do Podrecznika uzytkownika narzedzi i akcesoriow
systemow da Vinci Xi i da Vinci X dotyczacy stapleréw SureForm
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