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Wprowadzenie _

Wprowadzenie

Niniejszy aneks do Podrecznika uzytkownika systemu daVinciXi oraz Podrecznika
uzytkownika systemu daVinciX zawiera szczegétowe informacje dotyczace systemu
obrazowania Firefly.'

A OSTRZEZENIE: Przed uzyciem systemu obrazowania Firefly da Vinci nalezy zapozna¢
sie z trescig catego dokumentu. Nieprzestrzeganie instrukcji i ostrzezen zawartych
w niniejszym podreczniku moze spowodowac niebezpieczne dziatanie systemu
i/lub obrazenia ciata pacjenta lub operatora. Przed uzyciem produktu nalezy
przeczytad i zrozumiec wszystkie ostrzezenia i uwagi zawarte w niniejszym aneksie
oraz w Podreczniku uzytkownika systemu da Vinci Xi lub w Podreczniku
uzytkownika systemu da Vinci X.

A OSTRZEZENIE: Personel zajmujacy sie obstuga i czyszczeniem endoskopu Firefly
powinien zosta¢ przeszkolony pod katem wszystkich aspektéow obstugi
i czyszczenia systemu. Brak odpowiedniego przeszkolenia moze doprowadzi¢ do
niemoznosci zapewnienia wystarczajacej widocznosci podczas operacji lub do
uszkodzenia ciata pacjenta.

0 Uwaga: Aspekty systemu obrazowania Firefly da Vinci, ktore nie zostaly oméwione
w niniejszym dokumencie, sg takie same jak te dotyczace systemu wizyjnego
da Vinci. Szczegétowe informacje mozna znalez¢ w stosownym podreczniku
uzytkownika systemu, wiacznie z aktualnymi aneksami.

0 Uwaga: Wszystkie narzedzia i akcesoria da Vinci Xi sa kompatybilne z obydwoma
systemami da Vinci.

1.1 Wskazania dotyczace stosowania

System obrazowania Firefly da Vinci jest przeznaczony do endoskopowego obrazowania w
czasie rzeczywistym w $wietle widzialnym i bliskiej podczerwieni. System obrazowania Firefly
da Vinci umozliwia chirurgom wykonywanie operacji minimalnie inwazyjnych przy uzyciu
standardowego endoskopowego $wiatta widzialnego, jak réwniez wizualng ocene naczyn,
przeptywu krwi i zwigzanej z tym perfuzji tkanek oraz przynajmniej jednego z gtéwnych
pozawatrobowych przewodéw zétciowych (przewdd pecherzykowy, przewdd zétciowy
wspolny lub przewdd watrobowy wspdlny) przy uzyciu obrazowania w bliskiej podczerwieni.

Fluorescencyjne obrazowanie drég zétciowych za pomoca systemu obrazowania Firefly da
Vinci jest przeznaczone do stosowania wraz ze standardowym oswietleniem biatym oraz, gdy
jest to wskazane, cholangiografia $rédoperacyjna. Urzadzenie nie jest przeznaczone do
samodzielnego stosowania w celu wizualizacji drég zétciowych.

1. W pewnych krajach niektdre technologie mogq nie posiada¢ aprobaty prawnej lub mogq by¢
niedostepne na rynku. Aby sprawdzi¢ dostepnos¢ produktu w wybranym kraju, nalezy
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem.
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1.2 Zgodnos¢ i klasyfikacja

s 70

c € Zgodnosci klasyfikacja

System sterowania narzedziami endoskopowymi Intuitive Surgical da Vinci Xi model 1S4000
2460 (system da Vinci Xi) jest zgodny z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych (MDR).

System sterowania narzedziami endoskopowymi Intuitive Surgical da Vinci X model 1S4000
(system da Vinci X) jest zgodny z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych (MDR).

Koniec sekgji
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2 Opis systemu

System obrazowania Firefly sktada sie z lasera dziatajgcego w bliskiej podczerwieni
znajdujacego sie w kontrolerze endoskopu oraz endoskopie (0° lub 30°). Wszystkie endoskopy
da Vinci Xi i kontrolery endoskopu sa przystosowane do obrazowania w $wietle widzialnym
i Firefly. System obrazowania Firefly wykorzystuje swiatto bliskiej podczerwieni w potaczeniu ze
$rodkiem kontrastowym do tworzenia fluorescencyjnych obrazéw tkanek. Srodek kontrastowy
jest podawany dozylnie pacjentowi, a system jest przetaczany na obrazowanie Firefly. W
obrazowaniu Firefly dostepne s3 dwa tryby: tryb standardowy (Standard) i tryb czuty (Sensitive).

€ Uwaga: Tryb czuly Firefly nie jest dostgpny w niektérych endoskopach. Dodatkowe
informacje mozna uzyskac u przedstawiciela firmy Intuitive Surgical.

W trybie standardowym system wyswietla obrazy wynikowe jako fluorescencyjng (zielona)
warstwe na czarno-biatym tle. W trybie czutym czarno-biate tto nie jest juz oswietlone, co
zwieksza czutos¢ na sygnat fluorescencyjny.

Chirurg moze przetaczy¢ sie na obrazowanie Firefly za pomoca recznego sterowania na
konsoli chirurga, obejrze¢ obraz fluorescencyjny, a nastepnie przelaczyc¢ sie z powrotem na
tryb $wiatta widzialnego (Swiatta biatego) i zaja¢ sie tkanka.

A OSTRZEZENIE: Czynniki, takie jak dozowanie $rodka kontrastowego, czas
podawania $rodka kontrastowego, odlegto$¢ robocza, tryb wizualizacji
fluorescencji, ustawienia wizualizacji fluorescencji itp. sa zmiennymi, ktére
wplywaja na jako$¢ obrazu. W celu uzyskania zadowalajacego obrazu moze by¢
konieczne wykonanie regulacji. Informacje uzyskane dzieki zastosowaniu
obrazowania Firefly powinny by¢ wykorzystywane w potaczeniu z innymi istotnymi
klinicznie informacjami podczas planowania lub stosowania alternatywnych lub
dodatkowych interwencji. Nieprzestrzeganie tego ostrzezenia moze by¢ przyczyna
btednej interpretacji krytycznych struktur anatomicznych lub blednej interpretacji
charakterystyki tkanek.

O Uwaga: Informacje na temat przygotowania i podawania srodka kontrastowego
mozna znalezé w instrukcji uzytkowania wydanej przez producenta srodka
kontrastowego.

0 Uwaga: Wyswietlanie obrazéw fluorescencyjnych NIR w trybie Firefly wymaga
uzycia srodka kontrastowego, ktéry fluoryzuje przy dtugosci fali wzbudzenia 805
nm = 4 nm i emisji Swiatta okoto 830 nm oraz posiada wystarczajagca wydajnosc
kwantowa pozwalajaca na wykrycie przez kamere.

0 Uwaga: Rozlana krew lub inne ptyny ustrojowe zawierajace srodek kontrastowy
w polu operacyjnym moga utrzymywac swoja fluorescencje przez caly czas trwania
zabiegu.
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2.1 Elementy systemu

1. Endoskop chirurgiczny 0 stopni lub 30 stopni
2. Kontroler endoskopu

Rysunek 2.1 System da Vinci z elementami obrazowania Firefly (przyktad)

A OSTRZEZENIE: Nalezy uzywaé¢ wytacznie elementéw dostarczonych przez firme

Intuitive Surgical do obrazowania Firefly z systemem da Vinci. Nie nalezy uzywac
zadnych elementéw innych firm w potaczeniu z systemem wizyjnym da Vinci.
Nieprzestrzeganie tego ostrzezenia wiagze sie z ryzykiem narazenia na dzialanie
energii lasera, co moze spowodowaé¢ obrazenia operatora lub pacjenta, a takze
nieprawidlowe dziatanie systemu da Vinci.

AOSTRZEZENIE: Korzystanie z obrazowania fluorescencyjnego Firefly zalezy od

oswietlenia pochodzacego wytacznie z endoskopu da Vinci Xi. Wszelkie zewnetrzne
lub dodatkowe zrédla sSwiatta moga prowadzi¢ do pogorszenia jakosci
obrazowania. System obrazowania da Vinci Firefly jest w pelni zintegrowanga czescia
systemu chirurgicznego daVinci i jest przeznaczony do uzytku wylacznie
z systemami da Vinci. Nie jest on przeznaczony do stosowania z innymi systemami
obrazowania chirurgicznego.

0 Uwaga: System obrazowania Firefly jest w pelni zintegrowana czescia systemu

chirurgicznego da Vinci Xi (system da Vinci Xi) i systemu chirurgicznego da Vinci X
(system da Vinci X). Informacje na tematy nieporuszone w niniejszym dokumencie
mozna znalez¢ w stosownym Podreczniku uzytkownika systemu.

System obrazowania Firefly® do systemoéw da Vinci Xi i da Vinci X
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2.2 Wskazniki

Kontroler endoskopu
W przedniej czesci kontrolera endoskopu znajduja sie ponizsze trzy wskazniki LED:

Dioda LED kontrolera endoskopu

« Dioda LED kontrolera endoskopu (Rysunek 2.2) wskazuje stan zasilania kontrolera

endoskopu.
Tabela 2-1 Kontroler endoskopu
Dioda LED kontrolera endoskopu Status
Wytaczona Brak zasilania
Czerwona Bfad
Niebieska, migajaca Wiaczanie zasilania
Niebieska, ciggta Wiaczony i gotowy

Dioda LED potaczenia przewodu endoskopu

« Dioda LED potaczenia przewodu endoskopu (Rysunek 2.2) wskazuje, kiedy endoskop jest
podfaczony i gotowy do uzycia.

Tabela 2-2 Polaczenie przewodu endoskopu

Dioda LED potaczenia przewodu Status
endoskopu

Endoskop nie jest podtaczony lub endoskop jest

Wytaczona L
zamontowany na ramieniu

Niebieska, ciggta Endoskop jest podfaczony i gotowy

Dioda LED etykiety bezpieczeristwa lasera
« Dioda LED etykiety bezpieczeristwa lasera (Rysunek 2.2) podswietla ,LASER ON” (laser
wiaczony), kiedy obrazowanie Firefly jest wigczone (Rysunek 2.3).
Tabela 2-3 Etykieta bezpieczenstwa lasera

Dioda LED etykiety Status
bezpieczenstwa lasera

Wytaczona, tekst nie podswietla sie | Obrazowanie Firefly nie jest wigczone

Wiaczone, tekst podswietla sie | Obrazowanie Firefly jest wtgczone

System obrazowania Firefly® do systeméw da Vinci Xi i da Vinci X
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Dioda LED kontrolera endoskopu Dioda LED potaczenia przewodu endoskopu

Etykieta:
wskaznik
LASER ON
(laser
wiaczony)

Rysunek 2.2 Przedni panel kontrolera endoskopu

LASER ON (laser
wiaczon
INVISIBLE LASER RADIATION q(. 0. y) .
AVOID DIRECT EYE EXPOSURE podswietlassig, gdy
.CLASS 3R LASER PRODUCT obrazowanie F”'eﬂy
Maximum Output: 124 mW at Wavelength: 805nm jest uruchomione.

Device classified per IEC 60825-1:2007 Complies
with 21 CFR 1040.10 and 1040.11 except for

deviations pursuant to Laser Notice No. 50, dated
June 24th, 2007.

Rysunek 2.3 Etykieta bezpieczenstwa lasera
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Wskazniki endoskopu

Etykieta apertury lasera endoskopowego

Etykieta apertury lasera endoskopu (Rysunek 2.4) wskazuje kierunek, w ktérym emitowane
jest swiatto lasera.

Etykieta apertury
lasera

Rysunek 2.4 Etykieta apertury lasera (przyktad)

Dioda LED endoskopu
Dioda LED endoskopu (Rysunek 2.5) wskazuje potgczenie z kontrolerem endoskopu.

Dioda LED endoskopu

Rysunek 2.5 Dioda LED endoskopu (przyktad)

Tabela 2-4 Dioda LED endoskopu

Dioda LED endoskopu Status

Wytaczona Endoskop nie jest podigczony do kontrolera endoskopu.
Endoskop jest podtaczony do kontrolera endoskopu,
a system wczytuje dane kalibracyjne.

Endoskop jest podtaczony do kontrolera endoskopu,
a dane kalibracyjne sg w petni wczytane.

Zielona, migajaca

Zielona, ciggta

System obrazowania Firefly® do systemoéw da Vinci Xi i da Vinci X
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Dioda LED informujaca o wtaczonym laserze

Gdy obrazowanie Firefly jest wigczone, wskaznik LED ,LASER ON” (laser wigczony) (Rysunek 2.6)
w tylnej czesci endoskopu swieci na zielono. Oznacza to, ze koricéwka endoskopu emituje
Swiatto laserowe. Oswietlenie z koncéwki endoskopu jest widoczne w kolorze niebieskim
w trybie standardowym. W trybie czutym nie jest widoczne podswietlenie koricowki.

A OSTRZEZENIE: Unika¢é patrzenia w koncéwke endoskopu, gdy wskaznik ,LASER ON”

(laser wiaczony) swieci sie na zielono. Z koncéwki emitowane jest niewidzialne
Swiatlo laserowe w bliskiej podczerwieni. Niezastosowanie sie do tego ostrzezenia
moze spowodowac uraz oczu.

Wskaznik LASER ON
(laser wiaczony)

Rysunek 2.6 Wskaznik LASER ON (laser wiqczony)

Tabela 2-5 Wskaznik LASER ON (laser wiaczony)

Dioda LED etykiety Status
bezpieczenstwa lasera

Wytaczona, dioda LED nie
podswietla sie

Wiaczone, dioda LED podswietla sie| Obrazowanie Firefly jest wiaczone

Obrazowanie Firefly nie jest wiaczone

Przegladarka 3D konsoli chirurga i ekran dotykowy wozka
wizyjnego

Przegladarka 3D konsoli chirurga i ekran dotykowy wézka wizyjnego wyswietlaja wskaznik
+LASER ON” (laser wtaczony), gdy Firefly jest aktywny (Rysunek 2.7).

UM DOCK BEEFORE MOVIMG TAELE

L .

Rysunek 2.7 Wskaznik LASER ON (laser wiqczony) w interfejsie uzytkownika

Koniec sekgji
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3 Obstuga obrazowania Firefly

A OSTRZEZENIE: Podczas przygotowywania endoskopu do endoskopii chirurgicznej
nalezy stosowac wlasciwa technike sterylna. Endoskop i jego kabel sa sterylizowane
i moga by¢ obstugiwane wylacznie przez sterylnego operatora. Niezastosowanie sie
do tego ostrzezenia moze spowodowac obrazenia ciata pacjenta.

3.1 Podtaczanie endoskopu do kontrolera endoskopu
Przewdd swiattowodowy i sygnaty komunikacyjne endoskopu sa zintegrowane w jednym
kablu, ktory jest na state przymocowany do endoskopu. Kabel endoskopu taczy sie
bezposrednio z kontrolerem endoskopu na woézku wizyjnym, aby zapewni¢ komunikacje
i oswietlenie endoskopu.
1. Jezeli jeszcze tego nie zrobiono, nalezy zdja¢ pokrywe z tacznika.

0 Uwaga: Czes¢ facznika, ktéra znajduje sie pod ostona sterylizacyjna nie jest sterylna.
Uzytkownicy sterylni nie powinni dotykaé¢ koncéwki tacznika po zdjeciu ostony
sterylizacyjnej.

2. Podfaczyc tacznik endoskopu do kontrolera endoskopu (Rysunek 3.1).

Rysunek 3.1 Podlqczy¢ tqcznik do kontrolera endoskopu

W trybie standardowym kontroler endoskopu wytwarza niewidzialng energie laserowa (bliska
podczerwieni) oraz $wiatto widzialne o niebieskim zabarwieniu. W trybie czutym kontroler
endoskopu wytwarza wylacznie niewidzialng energie lasera (bliskg podczerwieni). Informacje
na temat trybu czutego znajduja sie w rozdziale 4 Praca w trybie czutym.

A\ OSTRZEZENIE: Gniazdo kontrolera endoskopu posiada sprezynowq przestone
zaprojektowana tak, aby zapobiec wydostawaniu sie swiatta z gniazda, gdy tacznik
nie jest zamontowany. W przypadku zaobserwowania $wiatta wydobywajacego sie
z gniazda, gdy nie jest zamontowany przewéd swiattowodowy, nie nalezy patrzec
bezposrednio w gniazdo. Unika¢ bezposredniego kontaktu z oczami zgodnie
z zaleceniami zawartymi na zoéttej etykiecie ostrzegawczej z przodu kontrolera
endoskopu, aby zapobiec uszkodzeniu oczu (patrz Tabela B-1 Etykieta ostrzegawcza,
strona 36).

System obrazowania Firefly® do systemoéw da Vinci Xi i da Vinci X



Obstuga obrazowania Firefly

Uwaga: Endoskop nalezy sterylizowa¢ przed kazdym uzyciem zgodnie z instrukcja
przygotowania do ponownego uzycia i powinna go obstugiwaé¢ wylacznie osoba
przygotowana do pracy w sterylnym polu.

) Uwaga: Kontroler endoskopu nie emituje sSwiatta, jezeli nie jest podtaczony
endoskop. Nie jest mozliwe sprawdzenie dzialania oswietlenia bez endoskopu
podiaczonego do kontrolera endoskopu.

0 Uwaga: Zawsze nalezy utrzymywac tacznik przewodu swiattowodowego w czystosci.
Zanieczyszczenia na aczniku przewodu swiattowodowego moga powodowac
przegrzanie.

3.2 Wybor trybu wizualizacji

Uzytkownicy moga przefacza¢ pomiedzy obrazowaniem w Swietle widzialnym i Firefly (w
bliskiej podczerwieni) zarbwno na panelu dotykowym konsoli chirurga, jak i na ekranie
dotykowym woézka wizyjnego. Obrazowanie Firefly (tryb standardowy i tryb czuty) jest
rowniez automatycznie wytaczane po odfgczeniu endoskopu od ramienia; system powraca do
obrazowania w $wietle widzialnym.

AOSTRZEZENIE: Aby unikna¢ pomytki uzytkownika, nalezy postepowac zgodnie
z instrukcjami dotyczacymi wiaczania i wylaczania trybu fluorescencji.

A OSTRZEZENIE: Aby zminimalizowaé narazenie na dziatanie energii lasera, ktére
moze spowodowac obrazenia operatora lub pacjenta, nalezy wylaczy¢ obrazowanie
Firefly podczas usuwania endoskopu z pacjenta, aby zapobiec urazom oczu.

A PRZESTROGA: Jedli wizualizacja w zaawansowanym trybie obrazowania jest powaznie
ograniczona, nalezy uzy¢ ustawien domysinych, aby zapobiec uszkodzeniu tkanek.

0 Uwaga: Przed wprowadzeniem srodka kontrastowego do pacjenta nalezy zlokalizowa¢
docelowg strukture anatomiczng w trybie swiatla widzialnego, a nastepnie wlaczyc
obrazowanie Firefly.

Opis ustawien Firefly
W zaktadce Settings (ustawienia) panelu dotykowego konsoli chirurga sekcja Firefly umozliwia
chirurgowi wiaczenie Firefly i skonfigurowanie elementéw sterujacych obrazowaniem Firefly:

Restore Firefly to Factory Defaults (przywrécenie Firefly do ustawiern domysinych)
Firefly Mode (OFF/ON) (tryb Firefly wigczony/wytaczony)

« Firefly Fingerswitch (przefacznik reczny Firefly)

« Firefly Intensity (intensywno$¢ Firefly)

« Background Brightness (jasnos¢ tfa)
Sensitive Mode (tryb czuty)

0 Uwaga: Tryb czuly nie jest dostepny we wszystkich endoskopach. Dodatkowe
informacje mozna uzyskac u przedstawiciela firmy Intuitive Surgical.

0 Uwaga: Szczegdétowe instrukcje dotyczace wiaczania i korzystania z obrazowania
Firefly w trybie czulym znajduja sie w Rozdziale 4 Praca w trybie czutym.

W zakfadce Instrument (narzedzie) na panelu dotykowym konsoli chirurga, na pilocie ramienia
endoskopu, chirurg moze wiaczy¢ Firefly i ustawic jasnos¢ tta.
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W zaktadce Display (wyswietlacz) ekranu dotykowego wézka wizyjnego chirurg moze wiaczy¢
Firefly i ustawic obraz Firefly:

Firefly OFF/ON (Firefly wtaczony/wytgczony)
Firefly Intensity (intensywnos¢ Firefly)

« Background Brightness (jasnosc tfa)

Aktywacja Firefly na konsoli chirurga

System obrazowania Firefly mozna wiaczy¢ na konsoli chirurga za pomoca panelu
dotykowego lub elementéw sterowania palcami (przetagcznikéw) sterowania recznego
(master).

O Uwaga: Domyslnie, elementy sterowania palcami nie sa wlaczone, aby przetaczaé
miedzy obrazowaniem w swietle widzialnym a obrazowaniem Firefly podczas
naciskania przycisku noznego sterowania endoskopem. Funkcja uzycia elementéw
sterowania palcami do przelgczania pomiedzy obrazowaniem w swietle widzialnym
a Firefly jest ustawiana na panelu dotykowym konsoli chirurga. Szczegétowe
informacje na temat ustawiania i korzystania z elementéw sterowania palcami
znajduja sie w rozdziale Przelaczanie pomiedzy obrazowaniem Firefly a obrazowaniem
w $wietle widzialnym na str. 17.

Panel dotykowy konsoli chirurga - zakladka Settings (ustawienia)
1. Dotkngac ikonke zakfadki Settings (ustawienia) (Rysunek 3.2).

1 3

PERMANENT LARGE
CAUTERY SUTURECUT
SPATULA NEEDLE DRIVER

Zaktadka Ustawienia
Rysunek 3.2 Dotkngqc ikonke zaktadki Settings (ustawienia)
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2. Dotkna¢ przycisk Firefly lub przewina¢, aby wyswietli¢ sekcje Firefly (Rysunek 3.3).

3. Dotkna¢ przycisk Firefly Mode ON (tryb Firefly wiaczony). Jezeli Firefly jest juz wiaczony,
dotkniecie przycisku OFF (wyt) wylacza Firefly i system powraca do obrazowania
w Swietle widzialnym.

Sekja Firefly
FIREFLY
FIREFLY MODE " ON Przyciski
. o Firefly OFF/ON
Przycisk | dlizind ' ON (wh/wyt)

Firefly

FIREFLY INTENSITY

Rysunek 3.3 Przyciski OFF/ON (wyt./wt.) trybu Firefly na konsoli chirurga

Panel dotykowy konsoli chirurga - pilot ramienia endoskopu
Aby wiaczy¢ lub wytaczy¢ Firefly na ramieniu endoskopu w zaktadce Instrument (narzedzie),

nalezy dotkna¢ przycisk (ikonke) Firefly (Rysunek 3.4).

1 3

PERMANENT LARGE
CAUTERY SUTURECUT
SPATULA NEEDLE DRIVER

Przycisk
Firefly

Rysunek 3.4 Przycisk Firefly na pilocie ramienia endoskopu
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Aktywacja Firefly na wozku wizyjnym

1. Dotkngc¢ zaktadke Display (wyswietlacz) na ekranie dotykowym wézka wizyjnego.
=N 2. Dotknac przycisk Firefly OFF (Firefly wylaczony) (Rysunek 3.5). W przypadku, gdy Firefly
zostat juz aktywowany, dotkniecie przycisku ON (wt.) wytaczy Firefly.

PE DOWN |

FIREFLY: OFF Przycisk
Firefly

ILLUMINATOR: OM

Rysunek 3.5 Przycisk Firefly OFF/ON (wyt./wt.) na wézku wizyjnym

Przelaczanie pomiedzy obrazowaniem Firefly a obrazowaniem
w Swietle widzialnym
Firefly Fingerswitch (przelacznik reczny Firefly)

Funkcja uzycia elementéw sterowania palcami do przefgczania pomiedzy obrazowaniem
w Swietle widzialnym a Firefly jest ustawiana na panelu dotykowym konsoli chirurga.

1. Dotknac ikonki zaktadki Settings (ustawienia), a nastepnie dotkna¢ przycisku Firefly lub
przewinac do sekgji Firefly.

2. Dotkna¢ przycisku Firefly Fingerswitch (przetacznik reczny Firefly) OFF (wyt) lub ON
(wt) (Rysunek 3.6).

SETTINGS
FIREELY Sekcja Firefly

FIREFLY MODE

F |
| FIREFLY |

Przyciski
Firefly

FIREFLY INTENSITY Fingerswitch
(przetacznika
recznego
Firefly)

Rysunek 3.6 Przetqcznik reczny Firefly

Gdy Firefly Fingerswitch (przetacznik reczny Firefly) jest w pozycji ON (wt.), chirurg moze
przetaczad sie miedzy obrazowaniem w swietle widzialnym a obrazowaniem Firefly za pomoca
przycisku noznego sterowania endoskopem i elementéw sterowania palcami.
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Elementy sterowania palcami
Naciskajac i przytrzymujac przycisk nozny sterowania endoskopem, za pomoca elementéw

sterowania palcami na jednym z elementéw sterowania recznego mozna przetgczac
pomiedzy obrazowaniem w $wietle widzialnym a obrazowaniem Firefly (Rysunek 3.7).

Nacisna¢ przycisk nozny endoskopu Za pomoca elementéw sterowania palcami
przetacza¢ miedzy obrazowaniem w Swietle
widzialnym a obrazowaniem Firefly

Rysunek 3.7 Przetqczanie trybow na konsoli chirurga

Wytaczanie Firefly na endoskopie

Przycisk wlaczania/wylaczania podswietlenia

Nacisniecie i przytrzymanie przycisku podswietlenia na endoskopie (Rysunek 3.8) wylacza
cate podswietlenie. System reaguje tylko na dtugie (np. dtuzsze niz jedna sekunda) nacisniecie
przycisku i ignoruje nacisniecia chwilowe.

Przycisk podswietlenia dziata wyfacznie wtedy, gdy endoskop jest odtaczony od ramienia
systemu. Jezeli obrazowanie Firefly jest wiaczone, a endoskop nie znajduje sie na ramieniu,
nacisniecie i przytrzymanie tego przycisku wytacza cate podswietlenie. Ponowne nacisniecie
przycisku wigcza obrazowanie w $wietle widzialnym.

Przycisku pods$wietlenia nie mozna uzy¢ do wiaczenia obrazowania Firefly. Aby wiaczyc
obrazowanie Firefly, nalezy uzy¢ przycisku Firefly OFF/ON (Firefly wi/wyl) na panelu
dotykowym konsoli chirurga lub ekranie dotykowym wézka wizyjnego.

Tabela 3-1 Przycisk podswietlenia

Stan podswietlenia Przycisnac i przytrzymac przycisk
Widzialne $wiatto jest WLACZONE | Widzialne $wiatto WYLACZA SIE

Widzialne $wiatto i Swiatto bliskiej podczerwieni
WYLACZONE

Widzialne $wiatto jest WYLACZONE | Widzialne swiatto WELACZA SIE

Firefly WEACZONY
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Wiaczanie/wytaczanie
podswietlenia

Rysunek 3.8 Przycisk wiqczania/wytqczania podswietlenia (przyktad)

3.3 Regulacja obrazu

Jasnos¢ i intensywnos¢ (kontrast) obrazu Firefly mozna regulowac¢ zaréwno na panelu
dotykowym konsoli chirurga, jak i na ekranie dotykowym woézka wizyjnego.

W celu poprawy obrazu o stabym sygnale nalezy zwiekszy¢ intensywnos¢ i zmniejszy¢ jasnosc
tha.

0 Uwaga: Mimo ze ten sam suwak jasnosci jest uzywany zaréwno do obrazowania
w Swietle widzialnym, jak i Firefly, system zapamietuje osobne ustawienia dla
kazdego z trybéw. Podczas wiaczania i wylaczania obrazowania Firefly suwak
jasnosci pozostaje w potozeniu, w ktérym znajdowat sie podczas ostatniej regulacji.
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Regulacja obrazu na konsoli chirurga

Suwak intensywnosci Firefly
Suwak Firefly Intensity (intensywnosci Firefly) reguluje widocznos¢ obrazu fluoryzujacego na

zielono w stosunku do obrazu niefluoryzujacego (czarno-biatego). Suwak jest wiaczony
w obrazowaniu Firefly i wytagczony, gdy system pracuje w trybie $wiatta widzialnego (gdy
Firefly jest wytaczony).
1. Dotknac ikonki zaktadki Settings (ustawienia), a nastepnie dotkna¢ przycisku Firefly lub
przewina¢ do sekgji Firefly.
2. Przeciggna¢ suwak Firefly Intensity (intensywnosci Firefly), aby ustawic¢ intensywnos¢
zielonej fluorescencji (Rysunek 3.9). Przesuniecie suwaka w prawo zwieksza
intensywnos¢ fluorescencji (bardziej nasycony kolor).

SETTINGS
FIREFLY

FIREFLY MODE

. |
FIREFLY |

Rysunek 3.9 Suwak Firefly Intensity (intensywnosci Firefly) na konsoli chirurga

Suwak jasnodci tla
Aby ustawic jasnos$¢ tta obrazu, gdy wiaczony jest tryb Firefly, nalezy uzy¢ suwaka jasnosci tta

na ramieniu endoskopu w zakfadce Instrument (narzedzie) lub suwaka Background
Brightness (jasnosci tta) w sekcji Firefly, w zaktadce Settings (ustawienia).

W zaktadce Instrument (narzedzie) suwak Background Brightness (jasnosci tfa) stuzy do
regulacji jasnosci tta w obrazowaniu Firefly. Informacje na temat regulacji jasnosci obrazu
w trybie $wiatta widzialnego mozna znalez¢ w stosownym podreczniku uzytkownika systemu.
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W zaktadce Instrument (narzedzie) z wiaczonym trybem Firefly (korcowka ikony przycisku
Firefly jest podswietlona na zielono):

1. Dotkna¢ ikonki przycisku Brightness (jasnos¢) na pilocie ramienia Rysunek 3.10).

Wyswietli sie ekran Jasnosci.

2. Przeciagna¢ suwak Background Brightness (jasnosci tta), aby ustawic¢ jasno$¢ obrazu.
Przesuniecie suwaka w goére zwieksza jasnos¢.
3. Dotknac przycisku Close (zamknij), aby wyjs¢ z ekranu Jasnosci.

1 3

PERMANENT LARGE
CAUTERY SUTURECUT
SPATULA NEEDLE DRIVER

Ekran jasnosci tta

Rysunek 3.10 Suwak jasnosci w zaktadce narzedzia

W sekcji Firefly w zaktadce Settings (ustawienia), gdy Firefly jest wiaczony:

1. Dotkngac ikonke zakfadki Settings (ustawienia), a nastepnie dotknac przycisku Firefly lub
przewing¢ do sekgiji Firefly.

2. Przeciagna¢ suwak Background Brightness (jasnosci tta), aby ustawi¢ jasno$¢ obrazu
(Rysunek 3.11). Przesuniecie suwaka w prawo zwieksza jasnosc.

SETTINGS
FIRERLX

FIREFLY MODE

FIREFLY

FIREFLY INTENSITY

Rysunek 3.11 Suwak Background Brightness (jasnosci tla) w trybie Firefly

System obrazowania Firefly® do systeméw da Vinci Xi i da Vinci X



m Obstuga obrazowania Firefly

Przywrécenie Firefly do ustawiert domysinych
Ponizsze ustawienia Firefly moga zosta¢ przywrécone do wartosci domysinych.

« Jasnos¢: 50% (petnej wartosci suwaka)
+ Intensywnos¢ Firefly: 50% (petnej wartosci suwaka)

« Jasnosc¢ tha Firefly: 50% (petnej wartosci suwaka)

W sekg;ji Firefly w zaktadce Settings (ustawienia), gdy tryb Firefly jest wtaczony:

1. Dotkna¢ zaktadki Settings (ustawienia), a nastepnie dotkna¢ przycisku Firefly lub
przewina¢ do sekgji Firefly (Rysunek 3.12).

2. Dotknac¢ Restore (przywrdc).

Informacje na temat wszystkich ustawien systemu, ktére mozna przywréci¢ do wartosci
domyslnych, mozna znalez¢ w stosownym podreczniku uzytkownika systemu.

SETTINGS
FIREFLY

FIREFLY MODE

F |
| FIREFLY |

FIREFLY INTENSITY

Rysunek 3.12 Przycisk Restore, przywrdcenia Firefly do ustawieri domysinych
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Regulacja obrazu na ekranie dotykowym wézka wizyjnego

Suwak intensywnosci Firefly
| Dotkna¢ zakfadki Display (wyswietlacz) i przesunaé suwak intensywnosci Firefly, aby zmieni¢

s kontrast miedzy obrazem fluorescencyjnym a obrazem niefluorescencyjnym (Rysunek 3.13).
Suwak jest wytaczony w trybie swiatta widzialnego.

Suwak Firefly
Intensity
(intensywnos¢
Firefly)

Rysunek 3.13 Suwak intensywnosci Firefly na wozki wizyjnym
Suwak jasnosci
| | W zaktadce Display (wyswietlacz) przesunac¢ suwak Brightness (jasnos¢), aby zmienic jasnosc
tta, gdy tryb Firefly jest wtaczony (Rysunek 3.14). Suwak ten ustawia réwniez jasnos¢ obrazu
w trybie $wiatta widzialnego (gdy tryb Firefly jest wylaczony).

OFE DOWN |

FIREFLY:ON

Suwak jasnosci

Rysunek 3.14 Suwak jasnosci na wézku wizyjnym

Koniec sekgji

System obrazowania Firefly® do systeméw da Vinci Xi i da Vinci X



Praca w trybie czutym

4 Praca w trybie czultym

A OSTRZEZENIE: Korzystanie z obrazowania fluorescencyjnego Firefly zalezy od
oswietlenia pochodzacego wytacznie z endoskopu da Vinci Xi. Wszelkie zewnetrzne
lub dodatkowe zrédta sSwiatta moga prowadzi¢ do pogorszenia jakosci
obrazowania. System obrazowania da Vinci Firefly jest w pelni zintegrowang czescia
systemu chirurgicznego daVinci i jest przeznaczony do uzytku wylacznie
z systemami da Vinci. Nie jest on przeznaczony do stosowania z innymi systemami
obrazowania chirurgicznego.

A PRZESTROGA: Aby zapobiec uszkodzeniu tkanek lub obrazeniom ciata pacjenta, nie
nalezy uzywac¢ obrazowania da Vinci Firefly i Sensitive Firefly z zewnetrznymi
systemami obrazowania chirurgicznego.

A PRZESTROGA: Nalezy przestrzega¢ zasad bezpiecznego i prawidlowego stosowania
Sensitive Firefly i jego regulacji obrazowania - w przeciwnym wypadku moze dojs¢
do nieplanowanego usuniecia zdrowej tkanki.

Niewtasciwe uzycie regulacji obrazowania Sensitive Firefly moze spowodowac:
« niedostateczng wizualizacje pola operacyjnego,
« zmniejszong widoczno$¢ tkanek lub narzedzi chirurgicznych,
+ zmniejszong widocznos¢ matych ilosci kontrastu i wskazywanie obszaréw ,fatszywie
ujemnych’,
« niemoznos¢ odréznienia prawdziwego sygnatu fluorescencyjnego od autofluorescencji
tta lub szumu detektora.

0 Uwaga: Tryb czuly nie jest dostepny we wszystkich endoskopach. Dodatkowe
informacje mozna uzyskac u przedstawiciela firmy Intuitive Surgical.

Tryb czuty zwieksza czutos¢ fluorescencyjna systemu obrazowania Firefly, co pozwala na
wizualne wykrywanie nizszych stezen fluorescencyjnych srodkéw kontrastowych. Tryb czuty
zwieksza czutos¢ poprzez wytaczenie podswietlenia uzywanego do tworzenia obrazéow tta
w skali szarosci (czarno-biatych) obserwowanych w trybie standardowym. Poza usunieciem
czarno-biatego tla, mozna zwiekszy¢é wzmocnienie zastosowane do obrazu
fluorescencyjnego, uzyskujac wyrazniejszy, zielony obraz fluorescencyjny (Rysunek 4.1).

Tryb Standard (standardowy) Tryb Sensitive (czuty)

' _.. . J . { ?‘ |
Rysunek 4.1 Obraz w trybie standardowym Firefly i w trybie czutym (przykiad)
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4.1 Wybor trybu czulego (Sensitive)

Po zamontowaniu odpowiedniego endoskopu, opcja trybu czutego jest dostepna na dole
sekgji Firefly w zaktadce Settings (ustawienia).

0 Uwaga: Przycisk Show Controls (pokaz elementy sterowania) na konsoli chirurga
musi by¢ wilaczony, aby mozna bylo wlaczy¢ tryb Sensitive (czuty) na konsoli
chirurga lub na wézku wizyjnym. Po wiaczeniu funkcji Show Controls (pokaz
elementy sterowania), ustawienie to jest zapisane w profilu uzytkownika.

Wiaczanie trybu Sensitive (czulego) na konsoli chirurga

Panel dotykowy konsoli chirurga - zakladka Settings (ustawienia)
1. W sekgji Firefly zaktadki Settings (ustawienia) przewina¢ w dét i dotkna¢ przycisku Show
Controls (pokaz elementy sterowania) w opcji Sensitive Mode (tryb czuty) (Rysunek 4.2).

Przycisk Show Controls (pokaz elementy sterowania) zmienia sie na Hide Controls (ukryj
elementy sterowania) i wyswietlane sg opcje trybu Sensitive (czutego) (Rysunek 4.3):

Firefly Mode (tryb Firefly): Przetgcza pomiedzy trybem OFF (wytagcza Firefly), Standard
(trybem standardowym) i Sensitive (trybem czutym). Wylaczenie Firefly powoduje
powrét do obrazowania w swietle widzialnym.

«  Suwak Firefly Black Point (kontroli punktu czerni Firefly): Reguluje minimalny poziom
wyswietlanego zielonego sygnatu fluorescencyjnego w celu wzmocnienia stabych
sygnatéw fluorescencyjnych. Dostepny wytacznie w trybie czutym.

SETTINGS

FIREFLY MODE

[ |
[P FIREFLY |

FIREFLY INTENSITY

Przycisk Show
SENSITIVE MODE ROLS controls (pokai
elementy
sterowania)

Rysunek 4.2 Dotknq¢ przycisku Show Controls (pokaz elementy sterowania)
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FIREFLY

FIREFLY MODE y STANDARD VE Przycisk trybu

}, FIREFLY I czutego

FIREFLY INTENSITY

Przewinac w dét, aby zobaczy¢ suwak kontroli Firefly Black Point (punktu czerni Firefly)
i przycisk Show Controls (pokaz elementy sterowania) w Sensitive Mode (trybie czutym.)

Suwak Firefly
Black Point
(punktu czerni
Firefly)
SENSITIVE MODE i Przycisk ShOW
Controls (pokaz
elementy
sterowania)

Rysunek 4.3 Opcje trybu Sensitive (czutego)

0 Uwaga: Dotkniecie przycisku Touching Hide Controls (ukryj elementy sterowania)
w trybie Sensitive (czutym) powoduje przywrécenie obrazowania Firefly do trybu
Standard (standardowego).
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2. Dotknac przycisku Sensitive (tryb czuly), aby wiaczy¢ tryb czuty (Rysunek 4.4).

Elementy kontroli intensywnosci Firefly (Intensity) i punktu czerni Firefly (Black Point) sg
wiaczone. Funkcja Background Brightness (jasnos¢ tta) nie ma zastosowania w trybie czu-
tym, dlatego suwak jest wytaczony.

SETTINGS

FIREFLY MODE STANDARD ITI TI'Yb CZUI’y
wiaczony

F |
| FIREFLY |

FIREFLY INTENSITY

Suwak Firefly
Black Point
(punktu czerni
Firefly)

Rysunek 4.4 Funkcje intensywnosci Firefly i punktu czerni Firefly sq wigczone

Panel dotykowy konsoli chirurga - pilot ramienia endoskopu

1. W sekgji Firefly zaktadki Settings (ustawienia), przewing¢ w dét i dotknac przycisku Show
Controls (pokaz elementy sterowania) w opcji Sensitive Mode (trybu czutego).

2. W zaktadce Instrument (narzedzie) na pilocie ramienia endoskopu dotyka¢ wielokrotnie
przycisku Firefly, aby przewija¢ pomiedzy trybami: OFF (wyt.) (wytaczenie Firefly i powrét
do obrazowania w S$wietle widzialnym), trybem Standard (standardowym) i trybem
Sensitive (czutym).

W trybie czutym ikona przycisku Firefly jest catkowicie podswietlona na zielono
(Rysunek 4.5), a przycisk Jasnos¢ jest wytgczony.

Przycisk
Firefly

Rysunek 4.5 Przycisk Firefly konsoli chirurga na pilocie ramienia endoskopu,
ikona jest catkowicie podswietlona na zielono w trybie czutym.
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Wiaczanie trybu czulego na wézku wizyjnym

1. Na panelu dotykowym konsoli chirurga, w sekgji Firefly zakladki Settings (ustawienia),
przewing¢ w déti dotknac przycisku Show Controls (pokaz elementy sterowania) w opgji
Sensitive Mode (trybu czutego).

2. Dotknac zakfadke Display (wyswietlacz) na ekranie dotykowym wézka wizyjnego.

Mt 3. Dotkna¢ przycisku Firefly, aby wybra¢ pomiedzy trybem OFF (wyt) (wytaczenie Firefly

i powrdt do obrazowania w Swietle widzialnym), trybem standardowym a trybem czutym
(Rysunek 4.6). W trybie czutym suwak regulacji jasnosci jest wytaczony.

PE DOWN l

Przycisk
Firefly

ILLUMINATOR: ON

Rysunek 4.6 Przycisk Firefly wozka wizyjnego w trybie czutym (przyktad)

Wiaczanie trybu czultego za pomoca elementéw sterowania recznego

Firefly Fingerswitch (przetacznik reczny Firefly)
Funkcja uzycia elementéw sterowania palcami do przetaczania pomiedzy trybem swiatta
widzialnego a trybem Firefly jest ustawiana na panelu dotykowym konsoli chirurga.

Dotkna¢ przycisku Firefly Fingerswitch (przetacznik reczny Firefly) w pozycji ON (wtgczony)
(Rysunek 4.7). Gdy przycisk jest w pozycji ON (wt.), chirurg moze przetgcza¢ miedzy trybem
OFF (wyt) (wyfaczenie Firefly i powrét do obrazowania w Swietle widzialnym), trybem
Standard (standardowym) a trybem Sensitive (czutym) za pomoca przycisku noznego
sterowania endoskopem i elementéw sterowania palcami.

SETTINGS

EFLY TO

FIREFLY MODE

: o Przyciski
B | e — Firefly
e FIREFLY INTENSITY Fingerswitch
(przetacznika
recznego
Firefly)

Rysunek 4.7 Sterowanie przyciskami recznymi Firefly Fingerswitch w trybie czutym (przyktad)
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Elementy sterowania palcami

Naciskajac i przytrzymujac przycisk nozny sterowania endoskopem, za pomoca elementéw
sterowania palcami na jednym z recznych elementéw sterowania mozna przeftacza¢ miedzy
trybami: OFF (wyt.) (wytaczenie Firefly i powrét do obrazowania w $wietle widzialnym), trybem
Standard (standardowym) a trybem Sensitive (czutym). Patrz Rysunek 3.7.

4.2 Regulacja obrazu w trybie czutym

W trybie czulym suwak intensywnosci Firefly reguluje widoczno$¢ zielonego obrazu
fluorescencyjnego w stosunku do obrazu niefluorescencyjnego (czarne tto). Powoduje on
rowniez zwiekszenie lub zmniejszenie ogdlnej jasnosci obrazu w trybie czutym. Suwak jest
wylaczony w trybie swiatta widzialnego.

Suwak kontroli punktu czerni Firefly reguluje minimalny poziom wyswietlanego zielonego
sygnatu fluorescencyjnego.

& PRZESTROGA: Wyboér opcji regulacji obrazu Firefly w trybie czutym (suwak Firefly
Intensity (intensywnosci Firefly) i suwak Firefly Black Point (punktu czerni Firefly))
moze zmniejszy¢ widoczno$¢ tkanek i narzedzi chirurgicznych, co moze skutkowa¢d
nieplanowanym usunieciem zdrowej tkanki. Ruch narzedzia lub wybér opgji
regulacji obrazu Firefly w trybie standardowym zwieksza jasnos¢ obrazu
chirurgicznego podczas obrazowania fluorescencyjnego.

0 Uwaga: Regulacja jasnosci tta nie jest dostepna w trybie czutym.

Regulacja obrazu na konsoli chirurga

Suwak intensywnosci Firefly

Przeciggnac¢ suwak Firefly Intensity (intensywnosci Firefly), aby ustawic¢ intensywnos¢
zielonego sygnatu fluorescencyjnego (Rysunek 4.8). Przesuniecie suwaka w prawo stopniowo
zwieksza intensywnos¢ sygnatu fluorescencyjnego (wyglada na bardziej nasycony).

SETTINGS

FIREFLY MODE

In FIREFLY I

Suwak Firefly
Intensity
(intensywnos¢
Firefly)

Rysunek 4.8 Suwak intensywnosci Firefly w konsoli chirurga w trybie Sensitive (czuftym) (przyktad)
Ogodlne instrukcje dotyczace korzystania z suwaka Firefly Intensity (intensywnosci Firefly) na

panelu dotykowym konsoli chirurga znajduja sie w Rozdziale 3 Obstuga obrazowania Firefly,
Regulacja obrazu na konsoli chirurga.
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Regulacja obrazu na ekranie dotykowym wézka wizyjnego

Suwak intensywno4ci Firefly
Dotkna¢ zaktadke Display (wyswietlacz) i przesuna¢ suwak Firefly Intensity (intensywnosci

Firefly), aby ustawi¢ intensywnos$¢ zielonego obrazu fluorescencyjnego i zmieni¢ kontrast
miedzy obrazem fluorescencyjnym a obrazem niefluorescencyjnym (Rysunek 4.9). Suwak jest
wytaczony w trybie swiatta widzialnego.

Suwak Firefly
Intensity
(intensywnos¢
Firefly)

Rysunek 4.9 Suwak intensywnosci Firefly na wézku wizyjnym w trybie czutym (przyktad)

Ogdlne instrukcje dotyczace korzystania z suwaka Firefly Intensity (intensywnosci Firefly) na
ekranie dotykowym wézka wizyjnego znajduja sie w Rozdziale 3 Obstuga obrazowania Firefly,
Regulacja obrazu na ekranie dotykowym wézka wizyjnego.

Punkt czerni Firefly

) Uwaga: Kontrola punktu czerni Firefly jest dostgpna tylko w trybie czutym.

Suwak kontroli czarnego punktu Firefly reguluje minimalny poziom (wartos¢ graniczng)
wyswietlanego zielonego sygnatu fluorescencyjnego. Moze to poprawic stosunek sygnatu do
szumu przy obserwacji cech o niskim sygnale fluorescencyjnym.

A PRZESTROGA: Uzycie suwaka Firefly Black Point (punktu czerni) przy wyzszych

ustawieniach moze zmniejszy¢ widocznos¢ niskich sygnatéw fluorescencyjnych
w celu poprawy stosunku sygnatu do szumu, co moze skutkowac nieplanowanym
usunieciem zdrowej tkanki. Aby zapewni¢ odpowiedniag widocznos$¢ stabych
sygnatow fluorescencyjnych, przed wybraniem okreslonego ustawienia nalezy
wyregulowac¢ suwak punktu czerni Firefly w szerokim zakresie ustawien.

Przewina¢ w dot w sekgji Firefly ekranu Settings (ustawienia), az widoczny bedzie suwak Firefly
Black Point (punktu czerni) (Rysunek 4.10). Przesuniecie suwaka w prawo zwieksza wartos$c
graniczng, ukrywajac stabe sygnaly fluorescencyjne. Przesuniecie suwaka w lewo pokazuje
wiecej sygnatéw fluorescencyjnych.

+ Gdy suwak punktu czerni Firefly jest ustawiony na 0%, wyswietlane sg wszystkie sygnaty
fluorescencyjne (wiecej zieleni, mniej czarnego tta).

«  Gdy suwak punktu czerni Firefly jest ustawiony na 100%, stabe sygnaty fluorescencyjne sg
filtrowane (mniej zielonego, wiecej czarnego tta), aby zredukowac¢ szumy tla
i niepozadane odbicia podswietlenia w bliskiej podczerwieni.
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Przewina¢w dot,
aby zobaczyc¢
suwak Firefly Black
Point (punktu
czerni Firefly)

GET Ty

FIREFLY MODE

I" FIREFLY I

FIREFLY INTENSITY

Suwak

Firefly Black Point
(punktu czerni
Firefly)

Rysunek 4.10 Suwak Firefly Black Point (punktu czerni Firefly)
4.3 Funkcjonowanie narzedzia w trybie czulym

Ruch narzedzia

W trybie czutym wiekszo$¢ struktur anatomicznych jest niewidoczna. Jezeli narzedzia sa
wruchu, gdy wybrany jest tryb czuly, system automatycznie przetacza sie na tryb
standardowy, wyswietlane jest czarno-biate tlo i zmniejsza sie intensywnos$¢ sygnatu
fluorescencyjnego trybu czutego. Ma to miejsce, na przyktad, gdy:

«+ jedno lub wiecej narzedzi jest aktywnie sterowanych z ktérejkolwiek konsoli,

« sprzegto narzedzia lub sprzegto portu jest aktywowane na jednym lub kilku ramionach
narzedziowych,

« Zintegrowany ruch stotu jest wtaczony

Instrukcje dotyczace powrotu do trybu czutego znajduja sie w sekcji 4.1 Wybér trybu czutego
(Sensitive).

Funkcje przyciskow noznych

A PRZESTROGA: Elektrokauteryzacja, irygacja ssgca oraz zaawansowane funkcje narzedzia s
wytaczone, gdy aktywny jest tryb czuty, aby zapobiec uszkodzeniu tkanek pacjenta.
Wytaczone funkcje obejmuja:

Narzedzia wykorzystujagce energie wypalania, w tym narzedzie do kauteryzacji
monopolarnej i bipolarnej oraz narzedzie do zamykania naczyn

Wystrzeliwanie lub zaciskanie stapleréw

Wiaczanie irygatoréw ssacych
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4.4 Sygnat trybu czulego i odlegtosc robocza

W trybie standardowym intensywnos¢ sygnatu zmienia sie w zaleznosci od odlegtosci
roboczej endoskopu od tkanki. Im blizej endoskopu znajduje sie tkanka, tym silniejszy
(bardziej intensywnie zielony) wydaje sie sygnat.

W trybie czutym dziatanie to rézni sie od dziatania w trybie standardowym. W trybie Sensitive
system dokonuje automatycznej regulacji intensywnosci i jasnosci sygnatu, tak aby byt on
spéjny w réznych odlegtosciach roboczych. Intensywnosé sygnatu jest taka sama, niezaleznie
od tego, czy endoskop jest przesuniety blizej czy dalej od tkanki.

Koniec sekgcji
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A Zalacznik A: Rozwigzywanie probleméw
i serwisowanie

A.1 Rozwigzywanie problemow

A OSTRZEZENIE: Nie nalezy uzywaé¢ endoskopéw, jesli jakakolwiek czes¢ systemu jest
uszkodzona lub nie dziata prawidtowo. Nie prébowa¢ zdejmowac pokrywy z kontrolera
endoskopu. Wszelkie czynnosci serwisowe nalezy zleca¢ wykwalifikowanemu
przedstawicielowi Intuitive Surgical. Nieprzestrzeganie tego ostrzezenia wigze sie
zryzykiem narazenia na dzialanie energii lasera, co moze spowodowac obrazenia
operatora lub pacjenta, a takze nieprawidlowe dziatanie systemu.

Jezeli system wymaga konserwacji lub serwisu, nalezy zadzwoni¢ pod numer Dziatu Obstugi
Klienta. W Stanach Zjednoczonych mozna zadzwoni¢ 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.
Tabela A-1 Rozwiazywanie probleméw w trybie standardowym Firefly

Objaw

Przyczyna

Dziatanie

Tryb wizualizacji nie zmienia sie,
gdy chirurg naciska przycisk
nozny sterowania endoskopem
i jednoczes$nie naciska i zwalnia
element sterowania palcami

(sprzegto).

Uzycie elementéw sterowania
palcami do przefgczania trybu
wizualizacji jest wytaczone.

Na panelu dotykowym konsoli chirurga dotkna¢
zaktadki Settings (ustawienia) i przej$¢ do sekgji
Firefly, aby sprawdzi¢, czy ustawienie Firefly
Fingerswitch (przetgcznika recznego Firefly) jest
ustawione na ON (wt.) (patrz 3.2 Wybér trybu
wizualizacji). Jezeli problem nie ustepuje, nalezy
skontaktowac sie z Dziatem Obstugi Klienta
Intuitive Surgical.

Tryb wizualizacji zostat
zablokowany w trybie Firefly
(bliska podczerwien),

a endoskop jest odtgczony
od ramienia.

Awaria komunikacji lub
elementu.

1. Nacisnaci przytrzymac przycisk podswietlenia
(patrz Rysunek A.1) na endoskopie, aby
wytaczy¢ zrédto Swiatta.

2. Jezeli nacisniecie przycisku podswietlenia nie
powoduje wylaczenia Zrddta, nalezy ponownie
uruchomic system, gdy jest to bezpieczne.

3. Jezeli problem nie ustepuje, nalezy
skontaktowac sie z Dziatem Obstugi Klienta
Intuitive Surgical.

Obraz fluorescencji nie pojawia
sie lub jest stabo widoczny

w oczekiwanym przedziale
czasowym po wstrzyknieciu
srodka kontrastowego.

« Laser Firefly moze nie dziatac
+ Czynniki kliniczne zwigzane
z dawkowaniem i podawaniem
+ Intensywnos¢ lub jasnos¢ tha
Firefly wymaga regulacji

Na panelu dotykowym konsoli chirurga dotkna¢
zakfadki Settings (ustawienia) i przejs¢ do sekgji
Firefly. W razie potrzeby ustawi¢ suwaki jasnosci
tha i intensywnosci Firefly. Jezeli problem nie
ustepuje, nalezy skontaktowac sie z Dziatem
Obstugi Klienta Intuitive Surgical.

Swiatlo jest emitowane

z kontrolera endoskopu, gdy
endoskop jest usuniety z
kontrolera endoskopu.

Na kontrolerze endoskopu
przestona gniazda endoskopu
zablokowata sie w pozycji
otwartej.

« Zamontowac i usuna¢ endoskop z kontrolera
endoskopu.

+ Jezeli problem nie ustepuje, nalezy ponownie
uruchomic system, gdy jest to bezpieczne.

« Jezeli problem nie ustepuje, nalezy
skontaktowac sie z Dziatem Obstugi Klienta
Intuitive Surgical.
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Przycisk podswietlenia

Rysunek A.1 Przycisk podswietlenia na endoskopie (przykitad)

Tabela A-2 Rozwiagzywanie probleméw w trybie czutym Firefly

Objaw

Przyczyna

Dziatanie

Nie mozna zapisac ustawien
trybu czutego

W przypadku gdy konto
uzytkownika nie jest uzywane,
ustawienia +konsoli chirurga,

w tym ustawienia trybu czutego,
nie sg zapisywane.

Przed nacisnieciem przycisku Show Controls
(pokaz elementy sterowania) sprawdzi¢, czy
uzytkownik jest zalogowany na koncie
uzytkownika konsoli chirurga.

Obraz chirurgiczny jest ciemny

Podanie $rodka
fluorescencyjnego jest
nieodpowiednie lub nie zostato
wykonane prawidtowo.

Potwierdzi¢, ze podawanie srodka do
obrazowania fluorescencyjnego zostato
wykonane prawidtowo.

Wybranie opcji regulacji obrazu
w trybie czutym powoduje
uzyskanie ciemnego obrazu.

Sprawdzi¢ ustawienia regulacji obrazu w trybie
czutym. Ustawi¢ wybrane opcje, aby zapewni¢
wilasciwg wizualizacje sygnatéw
fluorescencyjnych.

Obraz chirurgiczny jest
czarno-biaty

Wybér opcji regulacji obrazu

w trybie czutym powoduje
wyswietlenie czarno-biatego tta
obrazu w trybie standardowym.

Gdy uzytkownik poruszy narzedziami w trybie
czutym, system powraca do trybu
standardowego. Patrz 4.3 Funkcjonowanie
narzedzia w trybie czutym.

Uzytkownik moze wybra¢, czy chce pozostac

w trybie standardowym, czy powrécic do trybu
czutego. Instrukcje dotyczace powrotu do trybu
czutego znajduja sie w sekcji 4.1 Wybdr trybu
czutego (Sensitive).

Obraz chirurgiczny ma zbyt
wiele artefaktéw obrazu

Srodek do obrazowania
fluorescencyjnego emituje zbyt
niski sygnat.

Sprawdzi¢ ustawienia regulacji obrazu w trybie
czulym. Zmniejszy¢ ustawienia intensywnosci i
zwiekszyc¢ ustawienia punktu czerni, aby zapewnic
wiasciwa wizualizacje sygnatéw fluorescencyjnych.

Podanie $rodka
fluorescencyjnego jest
nieodpowiednie lub nie zostato
wykonane prawidtowo.

Potwierdzi¢, ze podawanie srodka do
obrazowania fluorescencyjnego zostato
wykonane prawidtowo.

Ograniczenia endoskopu.

Do trybu czutego nalezy uzy¢ innego endoskopu.
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A.2 Procedura testowania lasera Firefly

Jezeli laser Firefly nie dziata, nalezy przeprowadzi¢ jego kontrole zgodnie z ponizszymi
instrukcjami:

1. Sprawdzi¢, czy tacznik endoskopu jest catkowicie witozony do gniazda kontrolera
endoskopu.

2. Przytrzymac endoskop i skierowa¢ go na cel testowy przedstawiony w skréconym
przewodniku obrazowania Firefly.

3. Przetaczy¢ na obrazowanie Firefly. Jezeli laser dziata i jest skierowany na cel testowy, cel
powinien by¢ podswietlony na zielono na ekranie stereoskopowym i dotykowym.

A.3 Biuro Obstugi Klienta

Intuitive Surgical, Inc.

1266 Kifer Road

Sunnyvale, CA 94086 USA

E-mail: customerservice@IntuitiveSurgical.com
Bezptatny nr tel.: 1.800.876.1310

Fax: 1.408.523.2377 lub 1.408.523.1390

Adres witryny internetowej: www.intuitive.com

Intuitive Surgical SAS

11 avenue de Canteranne

33600 Pessac, France

Bezptatny nr tel.: +800.0821.2020
Tel. bezposredni: +33.1.77.68.88.45
Fax: 800.0821.2021

Koniec sekgji
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B Zatacznik B: Bezpieczenstwo i symbole

B.1 Bezpieczne uzytkowanie

Bezpieczenstwo swiatta

A OSTRZEZENIE: Unika¢ patrzenia na $wiatlo emitowane bezposrednio z endoskopu
lub przewodu swiattowodowego, aby zapobiec urazom oczu. Tabela B-1 na stronie
36 zawiera specyfikacje promieniowania bliskiej podczerwieni (NIR) emitowanego
podczas obrazowania Firefly.

A OSTRZEZENIE: Unika¢é patrzenia w koncéwke endoskopu, gdy wskaznik ,LASER ON”
(laser wlaczony) Swieci sie na zielono. Z kocéwki emitowane jest niewidzialne
sSwiatlo laserowe w bliskiej podczerwieni. Niezastosowanie sie do tego ostrzezenia
moze spowodowa¢ obrazenia oczu.

A OSTRZEZENIE: Nie nalezy sprawdzaé portéow swiattowodowych ani swiattowodéw
podiaczonych do zrédta swiatta za pomoca narzedzi optycznych (np. szkla
powiekszajacego), poniewaz moze to spowodowac obrazenia oczu.

A OSTRZEZENIE: Uzywanie elementéw sterujacych, ich ustawianie lub wykonywanie
zadan innych niz okre$lone w niniejszym dokumencie moze spowodowac narazenie
na niebezpieczne promieniowanie. Stosowanie tych srodkéw ostroznosci w trakcie
realizacji opisanych czynnosci ma na celu zapobieganie obrazeniom oczu. Liste
zadan mozna znalez¢ w podreczniku uzytkownika stosownego systemu.

Kontroler endoskopu jest oznakowany nastepujaca etykieta ostrzegawcza zgodnie
z obowigzujacymi normami:

Tabela B-1 Etykieta ostrzegawcza

Etykieta Lokalizacja

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

Maximum Output: 124 mW at Wavelength: 805nm

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

June 24th, 2007. kontrolera endoskopu
po prawej stronie

Tresc etykiety:
NIEWIDZIALNE PROMIENIOWANIE LASEROWE
UNIKAC BEZPOSREDNIEGO NARAZENIA OCZU
PRODUKT LASEROWY KLASY 3R
Maksymalna moc wyjsciowa: 124 mW przy diugosci fali: 805 nm
Urzadzenie zgodne z normg IEC 60825-1:2007 Zgodne z 21 CFR 1041.10i 1040.11,
z wyjatkiem odstepstw okreslonych w dokumencie Laser Notice No. 50 z dnia 24
czerwca 2007 r.
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B.2 Symbole i ikony

Tabela B-2 Symbole i ikony

Symbol Oznacza Lokalizacja

Swiatto laserowe bliskiej podczerwienijest | Tylna cze$¢ obudowy endoskopu i zétta

LASER ON generowane przez kontroler endoskopu etykieta bezpieczenistwa lasera na
i emitowane z korncowki endoskopu kontrolerze endoskopu
Wskazuje kierunek, w ktérym emitowane jest L
<LASER APERTURE éwiatlo lasera Boczna czes¢ obudowy endoskopu

Tabela B-3 Symbole uzyte w niniejszym podreczniku

Symbol Znaczenie

ﬂ Uwaga: podkresla wazne informacje.

Przestroga: przestrzega uzytkownika przed potencjalnie niebezpieczng sytuacja,
ktérej skutkiem moga by¢ niewielkie lub umiarkowane obrazenia uzytkownika lub
pacjenta albo uszkodzenie sprzetu lub innego mienia, jesli nie uda sie jej uniknad.
A Moze réwniez ostrzegac przed niebezpiecznymi praktykami. Obejmuje to
zachowanie szczegdlnej ostroznosci niezbednej do bezpiecznego i efektywnego
uzytkowania urzadzenia oraz zachowanie ostroznosci niezbednej do unikniecia
uszkodzen urzadzenia, ktére moga wystapi¢ w wyniku jego uzytkowania lub
niewtasciwego uzytkowania.

A Ostrzezenie: ostrzega uzytkownika o sytuacji, ktorej skutkiem moze by¢ $mierc lub
powazne obrazenia ciata, jesli nie uda sie jej uniknad.

Przepisy federalne (USA) ograniczajq sprzedaz, dystrybucje i stosowanie niniejszego
Rx only urzadzenia przez lekarza lub na zlecenie lekarza.

Koniec
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