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RESUMO

ROSARIQ, lvie de Paula Holthausen do. Avaliacao da poténcia gerada por tesouras
ultrassdnicas utilizadas em procedimentos cirurgicos. 2020. 59 f. Dissertacao
(Mestrado em Engenharia Ciéncias) - Programa de Pés-graduagdo em Engenharia
Biomédica (PPGEB), Universidade Tecnolégica Federal do Parana (UTFPR). Curitiba,
2020. Area de Concentracdo: Engenharia Biomédica.

Procedimentos cirargicos minimamente invasivos estdo em evidéncia e s&o, portanto,
a grande tendéncia mundial. Eles correspondem a um grande avanc¢o tecnol6gico que
visa promover seguranga ao paciente, minimizando complicagbes e tornando
possiveis algumas cirurgias antes inimaginaveis. Tanto cirurgias de alta complexidade,
como transplantes e até procedimentos envolvendo laparoscopia exigem hoje a
presenca de equipamentos que apresentam elevada precisdo no corte de tecidos
biolégicos moles e que estejam também conjugados a cauterizacao, evitando assim
complicagdes causadas por hemorragias e até mesmo infecgdes. O objetivo desta
pesquisa foi avaliar a poténcia/intensidade gerada por tesouras ultrassénicas
utilizadas nos procedimentos cirurgicos. Foram avaliadas 25 tesouras Harmonic Ace®
- HARS36, com quatro pecas de mao acopladas em oito diferentes geradores ETHICON
GEN11. Os equipamentos foram configurados para gerar as poténcias Nivel 5, padrao
para corte, Nivel 3, padrdo para coagulacdo e Nivel 1, também utilizada para
coagulacao com maior eficiéncia. Para cada uma das configuracbes do gerador
GEN11 foram medidos os valores maximos das poténcias geradas utilizando uma
balanca ultrassénica UPM-DT-1 fabricada pela Ohmic Instruments. Os valores médios
e os desvios padrdes foram calculados utilizando-se o EXCEL (Microsoft Corp.). A
média das poténcias geradas para todos os equipamentos avaliados foide 1,1 + 0,8 W
para o Nivel 1, 3,7 £2,3 W para o Nivel 3 e 9,2 + 3,3 W para o Nivel 5. Verificou-se
que ha uma variagdo de 20 vezes entre a menor e a maior poténcia gerada,
evidenciando a necessidade de implementacao de um controle de qualidade adequado
para esses equipamentos. Verificou-se também que, mesmo durante o teste padréo
de funcionamento dos equipamentos, sao geradas intensidades que podem submeter
0s operadores a riscos caso eles ndo tomem os devidos cuidados, sendo necessario
um treinamento adequado. Assim, de forma a evitar riscos aos operadores, este
trabalho sugere um protocolo de seguranca com 0s passos a serem seguidos na
ativacao da tesoura ultrassénica.

Palavras-chave: Tesoura ultrassénica. Protocolo de avaliagdo. Poténcia ultrassénica.

Corte de tecidos biologicos. Coagulagao.



ABSTRACT

ROSARIO, Ivie de Paula Holthausen do. Evaluation of the power generated by
ultrasonic shears used in surgical procedures. 2020. 59 p. Dissertacdo (Mestrado
em Engenharia Ciéncias) - Programa de Pds-graduagdo em Engenharia Biomédica
(PPGEB), Universidade Tecnolégica Federal do Paran& (UTFPR). Curitiba, 2020. Area
de Concentracao: Engenharia Biomédica.

Minimally invasive surgical procedures are in evidence and are, therefore, the major
worldwide trend. They correspond to a great technological advance that aims to
promote patient safety, minimizing complications and making possible some complex
surgeries that were not possible to be performed in the past. Highly complex surgeries,
such as transplants and even procedures involving laparoscopy require the use of
equipment that presents high precision in cutting soft biological tissues and that are
also combined with cauterization, thus avoiding complications caused by
haemorrhages and even infections. The objective of this work was to evaluate the
power/intensity generated by ultrasonic shears used in surgical procedures. Twenty-
five Harmonic Ace® shears - HAR36 were evaluated, with four handpieces coupled to
eight different ETHICON GEN11 generators. The generators were configured to
generate the Level 5 power, standard for cutting, Level 3, standard for coagulation and
Level 1, also used for coagulation with greater efficiency. For each of the GEN11
equipment configurations, the maximum values of the generated power were measured
using an Ohmic Instruments UPM-DT-1 Ultrasound Power Meter. The expected value
and standard deviations were calculated using EXCEL (Microsoft Corp.). The average
powers generated for all evaluated devices were 1.1 £ 0.8 W for Level 1, 3.7 £+2.3 W
for Level 3 and 9.2 £ 3,3 W for Level 5. It was found that there is a 20-fold variation
between the lowest and the highest power generated, showing the importance of
implementing an adequate quality control protocol for this equipment. It was also found
that, even during the standard test of equipment, high levels of intensity are generated
that can subject operators to risks if they do not take proper care, requiring adequate
training of these professionals. Thus, in order to avoid risks to operators, this work
suggests a safety protocol with the steps to be followed when activating the ultrasonic
shears.

Keywords: Ultrasonic shears. Evaluation protocol. Ultrasound power. Biological
tissues cutting. Coagulation.
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1 INTRODUCAO

Na década de 1840, a cirurgia era um trabalho no qual ndo havia asseio, repleto
de perigos ocultos, que deveria ser evitada a todo custo. Em funcao dos riscos, muitos
cirurgides se recusavam categoricamente a operar, optando, em vez disso, por
restringir sua alcada ao tratamento de problemas externos, como doencas de pele e
ferimentos superficiais. Os procedimentos invasivos eram muito raros, uma das
razdes por que tantos espectadores compareciam aos anfiteatros cirurgicos em dias
de procedimento. Em 1840, por exemplo, apenas 120 operacdes foram realizadas na
Royal Infirmary de Glasgow. A cirurgia era sempre o Ultimo recurso, realizada apenas
em casos de vida ou morte (FITZHARRIS, 2019).

As cirurgias mudaram muito em menos de 200 anos. Das cirurgias com grande
mortalidade, muita infeccdo e quase nenhuma tecnologia passamos a cirurgias
robdticas e videos em quatro dimensdes (4D). E a Engenharia Biomédica teve grande
influéncia para melhorar muito a vida dos pacientes e médicos (FITZHARRIS, 2019).

Quando as cirurgias laparoscopicas necessitavam de dispositivos de energia,
como dispositivos de eletrocirurgia, eram utilizados os eletrocautérios que funcionam

como a Figura 1.

Figura 1 - Funcionamento de um dispositivo eletrocirurgico.

[ |
Cabo ativo y IIIII
=

Eletrodo ativo

Unidade

bty : -
1

Eletrodo de retorno

Fonte: Adaptado de Chen et al. (2005) e Dreamcatcher (2020).
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O dispositivo de eletrocirurgia permite que a corrente elétrica passe pelo corpo
do paciente e seja convertida em energia térmica no local da cirurgia para cortar
tecidos moles, como gordura, vasos sanguineos e tecido muscular. Mas esses
dispositivos contam com muitas desvantagens como queimaduras no local do
eletrodo; incéndios cirurgicos e carbonizacdo (DREAMCATCHER, 2020).

Dispositivos eletrocirargicos e dispositivos ultrassonicos (bisturis ultrassénicos)
sao rotineiramente usados em cirurgia aberta e laparoscoépica, para hemostasia.
Novos instrumentos eletrocirirgicos e ultrassonicos tém apresentado melhor
qualidade e eficiéncia na vedagao dos vasos sanguineos em relacdo aos dispositivos
mais antigos (NEWCOMB et al., 2009).

Desde a sua criacdo, a vedacao de vasos com dispositivos ultrassénicos tem
sido reconhecida como tendo muitas vantagens sobre a eletrocirurgia convencional
(AMARAL, 1993). A acdo puramente mecanica do bisturi ultrass6nico elimina a
passagem de qualquer corrente através do paciente, reduzindo o risco de dano
nervoso (CHEN, 2012). A hemostasia € alcangcada com danos térmicos laterais
minimos e fumaca minima (névoa ou vapor) é produzida (PHILIPS et al., 2008;
SCHMIDBAUER et al., 2002).

Os bisturis ultrassénicos (também conhecidos como bisturis harménicos,
tesouras Harmonic Ace ou tesouras ultrassénicas) podem ser usados para a
coagulacao e transecado de vasos de até 5 mm e podem realizar varias fungdes
cirurgicas com precisdo, incluindo dissecagdo, selamento e criagdo de otomias
(ETHICON, 2013).

O bisturi ultrassénico converte energia elétrica em mecanica através de um
transdutor piezelétrico. O transdutor apresenta um conjunto de ceramicas
piezelétricas, que tem a propriedade de converter energia elétrica em mecéanica
quando excitadas apropriadamente por um gerador de poténcia. A vibracao mecanica
é transmitida longitudinalmente do transdutor para a lamina de corte (lamina ativa),
que induz a desnaturacao das proteinas, promovendo assim, o corte e a coagulacéao
do tecido (SEEHOFER, 2012).

O corte de tecidos moles por ultrassom é determinado pelo deslocamento

longitudinal da ponta da lamina e pela frequéncia de operacéo no espectro de 40 kHz
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a 60 kHz (MATHONNET, 2011). O principal mecanismo é a lamina ativa que fornece
forca de fricgdo de alto grau, enquanto o brago superior inativo mantém o tecido em
posicdo (LENIHAN et al., 2004). A Figura 2 apresenta a ilustracao da lamina de um

bisturi ultrassonico.

Um cirurgidao pode controlar a velocidade de corte, a coagulacdo pela forca
aplicada ao tecido, o tempo durante o qual a forca é aplicada e o nivel de exposicao
na lamina ativa. Muitas vezes é desejavel que os médicos articulem uma porcéo distal
do eixo do instrumento, a fim de direcionar a aplicagdo de energia ultrassénica
(VAKHARIA et al., 2016).

Figura 2 - LAmina ativa e inativa da tesoura Harmonic Ace.
——

\

Fonte: Ethicon Endo-Surgery (2017).

A lamina ativa de um bisturi ultrass6nico vibra 55.500 vezes por segundo,
produzindo calor de atrito em contato com os tecidos. Como resultado desse calor de
atrito, a proteina nos tecidos é desnaturada em um material adesivo chamado coagulo
para selar o vaso. Um bisturi ultrassénico permite que os vasos sejam cortados
imediatamente ap6s a vedacdo (NANASHIMA et al., 2013). A Figura 3 ilustra a

utilizacdo de um bisturi ultrassénico em uma cirurgia.

Suas principais vantagens incluem disseccao precisa; hemostasia confiavel;
menor difusdo térmica lateral e carbonizacdo; funciona principalmente aplicando
pressao e, em seguida, vedacdo através da criacdo de um codgulo de proteina
desnaturada enquanto aplica vibragdo ultrass6nica para desnaturar ligacdes de
hidrogénio realizando a coagulacéo do vaso (LENIHAN et al., 2004).
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Ultrasicion € o0 nome dado ao método de disseccao por bisturi ultrassénico. O
transdutor na peca de mao consiste de cristais piezoelétricos pressionados entre
cilindros de metal. O gerador ultrassbénico converte energia ultrassénica em energia
mecanica (DUTTA et al., 2016).

Figura 3 - Foto de um bisturi Harmonic Ace sendo utilizado em cirurgia.

OLYMFLS

Fonte: Tan et al. (2015).

A corrente elétrica alternada da fonte de alimentacéo é usada para acionar as
ceramicas piezoelétricas que, entdo, oscilam para frente e para tras (expansao e
contracao). O calor de friccao € produzido no local de dissec¢ao através da vibracao
gerada pela lamina ativa, ocorrendo a desnaturacao da proteina. Por ultimo, o tecido
mole é cortado (DREAMCATCHER, 2020).

A vedacao dos vasos € alcancada devido ao coagulo de proteina que ocorre
devido ao tamponamento e coaptacdo. O bisturi ultrassénico tem menor difusdo
térmica e producédo de fumaca que os demais dispositivos (eletrocautério e/ou bisturi
bipolar). Eles comecaram a ser comercializados a partir de 1998, com o langamento
do Harmonic® Scalpel Shears, que é fabricado e fornecido pela ETHICON, uma
subsidiaria da ©Johnson & Johnson (DUTTA & DUTTA, 2016).
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1.1 MOTIVAGCAO DA PESQUISA

Alguns trabalhos tém sido feitos para avaliar a efichcia das tesouras
ultrassénicas durante o uso em procedimentos cirurgicos. No entanto, ndo foram
encontradas muitas informacdes disponiveis sobre as poténcias/intensidades geradas
por esses equipamentos disponiveis comercialmente. Desta forma, este trabalho teve
por objetivo avaliar a poténcia gerada por equipamentos utilizados rotineiramente na
clinica médica de forma a verificar a segurancga destes para os operadores e paciente.

1.2 OBJETIVOS

1.2.1 Objetivo Geral
O objetivo principal deste trabalho foi avaliar a poténcia/intensidade gerada por
tesouras ultrassonicas utilizadas rotineiramente na clinica médica em procedimentos

cirurgicos, de forma a verificar a seguranca destes para os operadores e paciente.

1.2.2 Objetivos Especificos

(1)  Comparar as poténcias geradas por diferentes equipamentos;

(2)  Avaliar se uma mesma tesoura fornece poténcias diferentes em
diferentes equipamentos e diferentes pecas de mao;

(3)  Avaliar a seguranca ao se fazer o teste padrdo de calibragdo nos

equipamentos durante a montagem e antes do uso.
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2 FUNDAMENTACAO TEORICA

2.1 HISTORIA DO BISTURI ULTRASSONICO

A histéria das fontes de energia usadas na cirurgia esta indissociavelmente
ligada a histéria da eletricidade. Os marcos incluem a identificacdo de formas de ondas
elétricas seguras que podem ser usadas no corpo humano, o isolamento do paciente
para evitar queimaduras em locais alternativos, fontes de energia bipolar para negar
lesbGes por capacitancia, energia a laser e os dispositivos combinados de vedacao de
vasos usados hoje em dia (SUTTON & ABBOTT, 2013).

Os esforcos de engenharia para eliminar muitos dos riscos da eletrocirurgia
foram essenciais para a maneira como é praticada a cirurgia moderna. A introducao
de instrumentos bipolares, aumentando a seguranca da eletrocirurgia monopolar € a
introdugéo de blindagem ativa dos instrumentos contra energia perdida levaram ao
ressurgimento da eletrocirurgia como fonte universal de energia cirdrgica. Os baixos
custos continuos e a presenca de geradores eletrocirargicos em todos os hospitais
permitiram que a eletrocirurgia fosse a base para a maioria dos procedimentos. Fontes
sofisticadas de energia continuam a ser introduzidas e incluem o bisturi ultrassdnico,
cirurgia a plasma e varios dispositivos para selar vasos, todos com vantagens e
desvantagens que sao reconhecidas quando passam a ser submetidas a validagcao
cientifica em ensaios randomizados (SUTTON & ABBOTT, 2013).

O primeiro bisturi ultrassénico foi inventado no come¢o dos anos 60 pelo
médico Charles D. Kelman. Esperando por uma consulta com seu dentista, o médico
comegou a brincar com um aparelho que emitia alta frequéncia, desenhando linhas
em uma sonda, quando teve a ideia de testa-lo para as cirurgias de catarata
(HILLMAN, 2017).

Em abril de 1966, o médico testou em animais e, em 1967, um paciente que
teria provavelmente que remover o olho permitiu que a técnica fosse testada nele. A
primeira peca de mao era desconfortavel e precisava de um apoio, além de pesar
2,2 kg. Um ano depois, o sistema do Dr. Kelman tinha uma peca de mao menor e uma
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ponta que vibrava a 40.000 ciclos por segundo, o dobro da anterior (HILLMAN, 2017).

O equipamento foi batizado de Cavitron-Kelman.

Em 1976, nos laboratérios de pesquisa cirurgica do centro médico de veteranos
do Bronx, o Sistema do Dr. Kelman foi examinado, avaliado e utilizado com sucesso

como bisturi ultrassénico em cirurgia geral (HODGSON, 1979).

Em 1979, Hodgson, que era professor assistente de cirurgia na Universidade
de medicina Mount Sinai em Nova York, testou pela primeira vez o bisturi ultrassénico
em 26 procedimentos diversos em 23 cachorros, incluindo cancer retal, adenoma
viloso retal, lipoma subfascial gigante, cancer de pancreas, tumor hepatico, lesdes
orais locais e extensas. Todas as cirurgias foram bem sucedidas e o autor concluiu
entdo que o bisturi harménico era util para cirurgia da lingua, figado, pancreas e reto.
Também indicou que parecia experimentalmente Gtil para esplenectomia parcial,
pneumonectomia parcial, disseccdo do retalho e proctectomia da mucosa
(HODGSON, 1979).

Em 1982, Hodgson e Mcelhinney testaram o bisturi ultrassdénico em trés
esplenectomias parciais (retirada parcial do baco) e concluiram que 0 novo método
veio para superar problemas inerentes aos metodos antes utilizados. A partir dessa
pesquisa muitos outros pesquisadores passaram a utilizar o bisturi em diferentes
procedimentos cirdrgicos (HODGSON & MCELHINNEY, 1982).

A tecnologia ultrassénica vem se difundindo cada vez mais e o numero de
cirurgias realizadas utilizando esse tipo de dispositivo tem aumentado continuamente.
A Figura 4 apresenta o numero de unidades de tesouras ultrassonicas utilizadas na
cidade de Curitiba nos ultimos anos. Os dados foram obtidos junto ao Grupo Empério
Saude, que é o distribuidor da ©Johnson & Johnson (fabricante da tesoura ETHICON
Harmonic Ace), e atende todo o Estado do Parana.

A Figura 5 apresenta a preferéncia pela tesoura ultrassénica comparada a

tesoura bipolar pelos médicos na Cidade de Curitiba.
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Figura 4 - Quantidade de tesouras ultrassonicas utilizadas em clinicas e hospitais da Cidade de
Curitiba, Estado do Parana, Brasil.
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Fonte: Grupo Empério Saude (2020).

Figura 5 - Quantidade de tesouras bipolares em relagédo a quantidade de tesouras ultrassonicas
utilizadas em clinicas e hospitais da Cidade de Curitiba, Estado do Parana, Brasil.
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Fonte: Grupo Empério Saude (2020).

2.2 USO DO BISTURI ULTRASSONICO EM PROCEDIMENTOS CIRURGICOS

InUmeros artigos descrevem os beneficios do uso do bisturi ultrassénico, sendo

muito utilizado em diferentes especialidades cirurgicas.

Minna, em 1998, publicou artigo indicando que o bisturi ultrassénico € um

dispositivo de corte hemostaticamente eficaz em cirurgia ginecolégica e que deveria
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ser amplamente usado em grandes cirurgias laparoscépicas, incluindo histerectomia

e reconstrucdes do assoalho pélvico (KAUKO, 1998).

Como o eletrocautério tem um risco potencial de disfungdo grave no
marcapasso em pacientes com marcapasso implantado, Ozeren e colaboradores
apresentaram o uso seguro e eficiente do bisturi ultrassénico (bisturi harménico) pela
primeira vez em um paciente com marcapasso implantado em reoperacao de coragao
aberto em 2002 (OZEREN et al., 2002).

Tonsilectomia é a cirurgia de maior frequéncia em clinica otorrinolaringologica
e em 1999 o bisturi ultrassénico comegou a ser usado, promovendo corte e

coagulacao de maneira mais segura (SALOMONE et al., 2007).

Sood e colaboradores realizaram 158 amigdalectomias, sendo 59 com bisturi
harménico e Ramos e sua equipe, apds realizarem adenoamigdalectomias em 26
pacientes, sendo 13 com bisturi harmdnico, mostraram uma diferenca significativa na
reducdo do tempo cirargico (SOOD et al., 2001; RAMOS et al., 2004; SALOMONE et
al., 2002).

Ribeiro fez um estudo submetendo 95 pacientes a mastectomia, sendo que em
49 foram utilizadas o bisturi harménico. O autor concluiu que a comparacao entre 0s
bisturis harmonicos e elétrico na realizacdo da mastectomia radical mostrou diferenca
estatistica na ocorréncia da necrose de retalhos das cirurgias, sendo que o bisturi
harmdnico proporcionou menor risco de necrose de retalhos (RIBEIRO, 2009).

Schaarschmidt e outros coautores mostraram que a esplenectomia
laparoscépica inteiramente feita com bisturi harmonico, sem clipes e grampeador, é
uma técnica segura, simples e barata. Além disso, a politica de “ndo deixar nada para
tras” € uma estratégia atraente em cirurgia pediatrica endoscépica
(SCHAARSCHMIDT et al., 2002).

Nos anos entre 2001 e 2002, Ortega realizou um estudo de tireoidectomias em
200 pacientes aleatorios e utilizou o bisturi harménico em 100 deles, concluindo que
0 uso do bisturi ultrassénico para cirurgia da tireoide € seguro e econémico em todos
0s casos e, quando disponivel, aconselhavel como sistema eletivo de corte e
coagulacao neste tipo de cirurgia (ORTEGA, 2004).
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2.3 COMPONENTES E FUNCIONAMENTO DO BISTURI ULTRASSONICO

O transdutor de poténcia piezelétrico é um dispositivo que converte energia
elétrica em energia mecénica ou vice-versa. Esse dispositivo € constituido de
ceramicas comprimidas por duas massas metalicas através de um parafuso (Figura
6), sendo que as ceramicas tém a funcdo de converter um sinal elétrico em
deslocamento mecanico que sera transmitido pela pinca até os tecidos biol6gicos
moles com intensidade suficiente para corta-los.

Figura 6 - Transdutor utilizado nas tesouras ultrassdnicas mostrando as cerdmicas piezoelétricas e as

massas metalicas que servem como suporte e como eletrodos para excitagao das ceramicas e
conducgao da energia mecanica aos tecidos biolégicos moles.

Ceramicas Concentrador para conducio da
piezoelétricas energia mecanica aos tecidos

/g \

T

,_ |
e
]
]

Massas metalicas de
suporte e eletrodos

Fonte: Autoria prépria (2020).

s

O bisturi ultrassénico € constituido por quatro elementos: um gerador de
poténcia elétrica, que fornece energia para as ceramicas; o transdutor de ultrassom,
que converte energia elétrica em mecanica; o concentrador mecanico (massa metalica
no formato cénico) para aumentar a densidade de energia em uma lamina ativa (que
fica na extremidade do concentrador, sendo parte deste) e aplica-la aos tecidos
biol6gicos moles (MORETTI, 2017).
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A pressao da lamina no tecido produz um aquecimento secundario, este faz
com que as proteinas desnaturadas formem um codgulo adesivo enquanto cortam,
selando veias e vasos linfaticos de até 5 mm de didmetro. A vibragéo transfere energia
mecanica ao tecido, resultando em corte e coagulagdo simultaneo (FOSCHI et al.,
2002).

A vibragdo da lamina do bisturi gera uma intensidade de calor entre 50 °C e
100 °C, bem menor do que as produzidas pelo bisturi elétrico ou pela radiagédo laser
de alta poténcia (150 °C a 400 °C), sendo que a vibragao resulta em cavitacédo, o que
facilita a dissecacao (KADESKY et al., 1997). A Figura 7(a) mostra a ilustragdo de uma
tesoura ultrassénica do tipo Harmonic Ace e a Figura 7(b) mostra as partes que

compdem o dispositivo.

Figura 7 - llustragao da tesoura ultrassénica Harmonic Ace (a) e seus componentes (b), incluindo: (1)

conjunto de gatilhos, (2) conjunto de interruptores para selecionar a poténcia maxima ou minima, (3)

transdutor ultrassonico, (4) cabo que liga o transdutor ao gerador, (5) Empunhadura, (6) Conjunto de

rotacao distal, (7) eixo alongado, (8) laminas ativas e inativas e (9) elementos para dissecar tecido ou
agarrar, cortar e coagular vasos e/ou tecidos.

(b)
Fonte: Vakharia (2016).
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A Figura 8 mostra em detalhes a lamina ativa (1) e inativa (2) do bisturi

ultrassonico.

Figura 8 - Lamina ativa (1) e inativa (2) do bisturi ultrassénico.

Fonte: Vakharia (2016).
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3 MATERIAIS E METODOS

A amostra de tesouras ultrassénicas a serem avaliadas foi obtida apéds cirurgias
ginecoldgicas realizadas por diferentes médicos no Hospital Vita Batel, Hospital das
Nagdes, Hospital Onix Batel e Hospital S0 Vicente da cidade Curitiba, Estado do
Parana, no periodo entre 01 de marco de 2019 e 25 de maio de 2020.

Os testes para avaliar a poténcia ultrassdnica geradas pelos dispositivos foram
realizados no Laboratério de Ultrassom (LUS) do Programa de Po6s-graduagédo em
Engenharia Elétrica e Informatica Industrial (CPGEI), compartiihado com o Programa
de Pés-graduacao em Engenharia Biomédica (PPGEB) da Universidade Tecnoldgica
Federal do Parana (UTFPR), Campus de Curitiba, Estado do Parana.

3.1 MATERIAIS UTILIZADOS

3.1.1 Tesouras Ultrassoénicas

Foram utilizadas 25 tesouras do modelo HAR36 (Harmonic Ace®+ Shears).
Todas fabricadas pela Ethicon Endo-Surgery, Inc., Cincinnati, OH, USA.

Todas as 25 tesouras selecionadas foram utilizadas em procedimentos
ginecoldgicos pois, em geral, sdo procedimentos rapidos (que levam em média 45
minutos, enquanto cirurgias oncolégicas ou gastricas podem durar de 4 ha 5 h) e que
nao tendem a danificar as pingcas. Todas as pincas foram utilizadas por profissionais
médicos, cirurgides ginecoldgicos devidamente habilitados.

Os dispositivos sao descartados apds 0 uso por nao serem esterilizaveis para
novos procedimentos clinicos. No entanto, eles encontravam-se em perfeito
funcionamento para os testes no laboratério. Ap6s o uso das tesouras nas cirurgias,
elas foram higienizadas com detergente enziméatico que promovem a remocao da
matéria organica em curto periodo de tempo através da acdo de enzimas que

decompde o sangue e fluidos corporais aderidos. Aguardou-se pelo menos trés dias
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para realizar os testes em laboratério, 0 que é considerado suficiente para evitar

qualquer tipo de contaminacao por material bioldgico.

As tesouras foram numeradas manualmente de 1 a 25 para que elas pudessem

ser testadas nos diferentes geradores utilizados, assim como as quatro pecas de méo.

A Figura 9 apresenta a foto de uma das tesouras ultrassénicas utilizadas nos
testes, a Figura 10 apresenta a foto da peca de mao e a Figura 11 ilustra a montagem
dos dois dispositivos. Para padronizar a pressao entre a peca de mao e a tesoura
ultrassénica, de forma a permitir que as ondas ultrassénicas geradas nas ceramicas
piezoelétricas da peca sejam transmitidas para a pinc¢a, utiliza-se uma chave do tipo

borboleta (indicada com uma seta na Figura 11).

Figura 9 - Foto de uma das 25 tesouras ultrassénicas Harmonic Ace® HRA36 utilizadas nos testes.

Fonte: Autoria prépria (2020).

Figura 10 - Foto de uma das quatro pecas de mao utilizada nos testes.

Fonte: Autoria prépria (2020).
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Figura 11 - Montagem da tesoura ultrassOnica e pega de mao. A chave borboleta indicada com a seta
¢ utilizada para realizar a pressao e o acoplamento adequado entre a tesoura e a pe¢a de mao.

Fonte: Autoria prépria (2020).

Como o manual do fabricante ndo indica qual a faixa de frequéncias e as
caracteristicas das ceramicas piezoelétricas utilizadas nas tesouras ultrassénicas,
uma delas foi desmontada e foram levantadas as curvas de modulo e angulo de fase
da impedancia elétrica em fungédo da frequéncia para o transdutor livre e quando o
gatilho foi acionado. Foi utilizado o analisador de impedancia Agilent 4294A para
realizar os testes de impedancia na faixa de frequéncias entre 40 kHz e 100 kHz. Os
dados foram transferidos a um microcomputador via Interface Ethernet para serem

processados no EXCEL (Microsoft Corp.).

Para verificar em que frequéncia as tesouras avaliadas estavam operando foi
feito um teste no Laboratério de Ultrassom. Uma tesoura intacta foi acionada em um
mini tanque com agua utilizando-se o gerador GEN11 e outra (que foi desmontada
para ter acesso ao transdutor) foi posicionada a uma distancia de aproximadamente
1 cm da pinca ativa geradora e foi acoplada diretamente a um osciloscépio digital para
capturar os sinais. O gerador GEN11 foi acionado nos niveis de intensidade 1 e 3.
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3.1.2 Gerador para Bisturi Ultrass6nico

A tesoura ultrassénica deve ser ligada a um gerador de poténcia elétrica e, de
acordo com fabricante, o gerador GEN11 utilizado nos testes (Figura 12) é o adequado
para essas tesouras (ETHICON, 2017). O manual indica que é recomendada a

manutencao e calibragédo periddica dos equipamentos.

Neste trabalho foram utilizados oito geradores da empresa Grupo Empoério
Saude, que € a distribuidora no Estado do Parana da ©Johnson & Johnson do Brasil
Industria e Comércio de Produtos para Saude Ltda. Para os testes foram utilizados
geradores de diferentes versdes de atualizacdo de software, sendo trés unidades de
2013, duas de 2014 e trés de 2016.

Figura 12 - Foto de um dos geradores ETHICON GEN11 utilizados nos testes.

Fonte: Ethicon (2017).

3.1.3 Medidor de Poténcia Ultrassbnica

A balanca ultrassénica (ou medidor de poténcia ultrassénica) UPM-DT-1
(Figura 13) fabricada pela Ohmic Instruments (Ultrasound Power Meter Model UPM-
DT-1 - Ohmic Instruments, St. Charles, MO, USA) foi projetada para medir a saida de
energia ultrassénica de até 30 Watts na faixa de frequéncias entre 500 kHz e 10 MHz.
O principio da medigédo € o método de forga radiante. O material a ser estudado deve
ser posicionado acima de um alvo cénico (Figura 14(a)), imerso em um mini tanque

que deve ser preenchido com agua (Figura 14(b)).
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A energia ultrassOnica passa pela agua para refletir no alvo cénico e, em
seguida, é absorvida pelo forro de borracha que reveste o mini tanque mostrado na
Figura 14(b). A intensidade das ondas ultrassénicas que se propagam no meio é
diretamente proporcional a forca total para baixo (peso) no alvo. Esta forca é entao
transferida através do conjunto de suporte de destino para a célula de carga
eletromecanica dentro do medidor. O medidor processa e digitaliza os dados para
exibir uma medicdo em Watts.

Figura 13 - Balanga ultrassénica Ohmic Instruments UPM-DT-1 utilizada para avaliar a poténcia
gerada pelas tesouras ultrassonicas.

Fonte: Autoria prépria (2020).

Figura 14 - (a) Alvo cbnico utilizado na balanga ultrassénica Ohmic Instruments UPM-DT-1; (b) Mini
tanque da balanga ultrass6nica mostrando o posicionamento do alvo cOnico e as paredes revestidas
de borracha para absorg¢ao das ondas ultrassénicas.

Fonte: Autoria prépria (2020).
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A velocidade de propagacao das ondas ultrassénicas na dgua aproxima-se da
propagacao do ultrassom nos tecidos moles, que fica em torno de 1540 m/s (MAIA,
2004; BISCEGLI, 2006). Ao se propagar através de tecidos, uma onda de ultrassom
perde sua energia gradualmente, de modo que sua intensidade diminui com a

distancia percorrida, em um efeito conhecido como atenuac¢ao (GOMES, 2020).

Grandes areas do corpo podem consistir em material atenuador baixo, como
urina e fluido amniético. Outras areas do corpo, como o figado, contém materiais mais
atenuantes. A agua é usada como um limite inferior da atenuagé&o encontrada no
corpo. Isso permite que as medidas representem as maiores intensidades possiveis

que podem ser encontradas no corpo (OHMIC, 2019).

A Tabela 1. apresenta a velocidade de propagacéao das ondas ultrassonicas em

diferentes meios.

Tabela 1 - Velocidade de propagacao das ondas ultrassénicas em diferentes meios.

Meio Velocidade de propagacgao (m/s)
Ar 330

Agua 1500

Gordura 1430

Musculo 1620

Tecidos moles 1540

Ossos 3500

Fonte: Adaptado de Biscegli (2006).

3.2 METODOLOGIA UTILIZADA NOS TESTES

Foram utilizadas 25 pincgas (tesouras ultrassénicas) de diferentes lotes, quatro
pecas de mao, oito geradores do modelo GEN11 com diferentes versbes de software
de atualizacdo e balancga ultrassénica da Ohmic Instruments. A temperatura da sala
foi mantida em 19 °C. Os equipamentos foram ligados 15 minutos antes do comeco
dos testes para estabilizacdo e o recipiente da balanca foi preenchido com agua a
temperatura ambiente. As tesouras foram montadas com as pecas de mao e

apertadas utilizando-se a chave tipo borboleta indicada pelo fabricante, mostrada de
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forma isolada na Figura 15. As tesouras foram fixadas em suporte de madeira
desenvolvido para os testes (Figuras 16 e 17), de modo que nao ocorressem vibracoes
mecanicas. Antes de cada teste foi verificado se a calibracdo da balanca ultrass6nica
estava adequada, utilizando-se um peso padrao de 1 g fornecido pelo fabricante e que
gera uma poténcia equivalente de 14,65 W (Figura 18).

Figura 15 - Chave tipo borboleta utilizada para montagem das pingas.

Fonte: Autoria prépria (2020).

Figura 16 - Suporte em madeira desenvolvido para fixar as tesouras ultrassénicas durante os testes.

Fonte: Autoria prépria (2020).
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Figura 17 - Configuragao para realizar os testes, incluindo suporte, tesoura ultrassonica, balanca
ultrassénica e gerador GEN11.

Fonte: Autoria prépria (2020).

Figura 18 - Calibragao da balanga ultrass6nica Ohmic Instruments UPM-DT-1 utilizando o peso
padrao de 1 g, que equivale a uma poténcia de 14,65 W.

Fonte: Autoria prépria (2020).
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O acionamento das tesouras ultrassénicas foi feito através de um pedal
(Figura 19) por 30 segundos e depois aguardou-se um periodo de 60 segundos para
realizar um novo teste, de forma a permitir a estabilizacdo da balanca e o resfriamento

da pinga.

Figura 19 - Pedal do gerador GEN11.

Fonte: Ethicon (2017).

Os equipamentos foram configurados para gerar as poténcias Nivel 5 (Figura
20), padrao para corte, Nivel 3, padrdo para coagulacao e Nivel 1 (Figura 21), também
utilizada para coagulagédo com maior eficiéncia. Para cada uma das configuragdes do
equipamento foram medidas na balanca ultrassénica os valores maximos de
poténcias geradas. Os valores médios e os desvios padrdes foram calculados
utilizando-se o EXCEL (MICROSOFT CORP.).

Figura 20 - Configuracéo padrao do gerador GEN11 para realizar corte (Nivel 5) ou coagulacao
(Nivel 3) dos tecidos biolégicos moles.

Fonte: Autoria prépria (2020).



Figura 21 - Configuracao do gerador GEN11 para operagao no modo de coagulagdo com menor
intensidade (Nivel 1).

Fonte: Autoria prépria (2020).

36
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4 RESULTADOS E DISCUSSAO

A Figura 22 apresenta os resultados para o levantamento das curvas do modulo
(|Z]) e angulo de fase da impedancia elétrica do transdutor utilizado em uma das
tesouras ultrassénicas que foi desmontada. Na Figura 22(a) sdo apresentadas as
curvas para o transdutor desacoplado do gatilho (apenas as ceramicas € as massas
de suporte/eletrodos mostradas anteriormente na Figura 6). Verifica-se que ha varias
ressonancias (picos na curva de angulo de fase) na faixa entre 44,5 kHz e 92,5 kHz
que praticamente desaparecem para o transdutor montado na tesoura ultrassénica e

o gatilho acionado, mostradas na Figura 22(b).

A frequéncia de ressonancia de 52,2 kHz, proxima a faixa de operacao das
tesouras ultrassénicas (55,5 kHz), fica bem destacada na Figura 22(b), com 0 modulo
da impedancia em torno de 200 Q.

Com o gerador GEN11 acionado nos niveis de energia 1 e 3 (coagulacao mais
eficiente e coagulacdo geral dos tecidos biol6gicos moles, respectivamente) foi
possivel verificar que a frequéncia de operacdo exata das tesouras ultrassénicas
utilizadas nos testes é de 55,6 kHz, que esta de acordo com os valores indicados por
Nanashima e colaboradores (2013). As Figuras 22(c) e 22(d) mostram os resultados
para os sinais gerados com os niveis de energia 1 e 3, respectivamente. Os dois sinais
possuem a mesma frequéncia central (55,6 kHz), no entanto, o sinal da Figura 22(d)

possui um espectro de frequéncias maior do que o apresentado na Figura 22(c).

As Figuras 22(e) e 22(f) apresentam os espectros de frequéncias para os sinais
gerados com os niveis de energia 1 e 3, respectivamente. Eles foram obtidos
aplicando-se a Transformada Rapida de Fourier (FFT) aos sinais mostrados nas

Figuras 22(c) e 22(d), respectivamente.

Apés a realizagdo dos testes para avaliar a faixa de frequéncias, foram
realizados os testes para avaliar as poténcias geradas pelas tesouras ultrassénicas
Harmonic Ace® HAR36 acopladas em cada um dos geradores GEN11. Os resultados,
em termos de valores maximos, minimos e o0s desvios padrbes obtidos sao

apresentados na Tabela 2.
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Figura 22 - Curvas de médulo (IZl) e dngulo de fase (Angulo) do transdutor utilizado nas tesouras ultrassonicas
com (a) apenas as ceramicas e as massas de suporte/eletrodo (vide Figura 6) e (b) com o transdutor montado na
tesoura ultrassonica e o gatilho acionado. Sinais gerados pelas tesouras ultrassonicas com o gerador GEN11
acionado no nivel de energia (c) 1 e (d) 3. Espectro de frequéncias para os sinais gerados com nivel de energia
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Fonte: Autoria prépria (2020).

O numero total de amostras apresentado na Tabela 2 é diferente de 800 (25
tesouras x 4 pecas de mao x 8 geradores) pois, infelizmente, algumas tesouras
ultrassénicas e alguns geradores nao estavam disponiveis para uso desde o inicio
dos testes.
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Tabela 2 - Resultados obtidos para todos os testes de poténcias geradas pelas tesouras ultrassénicas
Harmonic Ace® HAR36 acopladas as diferentes pecas de mao e geradores GEN11.

Descrigéao Nivel 1 Nivel 3 Nivel 5
Amostras (n) 616 616 616
Poténcia Minima (W) 0,07 0,37 0,51
Poténcia Maxima (W) 4,35 10,78 20,32
Valor Médio (W) 1,08 3,74 9,18
Desvio Padrao (W) 0,80 2,28 3,32

Fonte: Autoria prépria (2020).

Ressalta-se que, de acordo com o manual do operador, o UPM-DT-1 é
projetada para medir a poténcia gerada por transdutores de ultrassom de diagnostico
e terapéuticos operando na faixa de frequéncias entre 500 kHz e 10 MHz. Portanto,
nao seria o instrumento mais adequado para avaliar as tesouras ultrassénicas que
operam em 55,5 kHz, podendo apresentar erros maiores do que os especificados pelo
fabricante. No entanto, os testes foram feitos para comparar as tesouras ultrassénicas
no mesmo nivel de poténcia. Assim, mesmo que o erro seja alto, sera para todas as
tesouras ultrassbnicas, pois elas sdo ativadas na mesma frequéncia pelo gerador
GENT11.

As poténcias geradas pelas tesouras ultrassénicas apresentaram grandes
diferencas mesmo sendo testadas em um unico gerador. A Figura 23(a) apresenta as
25 tesouras, acionadas com poténcias nos niveis 1 (minimo, utilizado para
coagulacao), 3 (intermediario, utilizado para coagulacéo) e 5 (maximo, utilizado para
corte) utilizando-se o gerador numerado como 8 e a peca de mao numerada como 1.
As Figuras 23(b), 23(c) e 23(d) apresentam os resultados para o mesmo gerador

utilizando-se as pecas de mao numeros 2, 3 e 4, respectivamente.

Apesar de ser 0 mesmo gerador e ele possuir a versdao do software mais
atualizado, pode-se verificar uma grande diferenca nas poténcias geradas tanto
comparando-se a mesma tesoura acoplada a cada uma das quatro pecas de méao
guanto comparando-se as 25 diferentes tesouras acionadas no gerador. Na primeira
peca de mao (Figura 23(a)), o valor maximo obtido foi de 16,0 W com a tesoura 20,
na segunda (Figura b), 14,4 W com a tesoura 20, na terceira (Figura c), 14,3 W com

a tesoura 7 e na quarta (Figura d), 19,4 W com a tesoura 19.
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Figura 23 — Poténcias geradas pelas tesouras ultrassbénicas avaliadas no gerador de niumero 8
utilizando-se a pega de mao numero 1 (a), 2 (b), 3 (c) e 4 (d), respectivamente.
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Fonte: Autoria prépria (2020).
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A Figura 24 apresenta os resultados para todas as tesouras ultrassénicas,
acopladas as quatro pecas de mao e aos oito geradores GEN11 utilizando-se os trés
niveis de poténcia do equipamento (Nivel 1 = Coagulacao mais eficiente, Nivel 3 =
Nivel padrao para coagulagéo e Nivel 5 = Corte de tecidos biolégicos moles).

Figura 24 — Poténcias geradas por cada uma das 25 tesouras ultrassénicas acopladas as quatro
pecas de mao e aos oito geradores GEN11 para os trés niveis utilizados (Nivel 1, Nivel 3 e Nivel 5).
O “x” marca os valores médios, com os quartis inferiores e superiores separados por um trago “-” nas
linhas verticais mais grossas e os valores maximos e minimos sao indicados com as linhas verticais

mais finas. Os pontos isolados sao as leituras fora do padrao (de excegao).
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Fonte: Autoria prépria (2020).

Comparando-se os geradores por versao de software obteve-se os resultados
apresentados na Tabela 3 para a versao 2013, Tabela 4 para a versao 2014 e Tabela
5 para a versao 2016.

Tabela 3 - Resultados obtidos para os geradores com software versao 2013.

Descrigéao Nivel 1 Nivel 3 Nivel 5
Amostras (n) 160 160 160
Poténcia Minima (W) 0,07 0,51 2,22
Poténcia Maxima (W) 4,35 10,78 16,82
Valor Médio (W) 1,14 4,17 8,61
Desvio Padrao (W) 0,94 2,38 2,99

Fonte: Autoria prépria (2020).
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Tabela 4 - Resultados obtidos para os geradores com software versao 2014.

Descrigéao Nivel 1 Nivel 3 Nivel 5
Amostras (n) 156 156 156
Poténcia Minima (W) 0,18 0,51 2,90
Poténcia Maxima (W) 3,10 10,52 18,08
Valor Médio (W) 0,98 3,55 9,29
Desvio Padrao (W) 0,60 2,38 3,42

Fonte: Autoria prépria (2020).

Tabela 5 - Resultados obtidos para os geradores com software versao 2016.

Descrigéao Nivel 1 Nivel 3 Nivel 5
Amostras (n) 300 300 300
Poténcia Minima (W) 0,13 0,37 0,51
Poténcia Maxima (W) 4,21 10,76 20,32
Valor Médio (W) 1,10 3,60 9,42
Desvio Padrao (W) 0,80 2,14 3,39

Fonte: Autoria prépria (2020).

Apesar de um dos geradores que tem a versdo mais atualizada do software
apresentar a maior poténcia gerada (20,32 W para a tesoura ultrassénica nimero 21),
foi nessa versao que, no nivel 5, a menor poténcia também foi obtida (0,51 W para a

tesoura ultrassénica numero 25).

Sabe-se que o ultrassom de alta intensidade, na faixa entre 10 W/cm? e
50 W/cm? ¢é o utilizado para corte e fragmentacdo (HADJICOSTIS, 1984;
HEKKENBERG, 1994; MAIA, 2004). O valor da intensidade ultrassénica pode ser
calculado pela Equacdo 1, sendo que / = Intensidade ultrassénica (W/cm?); P =
Poténcia ultrassdnica (W) e A = Area (cm?).
P (1)

I=-
A

A menor poténcia obtida para corte foi de 0,51 W e a area da tesoura
ultrassoOnica é de 2 mm? ou 2x102cm?. Entao a intensidade gerada foi de 25,5 W/cm?
que esta na faixa utilizada para corte.
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A confiabilidade esperada pelo cirurgidao, no uso da tesoura ultrassénica, é de
que em todo momento que seja necessario seu uso, ela proporcione a coagulagéo ou

o corte de forma adequada.

Neste trabalho foi possivel verificar que ha uma variacdo muito elevada na
poténcia gerada. No entanto, como mesmo a menor poténcia gerada ainda esta dentro
da faixa utilizada para corte, os profissionais nao identificaram qualquer falha durante
o uso do equipamento. Entretanto, a grande diferenca das poténcias geradas — na
ordem de 20 vezes, indica uma necessidade de calibracdo constante nos

equipamentos.

Um outro problema verificado nos equipamentos durante a realizacdo deste
estudo foi que, durante o teste padrao para avaliar a funcionalidade das tesouras ha
geracao de intensidade que pode levar a riscos ao operador, caso ele ndo tome os

devidos cuidados, sendo necessario um treinamento para a operagao.

O valor médio obtido com os testes padrao foi de 2,12 W, que corresponde a
uma intensidade de 106 W/cm? — quase 10 vezes mais que o suficiente para cortar
tecidos bioldgicos moles. Durante o teste padrdo, muitas vezes essas tesouras sao
acionadas em sacolas de tecido usadas para armazena-las durante a cirurgia,
podendo levar até ao risco de incéndio no centro cirurgico. A Figura 25 mostra
exemplos dessas sacolas.

Nao foi possivel realizar uma estimativa (frequéncia x probabilidade) sobre o
risco de ocorréncia de incéndio no centro cirurgico durante o teste padrdo de
funcionamento do equipamento. No entanto, o risco € relativamente baixo pois,
geralmente, todos os envolvidos no uso das tesouras ultrass6nicas recebem
orientag@o e treinamento sobre a forma correta de utiliza-las, ndo sendo indicado o
acionamento destas dentro das sacolas para armazenamento dos materiais. Porém,
durante o teste padrdo do equipamento realizado no Laboratério de Ultrassom,
verificou-se que o nivel de energia gerado é suficiente para queimar o tecido utilizado
nas bolsas. A Figura 26 mostra a queimadura que ocorreu em uma das sacolas
durante o teste padrao de funcionamento do equipamento.
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Figura 25 - Exemplos de sacolas de tecido utilizadas para armazenamento da tesoura ultrassénica e
outros materiais durante os procedimentos cirdrgicos.

=
s e

Fonte: Autoria prépria (2020).

Desta forma, para evitar riscos aos operadores, este trabalho sugere um
protocolo de seguranca com 0s passos a serem seguidos na ativacao da tesoura

ultrassénica. Esse protocolo é apresentado e ilustrado na Tabela 6.

O estudo desenvolvido neste trabalho € considerado original e inovador. Nao
foram encontrados trabalhos semelhantes na literatura que avaliaram a
poténcia/intensidade gerada por tesouras ultrassénicas utilizadas em cirurgias na

pratica clinica.

Figura 26 - Queimadura que ocorreu em uma sacola cirargica utilizada para armazenar a tesoura
ultrassdnica durante o teste padréao de funcionamento do equipamento.

Fonte: Autoria prépria (2020).
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Tabela 6 - Protocolo de segurangca com os passos a serem seguidos durante a ativagao da tesoura
ultrassénica.

Passo Descrigéao

Com o gerador desligado, a tesoura deve ser conectada a peca de mao e
apertada com a chave tipo borboleta até a confirmag¢éo sonora dos dois
estalos;

O gerador deverd ser ligado e deve-se aguardar a mensagem de
“Instrumento nao encontrado”;

Instrumento ndo encontrado

A peca de mao deve ser ligada ao gerador e a mensagem de identificacao
do instrumento devera aparecer;

A identificar o instrumento

Uma mensagem que solicita a ativacdo e teste do instrumento entédo
aparece;

Active o instrumento durante
2 segundos para fazer o teste

Se estiver mandibulas
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Descricao

Ao fazer a ativacao, a tesoura ultrassénica devera estar com as pingas
ativas e inativas (tradicionalmente chamada de “mandibula”) abertas. Para
isso, a tesoura nao deve estar em contato com as maos do operador e
nenhum dos gatilhos pode ser acionado;

O operador que for fazer o teste deve manter a tesoura afastada de
qualquer tecido e principalmente de qualquer outra pessoa que possa
estar perto para evitar queimaduras;

O operador deve aguardar a finalizacdo do teste conforme as mensagens
mostradas na tela do gerador. O maior cuidado deve ser tomado neste
instante pois € quando o pico de intensidade é gerado;

A testar

A testar

[ X X N B R ]

ApGs os passos anteriores, o gerador pode ser usado com seguranca e
aparece a mensagem indicando que o sistema esta pronto.

Sistema pronto
[N A N R N

Vide Anexo A para possiveis mensagens de erro.

Fonte: Autoria prépria (2020).
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5 CONCLUSOES

A analise dos resultados deste trabalho permitiu concluir que a utilizacdo das
tesouras ultrassénicas, apesar de muito difundida, ainda € um tépico a ser estudado
e que a falta de implementacdo de um programa de manutencdo preventiva e
calibracao desses equipamentos pode causar grandes diferengas nas poténcias
geradas pelas tesouras ultrassénicas.

Foi possivel concluir ainda que, mesmo durante o teste padrdo de
funcionamento do equipamento, onde a menor poténcia € gerada, a intensidade obtida
encontra-se na faixa utilizada para corte de tecidos biolégicos moles e pode expor 0s
operadores a riscos.

Assim, de forma a permitir o uso de forma adequada das tesouras
ultrassénicas, foi apresentado neste trabalho um protocolo de seguranca para os
procedimentos a serem realizados antes do uso do dispositivo.

5.1 SUGESTOES PARA TRABALHOS FUTUROS

ApGs a realizacdo desse estudo, verificou-se que ainda restam algumas
atividades a serem realizadas para o uso seguro da tesoura ultrassbnica em

procedimentos cirargicos. Assim, sugere-se como trabalhos futuros:

e Realizar uma comparacdao do tempo total durante os diferentes
procedimentos cirurgicos para avaliar a eficacia da tesoura ultrassénicas
em relacdo a outros tipos de energia;

e Avaliar qual o menor valor de poténcia e sua eficacia na coagulacao de
vasos;

e Avaliar os riscos de contaminacao pelos vapores produzidos na
utilizacdo das tesouras em pacientes com doencas transmissiveis e

muitas outras.
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ANEXO A — MENSAGENS DE ERRO QUE O GERADOR GEN11
PODE APRESENTAR

A seguir sdo mostradas as possiveis mensagens de erro que o gerador
GEN11 pode apresentar durante o seu funcionamento (ETHICON, 2017).

Erro Descricao

A ativacao da tesoura pode ter sido feita com a mandibula aberta, ou houve uma falha na
tesoura e/ou no pedal;

AN

Reactive o instrumento
Duas activacées por interruptor detectadas:
INTERRUPTOR MANUAL

PEDAL INTERRUPTOR
Reactive o instrumento para continuar.

A tesoura deve ser retirada do contato com o paciente e o gerador devera ser desligado
€ novamente ligado;

YAN

Reinicialize o gerador

Reinicialize o gerador para reinicializar o sistema e
continuar.
Se o problema persistir, contacte o seu representante
da EES.

Pressione OK para regressar ao estado em que o sistema se encontrava quando o erro
ocorreu;

AN

Pressione em OK para
continuar

Pressione em OK para reinicializar o sistema e
continuar.
Se o problema persistir, contacte o seu representante

da EES.

Cox)

A ventoinha ndo esta funcionando corretamente, o gerador deve ser trocado;

YN

Contacte o seu representante
da EES

Erro detectado na ventoinha.
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Descricao

O gerador estd em sobreaquecimento. Quaisquer obstrucoes das saidas de ventilagdo
na parte posterior e na base do gerador deverao ser retiradas;
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Descrlgao

O instrumento chegou ao fim da sua vida util, desligue e substitua o instrumento;

VAN

Zero utilizacbes restantes

Desligue e substitua o instrumento.
Substitua

Zero utilizagbes restantes

Desligue e substitua o instrumento.
Substitua

9

=g

A peca de mao falhou na realizacao das rotinas de diagnéstico interno e o gerador nao
ird ser capaz de fazer a peca de mao funcionar de forma confiavel.;

AN

Substitua a peca de mao

AN

Substitua a pe¢a de mao

fm——

O operador aplicou demasiada forca na mandibula da tesoura. Deve-se abri-la e acionar
novamente;

AN

Alivie a pressao na lamina
Reactive o instrumento para continuar.
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Descricao

Remova o instrumento da incisdo, e quando o instrumento estiver desimpedido, toque no
botao “Seguinte” para receber mais instrugdes para o diagndéstico;

O instrumento pode estar danificado e ndo pode ser ativado;

O instrumento pode ndo estar montado adequadamente com a peca de mao. Com a
chave borboleta aperte até ouvir dois estalos;

Mantenha as mandibulas do dispositivo abertas durante o teste;
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Descricao

YA
Abra as mandibulas durante
o teste

o S

Indica um erro interno no instrumento que o impede de ser utilizado;

AN

Substitua o instrumento

Detectado erro no instrumento.
Desligue a peca de mao e substitua o instrumento.

7 Reative o instrumento para reiniciar o sistema e continuar;

JAN

Reactive o instrumento

Reactive o instrumento para reinicializar o sistema e
continuar

Indica um erro interno no circuito de identificacdo do instrumento; a tesoura deve ser
substituida;

AN

Substitua o instrumento

Detectado erro no instrumento.
Desligue a peca de méao e substitua o instrumento.

Indica um erro interno que pode existir na pega de mao ou no instrumento;

YN

Substitua a peca de mao

Contacte o seu representante da EES para inspeccionar
se a peca de mio actual apresenta erros. Se o
problema persistir, substitua o instrumento.




58

Descricao

VAN

Substitua a peca de mao

- -

[Contacte o seu representante da EES para inspeccionar
se a peca de mao actual apresenta erros. Se o
problema persistir, substitua o instrumento.

O instrumento foi acionado em tecido (fino) ou metal de baixa impedancia;

AN

Reposicione as mandibulas e
reactive o instrumento

Quando esse erro aparece trés vezes seguidas, o instrumento deve ser substituido pois
indica um problema interno com o circuito de identificagcao no instrumento;

/N

Substitua o instrumento

AN

Substitua o instrumento

Detectado erro no instrumento.

Reative o instrumento para reinicializar o sistema e continuar. Se o problema persistir,
substitua o instrumento;

AN

Reactive o instrumento

Reactive o instrumento para reinicializar o sistema
e continuar. Se o problema persistir, substitua o
instrumento.

Este é um alarme de prioridade média. O gerador ndo consegue fornecer energia. (O
instrumento pode cortar o tecido sem uma membrana vedante se o cirurgiao avangar com
a lamina.). Se as mandibulas estiverem fechadas sobre o tecido e este alarme soar, ndo
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Erro Descricao




