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1. RESUMO

OLIINYK, J.G.Validagédo do portal unico Centryport® de dois cana de trabalho em
modelo experimental de apendicectomia laparoscopicgValidation of the twechannel
single port Centryport® in an experimental modellaparoscopic appendectomy]. Porto
Alegre, 2014. 115 pag.. Dissertacdo (Mestrado eémdias Cirargicas) — Pos-Graduacao da
Faculdade de Medicina, Universidade Federal doGrande do Sul.

Introducéo: Mediante cooperacao de cirurgides da-Bésduacdo em Ciéncias Cirurgicas da
Universidade Federal do Rio Grande do Sul (PoregAd, Brasil) e a divisdo de Engenharia
da empresa Bhiosupply© (EsteRS, Brasil), desenvolvese um Portal Unico permanente.
Um estudo experimental avaliou sua seguranca ciicatravés do modelo suino de
apendicectomia laparoscépica (salpingo-ooforectalingta).

Materiais e Métodos: Em Fevereiro de 2012, vinte suinos foram randonogagara o
salpingeooforectomia direita pela técnica convencional do@s trocartes (LC) ou Portal
Unico Centryport® (CPort) com dois canais de trabahuxiliado por fio transparietal. Dois
cirurgides realizaram os procedimentos, aferdse®seus tempos operatorios, intercorréncias
cirdrgicas, gasto de GOe curva pressorica de pneumoperitdbneo. Testesrelssgm e
cromotubagem avaliaram as ligaduras.

Resultados: Em todos os casos o pneumoperitoneo foi mantido, pewfoi realizar as
cirurgias propostas. No grupo CPort, no entantoy@anaior gasto de G(J26,18 |; DP +
11,09) em relacédo ao grupo LC (5,69 I; DP + 2,44%0,01). A média pressoérica no grupo
CPort (6,604 mmHg; DP + 1,793) foi comparativamemigs baixa do que no grupo LC
(7,382 mmHg; DP % 1,833), apesar desta diferengaterdsido significativa (p=0,363). Nao
houve diferenca estatistica entre os tempos opEstoseguranca das ligaduras e
intercorréncias cirargicas, tanto na analise dap@s como intercirurgiao.

Concluséo: Comparado a salpingaoforectomia por laparoscopia convencional, a t&cni
operatoria utilizada através do Portal Unico Ceuuri® ndo demonstrou diferencas em

seguranca e eficacia. Apesar de propiciar maiogsstCQ, sua dinamica de trabalho nao

contribuiu com aumento dos tempos cirargicos. @slltados foram similares entre os dois
cirurgides do estudo, sugerindo que possam sevdepidos.

Palavras-chave: Cirurgia Minimamente Invasiva, Cirurgia Laparosicép Apendicectomia,

Portal Unico.



2. INTRODUCAO

As técnicas operatorias tém sido adaptadas e icedbfs em virtude do avanco
tecnoldgico de instrumentais e familiarizagdo dargido com o acesso videolaparoscopico.
Apesar de seu atual refinamento, ainda ha intereasdiminuicdo do trauma cirurgico,
através da reducdo do numero e tamanho de incmiasportais de trabalho, ou mesmo
buscandese a eliminagdo de cicatrizes visiveis. Tal esfomm sido demonstrado no
desenvolvimento de novas técnicas, como NOME&uUral Orifice Transluminal Endoscopic
Surgery, LESS (aparo-Endoscopic Single-Site Surgeeya Minilaparoscopia.

A partir de Agosto de 2009, nosso grupo de peadaigs iniciou uma série de casos
de pacientes tratados com diagnéstico de apendigiiela, os quais foram submetidos a
apendicectomia videolaparoscépica por dois porfdisssa técnica, foram utilizados um
trocarte umbilical de 10 mm para Otica e outro ded para manipulacdo de pinca de
trabalho, posicionado em regido suptdica. O procedimento era auxiliado pelo uso de um
fio transparietal em fossa iliaca direita, que éoia a contrdracdo necessaria durante a
disseccdo do mesoapéndice. Realizasam?2 cirurgias até Dezembro de 2012, o que resulto
posteriormente na publicacdo dos resultados décgédescrita [1].

Somado ao interesse de redugdo do trauma ciruegicelhor resultado estético, a
técnica de apendicectomia por dois portais podsnigir como modelo de treinamento para
que o cirurgido adquirisse a habilidade necesgamia a realizacdo de procedimentos mais
complexos, como em cirurgias de acesso Unico LHSHafo-Endoscopic Single-Site
Surgery [2,3]. Essa perspectiva motivou nosso grupo @rmedver um modelo de Portal
Unico para que a técnica realizada até entdo pisrtoixartes pudesse ser reproduzida. Os
mesmos passos cirdrgicos seriam seguidos atravéesxakso Unico a cavidade, mediante

posicionamento do portal ao nivel da cicatriz uroil
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O dispositivo a ser criado atenderia alguns réggisjue viessem ao encontro das
necessidades de nosso grupo e que serviria condo @ps modelos ja existentes no mercado
[4-7]. Primeiramente, a variavel custo deveria seadavem consideracdo, ja que seu
emprego imediato teria a finalidade do tratamerdoadendicite aguda. Por ser uma das
causas mais comuns de doenca abdominal cirirgidadommundo [8] e uma patologia cujo
risco de desenvolvia pode chegar a 8,6% em homens e 6,7% em mulaeresigo da vida
[9], um portal reutilizavel traria a vantagem ddaessempre a disposicdo do cirurgido,
independente do dia ou hora do procedimento. Alissodpoderia contribuir para a formacao
de sua casuistica e familiarizacdo da técnica

Outra caracteristica necessaria seria que o didmetbainha ficasse restrito a cicatriz
umbilical e fosse igual ou mesmo menor do que nosdaté entdo existentes, os quais em
geral séo introduzidos através de incisdo aponearéntre 10 a 25 mm de extensédo [6].
Entretanto, essa dimensdo deveria permitir trisag@ld e mobilidade adequada dos
instrumentos e ergonomia cirdrgica.

Apos o desenvolvimento do protétipo, sua eficgcseguranca deveriam ser testadas
com a finalidade de se comparar com a técnicadapépica convencional com trés trocartes.
Para tanto, o modelo suino de apendicectomia lapépica foi escolhido. Esse estudo-pré
clinico também objetivou indentificar a necessidddemelhorias no dispositivo, além de
estabelecer e padronizar a técnica operatéria, ifpedm sua reprodutibilidade e
possibilitando seu uso no tratamento cirdrgico deigntes com diagndstico de apendicite

aguda.
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3. REVISAO DA LITERATURA

3.1 Minilaparoscopia

Essa técnica, também conhecida em publicacdeshatienais comd\eedlescopic
Surgery- Cirurgia Agulhoscopica [10], € uma alternativagoeeduzir o tamanho de incisdes e
o trauma a parede abdominal da cirurgia laparosadéponvencional. A Minilaparoscopia
utiliza portais posicionados de forma a garantiriangulacdo instrumental habitual, porém
com diametros reduzidos de dois e trés milimetBesssa forma, julgae que ndo seja
necessaria uma curva de aprendizado longa, ja tliea uos movimentos similares a
laparoscopia convencional. Também se houver neleekside substituir o material de 3 mm
por um de 5 mm, pode ser usada a mesma incisauasapepliand@ e inserindo o trocarte
compativel [11].

Os trocartes utilizados, por terem um diametro zelhy ndo necessitam de valvulas
para limitar o escape de gas do pneumoperitdbnesa Esacteristica permite que o cirurgiao
tenha uma maior fluidez de movimentos das pin¢c&&mAlisso, a incisdo na pele, feita para
sua insercdo, normalmente nao necessita ser safuradendo os bordos ser coaptados
através da aproximacdo com micropore estéril. DiEgssaa, a cicatriz resultante € bastante
reduzida e em longo prazo se assemelha a uma mdagiee [11].

A reducao do calibre dos instrumentos também évantagem em espacos cirdrgicos
limitados, como em correcdes de hernioplastia Vagewoscopica totalmente extraperitoneal
(TEP) e em videocirurgia pediatrica [12]. A propuidizacdo dessas pincas através de Portais
de Acesso Unico é beneficiada através desse conceit

Sua baixa resisténcia para aplicacdo de tracacido$se 0 que pode ocasionar sua
quebra, € uma das desvantagens desse tipo dariestal. Além disso, o comprimento das
mandibulas das pincas de apreensao é menor quss giadaparoscopia convencional, o que

limita também seu uso em cirurgias que necessitafasiamento de tecidos densos e 6rgéo
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volumosos. O tempo de vida util ndo é longo, o e ser observado principalmente com
pincas do tipo gancho para eletrocauterizacdo,pgudem a camada isolante apos alguns
procedimentos e necessitam ser trocadas. Consilieigue o0 custo desse instrumental é
maior do que o material convencional, esse € uon fiatitante importante.

Outro fator a ser considerado é o portal a seradib para a extracdo da peca
cirdrgica, como por exemplo, na colecistectomiabitd@lmente, se utiliza um portal de 10
mm umbilical para camera, que posteriormente separa a retirada do espécime cirargico.
Além disso, por ndo ser disponivel clipadores aen3 o cirurgido devera ser familiarizado

com técnicas de no e sutura [13].

3.2 Natural Orifice Transluminal Endoscopic SurgeryNOTES

A cirurgia  NOTES, conceitualmente, € realizada vétsa da visualizacdo e
instrumentacdo por orificios naturais, como o ardsmnsoral, transvaginal, transvesical e
transretal [1416], sem a necessidade de incisbes de pele. Dgsdm@iro acesso peritoneal
por via peroral e transgastrica em modelo suino em 2000 [8Hhe004 no primeiro caso
descrito em humanos (apendicectomia transgastficd) grupos de pesquisadores tém
trabalhado para estabelecer conceitos e praticaguadas a este tipo de intervencdo. Em
2005, o esforco conjunto da Sociedade Americanandimscopia Gastrointestinal (ASGE) e
da Sociedade Americana de Cirurgides Gastrointestia Endoscépicos (SAGES) criou o
consorcio NOSCAR Natural Orifice Surgery Consortium for Assessmemtl &esearch
Como resultados do encontro, se identificaram @esajue pesquisas futuras deveriam
elucidar para que a técnica NOTES fosse introduzma seguranca [18]. Tais quesitos
seriam definir a melhor rota de acesso a cavidadpeal, método seguro de fechamento do
acesso gastrico, prevencao de infeccdo, desenwattimde dispositivos de sutura e
anastomose, orientacdo espacial da visdo endoadpgicessidade de retroflexdo do aparelho
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em alguns procedimentos), desenvolvimento de umtafpfma fixa multitarefa, controle de
hemorragia e complicacdes iatrogénicas intrapedi, efeitos fisiologicos e metas de
treinamento [18]. Os instrumentais ainda precisava@oluir para atingir quesitos de
durabilidade, ergonomia e acdo especifica paraocedimento, ja que estava sendo usado
material projetado originalmente para endoscopgedliva [19]. Entretanto, em 2012 a
comissao estabeleceu que, baseado em evidéncrasladas, o uso de endoscopios flexiveis
para acesso através da parede intestinal ou vagi@al devia mais ser considerada
experimental devido a sua seguranca [20].

Pesquisas tém inserido conceitos novos na areaatieriais cirdrgicos, como por
exemplo, o uso de magnetos, que através do poaiEmo extracorporeo aplicariam a forca
magneética para mover cameras e instrumentos casaihtro da cavidade [21,22]. Também
como forma de tornar a cirurgia viavel, alguns geipealizam o procedimento com auxilio
de trocartes inseridos transabdominalmente, o gdersomina NOTES hibrido [235].

Durante os anos que se seguiram, o NOSCAR publievisdes periddicas de
resultados de pesquisas e experiéncia clinica ackrs pontos destacados como essenciais
[27,28]. Em 2010, iniciotse um estudo multicéntrico randomizado, com o nlgetle
comparar a colecistectomia laparoscopica conveatioom o acesso NOTES transvaginal.
Sua conclusdo ocorreu em fevereiro de 2014 e agsarad publicacdo de seus resultados

[29,30].
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3.3Laparoendoscopic Single-Site Surgery — LESS

Devido ao potencial dano gerado pelo acesso deg@rtlOTES, referente a leséo de
parede visceral, outra opcao de procedimento sulgiominadd.aparo-Endoscopic Single-
Site Surgery(LESS), utilizando o acesso Unico a cavidade &ashsminal, tanto para os
portais de pincas de trabalho como para o lapapascsse Unico sitio cirdrgico, usualmente
localizado em topografia umbilical (por ser a dieatjue adquirimos ao nascimento), pode
acomodar dispositivos como o Portal de Acesso Unicanesmo puncées aponeuroticas
individualizadas com trocartes convencionais, o sgi@lenomina SIMPLES{ngle Incision
Multi-Port Laparo-Endoscopic SurgeryEsse método, descrito em 1997 por Navatral.
[31] e depois por seguidores [32], apesar de faelcdvcom bom resultado estético, origina
defeitos aponeurdticos multiplos (“guegaico”), o que pode dificultar um fechamento
aponeurotico seguro [33]. O Portal Unico trariaamtagem de ser um trocarte Unico para
instrumentos e Gtica, favorecendo o menor numeitesies a parede abdominal e mais facil
extracdo de pecas cirurgicas.

A nomenclatura utilizada para caracterizar a cieurgopmo acesso Unicopossui
variados acrénimos (tabela 1), j& que, no surgimeiet descricbes publicadas, ndo houve
uniformidade de termos e cada autor quis insenceibos nos descritores. Dessa forma, em
2008, um consorcio multidisciplinar de cirurgidesoweu na Cleveland Clinic (Estados
Unidos), denominado LESSCAR_gparo-Endoscopic Single Site Surgery Consortium fo
Assessment and Resedr{34]. Nesse encontro definrge que o term@irurgia LESSseria o
mais apropriado para abranger o grupo de procedimeue utilizassem o conceito de Unico
sitio para acesso. Além disso, 0 consorcio suggue) para se padronizar a descricdo de
trabalhos em artigos de publicacdo, caracteristeasndarias seriam necessarias. Os autores
deveriam fornecer informacdes importantes, comoompimento e local da incisao;
abordagem (se peritoneal, retroperitoneal, torgcim@mero e tipo de portal usado; uso de
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laparoscopio, endoscopio ou robotica; o tipo deadtisado (rigida ou flexivel); tipo de
instrumentais usados (retos, curvos, articuladeshiecessidade de auxilio de pingas de 2 mm
Ou portais acessorios. Assim viabilizaria a docuagdo e andlise de técnicas em

desenvolvimento para posterior formulacao de podsc

Tabela 1.Acrbnimos associados a cirurgia de acesso unido [35

eNOTES (embryonic NOTES)

uUNOTES (umbilical NOTES)

TUES (TransUmbilical Endoscopic Surgery)

TULA (TransUmbilical Laparoscopic Assisted)

NOTUS (Natural Orifice TransUmbilical Surgery)

OPUS (One Port Umbilical Surgery)

LESS (Laparo-Endoscopic Single-Site Surgery)

SPL (Single Port Laparoscopy)

SPLS (Single Port Laparoscopy Surgery)

SPA (Single Port Access)

SPAS (Single Port Access Surgery)

SLAPP (Single Laparoscopic Port Procedure)

SLIT (Single Laparoscopic Incision Transabdominaddgry)
SILS (Single Incision Laparoscopy Surgery)

SSL (Single-Site Laparoscopy)

SIMPLE (Single Incision Multi-Port Laparo-Endoscojgurgery)
PSPA (Pure Single Port Access)

TUOL (Transumbilical Open Laparoscopy)

VSUS (Visibly Scarless Urologic Surgery)

Diferentemente da cirurgia NOTES, que ainda predanmo campo experimental,
grupos de pesquisadores com atuacdo focada enygiairaminimamente invasiva tém
divulgado recentemente a utilizacdo da cirurgia &Hfara o tratamento das mais variadas
doencgas abrangendo tanto os de baixa a alta coichgpdiex (tabela 2). Essa aceitacdo da
técnica deve-se também ao uso de instrumentosca édinvencionais, diferentemente da

necessidade de experiéncia em endoscopia e cdagdima plataforma de trabalho eficiente e

19



economicamente viavel, os quais pesquisadores dargiei NOTES se empenham

desenvolver [36].

Tabela 2.Procedimentos prevalentes em cirurgia LESS [3538]

Volume Alto Volume Intermediario Volume Baixo
Colecistectomia Adrenalectomia Procedimentos Bariatricos
Apendicectomia Esplenectomia Miomectomia
Hernioplastia Inguinal Histerectomia Ressecgédo Prostatica
Ooforectomia Prolapso Pélvico Cistectomia
Salpingectomia Nefrectomia de Doador Nefrectomia Parcial
Cirurgia para Endometriose Reimplante Ureteral Linfadenectomia

Ligadura Tubéria Interposicéao lleal Miotomia Esofagica
Pieloplastia Nefrectomia Radical Pancreatectomia Distal
Nefrectomia Simples Resseccéo de Intestino Delgac

Decorticacdo de Cisto Renal Fundoplicatura
Cirurgia Renal Ablativa

Linfadenectomia Pélvica

Nefrectomia

Banda Gastrica

Resseccédo de Colon
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3.4 Cirurgia por Portal de Acesso Unico: considerdies técnicas

Optandese pela realizacdo do procedimento através do aeesavidade mediante
uso de Portal de Acesso Unico, a escolha do tipdispesitivo dependera de alguns fatores
que fara o cirurgido decidir por um dos diferentesdelos existentes. Esses fatores sao:
custo, diametro necessario de incisdo, segurancansb¥cdo na cavidade abdominal,
manutencao do pneumoperitbneo e triangulacdo adeqles instrumentos [35].

O primeiro modelo de Portal de Acesso Unico desdidi o chamado FPort®
(Advanced Surgical Concepts Reino Unido), que possuia uma interface de méateria
gelatinoso que poderia ser perfurada para se umnods instrumentais na cavidade [33].
Entretanto, os orificios tendiam a coalecer e ocasi escape do pneumoperitbneo. Os
primeiros relatos de seu uso ocorreram em 2007 frecedimentos urologicos e em Cirurgia
Geral [3941]. Posteriormente, o portal-Port® foi modificado, sendo incluido canais
valvulados, o que deu origem aos modelos TriPori@uadport® [33]. Desde entdo varias
empresas desenvolveram outras opcdes de dispssitlzm pesquisa dos Portais de Acesso
Unico disponiveis no mercado identificaram-se ogletus apresentados na tabela-3]4

Primeiramente, a variavel custo favorecera portaitilizaveis, a medida que o
namero de procedimentos diluird o valor do investito. Aléem disso, garantirA o uso
sequencial e a construcdo de casuistica por pargguipe médica. O cirurgido também nao
necessitara da autorizacdo de planos de saudegpaisacdo do dispositivo, 0 que inclusive
torna mais viavel seu emprego em pacientes usuddosistema publico de saiude. Em
contrapartida, ao longo do tempo, havera um desgaatural do equipamento, podendo
ocorrer escape de gas carbdnico nas vedacdesosamriTambém por serem fabricados com
material rigido, resultardo em maior dificuldadeti@ngulacéo, limitacdo de movimentacao

lateral e colisdo instrumental. Ja 0 uso de parntéto descartavel terd& um custo maior.
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Todavia sao feitos com materiais flexiveis e comwgites, o que permite teoricamente maior
mobilidade instrumental [42].

Para a utilizacdo do Portal Unico fae necessario a adaptacéo técnica do cirurgi&o
em relacdo ao uso de instrumentais existentesroggie laparoscopica convencional e a
outros criados especificamente para este fim [88ha das dificuldades que deve ser
superada € a limitacdo da liberdade de moviment idstrumentais e oOtica. Observada
através de constantes colisdes, falta de triangalagntrecruzamentos com inversao dieita
esquerda, essa restricdo influencia diretamentiéndanica ideal de tracao e contracdo dos
tecidos durante a disseccao [33]. Por conseguatescolha dos materiais cirargicos €
essencial para o sucesso do procedimento; o usdansieimentos convencionais de
laparoscopia, apesar de permitirem a realizacade parnar o ato dificultoso e desgastante
para o cirurgido. Como alternativa, a otimizacdoedpaco de trabalho pode ser alcancado
com o uso dos seguintes materiais: pincas de rparidacopia de dois e trés milimetros; otica
de cinco milimetros; pingas pdbbradas, flexiveis (figura 1) e com pontas aréidat (figura
2); associacao do uso de pinca reta convencionaidadominante e outra flexivel na méo

nacdominante para se evitar o entrecruzamento [42].

Figura 1. Pincas curvas Figura 2. Pincgas articuladas Real Hand®

Fonte: Olympus, Japéo Fonte: Novare Surgi&stados Unidos
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Uma alternativa para minimizar os problemas deruns¢ntacdo seria 0 uso da
cirurgia robotica, que pode fornecer uma correg¢donaatica do entrecruzamento de pincas e
estabilizar os movimentos com mais precisdo, andigmmado dedfRESS Robotic LESH
Em revisdo sistematica da literatura [43], ideotifise procedimentos urolégicos, colorretais
e ginecoldgico ja realizados desde 2009 e comfgigtivos avancos desde entdo. Entretanto,
mesmo com o desenvolvimento e comercializacdosirimentos roboticos da plataforiafea
Vinci (Intuitive Surgical©, California, EUA), especialmte projetados para uso em cirurgia
LESS, seu uso € limitado a alguns centros e comagéo a ser estabelecida. O interesse do
emprego da robodtica também existe para cirurgia B®)Tespecialmente em situacdes que
necessitem de sutura. Ainda permanece em caraggrigental, principalmente pela
necessiade de adaptacdo da plataforma robdticaaDesna, uma opcdo é a utilizacado do
NOTES hibrido, usandse o auxilio de trocartes transabdominais, em tafiag

periumbilical [44] .

Em relacdo ao uso da Otica, outra dificuldade éolesdm extraabdominal dos
instrumentos com o cabo de luz, que normalmenteatase em angulo de 90 graus. Opc¢ao
para isto consiste em Oticas longas, projetadasgiarrgia bariatrica; dessa forma, o auxiliar
com a camera fica em posicdo mais afastada dadardmPortal Unico, ndo colidindo com as
maos do cirurgido. Também existem no mercado opgéesdmeras com cabos em linha
(cabo de luz integrado ao cabo principal). Paranjtiera visao lateral ha éticas com ponta
articulada (figura 3) ou que permitem a troca dguéatcdo das lentes, com variagéo de O a

120 (figura 4) [4].
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Figura 3. Otica Endoeye Figura 4. Otica Endocameleon

Fonte: Olympus America, Center Valley - EUA Fonte: Karl Storz, Tuttlingen - Alanmha

Outro aspecto importante € a necessidade de eardacfumaca produzida através
do uso de eletrocauterizacdo, o que pode interferim a visibilidade. Alguns modelos de
Portal Unico possuem uma segunda vélvula além ¢aglestinada para a entrada de gas
carbdnico, o que permitiria a saida dos gases ger&litra op¢éo seria realizar uma pungéo
abdominal em separado com agulha de Veress ou memmaateter intravenoso periférico

para liberagdo passiva dos mesmos.
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Tabela 3.Amostra de modelos de Portal Unico comercialmeisigothiveis (figuras 5 a 1

Modelo EmpresgFonte) Material Acessos Imagem
Covidien Espuma (3) x5 mm;
1) SILS@ Mansfield, EUA Trocartes  (2) x5 mm; (1) x 12 mn
Plasticos  (2) x5 mm; (1) x 15 mn
Karl Storz Metal (6) x 35 mm e (2) x 10-15 mm
2) ENDOCONE® Tuttlingen, Alemanha
Karl Storz Metal (6) x 312,5 mn
(b) i
3) XCONE’ Tuttlingen, Alemanha .
Applied Medical Gel Trocartes variadt
@) Ranchero Santa Plastico Possivel usHand Assisted
4) Gelport Margarita, EUA Trocartes
Plasticos »
Adv Surgical Concepts TriPort: (2) x 5 mm ; (1) 1zmm .,
5) TriPort &Quadport'® Wichlow P Quadport: (1) 5 mm; eo
United Kingdom Plastico (2) x 10 mn; (1) 15 mm il
WOM Industrias SRL  Metal (4) x10 mm
6) Portal WOM Concepcidn, Argentina Silicone
Edlo Silicone (4) x5 mm —r
@ /
7) SITRACC’ Canoas, Brasil f.
Dalim Surgnet Silicone A) (2) xX5mm; (1) ~10 mm . |
(@) . L e >
8) Octoport Seul, Coréia do Sul  Plastico B) (2) x 5mm; (1) 5/10 mm; i) .
(1) x E-12 mr ke
Nelis Plastico (3) x 3-1Gnm =/
£- e
9) Glove PoH® Bucheon, Coréia do (1) x 1045 mn T
) Sul ‘“‘T’)
S
Pnavel Systems Plastico (3) x5 mm
10) Uni X°@ Morganville, EUA Borracha
Richard Wolf Plastico (3) x 545 mnr
11) Keyport' ® Knittlingen,Alemanha  Silicone
BNR Co Plastico (2) x 5 mm A
12) Safe Single PSi Incheon, Coréia do Sul Silicone (2) x 12 mn ‘ -
x
s
Innovia LLC Plastico (3) x5 mm N, o
13)InnoPort® Miami, EUA Silicone
14) S|ng|e Site Laparoscop\ Ethicon EndO-Surgery Plastico (2) X5 mm
" Cincinnati, EUA (1) x 515 mn

Access Syster?

2 Descartaveis! Reutilizavel
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Como forma de permitir a realizacdo economicameideel de procedimentos por
Portal Unico,Hong TH et al.[45] descreveram um dispositivo manufaturado cam de
materiais adaptados. Utilizeae luva cirargica estéril, afastador de incisacutar e
trocateres convencionais (figura 19). Nesse retkto2009, descreve o procedimento de

apendicectomia.

Figura 19. Portal Unico feito com materiais adaptados. Afastade incisdo (ALEXIS
wound retractorXS®, Applied Medical Rancho Santa Margarita, CEUA)
(A); trocartes convencionais fixados nos dedosudla (B e C); visdo externa
de instrumentacéo (D)

Fonte: Hong Htlal.[45]
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3.5 Apendicectomia Laparoscépica por Portal de Aces Unico

A publicacdo da primeira apendicectomia laparos@pealizada ocorreu em 1983
por Kurt Semm [46]. Desde entdo, a técnica videwlagropica para remocao do apéndice
cecal inflamado tem sido cada vez mais empregahmosa via de acesso preferencial em
muitos centros nos dias atuais em detrimento dedajem laparotémica convencional {47
49].

A melhoria e incorporacéo de novas tecnologiasrestsumentos disponiveis também
contribuiram para a aceitacdo do procedimentoat@@o viavel para seu emprego rotineiro.
Essa tendéncia também ocorreu com o surgimentoutgia por Portal Unico, que passou a
ser utilizada por alguns grupos para o tratameagarbscopico da apendicite aguda [50, 51].
O objetivo dessa tecnologia emergente buscou @&eisas pacientes um melhor resultado
cosmeético (cicatrizes menos visiveis), reducédo ola el necessidade de analgésicos- pos
operatorios, recuperacdo e retorno mais rapidoatiasiades habituais, além de diminuir
complicacdes relacionadas ao ferimento operatorio.

Apesar das possiveis vantagens supracitadas, iat#& @80 possuem comprovacao
estabelecida. Até 0 momento ndo existem protoaw®éinidos e as indicacdes tém se baseado
em opinides de especialistas e comissfes que anaatisserie de casos [52,53]. Entretanto,
foram identificados cinco estudos de metanalise cprapararam a técnica laparoscopica
convencional (uso de trés trocartes) com o proceaionpor Portal Unico [588]. Foram
analisados de cinco a oito ensaios clinicos ranzios que incluiram 746 a 1.444 pacientes.
Essas revisbes sistematicas concluiram que apenaariavel tempo operatorio foi
significativamente maior no grupo Portal Unico. f@st varidveis de interesse que n&o
apresentaram diferenca foram complicacbes comoesdscabdominal, ileo prolongado,
infeccdo de ferimento operatorio, conversao parargia aberta, reoperacdo, tempo de
internacao hospitalar e dor poperatoria/ dose de analgésicos.
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Baseado nas conclusdes desses artigos, atualmapéma@icectomia por Portal Unico
€ uma opc¢ao a cirurgia laparoscopica convenciaeah vantagens ou desvantagens para 0s
desfechos clinicos de interesse. Também quando arad o fator custo, alguns estudos
inclusive jA mostraram ndo haver diferenca entréuas técnicas dependendo do dispositivo
usado no grupo Portal Unico [59,60].

Um aspecto importante a ser considerado é a cenaprendizado necessaria para a
realizac&o do procedimento por Portal Unico. Emdestetrospectivo conduzido poiau YT
et al. em apendicites ndo complicadas identifisguqueda significativa de tempo operatorio
apos dez cirurgias e que trinta seriam necessdaiasse atingir um tempo similar a técnica
convencional com trés trocartes. Conclsal que a curva de aprendizado poderia ser
alcancada sem risco de complicacdes maiores [61].

Como alternativa para o local de insercio do Pddaico, além da topografia
umbilical também foi descrito a incisdo suprapub@am resultado estético satisfatorio, seria
particularmente vantajosa em casos de apéndigeseaedis e subserosos [62,63].

Outros ensaios clinicos randomizados identificado®ém estdo em andamento com
0 objetivo de esclarecer os reais beneficios dad&¢64,65] e certamente poderao contribuir

para estabelecer o real papel da cirurgia por Pdriao no tratamento da apendicite aguda.
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4. ANTECEDENTES DO PROJETO DE VALIDACAO

4.1 Apendicectomia Videolaparoscépica por Dois Pats

Associado ao interesse de implementacdo de noess@ cirirgicos, uma alternativa é
a reducdo no numero de trocartes necessarios @aliaar o procedimento, muitas vezes
envolvendo adaptacdo das técnicas cirurgicas lsp@pecas ja estabelecidas. Publicacdes
recentes sobre Apendicectomia Minimamente Invadéa surgido. Penait Let al.
publicaram em 2007 uma série de oito pacienteadinatcom dois portais de acesso [66]. A
fixacdo apendicular foi realizada por meio de sutem parede abdominal anterior e usada
como roldana, sendo o fio exteriorizado por um plmsais de trabalho. Em outra serie de 38
pacientes, realizese a fixacdo apendicular por meio de sutura tragphem fossa iliaca
direita, sendo esta passada pelo mesoapéndice]J6ifp relato de casos utiliza o conceito de
“cirurgia por marionetes”, fazendo uso de Portaicdre fios de traco fixados pelo método
de roldana ja descrito [68]. Utilizande dessa forma de afastamento e a coracdo
necessaria, 0 metodo também tem sido utilizado pEatizar outros procedimentos, como

colecistectomia (figura 20) e esplenectomia (figtn[69,70].

Figura 20. Fios de sutura para tragdodo fundo e infundibuleedécula biliar

Fonte: Waqar Skt al [69]
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Figura 21. Fixacdo esplénica através de fio transparietal gochndrio esquerdo.
Introducéo da agulha e alca de fio de nylon (A eeByolvimento do baco
pela alca do fio e tracdo suave (C e D); baco mlargm suspensao, com
seu pediculo liberado (E); captacdo do baco pelaabde extracao,
facilitada pela fixacéo (F).

Fonte: BatistaNE€t al [70]

Em estudo retrospectivo, comparou-se a apendicéxtoideolaparoscépica SILS
com a técnica videolaparoscoépica convencional a@s portais [71]. Foi identificado no
primeiro grupo tempo cirdrgico menor, nenhuma cosd@ para procedimento aberto e
internacao pésperatodria de 1,36 dias (versus 2,36 dias). O algstaca que, com o0 aumento
da experiéncia nessa técnica, necessitou nos 8lttasos da série de apenas um portal de
trabalho além do laparoscépio.

Em outra série de casos por técnica SILS desciewea tracdo externa por fio
transparietal em fossa iliaca direita (figura 2Z2)][ Relata a auséncia de formacao de cicatriz
residual criada pela puncdo da agulha, o que oomeseno com a incisdo para trocartes de 2 e
3 mm da minilaparoscopia. Foi usado apenas umtéoda trabalho posicionado na abertura

umbilical junto do trocarte da ética.
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Figura 22. Fixacao do Apéndice Cecal. Pingamento do 6rgaog@yplvimento com alga
préformada (B); fixagdo concluida (C).

Fonte: Akglr FAt al [72]

Em todas as séries de caso mencsma reducdo da morbidade por menor nimero de
incisbes aponeurdticas e a melhoria do resultadonético. Entretanto, em revisdo da
literatura, ndo foi encontrado estudo prospectiamdomizado comparando com a
apendicectomia videolaparoscépica convencional. alirgnizacdo da técnica operatoria
utilizada pode ser de dificil execu¢cdo em casosplesentacdo anatbmica do apéndice cecal
nao favoravel ou mesmo presenca de peritonite. Es@siona possivel margem de
contraponto por aqueles que realizam a técnicasrmienal por trés portais.

Finalmente, o grupo de Lee Y8t al. comparou os resultados de custos dos
procedimentos de apendicectomia convencional vepsuwsPortal Unico transumbilical,
notandese sua reducao significativa neste ultimo grup.[73

A partir de Agosto de 2009, no Servico de Ciru@exal do Hospital Militar de Area de
Porto Alegre (RS — Brasil), José Gustavo Olijnykataboradores realizaram uma série de

casos de apendicectomia videolaparoscopica com desodois portais de acesso.
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Diferentemente da apendicectomia videolaparoscamnosencional com trés trocartes, nesta
técnica utilizaranse um portal para ética de 10 mm e outro parataumento de trabalho de

5 mm, com auxilio de uma puncao de fossa iliaceitdirusada para tracao externa de fio de
fixacdo em apéndice cecal. Esta experiéncia moseourelato no artigo intituladdwo-port
laparoscopic appendectomy as transition to lapadwstopic single site surgerypublicado

no periodicalournal of Minimal Access Surgegyn Janeiro de 2014 [1].

A populacdo constittse de pacientes avaliados na emergéncia com suspeit
apendicite aguda. Confirmado o diagndstico semiothglaboratorial e, se necessario,
ecografico, se indicaria o tratamento cirdrgico.

ApoOs planejamento dos passos cirirgicos, as mamaleréixacdo apendicular, ligadura
e mobilizacdo, através do portal de trabalho, osnlmes da equipe cirdrgica foram
previamente treinadas em modelos de cpbedia, com carga horéaria de 8 horas.

Os preparativos e passos cirdrgicos realizadosmfoudilizados como na técnica
convencional. O procedimento tinha inicio com aewldparoscopia diagndstica, por portal
umbilical de 10 mm, com 12 mmHg de pneumoperitompaosa primeiramente confirmar o
diagnostico, realizandse a classificacdo laparoscopica da apendicite aadidd], ou
identificar outra causa de abdome agudo cirdrdiEste momento, o trocarte de trabalho de
5 mm era posicionado em linha média de hipogagsirqque facilitava a avaliagdo e
mobilizacdo do apéndice cecal. Também se levaramosmsideracdo sua posicdo anatdmica
propicia e auséncia de peritonite generalizada mgeessitasse higienizacdo maior da
cavidade abdominal. Caso um destes achados estipessente, a apendicectomia seria
realizada conforme a técnica videolaparoscopicaermwional, com a puncdo de um trocarte
adicional de 5 mm com triangulagcédo adequada.

Decidindese pela continuidade do procedimento com apenagantal de trabalho, se

determinaria o ponto de maior exposi¢do do mesaligem fossa iliaca direita (ou mesmo
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hipocondrio direito), através da tracdo com usmitdga de trabalho em direcdo a parede
abdominal anterior. Desta forma, se determinariacalizacdo de puncéo transparietal em
fossa iliaca direita. Utilizose cateter de acesso venoso periférico numerolal gmsa
finalidade, e por seu limen pass@&eaoendoloopconfeccionado com fio de polipropileno
3.0. Enlacand®e o apéndice cecal, o fio era exteriorizado, dandontratracdo necessaria
para o cirurgido. Se durante o procedimento fossessaria a modificacdo de angulacéo para
melhor exposicdo, o fio de tracdo seria posicionado nova puncao transparietal. O
procedimento envolveu a ligadura dupla da basepémdice cecal conendoloopde fio
polipropileno 2.0 e a obliteracdo da artéria apauidr com cautério bipolar [75]. Apds o
término da apendicectomia, a peca cirdrgica eravata dentro de bolsa de luva de latex,
inserida pelo trocarte de 10 mm umbilical.

Nos casos iniciais, as gravacfes da cirurgia foaaalisadas a fim de se identificar
melhorias que pudessem contribuir com o estabetedonda técnica. Os pacientes foram
avaliados em retorno ambulatorial no décimo segutidopdsoperatério para andlise de
recuperacado, cicatrizacdo de portais, pesquisatikfagdo estética e registro de resultado
anatomopatologico.

De Agosto de 2009 a Dezembro de 2012 foram rea@gzd@ apendicectomias por dois
portais. Na primeira tentativa, houve a necessiddeonversao para técnica convencional,
com a colocagao de um portal adicional de 5 mmo. é&®rreu para controle de sangramento
da artéria apendicular. Em outro caso foi precisospender o procedimento
videolaparoascopico, j& em seu inicio, devido tabikdade hemodinamica com a criagcéo de
pneumoperitbneo, procedende com a apendicectomia aberta. Em outro paciente
identificourse, na videolaparoscopia diagnéstica inicial, apegile de colon ascendente.
Nesse contexto, inserge 0 segundo portal de trabalho, realizeua exérese do apéndice

epiploico inflamado e realizese a apendicectomia.
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Nos casos restantes ndo houve nenhuma complicegddo iniciados e finalizados
com o0 uso de dois portais. O tempo médio cirdrfpcale 64,5 minutos. O tempo médio de
alta ocorreu no primeiro dia p@eratério e nenhum dos pacientes operados nexessit
antibioticoterapia pésperatoria. O vigésimo caso foi realizado em umaepée com dois
meses de gestacao que apresentava apendicite flegane recebeu alta no segundo dia pos
operatorio. Os estagios de evolucdo da doencaatws operados foram identificados como
iniciais (hiperemia/edema ou exsudato fibrinos@m sperfuracdo apendicular, abscesso
localizado ou mesmo peritonite difusa. Nao houweessidade de reintervencao e todos foram
confirmados como apendicite aguda por anatomopatad Ademais, a satisfacdo estética
por parte dos pacientes se fez presente, com ageantde uma incisdo a menos e menor
trauma cirargico. O unico local de eventual ddenido pelos pacientes ocorreu no sitio

umbilical.

4.2 Desenvolvimento do Portal de Acesso Unico Ceyyport

ApoOs terem sido realizados 23 casos da série dgodffwo-port Laparoscopic
Appendectomy as Transition to Laparoendoscopic ISii®jte Surgery’[1], os autores
tiveram a hipotese de que ela poderia ser reprddum o uso de um Portal Unico, através
de insercdo em topografia de cicatriz umbilicaln€@stualmente, a técnica operatéria a ser
seguida seria a mesma que vinha sendo realizadignuese apenas 0 acesso a cavidade
abdominal, com a finalidade de menor trauma, me#sultado estético e menor dor. Frente a
esta nova perspectiva, crise o conceito dé®ortal de Acesso Unico de Dois Canaigie
comportaria um laparoscopio e uma pinca de trabalho

Em outubro de 2010, estabeleemua parceria entre os cirurgidées de nosso grupo de
pesquisa e a empresa de materiais videocirurgitossBpply© (Esteio- RS, Brasil). O

projeto intitulado “Desenvolvimento de Instrumentais Cirlrgicos paraoddlo de
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Apendicectomia Videolaparoscopica Minimamente liwedls foi aprovado para
financiamento através do Edital de Inovacdo 20105dovico Nacional de Aprendizagem
Industrial do Rio Grande do Sul — SENRB (Porto Alegre, Brasil).

Durante a execucdo do projeto, o periodo foi diladem fases para atender as

necessidades do processo de criacao industrial.

Figura 23. Linha do tempo de desenvolvimento e execugao dgetproFase 01,
Identificacdo; Fase 02, Caracterizacdo; Fase O03nif2icdo; Fase 04,
Validacao; Fase 05, Divulgagéo.

Inicio do Projeto de Inovagéo Término do Projeto de Inovagéo

23 apendicectomias por dois
portais de trabalho

[ ]
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Fonte: Bhiosupply®©, Divisdo de Engenhariat€iesRS, Brasil)

Durante a Fase 01 (Identificacdo), realizasmros procedimentos de formalizacéo do
projeto, com a contratualizacdo das partes enwmvidequipe medica e empresa
Bhiosupply© com a entidade financiadora (SENRE). Na Fase 02 (Caracterizacao),
desenvolverarse as entidades do projeto e as alternativas rg@esgpara atender o0s
requisitos técnicos do produto. Na Fase 03 (Otigdiap buscotse melhorar os parametros
do projeto através de simulacdo computacional rdig24 e 25). Nessa etapa, realizasam
testes nos prototipos dos modelos construidos garegsoras 3D, 0 que possibilitou serem
aperfeicoados ao longo do processo (figura 28).
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Figura 24. Simulagdo computacional do primeiro prot6tipo (mode0) construido em
Polifenilsulfone, ago Inox e vedantes de silicone.

% e‘QO

Fonte: Bhiosupply®©, Divisdo de Engenharia (Estef-Rrasil)

Figura 25. Desenho esquematico do protétipo final (moded) 7.

Fonte: Bhiosupply@iyiBao de Engenharia (Esteio-RS, Brasil)
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Em Janeiro de 2012, o Portal de Acesso Unico des [nais Centryport foi

apresentado como resultado final do projeto (figd@a

Figura 26. Portal Unico Centryport®. Modelo final (A); vedardem dois canais de
5 mm (B); vedante com canais de 3 mm e 5 mm (C).

B C

Fonte: Bhiosupply®©, Divisédo de Engenharia (lsRS, Brasil)

Os componentes do dispositivo desenvolvido posseemo caracteristica serem
reutilizaveis apds esterilizagdo em processo decklavagem Seu corpo em formato cénico
possui ranhuras a fim de impedir a saida da posigiivertidamente. Essa peca metdlica,
assim como a torneira de insuflagdo com coneqgpar Ltuer Lock s&o fabricados em acgo
Inox. A extremidade distal do corpo apresenta certe perfil inclinado senoidal, o que
aumenta o raio de deslocamento lateral da pave @és pincas. Seu vedante é de silicone em
duas conformacdes bésicas intercambiaveis, dotddo®rificios valvulados (canais de
trabalho) para a passagem de instrumentos de &mogmia convencional de 5 mm e de
minilaparoscopia de 3 mm (figura 26). As dimens@esportal foram concebidas para que

pudesse ser posicionado na cicatriz umbilical (&dir).
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Figura 27. Dimensdes do Portal Unico CentryPort®. 5 cm (Agm2 (B); 2,2 cm
(C); 8,5cm (D).

. o J
Fonte: Bhiosupply®©, Divisdo de Engenharia (Esteff-Rrasil)

Na Fase 04 (Validacao), realizea a construcao fisica do protétipo, verificacas do
parametros e a validacao do dispositivo em tegtelfmico. Na Fase 05 (Divulgacéo), foram

apresentados os resultados do projeto a partecfadora.

Figura 28. Linha de desenvolvimento do primeiro prot6tié o produto final.

Fonte: Bhiosupply®©, Divisdo de Engenharia (Esteff)-Rrasil)
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5. Experimento de validacao

De 16 a 19 de Fevereiro de 2012, foi conduzido eot© de Ensino e Treinamento
Experimental em Ciéncias da Saude (Cetrex, BradfiaBrasil) um estudo prélinico
randomizado para testar a seguranca e eficaciapda,@ssim como a técnica operatoria.
Previamente aprovado pelo Grupo de Pesquisa €Rakiacdo do Hospital de Clinicas de
Porto Alegre (HCPA/UFRGS), projeto 110.474eguindo as normas brasileiras e
internacionais de pesquisa biomédica envolvendoairi[76,77], utilizotse 0 modelo suino
de apendicectomia videolaparoscopica (salpingoreofomia direita) [78,79].

O experimento foi precedido pela realizacdo de wmepiloto para cada tipo
intervencao a fim de sistematizar os procedimeat@slinamica de coleta de dados. Todos 0s
procedimentos foram realizados pela mesma equipepasta por dois cirurgides e um
instrumentador.

Amostra:

Calculouse o tamanho da amostra baseado na diferenca ge t@rargico esperado
entre os dois grupos. Constittse de 20 suinos fémeas da raca-cross
(Susscrofadomesticufigura 29), com peso meédio de 15,04 Kg = 1,06q)® e 15,01 Kg +
1,03 (LC) (p=0,953). Realizese randomizacado por estratificacdo em cinco bldeoguatro
procedimentos para o grupo laparoscopico conveat{@<) ou CPort, assim como a ordem
de realizacdo das cirurgias pelos dois cirurgide®studo. Todos os procedimentos foram

gravados para posterior analise.
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Figura 29.

Suinos da raca tdross Susscrofadomesticud?eriodo pr@anestésico.
[ '-;,;“Hr"'l-'-rfr' ]
| P )

Fonte: o préprio autor

Tabela 4.Randomizacéao estratificada por procedimento egi#ar

Caso

1 2 3 4

5 6 7 8

9 10 11 12

13 14 15

1657 18 19 20

ProcedimentcCpLc Cp Lc

CpLc Lc Cp

CpCp Lc Lc

LcCp Cp Lc

Cp Lc CpLc

Cirurgiao

AB B A

AB A B

AB B A

BB A A

A A B B

Peso (Kg)

15,014,014,915,1

16,014,915,613,5

16,014,016,013,0

16,017,014,016,0

15,014,515,016,0

Cp CentryPort
Lc laparoscopia convencional

Os animais em jejum pi@peratério por 12 horas receberam Azaperone (Bs&re
Desfar, Sdo Paul8P, Brasil) 5 mg/kg, via intramuscular (IM), 15 miios antes da inducao
anestésica. Foi mantida infusdo continua de solsglfiea 0,9% (Solucéo Fisiologica, Baxter,
Sdo PauleSP, Brasil) por acesso na veia cefélica até o t#rndos procedimentos e
recuperacdo da capacidade locomotora. A inducéetésiea foi realizada com Propofol
(Propovan, Cristalia, Itapira SP, Brasil), 5 mg/kg, via intravenosa (IV) e aubdcéo
endotraqueal para a manutencao da anestesia geradlsoflurano 3% (Isoflurano, Instituto
Biochimico, Itatiaia- RJ, Brasil). Para analgesia no transoperatoriizatise Citrato de
Fentanila (Fentanil®, Janss€@ilag, Sao Paulo- SP, Brasil), 50 microgramas/kg/h.
Para analgesia pédperatoria foi administrado Tramadol (Tramal®, BfizGuarulhosSP,
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Brasil), 2 mg/kg, a cada 12 horas, juntamente catof@@ofeno (Profenid®, Sanefiventis,
SuzaneSP, Brasil) 1 mg/kg, uma vez ao dia. Os animaisnforalojados no centro
experimental por um periodo de 24 horas, quandof@ubmetidos a nova laparoscopia com
mesmo protocolo anestésico. Ao final do procedimens animais em plano anestésico
profundo foram eutanasiados mediante administrdedGloreto de Potassio 10% (Isofarma,
FortalezaCE, Brasil) [80].

Técnica Cirurgica:

Os animais foram posicionados em Trendelenburg dembito lateral esquerdo e os
cirurgides, cranialmente a mesa cirurgica. A taom equipamento de videolaparoscopia foi
colocada proximo aos pés do suino, centralizada aomesa cirargica e composta de
insuflador (Electronic Endoflator 26012, Karl Storkuttlingen, Alemanha), fonte de luz
(X600 Ligth Source, Stryker, EUA), camera (OB8, Olympus, EUA) e monitor
(SyncMaster 20” 2033M, Samsung, Brasil). A antisseplo campo operatorio foi feita com
solugéo de iodopovidona 2% para posterior colocdedmampo fenestrado. O instrumentador
e sua mesa ficaram a esquerda dos cirurgides.

Nos dois grupos foi realizada salpirgoforectomia direita. No grupo CPort realizou
se incisdo de pele no formatim-yang[81] em topografia umbilical, seguida de técnicart
para criacdo do pneumoperitbneo. Em um dos caedisbalho foi utilizado laparoscépio de
5 mm de 30 graus (Hopkins 1l 26006BA, Karl Storztliingen, Alemanha); o outro canal foi
utilizado para pin¢a de trabalho de 5 mm ou 3 mnair@rgido realizou 0 manejo da camera
com a méo esquerda e da pinca de trabalho com alingta. A extremidade distal da tuba
uterina foi fixada com fio monofilamentar transptal em fossa iliaca direita, auxiliando

também como meio de contiracao durante a disseccao, realizada pelo ciegiiliar [1].
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Figura 30. Acesso cirdrgico para inser¢édo do Portal Unico G@urt®. Incisdode
pele no formatoyin-yang em topografia umbilical (A e B); incisao
aponeurgtica (C); Portal Unico em posicao (D).

A

e

Fonte: o priépautor

Figura 31. Imagem externa do procedimento CPort.

Fonte: o prapautor
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Ja no grupo LC, foi realizada incisédo longituditehbém em topografia umbilical,
seguida do uso de agulha de Veress (modelo 0AC2BBiOsupply©, Esteic RS, Brasil)
para posterior puncdo com trocarte metalico de X ocom Ilamina retratil (modelos
0A211B0 e 0A195B2, Bhiosupply©, EsteR5,Brasil), usado com laparoscépio de zero grau
pelo cirurgido auxiliar (Hopkins 1l 26003AP, Karltdsz, Tuttlingen, Alemanha). Duas
puncdes adicionais sob visualizacdo laparoscopiear feitas com trocartes metalicos de 5
mm (modelos 0A10743 e 0A20940, Bhiosupply©, Eskfy Brasil), posicionados nos
guadrantes abdominais inferiores direito e esquelEdn ambos 0s grupos a pressao de

pneumoperitdneo inicial objetivou 10 mmHg, medidhiro de CQde 2 I/min.

Figura 32. Imagem externa do posicionamento dos trocartesugmnd C.

e . - ~

Fonte: o pr@paiutor
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Tabela 5.Técnica operatéria

LC

CPort

Identificagdo da tuba uterina direita

Fixacao da tuba uterina com laco de fio de polieop 2.0

Cauterizacéo de vasos do mesossalpinge com pipgkbde 5 mm

Ligadura dupla proximal e uma distal com né cogedpolipropileno 2.0) e seccao*
Retirada peca cirurgica em bolsa através de pdetdld mm

Retirada de peca cirGrgica através do Portal Usitovisualizacéo direta

Sutura de aponeurose do portal de 10 mm (nylonelifijisdes de pele (nylon 4.0)

v

SRR

<\

* Todas as ligaduras foram realizadas pelo mesnuogifio (uso de empurrador de n6 de 3 mm,
modelo 0AG57UO, Bhiosupply®, Esteio-RS, Brasil)

Figura 33.

Mesas de instrumentos cirurgicos utilizados. Graport (A) e LC (B).

Fonte: o propaiator
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Caso o procedimento no grupo CPort se tornassavieivpor motivos anatdbmicos ou
intercorréncias, seria realizada conversao parac@&ce apendicectomia videolaparoscopica
convencional, com puncao de dois trocartes adigai®5 mm em adequada triangulacéo. Se
houvesse lesdo ocasionada durante a puncdo detdso@a impedimento técnico para
finalizacdo do procedimento por via laparoscopgeaja realizada conversdo para cirurgia
aberta.

Segundo diretrizes para pesquisas em cirurgia Lde5&nsorcio LESSCAR aparo-
Endoscopic Single Site Surgery Consortium for Asseat and Researcii34], podemos
sintetizar as caracteriticas do grupo CPort:

1. Comprimento e local da incisdo: 2,5 cm em topagmabilical;

2. Abordagem: peritoneal;

3. Numero e tipo de portal: um Portal de Acesso Uniigido e reesterilizavel;
4. Tipo de oOtica: laparoscopica rigida de 5 mm;

5. Tipo de instrumentais: retos de 3 e 5 mm;

6. Auxilio de portais acessorios: fio de tracdo enxdegm fossa iliaca direita.

Variaveis de Interesse:

Para analise da eficacia e seguranca dos proceisners desfechos de interesse
foram: necessidade de conversdo da técnica iniergbmproposta; apendicectomia realizada
com sucesso; sangramento de mesossalpinge durastecgho; manutencdo do
pneumoperitbneo em 10 mmHg até extracdo seguragagirurgica; volume de G@asto;
efetividade das ligaduras tubarias

O tempo operatorio total foi mensurado, com o inida contagem no momento da
primeira incisdo abdominal e finalizado ao se éxteapeca cirlrgica. Esse periodo foi

subdividido emTempo para Acessar a Cavidagdo momento da incisdo abdominal a
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insercdo do primeiro trocarte na cavidade, finalicacom a introducdo do laparoscopio) e
Tempo Endoscopidaa introducéo do laparoscopio até sua saidaitiledin

Apoés se atingir a pressdo de 10 mmHg (tempo zerflyxo de gas foi aumentado
para 9 I/min. A cada minuto ddempo EndoscoOpicaegistrararrse a pressao de
pneumoperitbneo vigente (mapa pressorico) e o wldengas usado, aferidos no insuflador
de CQ. Falhas de instrumentos ou equipamentos, assino ¢otarcorréncias cirurgicas,
foram quantificadas comevento Ocorrido

Ao término do procedimento, realizese medicdo da incisdo da pele da regido
umbilical e da lesédo aponeurdética com régua cehtaua.

A eficacia das ligaduras distais dos espécimesgiats foi avaliada por teste de
pressdo Nesse exame, introduzae uma sonda de aspiracdo rnmaqueal numero 6
(MarkMed, Braganca PaulistP, Brasil) no [limen da tuba uterina, fixada consimfples. O
espécime foi entdo submergido em uma cuba com Pa@aaveriguacdo de escape de gas
através da ligadura. Conectee a sonda ao insuflador de £@antendese a pressao de
insuflagdo em 30 mmHg por trés minutos.

Em 24 horas de peésperatorio, os suinos foram submetidos & nova dapapia
através de insercdo de trocarte de 10 mm na incisdlalical prévia. Os desfechos de
interesse foram Obito, evisceracdo, presenca deomee ou hemoperitbneo, ligadura de
trompa uterina em posicéo e Teste de Cromotubagese consistiu na introducdo de sonda
nasogastrica siliconizada namero 10 (MarkMed, BmggaPaulista, SP — Brasil) no seio
urogenital, conectada em seringa com 20 ml de deumetileno (solugdo 1:20). Apds
fechamento manual da abertura urogenital em vdtasahda, a solucdo foi injetada sob

pressao [82].
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Figura 34. Visao laparoscopica do grupo CPort. Fixacdo de tubena direita (A);
eletrocauterizacao bipolar de mesapinge (B); ligadura distal (C); Teste
de Cromotubagem negativo (D).

Fonte: o préprio autor

Figura 35. Peca cirdrgica: salpingooforectomia direita.

L R R R U L LT G AR A
LI A Y P

Fonte: o proprio autor
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Figura 36. Sintese de pele do ferimento operatdrio no grupariCP

LA
Fonte: o préprio autor

Analise Estatistica:

Para uma diferenca de desvio padréo de 1,5 relatoeanparacéo do tempo cirdrgico
entre os grupos experimental (Cport) e controle)(L€3timouse serem necessarios dez
animais em cada braco. Para rejeicdo da hip6tdaadas variaveis em comparacao utilizou
se poder de 90%. A probabilidade de erro tipo deiaslo com este teste de hipétese nula foi
de 0,05.

Para os desfechos primarios foram consideradasa@éveis de tempo operatorio,
éxito na conclusdo do procedimento proposto, eserde intercorréncias cirargicas,
manutencao da posicao das ligaduras durante aretaopia e efetividade das mesmas pelos
testes de cromotubagem e pressdo. Os demais desfechim secundarios

Analisaramse os desfechos quantitativos através do Test® EeaFisher quando as
amostras foram analizadas entre os cirurgides e& gaupo; para os dados paramétricos de
pressdao e volume utilizese o teste ANOVA e para andlise do comprimentondesao
fascial, o teste-Btudent. Os eventos binarios e de ocorréncia igolathm descritos em
percentuais.

O programa SPSS 19.0 (Statistical Package for twalSSciences, ChicagolL,

EUA) foi usado para realizar.
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6. OBJETIVOS

6.1 Objetivo Priméario:

Testar a eficacia e a seguranca do Portal Unicargent na realizagéo de salpingo
ooforectomia direita por dois canais de trabalhommgarando com a laparoscopia

convencional com trés trocartes.

6.2 Objetivos Secundérios:

Identificar pontos deficientes no Portal Unico dei Canais Centryport para

providenciar melhorias na versao final do produto.
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RESUMO

Introducéo: Mediante cooperacao de cirurgides da-Bésduacdo em Ciéncias Cirurgicas da
Universidade Federal do Rio Grande do Sul (PoregnAd, Brasil) e a divisdo de Engenharia
da empresa Bhiosupply© (EsteRS, Brasil), desenvolvese um Portal Unico permanente.
Um estudo experimental avaliou sua seguranca ciicatravés do modelo suino de
apendicectomia laparoscépica (salpingo-ooforectalingta).

Materiais e Métodos: Em Fevereiro de 2012, vinte suinos foram randonogagara o
salpingeooforectomia direita pela técnica convencional do@s trocartes (LC) ou Portal
Unico Centryport® (CPort) com dois canais de trabahuxiliado por fio transparietal. Dois
cirurgides realizaram os procedimentos, aferdse®seus tempos operatorios, intercorréncias
cirdrgicas, gasto de GOe curva pressorica de pneumoperitdbneo. Testesrelgsgm e
cromotubagem avaliaram as ligaduras.

Resultados: Em todos os casos o pneumoperitoneo foi mantido, pewfoi realizar as
cirurgias propostas. No grupo CPort, no entantoy@anaior gasto de G(J26,18 |; DP +
11,09) em relacdo ao grupo LC (5,69 I; DP + 2,44%0,01). A média pressoérica no grupo
CPort (6,604 mmHg; DP + 1,793) foi comparativamemigs baixa do que no grupo LC
(7,382 mmHg; DP % 1,833), apesar desta diferengaterasido significativa (p=0,363). Nao
houve diferenca estatistica entre os tempos opmstoseguranca das ligaduras e
intercorréncias cirargicas, tanto na analise dap@s como intercirurgiao.

Concluséo: Comparado a salpingaoforectomia por laparoscopia convencional, a t&cni
operatoria utilizada através do Portal Unico Ceuuri® ndo demonstrou diferencas em
seguranca e eficacia. Apesar de propiciar maigistCQ, sua dindmica de trabalho néo
contribuiu com aumento dos tempos cirargicos. €3siltados foram similares entre os dois

cirurgides do estudo, sugerindo que possam sesdepidos.

Palavras-chave: Cirurgia Minimamente Invasiva, Cirurgia Laparosicap Apendicectomia,

Portal Unico.
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INTRODUCAO

A partir de Agosto de 2009, nosso grupo de pesdaisa iniciou uma série de casos
de pacientes tratados com diagnostico de apendigiela, os quais foram submetidos a
apendicectomia videolaparoscépica por dois porfdsssa técnica, foram utilizados um
trocarte umbilical de 10 mm para otica e outro denfd para manipulacdo de pinca de
trabalho, posicionado em regido suptiica. O procedimento era auxiliado pelo uso de um
fio transparietal em fossa iliaca direita, que éofa a contrdracdo necessaria durante a
disseccdo do mesoapéndice. Realizasam?2 cirurgias até Dezembro de 2012, o que resulto
posteriormente na publicacéo dos resultados décgedescrita [1].

Somado ao interesse de reducdo do trauma cirdegicelhor resultado estético, a
técnica de apendicectomia por dois portais podsigir como modelo de treinamento para
que o cirurgidao adquirisse a habilidade necesgdmia a realizacdo de procedimentos mais
complexos, como em cirurgias de acesso Unico LHSfHafeEndoscopic SingkSite
Surgery) [2,3]. Essa perspectiva motivou nosso @rapesenvolver um modelo de Portal
Unico para que a técnica realizada até entdo pisrtoirartes pudesse ser reproduzida. Os
mesmos passos cirdrgicos seriam seguidos atravéexakso Unico a cavidade, mediante
posicionamento do portal ao nivel da cicatriz uroil

O dispositivo a ser criado atenderia alguns regpsisijue viessem ao encontro das
necessidades de nosso grupo e que serviria condo aps modelos j& existentes no mercado
[4-7]. Primeiramente, a varidvel custo deveria seadavem consideracdo, ja que seu
emprego imediato teria a finalidade do tratamerdoadendicite aguda. Por ser uma das
causas mais comuns de doenca abdominal cirdrgidcadmmundo [8] e uma patologia cujo
risco de desenvolvia pode chegar a 8,6% em homens e 6,7% em mulaerengo da vida
[9], um portal reutilizavel traria a vantagem ddaessempre a disposicdo do cirurgiao,

independente do dia ou hora do procedimento. Alésodpoderia contribuir para a formagéo
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de sua casuistica e familiarizacdo da técnica, qméclusive ser usado no tratamento de
pacientes do sistema publico de saude brasileiro.

Outra caracteristica necessaria seria que o di@rdatbainha ficasse restrito a cicatriz
umbilical e fosse igual ou mesmo menor do que nosdaté entdo existentes, os quais em
geral séo introduzidos através de incisdo aponearéntre 10 a 25 mm de extensédo [6].
Entretanto, essa dimensdo deveria permitir trisag@id e mobilidade adequada dos
instrumentos e ergonomia cirdrgica.

Apos o desenvolvimento do protétipo, sua eficacseguranca deveriam ser testadas
com a finalidade de se comparar com a técnicadapépica convencional com trés trocartes.
Para tanto, 0 modelo suino de apendicectomia lap@pica foi escolhido. Como suinos nao
possuem Apéndice Cecal, realza salpingapoforectomia laparoscopica direita devido a sua
localizac&o pélvica e similaridade anatdomica. Asatuuterinas do suino possuem formato
bicorno, sendo que seu mesossalpinge se assemell@ an mesoapéndice. Através da
seccdo em sua porcao lateral, desde a tuba utatthaa raiz do mesossalpinge, o
procedimento de apendicectomia pode ser simuldijo [1

Portanto, o estudo pdinico objetivou indicar a necessidade de mellsoni
dispositivo e estabelecer e padronizar a técniesatria, permitindo sua reprodutibilidade e
possibilitando seu uso no tratamento cirdrgico deigntes com diagndstico de apendicite

aguda.
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MATERIAIS E METODOS

O projeto intitulado “Desenvolvimento de InstrunasatCirdrgicos para Modelo de
Apendicectomia Videolaparoscopica Minimamente Iiads conduzido entre Outubro de
2010 e Janeiro de 2012 pelos cirurgides de nosspogem parceria com a empresa
Bhiosupply© (EsteieRS, Brasil), resultou na criagdo do Portal de Azedsico de Dois
Canais Centrypart (CPort), reutilizavel apos esterilizacdo em awatoel Seu corpo conico
possui ranhuras a fim de impedir a saida da posigiivertidamente. Essa peca metdlica,
assim como a torneira de insuflagdo com coneqgpar Ltuer Lock s&o fabricados em acgo
Inox. O corte em perfil inclinado senoidal da emtidade distal aumenta o raio de
deslocamento lateral da parte ativa das pincas. &elante é de silicone em duas
conformacdes béasicas intercambiaveis, dotados ifleias valvulados tipo “bico de pato”

(canais de trabalho) para a passagem de instrus@atd mm e de 3 mm (Figura 1).

Figura 1. Portal Unico CentryPort®: 5 cm (A); 2 cm (B); 2/ ¢C); 8,5 cm (D).

Fonte: Bhiosupply©, Divisdo de EngeildgEsteio-RS, Brasil)

De 16 a 19 de fevereiro de 2012, foi conduzido eotfd de Ensino e Treinamento
Experimental em Ciéncias da Saude (Cetrex, BrasfiaBrasil) um estudo prélinico

randomizado para testar a seguranca e eficaciapdat, &@ssim como a técnica operatoria.
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Previamente aprovado pelo Grupo de Pesquisa €Rakiacdo do Hospital de Clinicas de
Porto Alegre (HCPA/UFRGS), projeto 0474/1keguindo as normas brasileiras e
internacionais de pesquisa biomédica envolvendoairi[11,12], utilizotse o0 modelo suino
para apendicectomia videolaparoscopica [10,13].

O experimento foi precedido pela realizacdo de wsmepiloto para cada tipo
intervencao a fim de sistematizar os procedimeat@slinamica de coleta de dados. Todos 0s
procedimentos foram realizados pela mesma equipepasta por dois cirurgides e um
instrumentador.

Amostra:

Calculouse o tamanho da amostra baseado na diferenca ge t@rrgico esperado
entre os dois grupos. Constittse de 20 suinos fémeas da raca-cross
(Susscrofadomesticyscom peso médio de 15,04 Kg + 1,06 (Cport) e 1KQ = 1,03 (LC)
(p=0,953). Realizose randomizacdo por estratificacdo em cinco blodes quatro
procedimentos para o grupo laparoscopico conveat{®€) ou CPort, assim como a ordem
de realizacéo das cirurgias pelos dois cirurgi@ssiudo (tabelal). Os vinte procedimentos

foram gravados para posterior andlise.

Tabela 1.Randomizacéao estratificada por procedimento egi#ar

Caso 1 2 3 45 6 7 8| 910 11 12 14 15 1617 18 19 20

ProcedimentdCpLc CpLc |[CpLc Lc Cp|CpCp Lc Lc |LcCp Cp Lc|Cp Lc CpLc

Cirurgiao AB B AJAB A B | AB B A BB A A/AABIB
Peso (Kg) 15.014,014,915116,014,9156135[16,014,016,013,0(16,017,0 14,016, 15,0 14,515,0 16,0

Cp CentryPort
Lc laparoscopia convencional
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Técnica Cirurgica:

Mediante protocolo anestésico [14], os animaisnfop@sicionados em Trendelenburg
e 0s cirurgides ficaram cranialmente a mesa cicargiA torre com equipamento de
videolaparoscopia foi colocada préximo aos pésudinos centralizada com a mesa cirargica.

Nos dois grupos foi realizada salpirgoforectomia direita. No grupo CPort realizou
se incisdo de pele no formatim-yang[15] em topografia umbilical, seguida de técnicartd
para criagdo do pneumoperitoneo (Figura 2). Em o @ghnais de trabalho foi utilizado
laparoscopio de 5 mm de 30 graus; o outro canaltiic@ado para pinca de trabalho de 5 mm
ou 3 mm. O cirurgido realizou o manejo da camema eomao esquerda e da pinca de
trabalho com a mé&o direita. A extremidade distal tdlea uterina foi fixada com fio
monofilamentar transparietal em fossa iliaca dirégolipropileno 2.0, passado através de
puncado de cateter intravenoso numero 14), auxdiaachbém como meio de contracao

pelo cirurgido auxiliar durante a disseccéo [1].

Figura 2. Acesso cirtrgico para insercdo do Portal Unico §@utrt®. Incisdo de
pele no formatoyin-yang em topografia umbilical (A e B); incisao
aponeurdtica (C); Portal Unico em posigéo (D).

Fonte: o proprio autor
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Figura 3. Imagens externas dos procedimentos. Grupo CPo# (&) (B).

Fonte: o proprio autor

J& no grupo LC, foi realizada incisdo longituditeehbém em topografia umbilical,

seguida do uso de agulha de Veress para postemgap com trocarte metalico de 10 mm

com lamina retratil usado para laparoscopio de zgem pelo cirurgido auxiliar. Duas

puncdes adicionais sob visualizacao laparoscopi@a feitas com trocartes metalicos de 5

mm, posicionados nos quadrantes abdominais inéwidireito e esquerdo. Em ambos os

grupos a pressao de pneumoperitdneo inicial obojeth® mmHg, mediante fluxo de G@e 2

I/min.

Tabela 2.Técnica operatoria

Etapas LC  CPort

Identificacdo da tuba uterina direita v v

Fixacdo da tuba uterina com lago de fio de polifeap 2.0 v

Cauterizacéo de vasos do mesossalpinge com pipgkabde 5 mm v v
4 Ligadura dupla proximal e uma distal com né cogedpolipropileno 2.0) e seccao* v v

Retirada peca cirdrgica em bolsa através de pdetdld mm v

Retirada de peca cirdrgica através do Portal Usitovisualizag&o direta v

Sutura de aponeurose do portal de 10 mm (nyloneQifijisdes de pele (nylon 4.0) v v

* Todas as ligaduras foram realizadas pelo mesmogifio (uso de empurrador de né de 3 mm).
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Caso o procedimento no grupo CPort se tornassavielvpor motivos anatébmicos ou
intercorréncias, seria realizada conversao parac@ce apendicectomia videolaparoscoépica
convencional, com puncao de dois trocartes adigai®5 mm em adequada triangulacéo. Se
houvesse lesdo ocasionada durante a puncdo detdso@a impedimento técnico para
finalizacdo do procedimento por via laparoscopgeaja realizada conversdo para cirurgia
aberta.

Segundo diretrizes para pesquisas em cirurgia Lde5&nsorcio LESSCAR aparo-
Endoscopic Single Site Surgery Consortium for Asseat and Researchl6], podemos
sintetizar as caracteriticas do grupo CPort:

1. Comprimento e local da incisdo: 2,5 cm em topagmabilical;

2. Abordagem: peritoneal;

3. Numero e tipo de portal: um Portal de Acesso Uniigido e reesterilizavel;
4. Tipo de oOtica: laparoscopica rigida de 5 mm;

5. Tipo de instrumentais: retos de 3 e 5 mm;

6. Auxilio de portais acessorios: fio de tracdo exdegm fossa iliaca direita.

Variaveis de Interesse:

Para analise da eficacia e seguranca dos proceisners desfechos de interesse
foram: apendicectomia realizada com sucesso pelaict definida na randomizacao;
sangramento de mesossalpinge durante disseccaotenefio do pneumoperitbneo em 10
mmHg até extracdo segura da peca cirurgica; terspasgicos; volume de CQOgasto;
eficacia das ligaduras tubarias

O tempo operatorio total foi mensurado, com o inida contagem no momento da
primeira incisdo abdominal e finalizado ao se éxtsapeca cirlrgica. Esse periodo foi

subdividido emTempo para Acessar a Cavidagdo momento da incisdo abdominal a
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insercdo do primeiro trocarte na cavidade, finalicacom a introducdo do laparoscopio) e
Tempo Endoscopidaa introducéo do laparoscopio até sua saidaitiledin

Apos se atingir a pressédo de 10 mmHg, o fluxoasefgi aumentado de 2I/min para 9
I/min. A cada minuto dd@empo Endoscopicregistrararrse a pressdo de pneumoperitbneo
vigente e o volume de gas usado, aferidos no edoiflde CQ Falhas de instrumentos ou
equipamentos, assim como intercorréncias cirargfoesm quantificadas.

Ao término do procedimento, realizese medicdo da incisdo da pele da regido
umbilical e da lesédo aponeurdética com régua cehtaua.

A eficacia das ligaduras distais dos espécimesgiats foi avaliada por teste de
pressdo Nesse exame, introduzae uma sonda de aspiracdo nasotraqueal numero 6
(MarkMed, Braganca PaulistP, Brasil) no [limen da tuba uterina, fixada consimfples. O
espécime foi entdo submergido em uma cuba com Pa@aaveriguacdo de escape de gas
através da ligadura. Conectee a sonda ao insuflador de £@antendese a pressado de
insuflagdo em 30 mmHg por trés minutos.

Em 24 horas de pésperatorio, os dois grupos foram submetidos a feparoscopia
através de insercdo de trocarte de 10 mm na incisdlalical prévia. Os desfechos de
interesse foram O6bito, evisceracdo, presenca deomee ou hemoperitbneo, ligadura de
trompa uterina em posicéo e Teste de Cromotubafese consistiu na introducao de sonda
nasogastrica siliconizada numero 10 no seio urtgerbnectada em seringa com 20 ml de
azul de metileno (solucéo 1:20). Apos fechamentouakda abertura urogenital em volta da

sonda, a solucéo foi injetada sob pressao [17].
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Figura 4. Visado laparoscoépica do grupo CPort.Fixagdo de tubena direita (A);
eletrocauterizacao bipolar de mesapinge (B); ligadura distal (C); Teste
de Cromotubagem negativo (D).

Fonte: o préprio autor

Para uma diferenca de desvio padrédo (DP) de lafivela comparacdo do tempo
cirrgico entre os grupos experimental (Cport) etmde (LC), estimotse serem necessarios
dez animais em cada braco. Para rejeicao da hediéls das variaveis em comparacdo
utilizou-se poder de 90%. A probabilidade de erro tipo deiaslo com este teste de hipbtese
nula foi de 0,05.

Para os desfechos primarios foram consideradasa@éveis de tempo operatorio,
éxito na conclusdo do procedimento proposto, eserde intercorréncias cirargicas,
manutencao da posicdo das ligaduras durante aaretmopia e eficacia das mesmas pelos
testes de cromotubagem e pressdo. Os demais desfecam secundarios

Analisaramse os desfechos quantitativos através do Test® EeaFisher quando as
amostras foram analizadas entre os cirurgides ela gaipo; para os dados paramétricos de

pressdao e volume utilizese o teste ANOVA e para andlise do comprimentondéesao
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fascial, o teste-8tudent. Os eventos binarios e de ocorréncia igolathm descritos em
percentuais.

O programa SPSS 19.0 (Statistical Package for twalSSciences, ChicagolL,
EUA) foi usado para realizar os calculos estatistic
RESULTADOS

Todos os casos selecionados para o grupo CPort le@amgm com sucesso a
apendicectomia, ndo necessitando conversdo pan&détaparoscopica convencional ou
mesmo para cirurgia aberta. J& no grupo LC ocourmuacidente de puncdo durante a
insercdo do primeiro trocarte (10 mm, posicao uicdd). Nesse caso (décimo terceiro da
série) procedese a conversao laparotdbmica com incisdo mediaeatiftouse uma leséo
transfixante em alca de intestino delgado, optasedpor enterectomia segmentar e éntero
éntero anastomose em plano Unico. ApOs correcaodatm, realizotse a salpingo
ooforetomia direita conforme técnica de apendica@aberta. Esse caso foi registrado como
perda do grupo LC durante a andlise dos desfechdateresse. Em outros dois casos do
grupo LC foi necessario inserir 0 primeiro trocaateavés de dissec¢do e visualizagdo direta

da cavidade, devido a Teste de Palmer ndo conolasim agulha de Veress

Tabela 3.Dados comparativos das técnicas CPort e LC

CPort LC p
Tempos operatérios (min)
Tempo de Acesso 05:00 (03:20 - 07:35)  4:42 (02:36 - 10:00)  0.395
Tempo Endoscépico 18:18 (13:00 - 24:00) 17:07 (13:00 - 23:00) 0.414
Tempo Total 30:37 (24:26 - 39:44) 26:47 (21:11 - 33:54) 0,128
Cromotubagem positiva 1/10 0 )
Teste de Presséo positivo 0/9 1/8 )
Converséo laparotdbmica 0 1/10 )
Deiscéncia de aponeurose 0 0 -
Incisdo média aponeurética (cm) 2,4 (2,0 - 3,0) 1,4(1,0-1,7) 0,433
Consumo médio de CO2 (1) 26,18(18,24 — 34,11) 5,69 (3,81 - 7,56) 0,000
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Em todos os casos de ambos os grupos houve mafoteagequada de
pneumoperitbneo, o0 que permitiu realizar todasiasgias propostas. Todavia, no grupo
CPort houve maior média de gasto de,(X8,18 | (DP + 11,09) versus 5,69 | (DP + 2,44) no
grupo LC (p<0,01) (Figura 5).

A média pressoérica também foi comparativamente imaidsa no grupo CPort (6,604
mmHg; DP £ 1,793); LC (7,382 mmHg; DP + 1,833) (j86B). A curva das médias
pressorica, no entanto, manteve oscilacbes seraqueessem variacdes abruptas maiores do
que 2,0 mmHg no grupo LC (queda de 11,0 mmHg non2ihuto para 9,0 mmHg no 22°
minuto ) e 3,0 mmHg no grupo CPort (aumento danfitHg no 22° minuto para 10,0 no 23°
minuto). A menor média de pressao registrada npogh© foi de 8,7 mmHg, no 13° minuto.
Ja no grupo CPort foi de 7,0 mmHg, no 22° minuto.

Durante analise das curvas pressoérica (Figurab8greamos trés momentos de queda
de pressao no grupo LC (a, b e ¢ na figura), negpg@8e o mesmo padrdo no grupo CPort (a’,
b’ e ¢’ na figura), porém em tempos diferentes.r&dsarmos as gravacdes das cirurgias do
grupo LC para se identificarem os motivos de tabfeeno, notamos que a primeira queala (

- em torno do 7° minuto de cirurgia), e a segunida- (em torno do 13° minuto),
correspondiam a realizacdo das ligaduras proximdistais respectivamente. Nessa etapa, o
fio utilizado mantinha o vedante do trocarte der aberto, permitindo o escape de gas. Em
torno do 17° minuto (moment) ocorria a colocagdo da bolsa de extracdo da @aggica.

Ja na revisdo do grupo CPort, a queda de pressgwimeiro minuto ocorria devido a
introduc&o do instrumental e movimentos de latesgho para identificacdo da tuba uterina
direita. A partir do primeiro minuto, o aumentoptasséo devese ao tempo para preparacao

e puncédo do fio de fixagdo externa, quando nado d@assagem de instrumentais pelo
vedante. J& no quarto minuto inicies@ a cauterizacdo do mesossalpinge, fazendo que as

médias pressoéricas caissem novamente. Nos mom&nt$’, realizavarrse também as
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ligaduras proximais e distais e o fio ocasionaveagasamento de gas pelos canais do portal.
O momenta’ representa a extracao da peca atraves da reticaczdante.

N&o houve diferenca estatisticamente significatrdre os tempos de acesso a
cavidade, assim como nos tempos endoscopico giciotiotal entre as duas técnicas (Tabela
3). Quando comparado os resultados entre os daigidies do estudo, ndo houve diferenca
significante entre seus tempos cirdrgicos. Todadiaante analise do tempo endoscépico,
notouse que um dos cirurgides (B) apresentou 80% decsmas do grupo CPort acima da
mediana; ja seu tempo endoscopico para o grup@€distribuicdo de 50% acima e abaixo
da mediana (p=0,405). O outro cirurgido do estéjoapresentou 60% de seus casos abaixo
da mediana do tempo endoscopico em ambos 0s gfjopdS 38).

Em relacédo a falhas de instrumental, ndo houveetié@ de sua ocorréncia entre 0s
casos dos dois grupos com o cirurgiao A (p=0,508).com o cirurgido B houve mais
intercorréncias de mau funcionamento instrumental casos em que operou o grupo CPort
(p=0,040). Dentre os eventos foram registradasatta montagem e funcionamento da pinca
bipolar; defeitos que necessitaram troca de tes@mpurrador de nd, pinga de apreensao,
Otica e cabo de luz. Nessas intercorréncias tanfbemcluido eventos de superficializagdo
de plano anestésico do suino, que, assim como o formionamento de instrumental,
influenciou na paralizagdo do ato cirurgico até gyeoblema fosse solucionado.

N&o foi identificada diferenca estatistica de caogglbes cirargicas tanto na analise
geral entre os grupos CPort e LC, assim como ngamqao intercirurgido. As intercorrécias
transoperatoérias registradas foram sangramento ekdsalpinge, necessidade de uso de
aspiracdo, maceracao de tuba uterina durante dé&sebematoma de parede em local de
puncao, ruptura de fio de n6 corredico, saidaamtte de posicdo e surgimento de enfisema
subcutaneo. Nao ocorreu queda do espécime cirungiccavidade durante sua extracdo em

nenhum dos casos.
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Ao final dos procedimentos, a extensdo média daisdas aponeuroéticas umbilicais
foi 2,41 cm (DP £ 0,268) no grupo CPort e 1,44 @R (* 0,194) no grupo LC (p=0,433).
N&o ocorreu nenhum caso de evisceracdo em 24 de@ssoperatorio.

Para o Teste de Presséo houve perda de um espeainggco de cada grupo durante
a preparacao do exame. Ja no grupo LC, o espéamast da conversao laparotdmica nao
foi utilizado. Dessa forma, ocorreu um caso de mezdo de ligadura distal em oito casos
incluidos no grupo LC; no grupo CPort ndo houvetpidade em suas nove amostras.

Na reavaliacdo apos 24 horas, ndo houve Obito lkeunercaso apresentou deiscéncia
Ou evisceracao atraves da incisdo aponeuroticalicaitsuturada. Durante a relaparoscopia,
todas as ligaduras estavam em posicdo. Um casorugm ¢CPort apresentou Teste de
Cromotubagem positiva. Na analise da gravacdo dmcepimento, observese que o
vazamento ndo ocorreu distalmente ao coto devidma ligadura solta que ndo estivesse
ocluindo o lumen. O que se observou foi que o varamnocorreu justamente no local da
ligadura, como se o fio tivesse seccionado a patadsstrutura por ter sido empregada forca
excessiva.

Figura 5. Gréafico das médias de G@asto nos grupos ao longo dos procedimentos.
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Figura 6. Grafico das médias pressdricas de pneumoperitméamgo dos procedimentos.
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DISCUSSAO

O primeiro modelo de Portal Unico descrito foi cactado RPort® (Advanced
Surgical Concepts, Wicklow, Reino Unido), que pdssima interface de material gelatinoso
gue poderia ser perfurada para se introduzir deumgntais na cavidade [18]. Os primeiros
relatos de seu uso ocorreram em 2007, em procettimarologicos e em Cirurgia Geral {19
21]. Posteriormente o portatRort® foi modificado, sendo incluido canais vahdds, o que
deu origem aos modelos TriPort® e Quadport® [18sde entdo, varias empresas tém
desenvolvido outras opg¢bes de dispositivog][40 objetivo dessa tecnologia emergente
buscou oferecer aos pacientes um melhor resultasloético com cicatrizes menos visiveis,
reducdo da dor e necessidade de analgésicespedatdrios, recuperacdo e retorno mais
rapidos as atividades habituais, além de diminammicacdes relacionadas ao ferimento

cirurgico.
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Atualmente, a escolha do cirurgido do tipo de digpm dependera de alguns fatores
que irdo fazéo decidir por um dos diferentes modelos existerts® sera influenciado pelo
seu custo, diametro necessario de incisdo, marddethg pneumoperitdbneo e triangulacao
adequada dos instrumentos. Primeiramente, a vadastw favorecera portais reutilizaveis, a
medida que o numero de procedimentos diluira ordadnvestimento. Além disso, garantira
0 uso sequencial e a construcdo de casuisticaapiar ¢a equipe médica. O cirurgidao também
nao necessitara da autorizacdo de planos de saideaguisicdo do dispositivo, o que
inclusive torna mais viavel seu emprego em pacsenseiarios do sistema publico de saude.
Em contrapartida, ao longo do tempo, havera umadtsgatural do equipamento, podendo
ocorrer escape de gas carbdnico nas vedacdesosamriTambém por serem fabricados com
material rigido, resultardo em maior dificuldadetdi@ngulacéo, limitacdo de movimentacao
lateral e colisdo instrumental. J4 o uso de Pditdto descartavel ter& um custo maior.
Todavia, séao feitos com materiais flexiveis e caoghtes, o que permite teoricamente maior
mobilidade instrumental [22].

Um aspecto importante a ser considerado é a cunaprendizado necesséria para a
realizacdo do procedimento por Portal Unico. Enudestretrospectivo conduzido por Liau
YT et al. em apendicites ndo complicadas, identifiseuqueda significativa de tempo
operatdrio apés dez cirurgias e que trinta seriaoessarias para se atingir um tempo similar
a técnica convencional com trés trocartes. Condaigue a curva de aprendizado poderia ser
alcancada sem riscos de complicagbes maiores aEhies [23].

N&o obstante, para a utilizagdo do Portal Unicestanecessario a adaptacéo técnica
do cirurgido em relacdo ao uso de instrumentaistenies na cirurgia laparoscoépica
convencional e a outros criados especificament g@ste fim.Uma das dificuldades que deve
ser superada é a limitacdo da liberdade de movordwg instrumentais e Otica. Observada

através de constantes colisfes, falta de triangalagentrecruzamentos com inversdo direita
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esquerda, essa restricao influencia diretamentiéndanica ideal de tracao e contracao dos
tecidos durante a disseccao [18]. Por conseguatescolha dos materiais cirargicos €
essencial para o sucesso do procedimento; o usansieimentos convencionais de
laparoscopia, apesar de permitirem a realizacade parnar o ato dificultoso e desgastante
para o cirurgiao.

Em nosso experimento encontramos como alternatva gtimizacdo do espaco de
trabalho o uso de pingcas de minilaparoscopia demitBmetros e otica de cinco milimetros. O
calibre reduzido desses instrumentos € uma vantagemspacos cirurgicos limitados, como
ocorre em hernioplastia videolaparoscopica totateneextraperitoneal (TEP) e em
videolaparoscopia pediatrica [24]. A prépria utif&o dessas pincas através de Portal Unico é
beneficiada através desse conceito. Outras opediasnspincas prélobradas, flexiveis e com
pontas articuladas, além da associacédo do usode pta convencional na mao dominante e
outra flexivel na mao nagdominante para se evitar o entrecruzamento [22].

Uma alternativa para minimizar os problemas deruns¢ntacdo seria 0 uso da
cirurgia robdtica, que pode fornecer uma corre¢doraatica do entrecruzamento de pingas e
estabilizar os movimentos com mais precisdo, andiehamado de HRESS (Robotic
LESS). Em reviséo sistematica da literatura [28ntificouse procedimentos urolégicos,
colorretais e ginecoldgicos ja realizados desd® 20€om significativos avancos desde entéo.
Entretanto, mesmo com o desenvolvimento e comaaido de instrumentos robdticos da
plataformada Vinci (Intuitive Surgical, Califérnia, EUA) especialmenprojetados para uso
em cirurgia LESS, seu uso € limitado a alguns osrgrcom indicagdo a ser estabelecida.

A técnica cirtrgica utilizada no grupo CPort nagespntou momentos em que a
colisdo instrumental prejudicasse seu andamentm@smo que afetasse a ergonomia do
cirurgido. Esse fato pode ser explicado pelos mentos de disseccédo, hemostasia e ligadura

praticamente retilineos do instrumento de trabalbesse modo, ndo se constataram
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problemas de triangulacéo, entrecruzamentos edootiem a Otica, 0s quais muitas vezes séao
apontados como limitages para o uso do PortaldJmicextremidade distal do corpo do
trocarte em perfil senoidal demonstrou também &uxila amplitude do deslocamento lateral
da parte ativa das pincas. Ja o fio de fixacao dipelar transparietal inegavelmente teve
fator decisivo para o éxito da técnica. Descriionpiramente por Yeung GH em 1999 [26],
como “Técnica do Cateter Intravenoso no Ponto d8wiey” (traducédo livre), além de
estabilizar a estrutura, segundo o autor seria ldanenétodo de ndo traumatizar o 6rgao
friavel inflamado, com menor chance de rupturardaminacao da cavidade peritoneal, como
também ja foi demonstrado em série previamentaqada.

Em relacdo ao material utilizado na fabricacdo dmefo Centryport®, a leveza de
seu conjunto ndo prejudicou a fluidez dos desloodémsedas pincas na cavidade. As ranhuras
externas do corpo do trocarte impediram seu deslect. Seu vedante de silicone maleavel
permitiu o livre deslizamento das hastes e suacudgde de deformidade as acomodou
satisfatoriamente durante necessidade de maioalizeegdo. Todavia, notamos que esse tipo
de movimento ocasionava maior escape de gas ddacavi Ao constatarmos que ocorreu
maior utilizacdo de COno grupo CPort, assim como médias de pressaoalermperitbneo
mais baixas, identificamos que os canais de a@asormato de bico de pato néo foram tao
eficazes quanto os trocartes permanentes do gr@oEbhtretanto, isso ndo impactou na
qualidade do campo operatério laparoscopico comuteagdo de pressfes sem quedas
abruptas e com tempos operatérios semelhantesipo gontrole.

Assim como o interesse de nosso grupo em diminudidmetro do Portal Unico
através da reducdo do numero de canais necesgaiasrealizacdo de procedimentos,
identificamos esforco similar descrito por Kagaya Japdo [27]. O autor relatou uma
casuistica de colecistectomia laparoscépica utitleaum Portal Unico de 10 mm com acesso

duplo, chamadoTwin-Port, pelo qual inseria uma pinca de trabalho e un@adae 5 mm,
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associado a um trocarte de 5 mm em epigastro. EBssonestudo, escolhemos o modelo
experimental de apendicectomia para validacdo ddetooCentryPoril devido a elevada
incidéncia da apendicite aguda na populacéo, sassicmn um estudo relevante; além disso,
dentre os procedimentos realizados pela técnic&l.BApendicectomia pode ser classificada
como um dos mais realizados dias atuais [28].

Observamos que todos os casos randomizados patgo GPort tiveram éxito na
compleicdo do procedimento, demonstrando que @siibgo desenvolvido, além de manter
as condicdo de campo cirlrgico laparoscopico eumsntacdo, permitiu o0 emprego da
técnica operatdria eficientemente.

Apesar de os dois cirurgides do estudo serem lapapstas experientes, somente um
deles (cirurgido A) empregava em sua rotina a dpecimia por dois portais, auxiliado por
fio de tracdo externa conforme previamente pubtiddd. A modificagdo do procedimento
consistiu apenas no acesso a cavidade abdominal, gso mesmos passos da técnica
operatdria durante o tempo endoscoépico foram masitidh o cirurgido B ndo a aplicava em
sua rotina e sistematizou seus passos durantecopdaso que precedeu 0 experimento.
Entretanto, ao se analisarem os resultados entrdoiss cirurgides para os dois bracos,
tivemos tendéncia a igualdade para as variaveidedgos operatorios, efetividade de
ligaduras mediante testes de azul de metileno es@oee numero de intercorréncias
cirdrgicas. O mesmo foi observado ao se comparaeninis procedimentos para 0 mesmo
cirurgido ou mesmo na analise global entre os cdgegrupos LC e CPort, independente do
operador.

Apesar do cirurgido B ter apresentado um percemhzbr de procedimentos CPort
em que o tempo endoscoépico ficou acima da mediardicou-se que ocorreram com ele

mais eventos de mau funcionamento do instrumenpaidem ter interferido como fator de

74



confusdo. Mesmo assim, o aumento de tempo negsa &da foi significativo em relacdo ao
cirurgiao A.

Independente do tipo de trocarte utilizado em nasstado, a técnica aberta para
criacdo de pneumoperitbneo, além de ndo demonatrarento no tempo de acesso a
cavidade, conferiu maior seguranca. Cabe resspl&ao Unico caso de lesdo durante o acesso
a cavidade ocorreu no grupo LC. Um dos fatores ppoe ter influenciado este evento
durante a puncéo direta do trocarte de 10 mm (éwninks retrateis) foi a caracteristica de
maior densidade da aponeurose do suino quando catopao ser humano, o que pode ter
justificado o emprego de forca excessiva durardargvoducao.

Precedidas por incisbes de pele em fornyateyangque conferiram adequado acesso
para disseccdo e bom resultado estético na ressime grupo CPort realizaresa incisdes
aponeuroticas com média de 2,41 cm, similar aosatemodelos comercializados. Quando
comparado ao grupo LC, com média de 1,41 cm, seegapnos a féormula matematica do
volume do cilindro para calculo da lesdo parietal @na espessura de parede abdominal
tipica em seres humanos de 31,85 mm, teremos eoneotle 33,60 cfno grupo CPort e
22,13 cm [29]; n&o ocorreu, entretanto,nenhum caso decendsdo em 24 horas de pés
operatorio. Como alternativa para o local de ir@rgo Portal Unico, além da topografia
umbilical também foi descrito a incisdo suprapub@am resultado estético satisfatorio, seria
particularmente vantajosa em casos de apéndiceseedis e subserosos [30,31]

Apos andlise dos resultados do presente estuddifid@mos modificacdes relevantes
para melhoria do modelo CentryRortconforme haviamos estabelecido como objetivos
secundarios do experimento. Avaliamos que o seigmeéngulos internos e o material
empregado no seu vedante deveriam ser mantidoset&rib, devido ao alto grau de
liberdade que tivemos para a realizacdo do modelapkndicectomia, concluimos que o

portal poderia comportar a reducdo de suas dimsngdecipalmente com o intuito de

75



diminuir a quantidade de lesdo a parede abdomitwl.conseguinte, fabricese um novo
modelo com dimensdes reduzidas, porém mantsadoproporcionalidade do modelo testado
conforme figura 2 (novas medidas=4Acm; B=1,5 cm; G1,8 cm; D7 cm). Em um caso
piloto (reproduzida a mesma técnica cirargica desaoexperimento), constatamos a
necessidade de uma incisdo aponeurotica de 1,8@spa acomodacédo, o que resultou em
uma lesdo de parede menor, de 28,28 @educdo de 5,34 ¢n Nao houve aumento de
dificuldade, colisdes ou aumento do tempo cirurgico

Apesar das possiveis vantagens que o uso do Pmitzd objetiva atingir, elas ainda
nao possuem comprovacao estabelecida. Até o moméntexistem protocolos definidos e
as indicacbes tém se baseado em opinides de digpasia comissdes que analisaram série
de casos [32,33]. Entretanto, foram identificaddaeca@ estudos de metanalise que
compararam a técnica laparoscopica convencionaldedrés trocartes) com o procedimento
por Portal Unico [348]. Foram analisados de cinco a oito ensaioscoéniandomizados que
incluiram 746 a 1.444 pacientes. Essas revisdgsrasicas concluiram que apenas a variavel
tempo operatorio foi significativamente maior naigy Portal Unico. Em relagdo ao estudo

experimental Centrypdrt, ndo identificamos essa diferenca.
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CONCLUSAO

O portal anico de dois canais Centryport, ao sgrregado para realizacdo da técnica
de apendicectomia laparoscopica por dois portaist&delo suino (salpingooforectomia
direita laparoscopica) ndo mostrou diferenca eméei@ e seguranca quando comparado a
técnica convencional com trés trocartes.

Como resultado do experimento, também se identifecpossibilidade de reducéo das
dimensdes do dispositivo, principalmente em semeliéo, a fim ocasionar menos trauma a

parede abdominal.
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ABSTRACT

Introduction: With the cooperation of surgeons from the Gradu&tegram in Surgical
Sciences at the Federal University of Rio GrandeSdb (Porto Alegre — Brazil) and the
engineering division of the company Bhiosupply© téisRS, Brazil), a permanent Single
Port was developed. An experimental study assassedfety and efficacy by using a swine
laparoscopic appendectomy model (right salpingdioogctomy).

Materials and Methods: In February 2012, twenty pigs were randomizedifgint salpinge
oophorectomy using the conventional three-trocenrgue (CL) or the Centryport® Single
Port (CPort) with two working channels, aided bytransparietal thread. Two surgeons
performed the procedures; operative times, surgicamplications, C® use and
pneumoperitoneal pressure curve were checked. UPeesend chromopertubation tests
assessed the ligatures.

Results: For all cases, pneumoperitoneum was maintained¢hwallowed the proposed
surgeries to be performed. The CPort group, howegsulted in higher CQuse (26.18 |; SD

+ 11.09) than CL group (5.69 |; SD * 2.44) (p<0.0Ihe mean pressure in CPort group
(6.604 mmHg, SD + 1.793) was comparatively lowemtin CL group (7.382 mmHg, SD *
1.833), although this difference was not signific§p=0.363). There was no statistical
difference between operative times, ligature satetyadverse surgical events between the
different groups and surgeons.

Conclusion: Compared to a conventional laparoscopic salpmguhorectomy, the surgical
technique used with the Centryport® single portvateb no differences in safety and efficacy.
Though it does require more GQ@se, its working dynamics did not lead to increlase
operative times. The results were similar betwéentivo surgeons in the study, suggesting
that they can be reproduced.

Keywords: Minimally Invasive Surgery, Laparoscopic Surgerpp&ndectomy, Single Port.
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INTRODUCTION

In August 2009, our group of researchers begatirigea series of patients who had
been diagnosed with acute appendicitis and underwerport laparoscopic appendectomies.
For this technique, a 3®m umbilical trocar was used for optical viewinglam5 mm trocar
was used for manipulating a grasper positionedhénstuprapubic region. The procedure was
aided through the use of a transparietal threathenright iliac fossa, which provided the
necessary counteraction during dissection of the mesoappendix. Bycember 2012, 42
surgeries had been performed, which subsequerstlyteel in the publication of the results of
the aforementioned technique [1].

In addition to reducing surgical trauma and aclmgwetter cosmetic results, the two
port appendectomy technique could serve as aniggimodel for the surgeon to acquire the
skills needed to perform more complex procedurash sas singlaccess LESS surgeries
(LapareEndoscopic SingkSite Surgery) [2,3]. This possibility motivated ogroup to
develop a Single Port model in order to be ablepsoduce the technique that had previously
been performed with two trocars. The same surgtgbs would be performed through a
single access to the cavity by placing the pothatievel of the umbilicus.

The device to be created would meet some requiresmerorder to satisfy the needs
of our group and serve as an alternative to thstiegi models on the market-|4. Initially,
the cost variable should be considered, since ¢k was intended for immediate use in the
treatment of acute appendicitis. As this is onethed most common causes of surgical
abdominal disease in the world [8] and a conditati a risk factor that may be up to 8.6%
in men and 6.7% in women in their lifetime [9],eusable port would have the advantage of
always being available to the surgeon, regardléstheo day or time of the procedure. In
addition, it could contribute to case studies (mgkihe technique more familiar) and also be

used to treat patients in the public health sysiéBrazil.
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Another requirement would be that the sheath diamshould be limited to the
umbilicus and equal to or smaller than the preagsinodels, which are usually introduced
through an aponeurotic incision that ranges frontdl@5 mm in length [6]. However, this
size should allow suitable triangulation and maypitif instruments and surgical ergonomics.

Following the development of the prototype, itdef€y and safety should be tested in
order to compare it to the thr®car conventional laparoscopic technique. Fa@& fhirpose,

a swine laparoscopic appendectomy model was chdsenefore, the preclinical study aimed
to indicate the need for improvements to the dewaoe establish and standardize the
operative technique, allowing its reproducibilitpdaits use for the surgical treatment of

patients diagnosed with acute appendicitis.

MATERIALS AND METHODS

The project entitled “Development of Surgical lastrents for a Minimally Invasive
Laparoscopic Appendectomy Model”, carried out betw®ctober 2010 and January 2012 by
surgeons in our group in partnership with the camypBhiosupply© (EsteiRRS, Brazil),
resulted in the creation of the Tv@@hannel Single Port Centryport® (CPort), reusalilera
sterilization in autoclave. Its conic body has gre®to prevent it from inadvertently moving
from its position. The metal piece, as well asttieeLuerLock connector for insufflation, are
made of stainless steel. The distal end of the Wmaly an inclined sinusoidal cut which
increases the radius of the lateral displacementhef active part of the laparoscopic
instrument. Its seal is made of silicone in twoibasterchangeable configurations equipped
with “duckbill” valve orifices (working channels)of passing through 5 mm and 3 mm

instruments (Figure 1).
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Figure 1. CentryPort®: 5 cm (A), 2 cm (B), 2.2 cm (C), 8.5 (D).

Source: Bhiosupply®, enginnering division (Esteif;mrazil)

From February 1B to 19", 2012, a randomized preclinical study was condliete
Centro de Ensino e Treinamento Experimental emdiaérda Saudegetrex - Experimental
Surgery Department, BrasiliaDF, Brazil) to test the safety and efficacy of @pas well as
the operative technique. Previously approved byResearch and Graduate Studies Group at
the Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA/URR@s project 0474/11, following the
Brazilian and international rules for biomedicasearch involving animals [10, 11], used a
swine model for laparoscopic appendectomy. As gigsot have a cecal appendix, a right
laparoscopic salpingoophorectomy was performed due to its pelvic lacatind anatomic
similarity. The uterine tubes of pigs have a bicate shape, and their mesosalpinx is very
similar to the mesoappendix. By resecting its Etportion, from the uterine tube to the root
of the mesosalpinx, an appendectomy can be sinaulagg13].

The experiment was preceded by a pilot case foh dgpe of intervention to
systematize the procedures and the data collediioamics. All procedures were performed
by the same staff, comprising of two surgeons anishstrumentator.

Sample:
Sample size was based on the difference in thectegh®perative time between both

groups. It included 20 tripleross sows §us scrofa domesticuat the average weight of
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15.04 Kg £ 1.06 (Cport) and 15.01 Kg + 1.03 (CL¥@®53). Randomization was performed
by sorting out five blocks of four procedures foe tconventional laparoscopic (CL) or CPort
group and by the order in which the surgeries werdormed by the two surgeons in the
study (Table 1). All twenty consecutive appendedtsmwere recorded for subsequent

analysis.

Table 1.Randomization classified by procedure and surgeon

Case 1 2 3 45 6 7 8| 910 11 12 13 15 1617 18 19 20
Procedure CpCl Cp Cl |[Cp ClI ClI Cp|CpCpCI CI [CICpCpCl|Cp CI CpCI
Surgeon AB B A|AB A B |AB B A BB A AIA A B B
Weight  15,014,014,915,1 16,0 14,9 15,6 135[16,0 14,0 16,0 13,0/16,0 17,0 14,0 16,9 15,0 14,5 15,0 16,0

Cp CentryPort
Cl convencional laparoscopy

Surgical Technique:

The animals undergoing anesthesia protocol [14fewsaced in the Trendelenburg
position and the surgeons were positioned cranidly the operating table. The
videolaparoscopic equipment was placed near thefdbe pigs and centralized.

A right salpingeoophorectomy was performed in both groups. In tRer€group, a
yin-yangshaped skin incision was performed [15] at the lious, followed by an open
technique for creation of a pneumoperitoneum (FEd)r A 5 mm 3@legree laparoscope was
used in one of the working channels; the other wsed for a 5 mm or a 3 mm instrument.
The surgeons handled the camera with the left laawldthe instruments with the right. The
distal end of the uterine tube was secured wittaasparietal monofilament in the right iliac
fossa (2.0 Polypropylene loop passed through tttev@nous catheter # 14 puncture), which

also provided countdraction by the assistant surgeon during the digsefl].
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Figure 2. Surgical access for introduction of the CentryPori&n-yangshaped
skin incision at the umbilicus (A and B), aponeigancision, Single
Port© in its position (D).

Source: the author

Figura 3. External view of the procedures. Groups CPort (&LB).

Source: the author

In the CL group, a longitudinal incision was penf@d at the umbilicus, followed by
the use of the Veress needle for subsequent pencua 10 mm metal trocar with a
retractable blade for the assistant surgeon tdheseeredegree laparoscope. Two additional

punctures were performed under laparoscopic vigai@in with 5 mm metal trocars placed in
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the right and left lower abdominal quadrants. Irthbgroups, the initial pneumoperitoneal
pressure reached 10 mmHg using a @@w of 2 I/min.

Table 2. Surgical technique

Steps CL CPort

v v

1 Identification of right uterine tube

2 Fixation of uterine tube on the anterior abdomimall with a 2.0 polypropylene loop v

3 Cauterization of mesosalpinx vessels with 5mm laip@drceps v v

4  Double proximal and distal ligature with slipkr{@tO polypropylene) and resection* v v

5 Removal of the surgical specimen in a bag thrahghl0 mm port v

6 Removal of the surgical specimen through thelSiRgrt under direct visualization v

7 Aponeurotic suture of the 10 mm port (0.0 nylanjl skin incisions (4.0 nylon) v v

* All ligatures were performed by the same surg@wing a 3 mm knot pusher)

If the procedure in the CPort group became unbéagor anatomical reasons or adverse
events, the technique would be converted to conwaaitlaparoscopic appendectomy, using
two additional 5 mm trocars in proper triangulatidh an injury was caused during the
puncture by the trocar or the completion of theatapcopic procedure was technically
hindered, there would be a conversion to open syrge

According to the guidelines for LESS surgery stsdirom the LESSCARL@paro-
Endoscopic Single Site Surgery Consortium for Asseat and Researcleonsortium [16],
the characteristics of the CPort group can be sumathas follows:

1) Incision length and site: 2.5 cm at the umbdicu

2) Approach: peritoneal;

3) Number and type of port: a rigid and resterilizaCentryport® Single Access Port;
4) Type of optics: 5 mm rigid laparoscope,;

5) Type of instruments: straight, from 3 to 5 mm;

6) Aid for accessory ports: transparietal tracsakure in the right iliac fossa.
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Variables of Interest:

To analyze the efficacy and safety of the procesjuitee outcomes of interest were:
appendectomy performed successfully using the tqubndefined by the randomization,
mesosalpinx bleeding during dissection, maintenarsfceneumoperitoneum at 10 mmHg
until safe removal of the surgical specimen, opegatimes, volume of CQused and the
efficacy of tubal ligatures.

The total operative time was measured, with thentestarting at the first abdominal
incision and ending at the extraction of the swaggpecimen. This period was divided into
Time to Access the Caviffrom abdominal incision to insertion of the fitsbcar into the
cavity, ending with the introduction of the lapatope) andEndoscopic Time(from
introduction of the laparoscope to its final rempva

After reaching the pressure of 10 mmHg, the gaw flas increased from 2 I/min to 9
I/min. At every minute of th&ndoscopic Timehe prevailing pneumoperitoneal pressure and
the volume of gas used were recorded as measurdtei€Q insufflator. Instrument or
equipment failures and surgical complications wgrantified.

At the end of the procedure, the skin incision e tumbilical region and the
aponeurotic lesion were measured with a centintater.

The efficacy of distal ligatures in the surgicakspnens was assessed by a pressure
test. In this examination, a #6 nasotracheal aspirgprobe was introduced into the lumen of
the uterine tube and secured with a simple kno¢. gecimen was then immersed in a water
vessel to investigate the gas leak through theuriga The probe was connected to the,CO
insufflator, and the insufflation pressure was ka0 mmHg for three minutes.

At the reevaluation 24 hours after the surgeryhlgbups were submitted to a new
laparoscopy by introducing a 10 mm trocar into grevious umbilical incision. The

outcomes of interest were death, evisceration,epies of peritonitis or hemoperitoneum,
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fallopian tube ligature in place and the Chromayigaition Test. This consisted of introducing
a #10 silicone nasogastric probe into the urogkesitais, connected with a 20 ml syringe
containing methylene blue (1:20 solution). Aftee thanual closure of the urogenital opening

around the probe, the solution was injected undesure [17].

Figure 4. Laparoscopic view of CPort group. Fixation of riglierine tube (A),
Bipolar electrocauterization of mesosalpinx (B)stal ligature (C),
Negative chromopertubation test (D).

Source: the ahor

For a standard deviation (SD) difference of 1.5ha comparison of the operative
times between the experimental (CPort) and cor{€&l) group, it was estimated that ten
animals were required in each arm. To reject thié mygpothesis of the variables being
compared, a 90% power was used. The probability Bype | error associated with this null
hypothesis test was 0.05.

For the primary outcomes, the variables taken etoount were operative time,
successful completion of the procedure proposedjical complications, maintenance of
ligatures during relaparoscopy and efficacy oftligas according to the chromopertubation

and pressure tests. The other outcomes were segonda
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For quantitative outcomes, the Fisher's exact wast used when the samples were
analyzed among surgeons in each group; for paraméata (volume and pressure) the
ANOVA test was used and for analysis of the fasiciaision length, the Student'ddst. The
binaries and isolated occurrence events were testcim percentages.

The SPSS 19.0 software (Statistical Package forSth@al Sciences, Chicagoll,
USA) was used to make statistical calculations.

RESULTS

All of the cases selected for the CPort group umdat successfully completed
appendectomies, requiring no conversion to congeatilaparoscopy or open surgery. In the
CL group, an accidental puncture occurred durirggitiroduction of the first trocar (10 mm,
umbilical position). In this case (thirteenth inettseries), there was a conversion to a
laparotomy with a midline incision. A transfixingdion was identified in the small bowel
loop; a segmental enterectomy and sifne enteroenteroanastomosis were performed.
Once the damage was corrected, a right salpoagihorectomy was performed according to
the open appendectomy technique. This case wasdegtas a loss for the CL group during
the analysis of the outcomes of interest. In tweeotases in the CL group, it was necessary
to insert the first trocar through dissection ameat visualization of the cavity due to an
inconclusive Palmer Test with the Veress needle.

Table 3. Comparison data for CPort and CL techniques
CPort CL p

Operative times (min)

Access Time 05:00 (03:20 - 07:35) 4:42 (02:36 - 10:00) 0.395

Endoscopic Time 18:18 (13:00 - 24:00) 17:07 (13:00 - 23:00) 0.414

Total Time 30:37 (24:26 - 39:44) 26:47 (21:11 - 33:54) 0.128
Positive chromopertubation 1/10 0 -
Positive pressure test 0/9 1/8 -
Laparotomic conversion 0 1/10 -
Aponeurose dehiscence 0 0 -
Mean aponeurotic incision (cm) 2.4(2.0-3.0) 1.4 (1.0-1.7) 0.433
Mean CQ consumption (1) 26.18(18.24 — 34.11) 5.69 (3.81 — 7.56) 0.000
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In all cases in both groups, there was suitablenteaance of a pneumoperitoneum,
which allowed all proposed surgeries to be perfatntéowever, in the CPort group, there
was a higher mean for GQuse: 26.18 | (SD = 11.09) versus 5.69 | (SD + Pidthe CL
group, (p<0.01) (Figure 5).

The mean pressure was also comparatively lowehenQPort group (6.604 mmHg;
SD + 1.793); CL (7.382 mmHg; DP + 1.833) (p=0.36B)e mean pressure curve, however,
maintained oscillations without the occurrence lmiugt variations greater than 2.0 mmHg in
the CL group (decrease from 11.0 mmHg at 21 mintaté€s0 mmHg at 22 minutes) and 3.0
mmHg in the CPort group (increase from 7.0 mmHg2aminutes to 10.0 at 23 minutes). The
lowest mean pressure recorded in the CL group wasn@Hg, at 13 minutes. In the CPort
group, it was 7.0 mmHg, at 22 minutes.

During the analysis of pressure curves (Figurea@ressure decline in the CL group
was observed at three moments (a, b, and c indbeej, and the same pattern was repeated
in the CPort group (a’, b’ and ¢’ in the figurd)pugh at different times. When the recordings
of the surgeries in the CL group were revieweddentify the reasons for this phenomenon,
the first @ —around 7 minutes into the surgery) and secondrme@i— around 13 minutes)
were noted to correspond to the performance ofipraixand distal ligatures, respectively. At
this step, the thread kept the seal of the 5 moatropen, allowing gas to escape. Around 17
minutes (c time) a bag was placed for extractiothefsurgical specimen. In the review of the
CPort group, the pressure decline occurred atiteerhinute due to the introduction of the
instrument and lateralization movements to identifg right uterine tube. From the first
minute on, the pressure increase resulted fromptleearation time and puncture of the
external fixation wire, when no instrument pasdeough the seal. In the fourth minute, the
cauterization of the mesosalpinx began, makingritban pressures fall again. At tweandb’

times, the proximal and distal ligatures were gledormed and the wire caused gas to leak
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through the port channels. Tlee' moment represents the extraction of the specilmen
removing the seal.

There was no statistically significant differenadveeen the times to access the cavity,
the endoscopic time or total operative time betwientwo techniques (Table 3). When the
results were compared between the two surgeortseistudy, no significant difference was
found between their operative times. However, dutime analysis of the endoscopic time,
one of the surgeons (B) was observed to present@a#eir cases in the CPort group above
the median, whereas the distribution of his endegdmne for the CL group was 50% above
and 50% below the median (p=0.405). The other surge the study (A) had 60% of his
cases below the median for the endoscopy timetim gr@ups (p=0.738).

For the instrumental failures, there was no diffieesin their occurrence between the
two groups with surgeon A (p=0.500). With surgeqrili&re were more cases of instrumental
malfunctioning in the CPort group (p=0.040). Theermg included failures in the assembly
and functioning of the bipolar forceps and defdbtt required changing the scissors, knot
pusher, grasping forceps, optics and light cablbes& adverse events also included
superficialization of the anesthetic plane in thgspwhich, just like the malfunctioning of
instruments, also led to a standstill in the swgrocedure until the problem could be
solved.

No statistical difference was found for surgicalngications in either the general
analysis between the CPort and CL groups or incthraparison between surgeons. The
adverse transoperative events recorded were mpsosaleeding, the need to use aspiration,
maceration of uterine tube during dissection, vainatoma at the puncture site, rupture of
slipknot, displacement of trocar, and appearancsubtutaneous emphysema. The surgical

specimen did not fall into the cavity during itgmction in any of the cases.
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At the end of the procedures, the mean length efutinbilical aponeurotic incisions
was 2.41 cm (SD + 0.268) in the CPort group and! Tt (SD + 0.194) in the CL group
(p=0.433). No evisceration occurred within 24 haafter the operation.

For the Pressure Test, a surgical specimen frorh gacup was lost during the
preparation of the test. In the CL group, on theepthand, the specimen from the case in
which there was a conversion to laparotomy wasusetd. One case among the eight cases
included in the CL group had distal ligature lemkthe CPort group, there were no positive
results in its nine samples.

At the time of the reassessment after 24 hourse tivere no deaths and no case had
dehiscence or evisceration through the sutured ligabiaponeurotic incision. During
relaparoscopy, all ligatures were in place. A case¢he CPort group showed a positive
Chromopertubation test. When the procedure wasrdedp the leak was observed not to
occur distally to the stub because of a loose Uigathat was not occluding the lumen. The
leak was observed to occur exactly at the ligasites as though the wire had sectioned off

the wall of the structure as a result of applyirgess force.

Figure 5. Graph showing mean amounts for e in the groups during the procedures.
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Figure 6. Graph showing mean pneumoperitoneal pressurevaluring the procedures.
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DISCUSSION
The first Single Port model described was thBdt® (Advanced Surgical Concepts,

Wicklow, UK), which had an interface made of gelathaterial that could be perforated to
introduce instruments into the cavity [18]. Thesfiireports on its use, for urological and
general surgery procedures, were issued in 20021).9Subsequently, the-Rort® port was
modified, and valved channels were included, whedulted in the TriPort® and Quadport®
models [18]. Since then, several companies haveloped other device options-f4. This
emerging technology aimed to offer patients a bettemetic result with less visible scarring,
decreased pain and less need for postoperativgjemied, faster recovery and return to
normal activities and fewer complications relatedhte surgical wound.

Currently, the surgeon’s choice of device dependa tew factors that will make him
decide on one of the different existing modelsshill be influenced by its cost, the required
incision diameter, maintenance of a pneumoperitoneand suitable triangulation of
instruments. First, the cost variable will favousable ports, as the number of procedures will
dilute the amount of the investment. Additionally,will ensure its sequential use and

development of case studies by the medical st&fé Jurgeon will not need authorization
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from health insurance plans to acquire the dewvitech makes its use more viable in patients
who use the public health system. On the other hiedequipment will be subject to natural
wear over time, and carbonic gas may leak fromssaadl corrosion pits. Also, as the device
is made of hard material, triangulation will congeqtly be more difficult, and lateral
movements and instrumental collision will be rasied. The use of a disposable Single Port
will be more expensive. However, these are madkexible and complying materials, which
theoretically allow greater instrumental mobili2].

An important aspect to be considered is the legrmumrve needed to perform the
Single Port procedure. In a retrospective studydooted by Liau YTet al. on non
complicated appendicitis, a significant decreaseperative time was identified after ten
surgeries and it was found that thirty surgeriesildide required to achieve the same time as
the threetrocar conventional technique. It was concluded tha learning curve could be
reached without a risk of major complications fatients [23].

Nevertheless, to use the Single Port, the surgdenlmique will have to be adapted
regarding the use of existing instruments in cotiveal laparoscopic surgery and others
specifically designed for this purpose. One of difculties that must be overcome is the
restrained movement of instruments and the lapapesc Observed through constant
collisions, lack of triangulation and intersectiow#th rightleft inversion, this restriction
directly influences the optimal dynamics of trantiand countetraction of tissues during
dissection [18]. Therefore, the choice of surgitalterials is essential to the success of the
procedure. The use of conventional laparoscopicungents allows the surgery to take place,
but can make it difficult and exhausting for thegaon.

In our experiment we found an alternative to optenihe workspace by using a pair
of 3 mm minilaparoscopic forceps and a 5 mm lapaps. The smaller size of these

instruments is an advantage in confined surgicalcep, as occurs in laparoscopic total
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extraperitoneal hernia repair (TEP) and in pediakaparoscopic surgery [24]. This same
concept can be applied during Single Port surgetiger options would be piwent, flexible
forceps with articulated tips, or use of convendiostraight forceps in the dominant hand and
flexible ones in the nedominant hand to prevent them from crossing [22].

An option for minimizing instrumentation problemsowd be the use of robotic
surgery, which can automatically correct the croggif the forceps and stabilize movements
with greater precision. This environment is calRdESS (Robotic LESS). In a systematic
review of the literature [25], urological, colorattand gynecological procedures performed
since 2009 were identified, along with significawmlvances made since then. However, even
with the development and marketing of Da Vinci fdanh robotic instruments (Intuitive
Surgical, California, USA) especially designed dise in LESS surgery, their use is limited to
a few centers and the specific recommendationth@m have yet to be established.

The surgical technique used in the CPort group slatvat there was no instrumental
collision halting its progress or affecting the@mgmics of the surgeon. This can be explained
by the virtually straight dissection, hemostasid Agature movements made by the working
instrument. Thus, no triangulation problems, irget®ns or collisions with the laparoscope
were seen, which are often listed as limitationthefSingle Port. The distal end of the trocar
body in the sinusoidal profile was also shown t{ptiee range of lateral movement for the
active part of the forceps. The appendicular transefal fixation wire had an undeniably
decisive role in the success of the techniquet Bescribed by Yeung GH in 1999 [26] as an
"Intravenous Catheter at McBurney's Point", acatggdp the author, in addition to stabilizing
the structure, it is the best method to avoid tratiemg the inflamed friable organ, with a
lower probability of rupture and contamination bétperitoneal cavity, as has already been

demonstrated in the previously published series [1]
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Regarding the material used in the manufacturehef €entryport® model, the
lightness of its assembly did not impair the fltydof the movements of the forceps in the
cavity. The external grooves of the trocar bodyvented its displacement. Its malleable
silicone seal allowed the rods to slide freely atel deformation ability satisfactorily
accommodated them when greater lateralization wagsired. However, we noted that this
type of movement led to greater gas leak from tnetg. When we found that there was an
increased use of GAn the CPort group and lower mean pneumoperitopesdsures, we
realized that the duckbihaped access channels were not as effective ageth@anent
trocars in the CL group. However, this had no imipa the quality of the laparoscopic
operative field as well as on the operative timdsch were similar in both groups.

We identified efforts similar to our own (towardsaleasing the diameter of the Single
Port by reducing the number of channels requiredpfocedures) described by Kagaya in
Japan [27]. The author reported a case of lapapasaholecystectomy using a 10 mm
doubleaccess Single Port, calledWin-Port, through which a 5 mm grasper and a 5 mm
laparoscope were introduced, along with a 5 mmatrado the epigastrium. In our study, we
chose an experimental appendectomy model to velitte CentryPort® model due to the
high incidence of acute appendicitis in the popolat making it a relevant study.
Furthermore, among the procedures performed wghLtSS technique, appendectomy can
be currently classified as one of the most fregyguerformed [28].

We observed that all cases randomized to the Gffoup succeeded in completing
the procedure, demonstrating that the device maedathe condition of the laparoscopic
operative field and instruments, allowing the scagtechnique to be efficiently employed.

Although both surgeons of the study are experietejearoscopists, only one of them
(surgeon A) employed, in his routine, the tpart appendectomy technique, aided by an

external traction wire as previously published [Lhe procedure was only modified during
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access to the abdominal cavity, because the samieasteps were maintained. On the other
hand, Surgeon B systematized the technique durey pilot case that preceded the
experiment. However, when analyzing the resultsveen the two surgeons for both arms,
there was a tendency towards equality for the adperdimes, effectiveness of ligatures
(measured through methylene blue and pressurendgstind the number of surgical
complications. The same was observed when companegwo procedures for the same
surgeon or even in the overall analysis betweenctses of the CL and CPort groups,
regardless of the operator.

Although surgeon B showed a higher percentage afrtOstocedures in which the
endoscopic time was above the median, it was nibkgidmore instrumental malfunctioning
events occurred in his surgeries, and this may hdeeered as a confounding factor. Despite
this, the increased time was not significant whemgared to surgeon A.

Regardless of the type of trocar used in our sttity,open technique for creating a
pneumoperitoneum led to greater safety and digorestent any increase in the time needed to
access the cavity. Note that the only case of ynumen the cavity was accessed occurred in
the CL group. One of the factors that may haveuerited this event during direct puncture
with the 10 mm trocar (with retractable blades) wees higher density characteristic of the
aponeurosis in pigs compared to humans, which naag lustified the use of excess force
when the trocar was introduced.

Preceded by yhyangshaped skin incisions that gave adequate accesfisigction
and good aesthetic results in resynthesis in thertGftoup, aponeurotic incisions with an
average length of 2.41 cm were performed, simdasther models available. When compared
to the CL group, with an average of 1.41 cm, if uge the mathematical formula for the
volume of a cylinder to calculate a parietal lesamnan abdominal wall in humans that is

typically 31.85 mm thick, we will have a volume 38.60 cni in the CPort group and 22.13
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cm® [29]. However, no case of evisceration took plaitein 24 hours after the surgery. As an
alternative to the Single Port insertion site, ddigion to the umbilicus, a suprapubic incision
was also described. With a satisfactory cosmesialteit would be particularly advantageous
in cases of a retrocecal and subserous appendi8]30

After the results of this study were analyzed, dentified relevant modifications to
improve the CentryPort® model, which we had esshleld as the secondary goals of the
experiment. We concluded that the design, inteemajles and material used for its seal
should be maintained. Nevertheless, due to the Higgree of freedom that we had in
conducting the appendectomy model, we concludedttigaport could be smaller, mainly
with the purpose of decreasing the injury to thdaabinal wall. Consequently, a new and
smaller model was manufactured, but the proportitynaf the tested model was maintained
as shown in Figure 2 (new measurements: A=4 cm,Berh, C=1.8 cm, D=7 cm). In a pilot
case (in which the technique from our experimens veproduced), we found that a 1.8 cm
aponeurotic incision was needed for its accommodatwhich resulted in a smaller
abdominal wall injury of 28.26 cin(a 5.34 cm reduction). There was no increase in
difficulty, collisions or operative time.

Despite the possible advantages that the use &itigge Port aims to provide, there is
no established evidence yet. So far, there haven bee defined protocols, and
recommendations have been based on expert opimdncammittees that analyzed case
series [32,33]. However, five mesmalysis studies that compared the conventional
laparoscopic technique (using three trocars) taSiingle Port procedure were identified {34
38]. Five to eight randomized clinical trials indlog from 746 to 1,444 patients were
analyzed. These systematic reviews concluded thigttbe operative time was significantly
higher in the Single Port group. For the Centrypoekperimental study, no difference was

identified.
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Other variables of interest in the meitaalyses that were similar between the
conventional laparoscopy and the LESS technigueded complications such as abdominal
abscess, prolonged ileum, surgical wound infectommyversion to open surgery, reoperation,
hospital stay time, and postoperative pain/anatggsse. Based on the conclusions of these
papers, the Single Port laparoscopic appendectoowdncurrently be an alternative to the
conventional laparoscopic surgery, without advaesagr disadvantages for the clinical
outcomes of interest. When the cost is comparethesstudies suggest that there is no
difference between the two techniques dependinty®ulevice used [39,40].

Other randomized clinical trials are in progresthwie purpose to elucidate the actual
benefits of the technique [41, 42], and they mayag@ly contribute to establishing the real

role of Single Port surgery in the treatment ofta@ppendicitis.

CONCLUSION

The Centryport® Single Port with two working chalsmeised to perform the twmort
laparoscopic appendectomy technique in a swine Im{ldparoscopic right salpingo
oophorectomy) showed no difference in efficacy asmfety when compared to the
conventional thre¢rocar technique.

As a result of the experiment, it was also idestifthe possibility of reducing the
dimensions of the device, particularly in its dideme causing less trauma to the abdominal
wall.
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9. ANEXOS

9.1 Carta de Aprovacio da Comissio de Etica no Use Animais

HOSPITAL DE

CLINICAS

PORTO ALEGRE RS

HCPA - HOSPITAL DE CLINICAS DE PORTO ALEGRE
GRUPO DE PESQUISA E POS-GRADUACAO

COMI\SSAO DE ETICA NO USO DE ANIMAIS

A Comissdo Cientifica e a Comisséo de Etica no Uso de Animais (CEUA/HCPA) analisaram o projeto:

Projeto: 110474
Data da Versdo do Projeto:  18/11/2011

Pesquisadores:

JONATAN WILLIAN RODRIGUES JUSTO
JOSE GUSTAVO OLWNYK

LEONARDO DESESSARDS OLINYK
LEANDRO TOTTI CAVAZZOLA

Titulo: Desenvolvimento de Portal de Acesso Unico de Dois Canais para Modelo Experimental
de Apendicectomia Videolaparoscépica

Este projeto foi APROVADO em seus aspectos éticos e metodolégicos de acordo com as Diretrizes e
Normas Nacionals e Internacionais, especialmente a Lei 11.794 de 08/10/2008, que estabelece
procedimentos para o uso cientifico de animais.

- Os membros da CEUA/HCPA néo participam do processo de avaliagao de projetos onde constam
como pesquisadores.

- Toda e qualguer alteragao do Projeto devera ser comunicada a CEUA/HCPA.

- Uma vez que o local de realizagéo do projeto foi modificado, sendo que o mesmo serd desenvolvido
no Centro de Ensino e Treinamento Experimental em Ciéncias da Salde (Cetrex), Brasilia - DF, a
CEUA/HCPA informa que nao serd possivel acompanhar a sua execugéo, devendo o pesquisador
responsdvel apresentar relatérios semestrais de acompanhamento e relatério final a CEUA/HCPA.

Porto Alegre, 13 de janeiro de 2012.
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9.2 Instrumento para Coleta de Dados em Modelo Expenental

Estudo Experimental de Validac&o do Portal Unico Qetryport - Edital SENAI Inovacdo 2010

Programa de Pés-graduacdo em Ciéncias CirdrgichdRGS
Centro de Ensino e Treinamento Experimental emdiiérda Saude — CETREX
Modelo Suino de Apendicectomia Laparoscopica: Saipgo-ooforectomia Direita

CASO :
1) Peso do Suingg) : ...........

2) Data da Cirurgia: / 02 /2012

3) Cirurgido: [ ] %Cirurgidol  2Cirurgido 2

4) Acesso: [ ] 1Portal Unico 2Técnica Convencional

5) Necessidade de acesso por técnica de Hassonlf Sjm 2 Nao 3NSA

6) Leséao por trocarte durante insercao: [ ] Sim 2 Nao

7) Converséo a técnica laparoscopica convenciondl:lF Sim 2 Ndo 3 NSA
8) Tempo para acessar a cavidade):. .............

9) Tempo endoscopiamin). ..............

10) Tempo cirdrgico totaimin): ..............

11) Extracdo segura da peca cirargica: [ {Sitn 2 N&o

12) Apendicectomia completada com sucesso pela téprnigmsta: [ ] 4Sim 2 Nao

13) Extensao da lesdo aponeurotica umbiliead): ......

14) Vazamento apos insuflagdo de tuba a 30 mmHg/ 3[min1- Sim 2 Nao 3 Perda

15) Pneumoperitbneo mantido: [ ]- $im 2 Nao

16) Numero de eventos de intercorréncia instrumental:...

REAVALIACAO EM 24 HORAS:

18) Presenca de complicacdes: [ -]SIm 2 N&o
19)Obito: [ ] * Sim 2 N&o

20) Evisceragao: [ ] -1Sim 2 Nao

21) Ligadura em posigao: [ ]-1Sim 2 Nao
22) Teste de cromotubagem: [ } dem vazamento - 2om vazamento

23) Tabela pressoérica e volumétrica de pneumoperitbneo
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9.3 Deposito de Pedido de Patente

A\ IMTITUTD HACION, DR PROPRILDRCE INOUSTRIA.
10600 G

< Uso exclusive 1I6E

23/08/2012  Ja s CoAles

LTI

BR 10 2012 021227 7

Espaco reservado ao protocolo Espaco para eliqueta

DEPOSITO DE PEDIDO DE PATENTE OU DE CERTIFICADO DE ADIGAO

Ao Instituto Nacional da Propriedade Industrial:
0O requerente solicita a concessao de um privilégio na natureza e nas condigdes abaixo indicadas

1. Depositante (71):

11 Nome: BHIO SUPPLY INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA
12 Qualificagdo EMPRESA BRASILEIRA, DE DIREITO PRIVADO

13 CNPJICPF: 73.297.508/0001-1

14 Enderego Completo AVEWIDA LUTIZ PASTEUR, 4959, PARQUE CLARET, ESTEIO, RS
1.5 CEP: 93290-010 1.6 Telefone (51)32325544 1.7 Fax: (51)32325544
18 E-mail: pi@cesarperes.com.br

[ continua em folha anexa

2. Natureza: ® Invengio (O Modelo de Utilidade O Certificado de Adigéo

Escreva, obrigatoriamente, e por extenso, a Natureza desejada; PRIVILEGIO DE INVENGAO

3. Titulo da Invengdo ou Modelo de Utilidade ou Certificado de Adigao(54):
PORTAL DE ACESSO UNICO PARA VIDEOCIRURGIA

O continua em folha anexa

4. Pedido de Divisao: do pedido N° Data de Depdsito:

5. Prioridade: [ interna ] unionista
0 depositante reivindica a(s) seguinte(s):

Pais ou organizagao de origem Nimero de deposito Data do deposito
6. Inventor (72):

[ Assinale aqui se o(s) mesmo(s) requer(em) a néo divulgago de seu(s) nome(s)
6.1 Nome: IVAN MIRANDA
6.2 Qualificagdo BRASILEIRO, EMPRESARIO 6.3 CPF: 184.069.120-49
6.4 Enderego completo TRAVESSA DO SEBO, 47, SARANDI, PORTO ALEGRE, RS
6.5 CEP: 91110-410 6.6 Telefone: (51)32325544 67 Fax (51)32325544
6.8 E-Mail: pi@cesarperes.com.br
conlinua em folha anexa

’ “H Formulario 1.01 - Deposito de Pedido de Patente ou de Certificado de Adigao (folha 1/2 )
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7. Declaragéo na forma do item 3.2 do Ato Normativo n® 127/97:

O 7.1 Declaro que os dados fomecidos no presente formulario sdo idénticos ao da certiddo de depésito ou documento
equivalente do pedido cuja prioridade esta sendo reivindicada.
[ em anexo
8. Declaragdo de divulgagéo anterior ndo prejudicial:  (Periodo de Graga):
(art. 12 da LPI e item 2 do AN n° 127/97) [ emanexo
9. Procurador (74)
9.1 Nome: CESAR PERES ADVOCACIA EMPRESARIAL
9.2 CNPJICPF:  04.039.563/0001-44 9.3 APIOAB: API 1756
94 Endereco complete RUA DOM PEDRO II, 882, SAO JOAC, PORTO ALEGRE, RS
9.5 CEP: 90550-140 9.6 Telefone: (51)32325544 97 Fax. (51)32325544
9.8 E-Mail. pi@cesarperes.com.br
10. Listagem de sequéncias Bioldgicas (documentos anexados) (se houver):
[ Listagem de sequéncias em arquivo eletrénico: n®de CDs ou DVDs (original e copia).
[0 Codigo de controle alfanumérico no formato de cédigo de barras: fl.
[J Listagem de sequéncias em formato impresso: fls.
[[] Declaragao de acordo com o artigo da Resolugao INP| n® 228/09: fls.
1. Documentos anexados  (assinale e indique também o nimero de folhas):
(Devera ser indicado o n° total de somente uma das vias de cada documento)
X . . . "
11.1_Guia de Recolhimento 02 fls. 11.5 _Relatorio descritivo 07 fls.
11.2_Procuragéo 01 Als. 11.6_Reivindicagdes 02 fls.
O 11.3 _Documentos de Prioridade fls. 11.7_Desenhos 06 fls.
O 11.4 Doc. de contrato de trabalho fls. 11.8_Resumo 01 fls.
11.9 Outros que ndo aqueles definidos no campo 11 (especificar) 01 fis.
AUTORIZAGAO DOS INVENTORES
12. Total de folhas anexadas (referentes aos campos 10 e 11): 20 fls.
13. Declaro, sob penas da Lei, que todas as informagdes acima prestadas sao completas e verdadeiras.

g%yﬂéﬂd , O oY)y
“Local e Data Assinatura e Carimbo
César Peres Advocacia Empresarial
CNPJ n° 04.039.5630000 144
Inscrigho AP n° 1756

’ A‘ H Formulario 1.01 - Depésito de Pedido de Patente ou de Certificado de Adicéo (folha 2/2)
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DEPOSITO DE PRIVILEGIO DE INVENGAO

PORTAL DE ACESSO UNICO PARA VIDEOCIRURGIA
CONTINUACAO

6. INVENTOR (72)

6.1. Nome: EDISON MARTINS DA SILVA JUNIOR

6.2. Qualificagao: Brasileiro, Metaltrgico 6.3. CPF: 728.924.470-20

6.4. Enderego Completo: Rua Tordesilhas, 153, Ipiranga, Sapucaia do Sul, RS

6.5 CEP:93230-570 6.6. Telefone: (51) 32325544 6.7 Fax: (51) 32325544
6.8 E-mail: pi@cesarperes.com.br

6. INVENTOR (72)

6.1. Nome: PAULO ROBERTO WALTER FERREIRA

6.2. Qualificagao: Brasileiro, Engenheiro 6.3. CPF: 554.840.930-15

6.4. Enderego Completo; Avenida Grécia, 1100/201, Passo D’'Areia, Porto Alegre,RS
6.5 CEP:91350-070 6.6. Telefone: (51) 32325544 6.7 Fax: (51) 32325544
6.8 E-mail: pi@cesarperes.com.br

6. INVENTOR (72)

6.1. Nome: MARCELO SARAIVA DOS SANTOS

6.2. Qualificagao: Brasileiro, Engenheiro 6.3. CPF: 935.539.190-00

6.4. Enderego Completo: Travessa Doutor Heinzelmann, 60, Navegantes, Porto Alegre, RS
6.5 CEP:90240-100 6.6 Telefone: (51) 32325544 6.7 Fax: (51) 32325544

6.8 E-mail: pi@cesarperes.com.br

6. INVENTOR (72)

6.1. Nome: JOSE GUSTAVO OLIJNYK

6.2. Qualificagao: Brasileiro, Médico 6.3. CPF: RG 4082662349

6.4. Enderego Completo: Rua Alvares de Azevedo, 49/304, Auxiliadora, Porto Alegre, RS
6.5 CEP: 90450-080 6.6. Telefone: (51) 32325544 6.7 Fax: (51) 32325544
6.8 E-mail: pi@cesarperes.com.br

6. INVENTOR (72)

6.1. Nome: LEANDRO TOTTI CAVAZZOLLA

6.2. Qualificagao: Brasileiro, Médico 6.3. CPF: RG 6040356658

6.4. Endereco Completo: Avenida Montenegro, 163/802, Petropolis, Porto Alegre, RS

6.5 CEP: 90460-160 6.6. Telefone: (51) 32325544 6.7 Fax: (51) 32325544
6.8 E-mail: pi@cesarperes.com.br
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RESUMO
PORTAL DE ACESSO UNICO PARA VIDEOCIRURGIA

E descrito um portal de acesso Unico para videocirurgia,
preferentemente permanente e re-esterilizavel, que compreende um
corpo de formato tronco-cénico (100) com extremidade proximal (10)
de maior medida de didmetro em relacdo a extremidade distal (11),
apresentando extremidade distal (11) dotada de um corte em perfil
inclinado senoidal (111) e extremidade proximal (10) com uma valvula
com uma primeira via (105) para insuflagédo de gas carbénico (COz), e
um vedante intercambiavel (20) de igual formato e medida da abertura
proximal (10), dito vedante provido de periferia com uma saia (21) que

se sobrepde a saia (104) disposta na borda da dita abertura proximal
(10).
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RESOLUCAQ - RE N° 3.135, DE 30 DE AGOSTO DE 2013

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilincia Sa-
nitfria, no wie das atribuigtes que Ihe confererm o Decrelo de re-
condugio de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da Repidblica,
publicade no DO de 13 de cutubro de 2011 e o inciso X do art. 13
do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n” 3.029, de 16
de abril de 1999, teado em vista o dispesto no inciso VIII do art. 16
e no inciso 1, § 17 do ant. 55 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo I da Portaria 0.” 354, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, & con-
siderando o art. 12 e o art. 25 da Lei n” 6.360, de 23 de setembro de
1976, bem como o inciso IX, do art. 7° da Lei n” 9.782, de 26 de
Janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Conceder o Registro, Cadastro e o Cadastramento
dos processos dos Produtos para a Sadde, na conformidade da relagio
anexa.

Art. 27 Esta Resolugiio entra eém vigor na data de sua pu-
blicagio

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBAND

ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAOQ
NOME TEC!\ICD NUMERD DO PROCESSO
NOME COMERC
LOCAL DE FABR]CA
MODELO{s) DO PRO L‘m
CLASSE REGISTRO
PETICAO(OES)
ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA 8014650
VIRUS EPSTEIN-BARR (EBV) 2535127595 1/2013-03
ARCHITECT EBV EBNA-1 [gG Calibrator
FABRICANTE : ABBOTT GMBH & CO. KG - ALEMANHA
I x40 mL
CLASSE : II BO146301852
BOO2 - Repistro de Produtos para Diagndstico de uso in vitro, Im-
portado
VIRUS EPSTEIN-BARR (EBV) 25331.275961/2013-19
ARCHITECT EBY EBNA-1 [
FABRICANTE : ABBOTT GMBH & CO. KG - ALEMANHA
100 testes: 1 x 66 mL de Microparticulas, 1 x 5.9 mL de Conjugado,
I % 100 mL de Diluente
500 testes: | x 270 mL de Microparticulas, | x 263 mL de Con-
Jugado, 1 x 509 mL de Diluente
SSE : 11 BO146301859
BODZ - Registro de Produtos para Diagndstico de uso in vitro, Im-

portada

VIRUS EPSTEIN-BARR (EBV) 25351.275973/2013-9%
ARCHITECT EBY EBNA-1 IgG Controls

FABRICANTE : ABBOTT GMBH & CO. KG - ALEMANHA
2x 80 mL

CLASSE : I BO146501853

BOOZ - Regisiro de Produtos para Diagndstico de uso in vitro, Im-

portado

AGFA HEALTHCARE BRASIL IMPORTACAO E SERVICOS LT-
DA 8049720

Sistema de Radiografia Digital 35351.174389/2013-38

SISTEMA DE RADIOGRAFIA DIGITAL

FABRICANTE : AGFA HEALTHCARE N.V. - BELGICA
FABRICANTE : AGFA GEVAERT HEALTHCARE GMBH - ALE.
MANHA

DX-D Retrofit Box

CLASSE : 1T B04597200018

BO023 - Cadastramento de Sistema de EQUIPAMENTOS para sadde
Importado

ALAMAR TECNO CIENTIFICA LTDA 8004912

PRODUTO DE DEGRADACAO DE FIBRINOGENIO! FIBRINA
(FDP)25351.123174/2013-11

Fibrinogénio Inlab Hemostasis

FABRICANTE : ALAMAR TECNOQ CIENTIFICA LTDA - BRA-
SIL

100 deterrinagdes: 5 x Zml de Trobina; 3 x lml de Plasma de
Refergncia; 1 x 135 ml de Tampdo Imidazol Salina

300 determinagbes: 6 x Sml de Trobina: 2 % lml de Plasma de
Referéneia; 2 x 135 ml de Tampéo Imidazol Salina

CLASSE : 1T BOD42120099

BOOD3 - Registro de Produtos para Diagndstico de wso in vitro, Na-

cional

ALPHARAD INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTACACQ E EX-
PORTACAO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDAS 06348-8
Instrumento Para Biopsia 23351 2632092013-74

MEDGUN

FABRICANTE : MEDAX Unipersonale 5. R. L. - TTALIA
UN

CLASSE : 1 BO6348E9004

BO31 - Cadastramento { Isenglio ) de Material de Uso Médico IM-
PORTADC

AMERICA MEDICAL LTDA £0374-%

Compressas 25351 271142/2013-39

COMPRESSA CIRURGICA DE GAZE HIDROFILA ESTERIL
FABRICANTE : AMERICA MEDICAL LTDA - BRASIL
COMPRESSA CIRURGICA DE GAZE HIDROFILICA ESTERIL
CATHARINA: 60 X 60 oo 65 x 6.5 oo 70 & T om; 75x 75
co: 10 x 10 cm, com 9, 11, 13, 15, 18 ou 21 fos/cm?;
COMPRESSA CIRURGICA DE GAZE HIDROFILICA ESTERIL
KARINA: 60 X 60 cm; 6.5 x 65 cm; 70 x 70 cm; 7.5 x 75 om;
10 x 10 cm, com 9, 11, 13, 15, 1B ou 21 fios/cm?;

COMPRESSA CIRURGICA DE GAZE HIDROF{LICA ESTERIL

HERIKA: 75 x 73 cm: 10 x 10 em: 91 X 1.0 em: 91 x 2.0 cm. com

9. 11, 13, 15, 18 ou 21 finsfem?.

CLASSE : 1T 80037450012

8(}009 - Cadasteo de Familiae de Material de Uso Médico NACIO-
AL

Compreesas 25351 271163/2013-08
COMPRESSA CIRURGICA DE GAZE HIDROFILA NAO ESTE-
RIL

FABRICANTE : AMER.ECA MEDICAL LTDA - BRASIL
COMPRESSA CIRURGICA DE GAZE HIDROFILICA NAO ES-
TERIL CATHARINA: 60 X 60 cm;, 65 x 6,5 ¢y 70 2 70 cm: 7.5
%75 cm; 10 x 10 gm. com 9, 11, 13, 15, 18 ou 2! fiosfom?;
COMPRESSA CIRURGICA DE GAZE HIDROFILICA NAO ES-
TERIL HERIKA: 75 x 7.5 cm; 10 x It] i 91 X 10cm; 91 =20
cm, com 8, 11, 13, 15, 18 ou 21 fiosk

COMPRESSA CIRURGICA DE Gp‘\ZE IlIDROFfLICA NAO ES-
TERIL KARINA: 60 X 60 com; 65 x 65 cen TOx T0em: T3 x 75
em; 10 x 10 con, com 9, 11, 13, 13, 18 ou 21 fosicm?;

CLASSE : 1T 80037490013

8[)009 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-
N.

GOSLAB DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA LABORA-
RIOS LTDA 8.040648-1

TAMPOES, SOLUCOES ELETROLITICAS. DILUENTES E DE-

MAIS SOLUCOES PARA ANALISE LABORATO-

RIAL25351 271359/2013-31

Stool preparation set

FABRICANTE : BIOSERY DIAGNOSTICS GMBH - ALEMA-
NHA

45 tbos por kit

CLASSE : 1 80464810277

8432d Cadastro de Produtos para Diagndstico de uso in vitro, Im-
portade

PEPTIDEQ NATRIURETICO CEREBRAL HUMANO
(BNPI25351 3202077201 3-37

BNP-CHECK-1

FABRICANTE : WEDALAB - FRANCA

L0 TESTES

20 TESTES

CLASSE : 11 80464810294

EN0Z - Registro de Produtos para Disgndstico de uso in vitro, Im-

ortado

iamad Latino América Coméreio Importagio e Exportagio de Pro-
dutos Médicos Lrda.8.09048-1

Gazes e Aladuras 25‘\3125552511‘}3!3 17

REDE TUBULAR ELAST]

FABRICANTE : ASMED SRL ITALLA

RETIC68; RET2C6E: RETIC68: RET4C08; RETSC68: RETGC44:
RETTC32: RETEC32: RET9C24; RETIOC16.

CLASSE : 1 20904810001
E0007 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO

AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. 1.03490-0

Grampeador Cirurgico 25351.271587/2013-B0

GRAMPEADOR MULTIUS(O RELIAMAX

FABRICANTE : COVIDIEN, anteriormente registrada como US.8.C
Puerto Rico, Inc - PORTO RICO

FABRICANTE : COVIDIEN, anteriormente registrada como United
States Surgical, a division of Tyco Healthcare Group LP - ESTADOS
UNIDOS

GIABDRS - Grampeador Multivse RELIAMAX 60mm

GIARDRS - Grampeador Multivso RELIAMAX &0mm

CLASSE : 1T 10343000311

0007 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico IMPOR-
TADO

BECKMAN COULTER DO BRASIL COMERCIO E IMPORTA-
CAO DE PRODUTOS DE LABORATORIO LTDAL 00331-2
HEMOGLOBINA SUBTIPO 25351 323767/2013-92

HbaAlc CONTROL

FABRICANTE : BECKMAN COULTER, INC. - ESTADOS UNI-
DOs

Kit_contendo: 2 x Controle 1; 2 x Controle 2; Fluido de Recons-
tituiglo 1 & 2mL

CLASSE : 1T 10033120798

8[)02d- Registro de Produtos para Ddagndstico de uso in vitro, Im-
portado )
CITOMETRIA DE FLUXO - MARCADORES DE CELULAS
T25351.3251539/2013-76

FAMILIA DE MARCADORES DE CELULAS T POR CITOME-
TRIA DE FLUXO - [

FABRICANTE : IMMUNOTECH, A BECKMAN COULTER COM-
PANY - FRANI
CD45-FITC/CD14-PE.CD2-FITC;CD2-PE.CD2-PC5,CD3-
FITC:CD3-PE;CD3-ECD,CD3-PC5,CD4-FITC.CD4-PE,CD4-
PC5;CD3-PE,CD5-PCS CDE-FITC.CDE-PE:CD8-PC3,CD5-
FITC.CD2-PCT,CD3-PCT.CD3-APC-Alexa  Fluor  750;CD4-APC-
Alexa  Fluor  750:CD1a-PEXCDI-APCCD4-APC.CDE-APC,CDT-
PC5;CD3-FITC/CD16+CD56-PE

CLASSE : 1T 10033120799

8017 - Registro de Familia de Produtos para Diagndstico de uso in
vitre, Importado

AMONIA 25351 A4T213/2013-12

FABRICJ‘\NTE : BECKMAN COULTER. INC. - ESTADOS UNI-

Dos

RI: 2 x 16 mL; Padriio: | x 3 mL

CLASSE : IT 10033120800

8002 - Regisiro de Produtos para Diagndstico de uso in viiro, Im-
portado

ACETAMINOFENQ 23351 447233/2013-40

PARACETAMOL

FABRICANTE : BECKMAN COULTER IRELAND INC. - IRLAN-
DA

FABRICANTE : BECKMAN COULTER, INC. - ESTADOS UNI-
DOy

Ri:3 x 164 mlL; 3 x Lyo / R2: 3 x 164 mL / Calibrador 3 x 3
mL

RI: 3 x 20 mL; 3 x Lyo / R2: 3 x 20 sl / Calibrador 3 x 3 mL
CLASSE : 1T 10033120801

8002 - Registro de Produtos para Diagndstico de uso in viteo, Im-

portada

113%((12“'1:'13[)13 DICKINSON INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA.
CITOMETRIA DE FLUXO - MARCADORES DE CELULAS
TRONCO25351 360507.2013-69

BD Stem Cell Enumeration Kit

FABRICANTE : BECTON DICKINSON AND COMPANY - BD
BIOSCIENCES - ESTADOS UNIDOS

Kit para 50 testes (Reagente de de Células Tronco BD (CD43/CD34)
Ix | Omli Reagente T-aminpactinomicing-D (7-AAD} 1x 1.0ml/ So-
lugin de lise de cloreto de amdoio 10X 1x20ml! 50 Tubos BD
Trucount)

CLASSE : 1T 10033430659

8002 - Regisiro de Produtos para Disgndstico de uso in vitro, Im-

o
B‘;’?ﬁ Supply Inddsiria e Comércio de Eguipamenios Médicos Lida
8.03812-1
Instrumental para Laparoscopia 23351 273208/2013-16
CENTRYPORT BHIO SUPPLY
FABRICANTE : Bhio Supply Indistria e Comércio de Equipamentos
Meédicos Lida. - BRASIL
DISTRIBUIDOR : Bhio Supply Inddstria e Comércio de Egquipa-
mentos Médicos Lida. - BRASIL
Modelo(s) Comercial (is) / Componentes do Sistema ou Conjunto
DALAYT2: DAIAYEZ, OALAYFZ
Pegas de Reposigio,CAIVOIG: CALVOIT, CAIVOIE. CAIVO19:
CA1VD2D; CAIVOZ]
CLASSE : I 80381210046
80008 - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico NACIO-

NAL

BIO MED PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA
8051705

Canector corn Luer 25351 260876/2013-80

CONECTOR ISOLADOR DE PRESSAC BIO MED
FABRICANTE : BIOTEQUE CORPORATION - TAIWAN

BT - BH - 100

CLASSE : II B0517039001

8031 - Cadastramento ( Isengdo ) de Material de Uso Médico M-
PORTADO

BIOMEDICAL PRODUTOS CIENTIF MEDICOS E HOSPITALA-
RES LTDA | 02564-0v

Introdutores 25351 280416/2013-12

INTRODUTOR MAK.

FABRICANTE : MERIT MEDICAL SYSTEMS INC. - ESTADOS

UNIDOS

DISTRIBUIDOR : BIOMEDICAL PRODUTOS CIENTIF MEDI-
COS E HOSPITALARES LTDA - BRASIL

MAK-NV-001;  MAK-NV-002; MAK-NV-003, MAK-NV-004,
MAK-NV-005;,  MAK-NV-006, MAK-NV-007, MAK-NV-00B;
MAK-NV-009;  MAK-NV-010;  MAK-NVOIL, MAK-NV-D12;
MAK-NV-013;, MAK-NVO14, MAKNV-015, MAK-NV-D16;
MAK-NV-0IT;,  MAK-NV-018; MAK-NV-020;

K-N 3

MAK-NV-021; MAKO05-60; MAKODIN- 60 MAK401:
MAE4DIN; MAK40INPD; MAKSOIN; MAKSOINPD: MAKS0IN-
15, MAK4035: MAK203PD; MAKSOS: MAKS05PD; MAKA40I1-E;
MAKIDI-E: MAK40IN-E: MAK40INPD-E; MAKSDIN-E;
MAKIQOINPD-E; MAK405-E;, MAK305-E; MAK401-PED;
MAK30!-PED; MAK401N-PED; MAKS01N-PED; MAK405-PED;
MAK30S-PED.

CLASSE : IT 10256400032

BOO0E - Cadastro de Sistema de Material de Uso Médico IMPOR-

TADO
BIOMET 31 DO BRASIL LTDA 800446-8
Kit Instrumental 25351 2B060%/2013-91
INTRUMENTAIS PARA SISTEMA DE JOELHO UNICOMPAR-
TIMENTAL.
FABRICANTE : BIOMET ORTHOPEDICS - ESTADOS UNIDOS
FABRICANTE : BIOMET UK - REINO UNIDOD
32-4235334 OXFORD MICROPLASTIA BANDEIA DE METAL -
EXTRA PEQUENA - bandeja vazia, 32-423527 OXFORD MICRO-
PLASTIA BANDEIA DE I{IIE'TAL EXTRA PEQUENA - Com-
pleta; 32-423343 OXFORD MICROPLASTLA BANDEIA DE ME-
TAL - EXTRA PEQUENA - Hibrida; 32-421062 OX UNI PH3 5PH
CORTADOR EXTRA PEQUENO; 32-412938 OXFORD OST,
FITO FERRAMENTA DE REMOCAQ X-SML; 32421430 DXF
ALTA FLEX ENSAIQ FEMORAL, 42-411430 SIG PKA FEM DRL
GDE XSM; 42-41143] SIG PKA FEM DRL GDE X8M; 32423535
OXFORD MICROPLASTIA BANDEJA DE METAL - EXTRA PE-
QU'ENA - bandgja vazia; 32-423528 OXFORD MICROPLASTIA
SANDEIA DE METAL - EXTRA PEQUENA - bandej :1 c.hela 32
42354-4 OXFORD MICROPLASTIA BANDEIA DE
QUENA - Hibrida; 32-422937 OXFORD pequena I'errame,nla Os
tedfito; 42-411434 OXF SIG FEMORAL Guia de Broca SM Di-
mensdo menor, 42-411435 OXF SIG FEMORAL Guia de Broca SM;
42-411436 OXF SIG FEMORAL Guia de Broca SM; 32-423536
OXFORD MICROPLASTLA BANDEJA DE METAL - Média - ban-
deja vazia; 32-423529 OXFORD MICROPLASTIA BANDEIA DE
METAL - Média - cheia; 32-423345 OXFORD MICROPLASTIA
BANDEIA DE METAL - Média - Hibrida: 32-422344 OXFORD

Este documento pode ser verificado no enderego eletrfnico hitp:www.in gov beaenticidade hienl .

pelo cidigo 10102013090200020

Documento assinado digitalmente conforme MP n* 2.200-2 de 24/08/2001, que nstitui a

Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - 1CP-Brasil.
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