da Vinci Xi *

ACESSORIOS
da Vinci Xi :
Instrucoes de

Reprocessamento

i

Informacgdes sobre limpeza, desinfeccéo e

esterilizacdo para Acessorios reutilizaveis

que sao utilizados com os Sistemas
da Vinci Xi

As instrugbes e os parametros de reprocessamento apresentados
representam as recomendacdes do fabricante segundo a norma
1SO 17664.
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Essas Instru¢des de Reprocessamento destinam-se a ser utilizadas
em conjunto com os Anexos das Instru¢cées de Reprocessamento
(PN 554817), que sao fornecidos em um documento em separado.
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INTRODUCAO

Introducao

Estas Instruces de Uso contém as instrugcdes e os pardmetros para limpeza, desinfecgdo e
esterilizacdo recomendados pela Intuitive Surgical. Estas instrucdes se aplicam aos Acessérios
da Vinci Xi®. Estas instru¢cdes contém informacgdes essenciais para o reprocessamento de
acessorios. Leia estas instrucdes na integra antes de reprocessar os acessorios. Os acessorios
reutilizaveis ndo sdo fornecidos esterilizados e devem ser reprocessados antes do primeiro uso.
Para quaisquer perguntas ou comentérios sobre qualquer informacao nestas instrugdes, ou para
qualquer problema encontrado durante o reprocessamento que nao for possivel resolver, entre
em contato com a Intuitive Surgical.

Simbolos: Avisos, Precaucoes e Notas

Os simbolos usados com mais frequéncia nestas instru¢des estdo ilustrados
abaixo. Consulte o Apéndice A para uma lista completa de simbolos.

AVISO

Um aviso chama a atengéo do leitor para uma
situacdo que, se ndo for evitada, podera resultar em
leses graves ou morte.

CUIDADO

Um aviso de cuidado chama a atencéo do leitor
para uma situacdo potencialmente perigosa que,
se ndo for evitada, podera resultar em lesbes leves
ou moderadas para o usuario ou para o paciente,
ou em danos ao equipamento ou outros danos a
propriedade. Também pode ser utilizado como
alerta contra praticas inseguras. Inclui o cuidado
especial necessario para a utilizacdo segura e eficaz
do dispositivo e o cuidado necessario para evitar
danos ao dispositivo que possam ocorrer como
resultado da utilizagdo normal ou da utilizagdo
indevida.

NOTA
Destaca informacéo importante.
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INTRODUCAO

Indicagbes Gerais de Aviso, Precaucdes e Notas

‘ AVISO
e Os dispositivos devem ser manuseados, reprocessados e operados apenas por pessoal

devidamente qualificado e treinado. O treinamento inadequado pode resultar em danos ao
dispositivo ou ferimentos ao paciente/operador.

e Os processos de limpeza descritos nestas instrucdes foram validados pela Intuitive Surgical.
Processos alternativos de limpeza podem resultar em reprocessamento incompleto, podendo
causar lesdes ao paciente.

e Na&o reutilize ou reprocesse dispositivos destinados a uso Unico apds serem removidos do
pacote, mesmo que ndo tenham sido usados, uma vez que isso pode resultar em esterilizacdo
incompleta e/ou danos ao dispositivo, o que pode causar lesdes ao paciente.

e As Precaucdes Universais devem ser observadas por todo o pessoal do hospital que trabalha
com dispositivos contaminados ou potencialmente contaminados. Para prevenir lesdes ao
operador, Equipamentos de Protecdo Individual (EPIs) devem ser usados ao manusear ou
trabalhar com dispositivos contaminados ou possivelmente contaminados. Os EPIs incluem:
luvas, bata, méscara, 6culos ou protetor facial e capas para sapatos.

¢ Use somente maquinas, parémetros e ciclos de esterilizagdo validados e siga as instrugdes na
integra. Nenhum outro ciclo e pardmetro foi validado e podera danificar o dispositivo ou resultar
em esterilizagdo incompleta, o que poderéa causar lesGes ao paciente.

® Seja cauteloso ao manusear dispositivos com pontas afiadas ou bordas cortantes. A ndo
observéncia das Precaugdes Universais podera resultar em lesdes.

* Seja cauteloso ao manusear produtos quimicos e solugdes contaminadas, uma vez que o
contato com a pele, a inalagdo ou a ingestdo pode causar lesdes.

e Antes do uso, apds o uso ou durante o reprocessamento, sempre inspecione os dispositivos
para verificar a presenca de defeitos ou danos. A falta de inspe¢éo pode resultar em lesdes ao
paciente ou danos adicionais ao dispositivo.
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INTRODUCAO

Indicacoes Gerais de Aviso, Precaucdes e Notas (continuacao)

A CUIDADO

N&o use a desinfeccdo quimica para dispositivos, exceto se houver indicagdo em contrario. A
desinfec¢do quimica pode resultar em danos ao dispositivo.

Remova todos os acessérios antes de iniciar a limpeza. A ndo remogado dos acessorios antes do
reprocessamento pode resultar em limpeza e esterilizagdo inadequadas, o que pode causar
lesBes ao paciente.

Nas jurisdicdes onde a prética de pré-desinfeccdo quimica for obrigatéria, ndo exponha os
instrumentos, os endoscopios e os acessorios a pré-desinfetantes quimicos contendo produtos
quimicos a base de perdxido, produtos quimicos alcalinos fortes ou produtos quimicos a base
de descolorantes. A ndo observancia dessas instrugdes pode resultar em dano ao dispositivo, o
que pode causar atraso no procedimento.

A exposicdo de instrumentos, endoscopios e acessérios a pré-desinfetantes quimicos deve ser
limitada ao tempo minimo de contato recomendado pelo fabricante do pré-desinfetante para

atingir o nivel de pré-desinfeccao exigido pelo hospital. Tempos maiores de exposi¢do podem
resultar em danos ao dispositivo, 0 que pode causar atraso no procedimento.
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INTRODUCAO

Indicacoes Gerais de Aviso, Precaucdes e Notas (continuacao)

o NOTA

e Os dispositivos reutilizaveis, incluindo cabos de cautério, pinos calibradores e bandejas de
endoscdpio, ndo sdo fornecidos estéreis e devem ser limpos e esterilizados antes de usar.

* Nao use equipamentos (por exemplo, dispositivos de limpeza a vapor) ou procedimentos
que empreguem temperaturas de pré-limpeza superiores a 60°C (140°F). As altas
temperaturas podem fixar sujeira residual a superficie e dificultar a limpeza.

e Sempre manuseie os dispositivos com cuidado para evitar impacto ou esforco mecanico, que
podera resultar em danos ao dispositivo.

e Utilize apenas produtos quimicos de processamento em conformidade com os requisitos de
seguranca legais e regulamentares aplicaveis a regido em questao.

e Ao descartar instrumentos, acessorios ou componentes da Intuitive Surgical, siga o protocolo
da instituicdo para riscos bioldgicos, bem como todas as leis e diretrizes nacionais e locais
vigentes.

e SigaanormalSO 17665-1 e as especificacdes do fabricante do dispositivo de esterilizacdo.

e Consulte as instrugdes do fabricante do sistema de esterilizagdo para o uso adequado do
sistema e recomendacdes para esterilizacdo.

* Qualquer referéncia nas instru¢des indicando que o reprocessamento tem obrigatoriamente
de ser iniciado num prazo de 60 minutos apds o procedimento cirdrgico baseia-se na nossa
validagdo. A validagdo dos processos internos de um hospital podera indicar um tempo de
inicio do reprocessamento mais longo.

* Nao use o Kit de Liberagdo do Instrumento/Stapler (IRK/SRK) no instrumento, exceto
durante situacdes de emergéncia ou cenarios intraoperatdrios. Se o kit for usado, ndo use o
dispositivo.

e Evite exposicdo prolongada a limpeza ultrassonica ou a agentes de limpeza.
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Glossario - Texto

Acessorios: componentes utilizados em conjunto com os instrumentos.

Agua de alta pureza: os exemplos de 4gua de alta pureza incluem &gua desionizada (DI),
osmose reversa (RO) e d4gua destilada. Agua de alta pureza é um tipo de dgua definido

pela norma ISO 15883-1. A dgua de alta pureza é extensivamente tratada (em geral por um
processo de tratamento de diversas etapas que pode incluir leito de carbono, amolecimento,
DI, RO ou destilagdo) para garantir que os micro-organismos sejam removidos da agua.

Agua Fria: a menos que especificado de outra forma, o termo "agua fria" se refere & 4gua da
torneira em temperatura de 10°C a 25°C (50°F a 77°F) e que seja de qualidade potével ou
melhor.

Centro Cirargico (OR): também chamado sala de cirurgia, é o local em que as cirurgias s&o
realizadas.

CSSD: (Central Sterile Supply Department), também chamado de departamento de
processamento estéril (SPD), é um departamento nos hospitais e outras instalagdes de
cuidados da satide que realiza a limpeza, esterilizacdo e outras a¢cdes em instrumentos
médicos e equipamentos.

Departamento de Processamento de Esterilizacao (SPD): também chamado Departamento
de Fornecimento de Esterilizagdo Central (CSSD), é um departamento em hospitais e em
outras instalacbes de cuidados de saide onde é realizada a limpeza, esterilizagdo e outras
acbes em equipamentos e dispositivos médicos.

Etapa Final de Enxague: a etapa final de enxdgue de um processo de limpeza.

Lado Limpo: uma drea em hospitais e outras instalagdes médicas onde os instrumentos
médicos que ja foram limpos no "Lado Sujo" sdo inspecionados, embalados e esterilizados. O
Lado Limpo é algumas vezes referido como "Preparar e Embrulhar”.

Lado Sujo: uma area nos hospitais e outros estabelecimentos de cuidados da saide onde os
dispositivos médicos s&o limpos e desinfetados. O Lado Sujo € algumas vezes referido como
"Decon".

Limpeza Automatica: processo de limpeza em que ¢é utilizado um sistema de lavagem e
desinfeccdo como parte do processo.

Residuos: também chamados "sujeira residual." Fluidos ou tecido corporal que podem
permanecer no dispositivo apds o reprocessamento.

Sistema de lavagem e desinfecgcdo: uma maquina para limpeza e desinfeccdo de
dispositivos médicos e outros artigos utilizados no contexto da pratica médica, conforme

definido na norma ISO 15883-1.
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INTRODUCAO

Glossario - Simbolos

PRODUTO QUIMICO ‘
(GARRAFA) DESINFETANTE QUIMICO
SERINGA (COM PONTA
PULVERIZADOR LUER)
[CONE DA PORTA DE PANO MACIO E QUE
LAVAGEM NAO DEIXA FIAPOS
CONSULTE O MANUAL ESCOVA DE NAILON
L _4

TEMPO EM SEGUNDOS AR LIMPO E SECO

segundos

- TEMPO EM MINUTOS LUPA

minlutos
BANDEJA DE [@ D\
ESTERILIZACAO DE \ , IR,\ES?PS'E’C\')TE PARA
ACO INOXIDAVEL
BANDEJA DE ADAPTADOR DA PORTA
ESTERILIZACAO DE DE LAVAGEM
PLASTICO
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INTRODUCAO

Glossario - Simbolos (continuacéo)

//&D[ [SBXN, | RECIPIENTE DE
ESTERILIZACAO

EMBALAGEM
DESTACAVEL/DE
ABERTURA FACIL
(PEEL PACK)

i — SISTEMA DE LAVAGEM/
DESINFECCAO

oo

[0:0

| MAQUINA DE
ESTERILIZACAO

FAIXA DE ESTERILIZACAO

AGUA DE ALTA PUREZA
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INTRODUCAO

Visao Geral de Grupos de Acessorios

Para obter uma lista completa, consulte os Anexos das Instru¢cdes de Reprocessamento (PN 554817).

eV @ Canulas, Obturadores, Kits de Liberagdo, Cone Hasson, Introdutores de Instrumento,
Pinos Calibradores, Kit do Irrigador de Sucgéo Single-Site e outros.

Canulas Obturadores Kits de Liberacdo
E-
(T v T Adaptador do Tubo do Irrigador de Sucgao
= —
Tubulagdo do Irrigador de Sucgao
Cone Hasson Introdutor Pino calibrador Kit do Irrigador de Sucgdo Single-Site

GRUPO 2 [E&1EE

Cabo do Cautério Bipolar

}/_l A000000000000000000000
o (TS
= 00000000 00000000 Sy

1050 ﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂﬂ
0000000000000000000000000000000

Bandeja de Esterilizacdo de Plastico

Bandeja de Esterilizacdo de Aco Inoxidavel
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ACESSORIOS

GRUPO 1

Cénulas, Obturadores, Kits de Liberacdo, Cone
Hasson, Introdutores de Instrumento, Pinos
Calibradores, Kit do Irrigador de Succao e
outros (consulte os Anexos das Instrugdes de
Reprocessamento PN 554817 para obter a lista
completa)

Informacdes sobre limpeza, desinfeccao
e esterilizacdo para Acessorios

reutilizaveis que sao utilizados com os
Sistemas da Vinci Xi

G da Vinci )G
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GRUPO 1: ACESSORIOS DE INSTRUMENTOS

Visdo Geral de Acessoérios - Grupo 1

Canulas, Obturadores, Kits de Liberacdo, Cone Hasson, Introdutores de Instrumento, Pinos Calibradores, Kit do
Irrigador de Succéo Single-Site e outros. Para obter uma lista completa, consulte os Anexos das Instru¢des de
Reprocessamento (PN 554817).

0 NOTA

e Na&o use o Kit de Liberacdo do Instrumento/Stapler (IRK/SRK) no instrumento, exceto
durante situagdes de emergéncia ou cendrios intraoperatérios. Se o kit for usado, ndo use o
dispositivo.

e OKitdo Irrigador de Sucgéo Single-Site deve ser reprocessado com o instrumento Irrigador
de succado Single-Site .

v
Canulas Obturadores Kits de Liberacdo
S
] B Adaptador do Tubo do Irrigador de Sucgdo
— — )
Tubulagéo do Irrigador de Succéo
Cone Hasson Introdutor Pino calibrador Kit do Irrigador de Sucgdo Single-Site
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GRUPO 1: ACESSORIOS DE INSTRUMENTOS PROCESSO DE LIMPEZA AUTOMATICA

Visdo Geral do Processo de Limpeza Automatica

O reprocessamento dos acessérios exige a limpeza, a desinfeccdo e a esterilizacdo. A etapa
"Umedecer" dos acessérios deve ser iniciada imediatamente apds o procedimento para impedir a
secagem. Se a etapa "Umedecer" no centro cirdrgico (OR) ndo for possivel dentro de 60 minutos, inicie
a imersao no lado sujo dentro de 60 minutos. Consulte o diagrama abaixo para obter uma visdo geral
das etapas de reprocessamento que acontecem no centro cirdrgico, lado sujo e lado limpo.

Centro Cirargico (OR)
(pagina 21)

Lado Sujo, Limpeza Automatica
(pagina 27)

Preparacéo no Centro Cirdrgico

> : Lado Limpo (pagina 45)
Remover Acessdrios Preparagdo no Lado Sujo

Limpar com um Pano Th
Preparar a Esterilizagdo
Umedecer Preparar a Solugdo
elsen | Secar
Pre—c.iesmf:acgao Quimica Prepara,r paraa Limpeza
(opcional) Automética o2 Inspecao Final

Transportar

i Remover Acessérios

‘-« - Fazerimersao -
Embalar e Esterilizar

- Enxaguar
#=serel Embalar

“---o - Escovar
et Embrulhar ou Preparar

- < Enxadgue Final
i=iers | Esterilizar

=< Inspecionar

: " Armazenar
Executar a Limpeza Automética e a

Desinfeccao
G elsserer | Armazenar

- Limpeza Automética

-0 Transferir

1 A prética de pré-desinfeccido quimica pode ser obrigatdria em algumas jurisdi¢des.
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GRUPO 1: ACESSORIOS DE INSTRUMENTOS PROCESSO DE LIMPEZA MANUAL

Visdo Geral do Processo de Limpeza Manual

O reprocessamento dos acessorios exige limpeza, desinfeccéo e esterilizacdo. A etapa "Umedecer"
dos acessérios deve ser iniciada imediatamente apds o procedimento para impedir a secagem. Se a
etapa "Umedecer" no centro cirdrgico (OR) ndo for possivel dentro de 60 minutos, inicie a imersdo no
lado sujo dentro de 60 minutos. Consulte o diagrama abaixo para obter uma visdo geral das etapas de
reprocessamento que acontecem no centro cirlrgico, lado sujo e lado limpo.

Centro Cirargico (OR)
(pagina 21)

Lado sujo, Limpeza manual
(pagina 35)

Preparagéo no Centro Cirdrgico

Lado Limpo (pagina 45)

Remover Acessérios Preparagéo no Lado Sujo

Limpar com um Pano Felel | Remover Acessorios

Preparar a Esterilizagdo

Umedecer =507 Preparar a Solugdo

P (S
Pré-desinfeccdo Quimica = o
i Fazer a Limpeza
(opcional)! P FZESe  Inspecdo Final

Transportar . -
P Eserel | Fazerimersdo

Embalar e Esterilizar

ekserds Enxaguar
Flerel | Embalar
Fksersl | Escovar

. . e Embrulhar ou Preparar
P 6 Limpeza Ultrassonica
0 (opcional)

lers) | Esterilizar

#=se | Enxéague Final

. Armazenar
Felserel Inspecionar

. T Felseler Armazenar
ket Desinfecgdo Térmica?

-1se (L0) Transferir

1 A prética de pré-desinfeccdo quimica pode ser
obrigatéria em algumas jurisdi¢oes.

2 ADesinfeccdo Térmica pode ser opcional em algumas
jurisdicoes.
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GRUPO 1: CENTRO CIRURGICO

Centro Cirurgico
(OR)

As péginas seguintes incluem instrugdes
passo a passo para o processo descrito
abaixo.

Centro Cirargico

Preparacéo no Centro Cirdrgico

Remover Acessdrios
Limpar com um Pano
Umedecer

(Pori—;l;s];n;?cgéo Quimica

=== Transportar

~OJIDUNAID OYLNID

L OdNYSO

1 A prética de Pré-desinfecgdo Quimica pode ser
obrigatdria em algumas jurisdi¢oes.

Suprimentos necessarios no Centro
Cirdrgico

Consulte as paginas seguintes para obter informagdes passo a passo sobre as
instrucdes utilizando os seguintes materiais:

Recipiente de transporte
Fluido para manter o dispositivo imido (um dos seguintes):
— solugéo de limpeza para preparagdo de pH neutro (preferido)

— pulverizagcdo de pH neutro
- agua

— tecido Umido
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INTUITTIVE

SURGICAL®

ESTA PAGINA FOI
INTENCIONALMENTE
DEIXADA EM BRANCO
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GRUPO 1: CENTRO CIRURGICO REMOVER ACESSORIOS E LIMPAR COM UM PANO

PASSO 1

Remover Acessorios

A CUIDADO

Remova todos os acessérios (por exemplo, selador) antes de iniciar a limpeza. A ndo
remocado dos acessérios antes do reprocessamento pode resultar em limpeza e esterilizagdo
inadequadas, o que pode causar lesdes ao paciente.

REMOVER ACESSORIOS

Remova todos os acessdérios reutilizéveis e descartaveis
antes de iniciar a limpeza e a esterilizagdo.

amup
— - =b

/

PASSO 2

Limpar com um Pano

LIMPAR COM UM PANO

Remova o excesso de residuos do dispositivo inteiro
usando um tecido macio.
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GRUPO 1: CENTRO CIRURGICO UMEDECER

PASSO 3

Umedecer

A AVISO

Use somente solugdes com pH neutro quando preparar dispositivos no centro cirdrgico (OR)
depois de um procedimento, uma vez que os respingos de solu¢des sem pH neutro podem
causar irritagdo ou queimaduras na pele.

ANTES DE PASSAR AO PROXIMO PASSO \

Comece a umedecer o dispositivo imediatamente apds o procedimento para evitar que os residuos
sequem: cologque em um recipiente contendo produto para limpeza com pH neutro (preferido) ou dgua
fria, pulverize com produto para limpeza com pH neutro ou outro método que mantenha a umidade.

Se a etapa "Umedecer" no centro cirirgico néo for possivel dentro de 60 minutos, inicie a imerséo no

lado sujo dentro de 60 minutos. j

UMEDECER

Coloque o dispositivo em um recipiente contendo
solugdo, ou pulverize todas as superficies, e/ou envolva
usando um tecido Umido para manter a umidade.

Né&o faca imersdo em solugéo salina.
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GRUPO 1: CENTRO CIRURGICO PRE-DESINFECCAO QUIMICA

PASSO 4 (opcional)

Pré-desinfeccao
Quimica

CUIDADO

¢ Nas jurisdicdes onde a pratica de pré-desinfecgdo quimica for obrigatdria, ndo exponha
os instrumentos, os endoscopios e os acessorios a pré-desinfetantes quimicos contendo
produtos quimicos a base de perdxido, produtos quimicos alcalinos fortes ou produtos
quimicos a base de descolorantes. A ndo observancia dessas instrugdes pode resultar em
dano ao dispositivo, 0 que pode causar atraso no procedimento.

* Aexposicdo de instrumentos, endoscépios e acessdrios a pré-desinfetantes quimicos deve
ser limitada ao tempo minimo de contato recomendado pelo fabricante do pré-desinfetante
para atingir o nivel de pré-desinfec¢do exigido pelo hospital. Tempos maiores de exposicio
podem resultar em danos ao dispositivo, o que pode causar atraso no procedimento.

e Na&o use desinfetantes que:
— Sejam &cidos ou de pH > 11
- Contenham descolorantes
- Contenham perdxido ou compostos geradores de perdxido

— Contenham haloides ou ions ativados de haloides (por exemplo, de cloro, bromo ou iodo)

A n&o observancia dessas precaucdes podera resultar em dano ao dispositivo, o que
podera causar atraso no procedimento.

NOTA
e Em algumas jurisdi¢Ges, a prética de pré-desinfeccdo quimica € obrigatdria antes do inicio
do reprocessamento no SPD ou no CSSD.

e Trate o dispositivo com produto para pulverizagcdo ou imerséo aprovado para a pré-
desinfec¢do quimica, de acordo com as instrucdes do fabricante.

PRE-DESINFECTAR \

Pré-desinfete de acordo com as instrugdes do
fabricante.

/
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GRUPO 1: CENTRO CIRURGICO TRANSPORTAR

PASSO 5
Transportarqn:s
TRANSPORTAR

Transporte os dispositivos para o Lado Sujo.

Manual de Reprocessamento de Acessoérios da Vinci Xi




GRUPO 1: LADO SUJO, AUTOMATICA

Lado Sujo, Limpeza
Automatica

Para a Limpeza Manual, va para a pagina 35.

As péginas seguintes incluem instrugdes passo a passo
para o processo descrito abaixo.

Lado Sujo, Limpeza Automatica

Preparacéo no Lado Sujo

‘-« Remover Acessérios

L OdMID - VIOLLYINOLNY

-~ Preparara Solucéo

Preparar para a Limpeza
Automética

- - Fazerimersédo
“---- " Enxaguar
o Escovar

- o Enxague Final

== Inspecionar

Executar a Limpeza Automética e a
Desinfeccdo

o ¢ Limpeza Automética

-0 Transferir

Suprimentos necessarios no Lado Sujo

Consulte as paginas seguintes para obter informagdes passo a passo sobre as
instrucdes utilizando os seguintes materiais:

Recipiente grande ou pia para acomodar o dispositivo (70 cm ou 27 polegadas
de comprimento minimo)

Solugdo enzimética alcalina com ph neutro a leve (pH 7-11)

Agua fria corrente

Escova de néilon limpa

Lupa (preferivelmente com fator de ampliagdo 4X)

Sistema Automético de Lavagem e Desinfec¢do

Manual de Reprocessamento de Acessérios da Vinci Xi
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INTUITTIVE

SURGICAL®

ESTA PAGINA FOI
INTENCIONALMENTE
DEIXADA EM BRANCO
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GRUPO 1: LADO SUJO, AUTOMATICA REMOVER ACESSORIOS

PASSO 1

Remover Acessorios

& CUIDADO

Remova todos os acessérios (por exemplo, selador) antes de iniciar a limpeza. A ndo
remocdo dos acessorios antes do reprocessamento pode resultar em limpeza e esterilizacdo
inadequadas, o que pode causar lesdes ao paciente.

o NOTA

N&o use o Kit de Liberagdo do Instrumento/Stapler (IRK/SRK) no instrumento, exceto durante
situacdes de emergéncia ou cendrios intraoperatorios. Se o kit for usado, ndo use o dispositivo.

REMOVER ACESSORIOS
Remova todos os acessdrios reutilizédveis e descartaveis
antes de iniciar a limpeza e a esterilizagdo.

>

/
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GRUPO 1: LADO SUJO, AUTOMATICA PREPARAR A SOLUCAO

PASSO 2

Preparar a Solucao

A AVISO

Seja cauteloso ao manusear produtos quimicos e solugdes contaminadas, uma vez que o
contato com a pele, a inalacdo ou a ingestdo pode causar lesdes.

A CUIDADO

Use somente os seguintes produtos de limpeza para o reprocessamento:

— No Centro Cirdrgico, somente pH neutro ou dgua

— No Lado Sujo, solu¢do com pH neutro a levemente alcalina (pH 7-11)

— Para a solugéo levemente alcalina, use < 1% ou concentragdo méxima de 1:100
N&o use produtos de limpeza que sejam:

— Acidos (pH < 7)

— Altamente alcalinos (pH > 11)

— A base de descolorantes

— Agentes de limpeza a base de perdxido de hidrogénio (H,0,)

— Enxaguantes

A ndo observancia dessas precauc¢des podera resultar em danos ao dispositivo (por exemplo,
descoloragdo das marcas de laser ou corrosdo do dispositivo), o que poderé causar atraso no
procedimento.

6 NOTA

Siga as instrugdes do fabricante quanto a preparacdo e uso de solu¢cdes de limpeza, incluindo a
temperatura e a concentragdo.

A PREPARAR A SOLUCAO

Prepare uma solugdo enzimética alcalina fresca com pH
% neutro a leve (pH 7-11) em um recipiente apropriado,
pia ou vasilhame, em quantidade suficiente para cobrir

o dispositivo completamente.
pH 7-11

/
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GRUPO 1: LADO SUJO, AUTOMATICA

PASSO 3

FAZER IMERSAO E ENXAGUAR

Fazer imersao

@ B\Jmir'll?tos

| J

FAZER IMERSAO
Manter a imersdo durante 10 minutos.

ACIONAR
Movimente todas as pegas mdveis enquanto

o dispositivo estiver submerso (por exemplo,
articulacdes).

PASSO 4

Enxaguar

3

20
segundos

AGUA CORRENTE

Enxague o dispositivo por completo durante pelo
menos 20 segundos em dgua fria corrente.

Continue enxaguando até que néo haja residuos.
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GRUPO 1: LADO SUJO, AUTOMATICA ESCOVAR E ENXAGUE FINAL

PASSO 5

Escovar: it

T ESCOVAGAO SUBMERSA OU SOB AGUA CORRENTE
Escova o dispositivo por completo cuidadosamente
60 com uma escova de nailon durante pelo menos 60

segundos| segundos em &gua fria corrente.

Enxague Final
o | ncomar

Enxague o dispositivo completamente durante pelo
10 menos 10 segundos até que todos os residuos visiveis e
segundos| produtos de limpeza tenham sido removidos.
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GRUPO 1: LADO SUJO, AUTOMATICA INSPECIONAR E LIMPEZA AUTOMATICA

PASSO 7

Inspecionar

/\ INSPECIONAR QUANTO A RESIDUOS

Inspecione quanto a residuos sob ampliagdo. Se houver
residuos presentes, repita o procedimento completo de

\_/ limpeza.

/

PASSO 8 (com Lavagem e Desinfeccao)

Limpeza Automatica

A CUIDADO

Use somente os seguintes produtos de limpeza para o reprocessamento:

— No Centro Cirurgico, somente pH neutro ou dgua
- No Lado Sujo, solugdo com pH neutro a levemente alcalina (pH 7-11)

— Para a solugdo levemente alcalina, use < 1% ou concentragdo maxima de 1:100
N&o use produtos de limpeza que sejam:

- Acidos (pH < 7)

- Altamente alcalinos (pH > 11)

— A base de descolorantes

— Agentes de limpeza a base de perdxido de hidrogénio (H,0,)
— Enxaguantes

A ndo observancia dessas precaucdes podera resultar em danos ao dispositivo (por
exemplo, descoloragdo das marcas de laser ou corrosédo do dispositivo), o que podera
causar atraso no procedimento.
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GRUPO 1: LADO SUJO, AUTOMATICA LIMPEZA AUTOMATICA E TRANSFERIR

PASSO 8 (com Lavagem e Desinfeccao)

Limpeza Automatica
o

e Adesinfeccdo pode ser executada em conformidade com os requisitos das normas
hospitalares e das diretrizes regionais.

e Adesinfeccdo térmica deve ser feita de acordo com a norma 15883-1. Siga todos os
regulamentos locais que possam exigir um nivel superior de desinfeccdo térmica, como o
requisito de A >3000 na Alemanha.

e Consulte os anexos 554817 para os parametros validados do ciclo de lavagem e
desinfeccéo.

LIMPEZA AUTOMATICA

) . . N .
@@ Siga as instru¢des de reprocessamento do fabricante do

sistema de lavagem e desinfec¢éo.

/

PASSO 9
o
Transferir cms=ges

A CUIDADO

Seja cauteloso e use o recipiente apropriado que proteja a ponta durante o manuseio e o
transporte. A ndo observancia dessa recomendagéo podera resultar em danos ao dispositivo ou
lesdo ao operador.

TRANSFERIR \

Transfira o dispositivo para o lado limpo.

PARA O LADO LIMPO, VA PARA A PAGINA 9
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GRUPO 1: LADO SUJO, MANUAL

Lado Sujo,
Limpeza Manual

Para a Limpeza Automatica, va para a pagina 27.

As paginas seguintes incluem instrugdes passo a passo para o
processo descrito abaixo.

Lado Sujo, Limpeza Manual

Preparacédo no Lado Sujo

el Remover Acessorios

=5 Preparar a Solugédo

L OdMID -TVNNVIN
VZ3adINI ‘orns oavi

Fazer a Limpeza

e el Fazerimerséo

ket Enxaguar

Fserer . Escovar

Limpeza Ultrassonica

Passo 6 (opcional)

e | Enxague Final
Felserel Inspecionar

Lol Desinfecgdo Térmica’

60 10 Transferir

1
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GRUPO 1: LADO SUJO, MANUAL

Suprimentos necessarios no Lado Sujo

Consulte as paginas seguintes para obter informagdes passo a passo sobre as
instrucdes utilizando os seguintes materiais:

® Recipiente grande ou pia para acomodar o dispositivo (70 cm ou 27 polegadas
de comprimento minimo)

Solugdo enzimética alcalina com ph neutro a leve (pH 7-11)

Agua fria corrente

Agua de alta pureza

Escova de néilon limpa

Lupa (preferivelmente com fator de ampliagéo 4X)

Banho Ultrassénico (opcional) com os seguintes pardmetros recomendados:

— Desempenho Ultrassonico: 13 watts/litros (48 watts/gales) ou superior

— Frequéncia Ultrassonica: 38 kHz ou superior

— Tamanho do Banho Ultrassénico: grande o suficiente para imersao completa
dos dispositivos, permitindo uma folga minima de 25 mm (1") ao redor de
todas as bordas do banho ultrassénico.
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GRUPO 1: LADO SUJO, MANUAL REMOVER ACESSORIOS

PASSO 1

Remover Acessorios

& CUIDADO

Remova todos os acessérios (por exemplo, selador) antes de iniciar a limpeza. A ndo
remocdo dos acessorios antes do reprocessamento pode resultar em limpeza e esterilizacdo
inadequadas, o que pode causar lesdes ao paciente.

NOTA

N&o use o Kit de Liberagdo do Instrumento/Stapler (IRK/SRK) no instrumento, exceto durante
situagdes de emergéncia ou cenarios intraoperatorios. Se o kit for usado, ndo use o dispositivo.

REMOVER ACESSORIOS
Remova todos os acessdrios reutilizdveis e descartaveis
antes de iniciar a limpeza e a esterilizagdo.

/
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GRUPO 1: LADO SUJO, MANUAL PREPARAR A SOLUCAO

PASSO 2

Preparar a Solucao

A AVISO

Seja cauteloso ao manusear produtos quimicos e solugdes contaminadas, uma vez que o
contato com a pele, a inalacdo ou a ingestdo pode causar lesdes.

A CUIDADO

Use somente os seguintes produtos de limpeza para o reprocessamento:
— No Centro Cirdrgico, somente pH neutro ou dgua
— No Lado Sujo, solu¢do com pH neutro a levemente alcalina (pH 7-11)

— Para a solugéo levemente alcalina, use < 1% ou concentracdo maxima de 1:100
N&o use produtos de limpeza que sejam:

— Acidos (pH<7)

— Altamente alcalinos (pH > 11)

— A base de descolorantes

— Agentes de limpeza a base de perdxido de hidrogénio (H,0,)
— Enxaguantes

A ndo observancia dessas precaug¢des podera resultar em danos ao dispositivo (por exemplo,
descoloragdo das marcas de laser ou corrosdo do dispositivo), o que poderéa causar atraso no
procedimento.

6 NOTA

Siga as instru¢des do fabricante quanto a preparacao e uso de solugdes de limpeza, incluindo a
temperatura e a concentragdo.

— PREPARAR A SOLUCAO
— Prepare uma solugdo enzimética alcalina fresca de pH

Q neutro a leve (pH 7-11) em um recipiente apropriado,
pia ou vasilhame, em quantidade suficiente para cobrir

o instrumento completamente.
pH 7-11

/
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GRUPO 1: LADO SUJO, MANUAL

FAZER IMERSAO E ENXAGUAR

PASSO 3

Fazer imersao

'P. | FAZERIMERSAO

Manter a imersdo durante 10 minutos.

1.0‘
[ﬂ B\ minutos

Movimente todas as pecas moveis enquanto
o dispositivo estiver submerso (por exemplo,
articulacdes).

PASSO 4

Enxaguar

- AGUA CORRENTE

@ Enxague o dispositivo por completo durante pelo

20 menos 20 segundos em 4gua fria corrente.
segundos

Continue enxaguando até que ndo haja residuos.
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GRUPO 1: LADO SUJO, MANUAL ESCOVAR

PASSO 5
Escovar:ie™
corrente
T ESCOVAGAO SUBMERSA OU SOB AGUA CORRENTE
Escova o dispositivo por completo cuidadosamente
60 com uma escova de nailon durante pelo menos 60

segundos| segundos em &gua fria corrente.

/
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GRUPO 1: LADO SUJO, MANUAL LIMPEZA ULTRASSONICA

PASSO 6 (opcional)

Limpeza Ultrassonica
6 NOTA

e Alguns banhos ultrassdnicos ndo sdo concluidos até que a tampa esteja fechada.

e Siga as instru¢des do fabricante para uso do banho ultrassénico.

e A preparagdo manual da solucdo e preenchimento do banho poderdo nédo ser exigidos se o
equipamento para limpeza ultrassénica for equipado com essas fungdes.

e Evite exposicdo prolongada a limpeza ultrassdnica ou a agentes de limpeza.

PREPARAR A SOLUCAO
Prepare a solugdo enziméatica alcalina fresca com ph
neutro a leve (pH 7-11)

Siga as instru¢des do fabricante quanto a uso,
temperatura e concentracdo da solugdo de limpeza.

/

E ABASTECER O BANHO ULTRASSONICO \

Abasteca o banho ultrassénico com a solugédo
IC A\ preparada.

/
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GRUPO 1: LADO SUJO, MANUAL LIMPEZA ULTRASSONICA

PASSO 6 (continuacao)

Limpeza Ultrassonica

COLOCAR \
Coloque o dispositivo no banho ultrassénico.
- D)
o )
E 2 | LIMPEZA POR ULTRASSOM
et Limpe por ultrassons durante pelo menos 15 minutos
/ \ mi:l?tos usando os parédmetros recomendados para o banho
- ultrassénico.
0k
Etjlﬁ] &
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GRUPO 1: LADO SUJO, MANUAL ENXAGUE FINAL E INSPECAO

Enxague Finalszis®

NOTA

O uso de dgua de alta pureza é recomendado para o passo de enxague final.

@ ENXAGUAR

Enxague o dispositivo completamente durante pelo
10 menos 10 segundos até que todos os residuos visiveis e
segundos | produtos de limpeza tenham sido removidos.

O Y

PASSO 8

Inspecionar

/\ INSPECIONAR QUANTO A RESIDUOS
Inspecione quanto a residuos sob ampliagdo. Se houver
\/ residuos presentes, repita o procedimento completo de

limpeza.

/
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GRUPO 1: LADO SUJO, MANUAL DESINFECCAO TERMICA E TRANSFERIR

PASSO 9 (opcional)

Desinfeccao Térmica

°C Execute a desinfeccdo de acordo com a politica

© hospitalar e as diretrizes regionais. A Desinfec¢do
térmica ndo substitui o reprocessamento.

PARAMETRO VALOR
Temperatura 85°C - 93°C (185°F - 199°F)
Tempo 1- 5 minutos

PASSO 10
o
Transferir cmzgrnseea

A CUIDADO

Seja cauteloso e use o recipiente apropriado que proteja o dispositivo durante o manuseio e o

transporte. A ndo observancia dessa recomendacdo podera resultar em danos ao dispositivo ou
lesdo ao operador.

TRANSFERIR \

Transfira para o lado limpo.

/
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GRUPO 1: LADO LIMPO

Lado Limpo

As paginas seguintes incluem instrucdes passo a passo para o
processo descrito abaixo.

Lado Limpo

Preparar a Esterilizagdo

Passo 1 Secar

Passo 2 Inspecéo Final

Embalar e Esterilizar

Passo 3 Embalar
Passo 4 Embrulhar ou Preparar

Passo 5 Esterilizar

Armazenar

Passo 6 Armazenar

Suprimentos necessarios no Lado Limpo

Consulte as paginas seguintes para obter informagdes passo a passo sobre as
instrucdes utilizando os seguintes materiais:

Bandeja de esterilizacdo, recipiente ou peel pack

Maquina de esterilizagdo (consulte os Pardmetros do Processo de Esterilizagdo)
Faixa de esterilizacdo ou filtro do recipiente

Lupa (preferivelmente com fator de ampliacéo 4X)

Pano macio e que nao deixe fiapos
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GRUPO 1: LADO LIMPO

PASSO 1

Secar

SECAR
Seque todas as superficies com um tecido.

i

SECAR COM SOPRADOR (OPCIONAL)
Usando um soprador, aplique ar limpo e seco para
facilitar a secagem conforme necessario.

/

NOTA

Certifique-se de que o dispositivo esteja seco antes de passar a préxima etapa.
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GRUPO 1: LADO LIMPO INSPECAO FINAL

Inspecao Final

AVISO

A e Antes do uso, apds o uso ou durante o reprocessamento, sempre inspecione os dispositivos
para verificar a presenca de defeitos ou danos. A falta de inspe¢do pode resultar em lesdes
ao paciente ou danos adicionais ao dispositivo.

e Antes do uso, apds o uso ou durante o reprocessamento, sempre inspecione a canula e o
obturador para verificar a presenca de defeitos ou danos. O uso de dispositivos danificados
poderé resultar na queda de particulas no paciente.

— Cénula - N3o utilize uma cénula danificada. Uma canula ovalizada, trincada ou com mossas
poderd originar danos ao instrumento, resultando em queda de particulas no paciente, ou
no caso de Single-Site, movimento ndo intencional, resultando em ferimentos ao paciente.

— Obturador - N&o utilize um obturador que apresente fissuras visiveis ou outros danos.

INSPECIONAR QUANTO A RESIDUOS

A
Inspecione para confirmar a auséncia de residuos. Se
Y/ houver residuos presentes, repita o processo completo
i de limpeza.
E INSPECIONAR QUANTO A DANOS

Inspecione os dispositivos quanto a danos. Os
exemplos de danos incluem:

— marcacdes de laser ilegiveis

)

— bordas asperas

— mossas, trincas

— COrrosao

— formato ovalizado (ndo circular).
SE HOUVER DANOS

Se forem identificados problemas, entre em contato
com o Servico de Atendimento ao Cliente da Intuitive

Surgical. /

Q__
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GRUPO 1: LADO LIMPO INSPECAO FINAL

Inspecao Final

CUIDADO

A Inspecione o pino calibrador quanto a quaisquer danos e use o pino calibrador para inspecionar
a canula de 8 mm quanto a danos. N&o utilize um Pino Calibrador danificado. O uso de um pino
calibrador danificado pode causar atraso no procedimento. Entre em contato com o Servigo de
Atendimento ao Cliente da Intuitive Surgical.

9 INSPECIONAR USANDO O PINO CALIBRADOR DA \
. CANULA

Deixe o pino calibrador da cénula cair pela canula.

O pino calibrador devera passar pela canula com
facilidade.

Se o pino calibrador emperrar, a cdnula estard danificada.

SE HOUVER DANOS

Se forem identificados problemas, entre em contato
com o Servico de Atendimento ao Cliente da Intuitive
Surgical.

=z B | TEELT

INSPECIONAR OS KITS DE LIBERAGAO DO \
GRAMPEADOR E DO INSTRUMENTO
Os kits de Liberacdo do Stapler e do Instrumento (SRK/
IRK) devem ser inspecionados quanto a legibilidade. Os
exemplos incluem:

— descoloragédo

- dificuldade de leitura
SE HOUVER DANOS

Se forem identificados problemas, entre em contato
com o Servico de Atendimento ao Cliente da Intuitive

Surgical. /

Manual de Reprocessamento de Acessérios da Vinci Xi




GRUPO 1: LADO LIMPO

Avisos, Precaucdes e Notas sobre Esterilizacdo

AVISO
A

Use somente as maquinas, parémetros e ciclos de esterilizagcdo validados e siga as instrugdes na
integra. Nenhum outro ciclo e pardmetro foi validado e poderé danificar o dispositivo ou resultar
em esterilizagdo incompleta, o que podera causar lesGes ao paciente.

NOTA
0 * Apds a esterilizacdo a vapor, permita que todos os componentes resfriem a temperatura
ambiente. Mudancas subitas de temperatura podem danificar os componentes.

Consulte as instru¢des do fabricante para esterilizagdo quanto ao uso adequado do sistema
e recomendacdes para esterilizacdo.
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GRUPO 1: LADO LIMPO EMBALAR

PASSO 3

Embalar

ANTES DE PASSAR AO PROXIMO PASSO

Selecione uma bandeja ou recipiente de esterilizagdo validado (comercializado legalmente).

NOTA
0 e O Stapler e o Kit de Liberagédo do Instrumento (IRK) devem ser individualmente embrulhados
ou peel packed, rotulados e colocados na gaveta do Carrinho de Viséo.

e Consulte os Paréametros do Processo de Esterilizacdo para informagdes sobre métodos
compativeis de esterilizagdo de dispositivos.

SELECIONAR BANDEJA, RECIPIENTE OU PEEL PACK
Use os Parametros do Processo de Esterilizagdo para
selecionar a bandeja limpa, recipiente ou peel pack
para a maquina e ciclo de esterilizagdo. As bandejas

e recipientes validados pela Intuitive Surgical podem
ser encontrados nos Anexos das Instrucées de
Reprocessamento (PN 554817).

Summit Medical IN-8937 indicado na ilustragcdo /

E POSICIONAR

Posicione o(s) dispositivo(s) na bandeja apropriada de
acordo com as instru¢des do fabricante.
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TRAVAR ATAMPA

Coloque a tampa na bandeja. Fixe as travas da tampa.
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GRUPO 1: LADO LIMPO PARAMETROS DO PROCESSO DE ESTERILIZACAO

Parametros do
Processo de
Esterilizacao

Tabela de Esterilizacdo a Vapor com Pré-vacuo

PARAMETRO

Temperatura minima 134°C (273°F), durante 3 minutos

e

tempo de exposicéo do ciclo 132°C (270°F), durante 4 minutos

completo

Tempo de Secagem O tempo de secagem deve ser determinado de acordo com a

politica do hospital.

O tempo de secagem variard dependendo do sistema de
embalagem utilizado, da qualidade do vapor e do tamanho
da carga do esterilizador e de outras condi¢cdes ambientais
especificas da unidade de saude.

A Intuitive validou tempos de secagem de 30 a 50 minutos apds a
esterilizagdo a vapor.

Acessérios da Vinci Xi

Bandeja/Recipiente Consulte os Anexos das Instrugdes de Reprocessamento
PN 554817.

0 NOTA

e O tempo de secagem pode variar com a utilizacdo de outras bandejas de esterilizagdo, outras
configura¢des de bandejas, o tipo de autoclave e a carga do autoclave.

e O tempo méximo de esterilizacdo e a temperatura validados para compatibilidade sdo 18
minutos e 137°C (278°F).

e Sigatodos os regulamentos locais que possam exigir uma temperatura de esterilizacdo mais
elevada ou um tempo de esterilizacdo mais prolongado, como o requisito de 5 minutos na
Alemanha e o requisito de 4 minutos nos paises que seguem as diretrizes dos EUA.
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GRUPO 1: LADO LIMPO EMBRULHAR OU PREPARAR

PASSO 4

Embrulhar ou
Preparar

NOTA
Selecione o material para embalar de acordo com a norma ISO 11607-1.

EMBRULHAR A BANDEJA

Para usar a bandeja de esterilizacdo, embrulhe duas
vezes de acordo com as instrugdes dos fabricantes do
sistema de esterilizacdo e bandeja.

/

PREPARAR O RECIPIENTE

Para usar o sistema de recipiente, substitua o filtro e
outros componentes, de acordo com as instrugdes do
sistera de esterilizacdo e recipiente.

PREPARAR O PEEL PACK

Para usar peel packs, siga as instru¢des do fabricante do
peel pack. Os dispositivos podem ser envoltos em peel
pack simples ou duplo.

/
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GRUPO 1: LADO LIMPO ESTERILIZAR E ARMAZENAR

PASSO 5

Esterilizar

00 Esterilize de acordo com os Pardmetros do Processo de
Esterilizacdo.

Consulte a tabela na pagina 52.

[0:0

/

PASSO 6

Armazenar &z

A AVISO

e Armazene os dispositivos esterilizados em um local limpo e seco para evitar contaminac3o.
Dispositivos contaminados podem causar lesdes ao paciente.

e Manuseie os dispositivos esterilizados com cuidado e monitore o sistema de barreira estéril
(por exemplo, furos, rasgos, abrasdo) de acordo com a politica do hospital. Danos ao sistema
de barreira estéril podem causar lesdes ao paciente.

ARMAZENAR
Armazene o dispositivo esterilizado em um local limpo
e seco.

_ w
[
.

/
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ACESSORIOS

GRUPO 2

Cabos (consulte os Anexos das
Instrucdes de Reprocessamento
PN 554817 para obter a lista
completa)

Informacdes sobre limpeza, desinfeccédo
e esterilizacdo para Acessorios
reutilizdveis que sao utilizados com os
Sistemas da Vinci Xi
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Visdo Geral de Acessérios - Grupo 2

Os acessorios reutilizaveis neste grupo incluem os cabos do cautério Bipolar e Monopolar.

Para obter uma lista completa, consulte os Anexos das Instru¢des de Reprocessamento
(PN 554817).

Cabo do Cautério Monopolar Cabo do Cautério Bipolar

Manual de Reprocessamento de Acessérios da Vinci Xi
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GRUPO 2: CABOS

Visdo Geral do Processo Automatico

O reprocessamento dos dispositivos exige a limpeza, a desinfecgéo e a esterilizagdo. O
processo de limpeza deve ser iniciado no prazo de 60 minutos apds o procedimento. Consulte

o diagrama abaixo para obter uma visdo geral das etapas de reprocessamento que acontecem
no Centro Cirtrgico (OR), lado sujo e lado limpo.

Centro Cirargico
(pagina 61)

Lado Sujo, Limpeza
Preparacéo no Centro Cirlrgico Automatica (pagina 65)

Lado Limpo (pagina 81)

~-=-o | Desconectar os Cabos Preparagdo no Lado Sujo

P 2 Pré-desinfeccdo Quimica
e (opcional)! -~ | Remover Acessodrios P
Preparar a Esterilizagdo
- Transportar Preparar a Solucdo
ESSNI Secar

Preparar para a Limpeza
Automatica 502 Inspecao Final

- - Limpar comum Pano "
P Embalar e Esterilizar

=== Inspecionar
Fseel Embalar

Executar a Limpeza Automética e a

Desinfeccao oo Embrulhar ou Preparar
‘oo Limpeza Automética NN Esterilizar

== o Transferir
Armazenar

elseier | Armazenar

1 A prética de pré-desinfeccdo quimica pode ser
obrigatéria em algumas jurisdi¢oes.
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GRUPO 2: CABOS

Visdo Geral do Processo Manual

O reprocessamento dos acessérios exige limpeza, desinfecgao (opcional) e esterilizacdo. O
processo de limpeza deve ser iniciado no prazo de 60 minutos apds o procedimento. Consulte
o diagrama abaixo para obter uma visdo geral das etapas de reprocessamento que acontecem
no Centro Cirdrgico (OR), lado sujo e lado limpo.

Centro Cirargico (pagina 61)

Lado Sujo, Limpeza Manual
Preparagdo no Centro Cirldrgico (pagina 71)

Desconectar os Cabos

Lado Limpo (pagina 81)

Preparacédo no Lado Sujo

Pré-desinfec¢do Quimica

1 1 , .
(opcional) iZser | Remover Acessorios

Preparar a Esterilizagdo
Transportar

i=5e0” Preparar a Solugéo
#elser (| Secar

Fazer a Limpeza o2 Inspecao Final

2 Li P ..
259 3| Limpar com um Pano Embalar e Esterilizar

feiieds Escovar
el Embalar
Limpeza Ultrassonica

(opcional) F=ier 4| Embrulhar ou Preparar

Passo 5
#5seler Enxague Final -
f=lers) | Esterilizar

ko7 Inspecionar
Armazenar

lierel Desinfeccao Térmica?

Felserer Armazenar
o) Transferir

1 A prética de pré-desinfeccao quimica pode ser
obrigatéria em algumas jurisdi¢oes.

2 ADesinfec¢do Térmica pode ser opcional em
algumas jurisdicoes.
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GRUPO 2: CENTRO CIRURGICO

Centro Cirurgico
OR)

As péginas seguintes incluem instrugdes
passo a passo para o processo descrito
abaixo.

(9]

2

Centro Cirargico =

o

o

Preparacéo no Centro Cirdrgico ) g,

A

co

Passo 1 Desconectar os Cabos 8 a

o

P > Pré-desinfeccdo Quimica N

e (opcional)!
Passo 3 Transportar

1 A prética de Pré-desinfec¢do Quimica pode ser obrigatéria em algumas jurisdicdes.

Suprimentos necessarios no Centro
Cirdrgico

Consulte as paginas seguintes para obter informagdes passo a passo sobre as
instrucdes utilizando os seguintes materiais:

e Recipiente de transporte
e Desinfetantes Quimicos
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GRUPO 2: CENTRO CIRURGICO DESCONECTAR

PASSO 1

Desconectar os
Cabos

ANTES DE PASSAR AO PROXIMO PASSO

O processo de preparacdo de limpeza (como descrito abaixo) deve ser iniciado dentro do prazo
de 60 minutos apds o procedimento. A Intuitive Surgical recomenda que a limpeza seja iniciada
imediatamente apds o procedimento para evitar a secagem de residuos no dispositivo.

DESCONECTAR OS CABOS DO INSTRUMENTO
N Desconecte do Instrumento, os cabos do cautério
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GRUPO 2: CENTRO CIRURGICO PRE-DESINFECCAO QUIMICA

PASSO 2 (opcional)

Pré-desinfeccao
Quimica

CUIDADO

e Nas jurisdi¢cdes onde a prética de pré-desinfeccdo quimica for obrigatéria, ndo exponha
os instrumentos, endoscopios e acessérios a desinfetantes quimicos contendo produtos
quimicos a base de perdxido, produtos quimicos alcalinos fortes ou produtos quimicos a
base de descolorantes, o que poderé causar atraso no procedimento.

e Aexposicdo de instrumentos, endoscopios e acessérios a pré-desinfetantes quimicos deve
ser limitada ao tempo minimo de contato recomendado pelo fabricante do pré-desinfetante
para atingir o nivel de pré-desinfeccdo exigido pelo hospital. Tempos maiores de exposicéo
podem resultar em danos ao dispositivo, o0 que pode causar atraso no procedimento.

* Nao use desinfetantes que:
— Sejam &cidos ou de pH > 11
— Contenham descolorantes
— Contenham perdxido ou compostos geradores de perdxido

— Contenham haloides ou ions ativados de haloides (por exemplo, de cloro, bromo ou iodo)

A ndo observancia dessas precaucdes podera resultar em dano ao dispositivo, o que
podera causar atraso no procedimento.

NOTA

e Em algumas jurisdi¢Ges, a prética de pré-desinfeccdo quimica € obrigatdria antes do inicio
do reprocessamento no SPD ou no CSSD.

e Trate o dispositivo com produto para pulverizagcdo ou imerséo aprovado para a pré-
desinfecgdo quimica, de acordo com as instrucdes do fabricante.

DESINFETAR

Desinfete de acordo com as instru¢es do fabricante.

/
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GRUPO 2: CENTRO CIRURGICO TRANSPORTAR

PASSO 3
Transportarosass,
TRANSPORTAR PARA O LADO SUJO \

Transporte os dispositivos para o Lado Sujo.
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GRUPO 2: LADO SUJO, AUTOMATICA

Lado Sujo, Limpeza
Automatica

Para a Limpeza Manual, va para a pagina 71.

As paginas seguintes incluem instru¢des passo a passo para o
processo descrito abaixo.

Lado Sujo, Limpeza
Automatica

Preparagdo no Lado Sujo

-2 Remover Acessorios
-~ PrepararaSolugéo

Preparar para a Limpeza Automética

“---o - Limpar com um Pano
== Inspecionar

Executar a Limpeza Automatica e a
Desinfeccao

== Limpeza Automética

Transferir

Suprimentos necessarios no Lado Sujo

Consulte as paginas seguintes para obter informagdes passo a passo sobre as
instrucdes utilizando os seguintes materiais:

e Solugdo enzimatica alcalina com ph neutro a leve (pH 7-11)
* Lupa (preferivelmente com fator de ampliagdo 4X)
e Sistema Automdtico de Lavagem e Desinfeccdo
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INTUITTIVE

SURGICAL®

ESTA PAGINA FOI
INTENCIONALMENTE
DEIXADA EM BRANCO
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GRUPO 2: LADO SUJO, AUTOMATICA REMOVER ACESSORIOS E PREPARAR A SOLUCAO

PASSO 1

Remover Acessorios

N DESCONECTAR OS CABOS DO INSTRUMENTO
@ Desconecte do Instrumento, os cabos do cautério

/

PASSO 2

Preparar a Solucao

A AVISO

Seja cauteloso ao manusear produtos quimicos e solugdes contaminadas, uma vez que o
contato com a pele, a inalagdo ou a ingestdo pode causar lesdes.

A CUIDADO

Use somente os seguintes produtos de limpeza para o reprocessamento:

— No Centro Cirdrgico, somente pH neutro ou dgua

- No Lado Sujo, solu¢gdo com pH neutro a levemente alcalina (pH 7-11)

— Para a solugéo levemente alcalina, use < 1% ou concentragdo méxima de 1:100
N&o use produtos de limpeza que sejam:

- Acidos (pH<7)

- Altamente alcalinos (pH > 11)

— Abase de descolorantes

— Agentes de limpeza a base de perdxido de hidrogénio (H,0,)

— Enxaguantes

Anao observancia dessas precaucdes podera resultar em danos ao dispositivo (por exemplo,
descoloragdo das marcas de laser ou corrosdo do dispositivo), o que poderéa causar atraso no
procedimento.
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GRUPO 2: LADO SUJO, AUTOMATICA PREPARAR A SOLUCAO E LIMPAR COM UM PANO

PASSO 2 (continuacgao)

Preparar a Solucao
e NOTA

Siga as instrugdes do fabricante quanto a preparacgéo e uso de solugdes de limpeza, incluindo a
temperatura e a concentragao.

PREPARAR A SOLUCAO \

Prepare uma solucdo enzimética alcalina fresca com pH
% neutro a leve (pH 7-11) em um recipiente apropriado,
pia ou vasilhame, em quantidade suficiente para cobrir
o dispositivo completamente.

pH 7-11

/

PASSO 3

Limpar com um Pano

Limpe totalmente os cabos do cautério usando a
~ solugéo preparada.
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GRUPO 2: LADO SUJO, AUTOMATICA

PASSO 4

Inspecionar

INSPECIONAR

INSPECIONAR QUANTO A RESIDUOS

Inspecione quanto a residuos sob ampliagdo. Se houver
residuos presentes, repita o procedimento completo de

limpeza.

/
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GRUPO 2: LADO SUJO, AUTOMATICA LIMPEZA AUTOMATICA

PASSO 5: (com Lavagem e Desinfeccao)

Limpeza Automatica

& CUIDADO

Use somente os seguintes produtos de limpeza para o reprocessamento:

— No Centro Cirdrgico, somente pH neutro ou dgua

— No Lado Sujo, solugdo com pH neutro a levemente alcalina (pH 7-11)

— Para a solucdo levemente alcalina, use < 1% ou concentragdo maxima de 1:100
N&o use produtos de limpeza que sejam:

- Acidos (pH < 7)

— Altamente alcalinos (pH > 11)

- A base de descolorantes

— Agentes de limpeza a base de perdxido de hidrogénio (H,0,)

- Enxaguantes

A ndo observancia dessas precaucdes podera resultar em danos ao dispositivo (por
exemplo, descoloragdo das marcas de laser ou corrosdo do dispositivo), o que podera
causar atraso no procedimento.

6 NOTA

e Adesinfecgdo pode ser executada em conformidade com os requisitos das normas
hospitalares e das diretrizes regionais.

e Adesinfeccdo térmica devera ser feita de acordo com a norma EN ISO 15883-
1:2009+A1:2014. Siga todos os regulamentos locais que possam exigir um nivel superior de
desinfecgdo térmica, como o requisito de A >3000 na Alemanha.

e Consulte os anexos 554817 para os parametros validados do ciclo de lavagem e
desinfeccao.

LIMPEZA AUTOMATICA

©
Siga as instrucdes de reprocessamento do fabricante do
E sistema de lavagem e desinfeccao.
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GRUPO 2: LADO SUJO, AUTOMATICA

PASSO 6

Transferirems=gee

TRANSFERIR

A CUIDADO

lesdo ao operador.

Seja cauteloso e use o recipiente apropriado que proteja a ponta durante o manuseio e o
transporte. A ndo observéncia dessa recomendacgdo podera resultar em danos ao dispositivo ou

TRANSFERIR
Transfira o dispositivo para o lado limpo.

~

/
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INTUTTIVE

SURGICAL®

ESTA PAGINA FOI
INTENCIONALMENTE
DEIXADA EM BRANCO
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GRUPO 2: LADO SUJO, MANUAL

Lado Sujo,
Limpeza Manual

Para a Limpeza Automatica, va para a pagina 65.

As paginas seguintes incluem instru¢des passo a passo para o
processo descrito abaixo.

Lado Sujo, Limpeza Manual

Preparacéo no Lado Sujo

e Remover Acessorios

=507 Preparar a Solugao

€ OdNYD - TVNNVIA
VZ3adINiI ‘orns oavi

Fazer a Limpeza
f=kserel | Limpar com um Pano

e i Escovar

i=isersl | Limpeza Ultrassénica (opcional)
#=seie | Enxague Final

=kl Inspecionar

#serel | Desinfeccao Térmica’

i=le) | Transferir

1

A Desinfeccdo Térmica pode ser opcional em algumas
jurisdigoes.
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GRUPO 2: LADO SUJO, MANUAL

Suprimentos necessarios no Lado Sujo

Consulte as péaginas seguintes para obter informacées passo a passo sobre as
instrucdes utilizando os seguintes materiais:

Solugdo enzimética alcalina com ph neutro a leve (pH 7-11)

Agua fria corrente

Agua de alta pureza

Escova de néilon limpa

Pano macio e que nao deixe fiapos

Ar comprimido seco e limpo (opcional)

Recipiente ou pia suficiente para acomodar o dispositivo

Lupa (preferivelmente com fator de ampliacéo 4X)

Banho Ultrassénico (opcional) com os seguintes pardmetros recomendados:

— Desempenho Ultrassénico: 13 watts/litros (48 watts/gales) ou superior

— Frequéncia Ultrassonica: 38 kHz ou superior

— Tamanho do Banho Ultrassénico: grande o suficiente para imersdo completa
dos dispositivos, permitindo uma folga minima de 25 mm (1") ao redor de
todas as bordas do banho ultrassénico.
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GRUPO 2: LADO SUJO, MANUAL REMOVER ACESSORIOS

PASSO 1

Remover Acessorios

DESCONECTAR OS CABOS DO INSTRUMENTO \
Desconecte do Instrumento, os cabos do cautério
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GRUPO 2: LADO SUJO, MANUAL PREPARAR A SOLUCAO

PASSO 2

Preparar a Solucao

A AVISO

Seja cauteloso ao manusear produtos quimicos e solugdes contaminadas, uma vez que o
contato com a pele, a inalacdo ou a ingestdo pode causar lesdes.

A CUIDADO

Use somente os seguintes produtos de limpeza para o reprocessamento:

— No Centro Cirurgico, somente pH neutro ou dgua

— No Lado Sujo, solu¢do com pH neutro a levemente alcalina (pH 7-11)

— Para a solugdo levemente alcalina, use < 1% ou concentragdo méxima de 1:100
N&o use produtos de limpeza que sejam:

— Acidos (pH<7)

— Altamente alcalinos (pH > 11)

- A base de descolorantes

— Agentes de limpeza a base de perdxido de hidrogénio (H,0,)

- Enxaguantes

A ndo observéncia dessas precau¢des podera resultar em danos ao dispositivo (por exemplo,
descoloragdo das marcas de laser ou corrosdo do dispositivo), o que poderé causar atraso no
procedimento.

6 NOTA

Siga as instru¢des do fabricante quanto a preparacdo e uso de solugdes de limpeza, incluindo a
temperatura e a concentragéo.

PREPARAR A SOLUCAO \

Prepare uma solucdo enzimética alcalina fresca com pH
% neutro a leve (pH 7-11) em um recipiente apropriado,
pia ou vasilhame, em quantidade suficiente para cobrir

o dispositivo completamente.
pH 7-11

/

Manual de Reprocessamento de Acessoérios da Vinci Xi




GRUPO 2: LADO SUJO, MANUAL LIMPAR COM UM PANO E ESCOVAR

PASSO 3

Limpar com um Pano

LIMPAR COM UM PANO \
Limpe totalmente os cabos do cautério usando a
_— solugdo preparada.
PASSO 4
Escovar st
corrente
= ESCOVAGAO SUBMERSA OU SOB AGUA CORRENTE

@ Escova o instrumento completamente usando uma
escova de nailon durante pelo menos 60 segundos sob

60 agua fria corrente.
segundos

/
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GRUPO 2: LADO SUJO, MANUAL LIMPEZA ULTRASSONICA

PASSO 5 (opcional)

Limpeza Ultrassonica
e NOTA

e Alguns banhos ultrassénicos ndo sdo concluidos até que a tampa esteja fechada.

e Siga as instru¢des do fabricante para uso do banho ultrassénico.

e A preparagdo manual da solugdo e preenchimento do banho poderdo ndo ser exigidos se o
equipamento para limpeza ultrassénica for equipado com essas fungdes.

e Evite exposicdo prolongada a limpeza ultrassénica ou a agentes de limpeza.

PREPARAR A SOLUCAO \

Prepare a solugdo enzimética alcalina fresca com ph
neutro a leve (pH 7-11)

Siga as instru¢des do fabricante quanto a uso,
temperatura e concentragdo da solugdo de limpeza.

/

E ABASTECER O BANHO ULTRASSONICO \
Abasteca o banho ultrassénico com a solucéo

IC A\ preparada.

/
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GRUPO 2: LADO SUJO, MANUAL

PASSO 5 (continuacao)

LIMPEZA ULTRASSONICA

Limpeza Ultrassonica

T P

s P

COLOCAR \

Coloque o dispositivo no banho ultrassénico.

D
[ \ 15

minutos
o 1)

o °

LIMPEZA POR ULTRASSOM

Limpe por ultrassons durante pelo menos 15 minutos

usando os parédmetros recomendados para o banho
ultrassonico.

/
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GRUPO 2: LADO SUJO, MANUAL ENXAGUE FINAL E INSPECIONAR

Enxague Finalsrise®

NOTA

O uso de dgua de alta pureza é recomendado para o enxague final.

@ ENXAGUAR

Enxadgue o dispositivo completamente durante pelo
60 menos 60 segundos até que todos os residuos visiveis e
segundos | produtos de limpeza tenham sido removidos.

O y

PASSO 7

Inspecionar

/\ INSPECIONAR QUANTO A RESIDUOS
Inspecione quanto a residuos sob ampliagdo. Se houver
\/ residuos presentes, repita o procedimento completo de

limpeza.

/
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GRUPO 2: LADO SUJO, MANUAL DESINFECCAO TERMICA E TRANSFERIR

PASSO 8

Desinfeccao Térmica

DESINFETAR
°C Execute a desinfeccdo de acordo com a politica
© hospitalar e as diretrizes regionais. A Desinfeccdo
o térmica ndo substitui o reprocessamento.
I —
PARAMETRO VALOR
Temperatura 85°C - 93°C (185°F - 199°F)
Tempo 1 -5 minutos

PASSO 9
[ )
Transferiren g
TRANSFERIR \

Transfira para o lado limpo.

@
|

\g;;/
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GRUPO 2: LADO LIMPO

Lado Limpo

As paginas seguintes incluem instrugdes passo a passo para o
processo descrito abaixo.

Lado Limpo

Preparar a Esterilizagdo

Inspecéo Final

Embalar e Esterilizar

Embrulhar ou Preparar
Esterilizar

Armazenar

Passo 6 Armazenar

Suprimentos necessarios no Lado Limpo

Consulte as paginas seguintes para obter informacdes passo a passo sobre as
instrucdes utilizando os seguintes materiais:

Bandeja de esterilizacdo, recipiente ou peel pack

Maquina de esterilizagdo (consulte os Parametros do Processo de Esterilizagéo)
Faixa de esterilizacdo ou filtro do recipiente

Lupa (preferivelmente com fator de ampliagdo 4X)

Pano macio e que n&o deixe fiapos

¢ OdNio
-OdINIT Oav1l
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GRUPO 2: LADO LIMPO

PASSO 1

Secar

SECAR \

Seque todas as superficies com um tecido.

/

J

AS

SECAR COM SOPRADOR (OPCIONAL)
Usando um soprador, aplique ar limpo e seco para
facilitar a secagem conforme necessério.

A \

NOTA

Certifique-se de que o dispositivo esteja seco antes de passar a proxima etapa.

Manual de Reprocessamento de Acessérios da Vinci Xi




GRUPO 2: LADO LIMPO INSPECAO FINAL

PASSO 2

Inspecao Final

AVISO

A Antes do uso, apds o uso ou durante o reprocessamento, sempre inspecione os dispositivos
para verificar a presenca de defeitos ou danos. A falta de inspecdo pode resultar em lesdes ao
paciente ou danos adicionais ao dispositivo.

INSPECIONAR QUANTO A RESIDUOS

/-\ Inspecione para confirmar a auséncia de residuos. Se
\ houver residuos presentes, repita o processo completo

de limpeza.

INSPECIONAR QUANTO A DANOS
Inspecione os dispositivos quanto a danos. Os
exemplos de danos incluem:

— cortes ou trincas no isolamento
— trincas nos pinos do conector

— evidéncias de trincas ou rupturas no isolamento
dos fios

— corrosdo nos contatos do conector
— empenamento ou falta de pinos do conector
— trincas ou rupturas no invélucro

SE HOUVER DANOS

Se algum problema for identificado, entre em contato
com o Servico de Atendimento ao Cliente da Intuitive

Surgical. /
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GRUPO 2: LADO LIMPO

Avisos, Precaucdes e Notas sobre Esterilizacao

AVISO
A

Use somente as méaquinas, parametros e ciclos de esterilizagdo validados e siga as instru¢des na
integra. Nenhum outro ciclo e pardmetro foi validado e podera danificar o dispositivo ou resultar
em esterilizagdo incompleta, o que poderéa causar lesGes ao paciente.

NOTA
6 e Apds a esterilizacdo a vapor, permita que todos os componentes resfriem a temperatura

ambiente. Mudancas subitas de temperatura podem danificar os componentes.

e Consulte as instrucdes do fabricante para esterilizacdo quanto ao uso adequado do sistema

e recomendacdes para esterilizacéo.
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GRUPO 2: LADO LIMPO EMBALAR

PASSO 3

Embalar

ANTES DE PASSAR AO PROXIMO PASSO

Selecione uma bandeja ou recipiente de esterilizagdo validado (comercializado legalmente).

NOTA

Consulte os Pardmetros do Processo de Esterilizacdo para informacdes sobre métodos
compativeis de esterilizacdo de dispositivos.

SELECIONAR BANDEJA, RECIPIENTE OU PEEL PACK\
Use os Pardmetros do Processo de Esterilizagdo para
selecionar a bandeja limpa, recipiente ou peel pack
para a maquina e ciclo de esterilizagdo. As bandejas

e recipientes validados pela Intuitive Surgical podem
— ser encontrados nos Anexos das Instru¢ées de

- Reprocessamento (PN 554817).
- Summit Medical IN-8937 indicado na ilustragdo /

000000

0000000

e,
S {p95555RE5585587)

POSICIONAR
Posicione o(s) dispositivo(s) na bandeja apropriada de
acordo com as instrugdes do fabricante.

/

TRAVAR ATAMPA
Coloque a tampa na bandeja. Fixe as travas da tampa.

Summit Medical IN-8937 indicado na ilustragdo

SEEEEE e Reaaae

/
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GRUPO 2: LADO LIMPO PARAMETROS DO PROCESSO DE ESTERILIZACAO

Parametros do
Processo de
Esterilizacao

Tabela de Esterilizacdo com Pré-vacuo

PARAMETRO

Temperatura minima 134°C (273°F), durante 3 minutos

e

tempo de exposicao do ciclo 132°C (270°F), durante 4 minutos

completo

Tempo de Secagem O tempo de secagem deve ser determinado de acordo com a

politica do hospital.

O tempo de secagem ird variar dependendo do sistema de
embalagem utilizado, da qualidade do vapor e do tamanho da
carga do esterilizador e de outras

condi¢des ambientais especificas da unidade de sadde.

A Intuitive validou tempos de secagem de 30 a 50 minutos apds a
esterilizagdo a vapor.

Acessérios da Vinci Xi

Bandeja/Recipiente Consulte os Anexos das Instrugdes de Reprocessamento
PN 554817.

0 NOTA

e O tempo de secagem pode variar com a utilizagdo de outras bandejas de esterilizagdo, outras
configuragdes de bandejas, o tipo de autoclave e a carga do autoclave.

e O tempo méximo de esterilizagdo e a temperatura validados para compatibilidade sdo 18
minutos e 137°C (278°F).

¢ Sigatodos os regulamentos locais que possam exigir uma temperatura de esterilizacdo mais
elevada ou um tempo de esterilizacdo mais prolongado, como o requisito de 5 minutos na
Alemanha e o requisito de 4 minutos nos paises que seguem as diretrizes dos EUA.
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GRUPO 2: LADO LIMPO EMBRULHAR OU PREPARAR

PASSO 4

Embrulhar ou
Preparar

NOTA
Selecione o material para embalar de acordo com a norma ISO 11607-1.

EMBRULHAR A BANDEJA

Para usar a bandeja de esterilizacdo, embrulhe duas
vezes de acordo com as instru¢des dos fabricantes do
sistema de esterilizacdo e bandeja.

/

PREPARAR O RECIPIENTE

Para usar o sistema de recipiente, substitua o filtro e
outros componentes, de acordo com as instru¢des do
sistema de esterilizagdo e recipiente.

PREPARAR O PEEL PACK

Para usar peel packs, siga as instru¢des do fabricante do
peel pack. Os dispositivos podem ser envoltos em peel
pack simples ou duplo.

/
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GRUPO 2: LADO LIMPO ESTERILIZAR E ARMAZENAR

PASSO 5

Esterilizar

ESTERILIZAR

Esterilize de acordo com os Pardmetros do Processo de
00 e , .
Esterilizacdo. Consulte a tabela na pagina 87.

-
=

/

PASSO 6

Armazenar:;.=...

AVISO
A ® Armazene os dispositivos esterilizados em um local limpo e seco para evitar contaminac3o.
Dispositivos contaminados podem causar lesdes ao paciente.

e Manuseie os dispositivos esterilizados com cuidado e monitore o sistema de barreira estéril
(por exemplo, furos, rasgos, abrasdo) de acordo com a politica do hospital. Danos ao sistema
de barreira estéril podem causar lesdes ao paciente.

ARMAZENAR
Armazene o dispositivo esterilizado em um local limpo
e seco.

S s
| B —
(I —]
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ACESSORIOS

GRUPO 3

Bandejas do Endoscdpio Xi

Informacdes sobre limpeza, desinfecgado

e esterilizacao para Acessoérios
reutilizaveis que sao utilizados com o
Sistema da Vinci Xi

A

T {
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GRUPO 3: BANDEJAS

Visdo Geral de Acessérios - Grupo 3

Bandeja de esterilizacao de aco inoxidavel (PN 400498)
Indicacdes de Uso

A bandeja de 8 mm para esterilizacdo do endoscdpio destina-se a abrigar e
proteger os endoscépios da Vinci Xi para limpeza automética e desinfeccao
térmica em um sistema de lavagem e desinfeccao, e para esterilizacdo e
transporte entre o centro cirdrgico e o departamento central de suprimentos
estéreis.

Bandeja de plastico para esterilizacao do (PN 400490)
Indicagbes de Uso

A bandeja de 8 mm para esterilizacdo do endoscdpio destina-se a abrigar e
proteger os endoscdpios da Vinci Xi para esterilizacdo e transporte entre o
centro cirdrgico e o departamento central de suprimentos estéreis.
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GRUPO 3: BANDEJAS

Visdo Geral do Processo Automatico

O reprocessamento dos dispositivos exige a limpeza, a desinfec¢do e a esterilizagdo. O
processo de limpeza deve ser iniciado no prazo de 60 minutos apds o procedimento. Consulte
o diagrama abaixo para obter uma visdo geral das etapas de reprocessamento que acontecem
no Centro Cirdrgico (OR), lado sujo e lado limpo.

Centro Cirargico (pagina 97)

Lado Sujo, Limpeza Automatica
(pagina 101)

Preparacédo no Centro Cirdrgico

Limpar com um Pano
Passo 2 Pré-qlesinf?cgéo Quimica .
(opcional) “---< | Limpar com um Pano 0
Preparar a Esterilizagdo
Transportar Inspecionar

=lsse0 (| Secar

Embalar :
e Inspecdo Final

Felserel| Esterilizar

. Lado Limpo (pagina 111)
Preparacdo no Lado Sujo

1 A prética de pré-desinfeccdo quimica pode ser
obrigatéria em algumas jurisdicoes.
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GRUPO 3: BANDEJAS

Visao Geral do Processo Manual

O reprocessamento dos acessorios exige limpeza, desinfeccéo (opcional) e esterilizagdo. O
processo de limpeza deve ser iniciado no prazo de 60 minutos apds o procedimento. Consulte
o diagrama abaixo para obter uma visdo geral das etapas de reprocessamento que acontecem
no Centro Cirdrgico (OR), lado sujo e lado limpo.

Centro Cirargico (pagina 97)

Lado Sujo, Limpeza Manual
Preparagdo no Centro Cirdrgico (pagina 105)
. Lado Limpo (pagina 111)
Limpar com um Pano Preparacdo no Lado Sujo P

Pré-desinfeccéo Quimica
(opcional)’ o561 Preparar a Solucao

Preparar a Esterilizagcdo
Transportar

Fazer a Limpeza =S| Secar

#5002 Limpar com um Pano 02| Inspecdo Final

#=kserel Escovar felserel | Esterilizar
e Enxague Final
F=Eseis] Inspecionar

#=Here| Desinfeccdo Térmica?

f=ie 74 Transferir

1 A prética de pré-desinfeccdo quimica pode ser
obrigatéria em algumas jurisdicoes.

2 ADesinfeccdo Térmica pode ser opcional em
algumas jurisdicoes.
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GRUPO 3: CENTRO CIRURGICO

Centro Cirurgico
(OR)

As péaginas seguintes incluem instrugdes
passo a passo para o processo descrito
abaixo.

Centro Cirurgico

~OJIDUNAID OYLNID

Preparacéo no Centro Cirdrgico g .
g
Passo 1 Limpar com um Pano (o)
w
Passo 2 Pré-desinfec¢do Quimica
(opcional)!
Passo 3 Transportar

1 A prética de Pré-desinfeccdo Quimica pode ser
obrigatéria em algumas jurisdi¢oes.

Suprimentos necessarios no Centro
Cirdrgico

Consulte as paginas seguintes para obter informagdes passo a passo sobre as
instrucdes utilizando os seguintes materiais:

® Recipiente de transporte
* Desinfetantes Quimicos
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INTUTTIVE

SURGICAL®

ESTA PAGINA FOI
INTENCIONALMENTE
DEIXADA EM BRANCO
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GRUPO 3: CENTRO CIRURGICO LIMPAR COM UM PANO E PRE-DESINFECCAO QUIMICA

PASSO 1

Limpar com um Pano

LIMPAR COM UM PANO
Remova o excesso de residuos do dispositivo inteiro
usando um tecido macio.

PASSO 2 (opcional)
Pré-desinfeccao
Quimica

CUIDADO

e Nas jurisdi¢cdes onde a prética de pré-desinfeccado quimica for obrigatéria, ndo exponha
os instrumentos, endoscépios e acessérios a desinfetantes quimicos contendo produtos
quimicos a base de perdxido, produtos quimicos alcalinos fortes ou produtos quimicos a
base de descolorantes, o que poderéa causar atraso no procedimento.

e Aexposicdo de instrumentos, endoscopios e acessorios a pré-desinfetantes quimicos deve
ser limitada ao tempo minimo de contato recomendado pelo fabricante do pré-desinfetante
para atingir o nivel de pré-desinfec¢do exigido pelo hospital. Tempos maiores de exposicio
podem resultar em danos ao dispositivo, o que pode causar atraso no procedimento.

¢ Nao use desinfetantes que:
— Sejam acidos ou de pH > 11
— Contenham descolorantes
— Contenham perodxido ou compostos geradores de perdxido

— Contenham haloides ou ions ativados de haloides (por exemplo, de cloro, bromo ou iodo)

A ndo observancia dessas precaucdes podera resultar em dano ao dispositivo, o que
podera causar atraso no procedimento.
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GRUPO 3: CENTRO CIRURGICO PRE-DESINFECCAO QUIMICA E TRANSPORTAR

Pré-desinfeccao
Quimica
o NOTA

e Em algumas jurisdicBes, a prética de pré-desinfeccdo quimica € obrigatdria antes do inicio
do reprocessamento no SPD ou no CSSD.

e Trate o dispositivo com produto para pulverizagcdo ou imersédo aprovado para a pré-
desinfec¢do quimica, de acordo com as instrugdes do fabricante.

DESINFETAR

Desinfete de acordo com as instrucées do fabricante.

/

PASSO 3
Transportar:sess:
TRANSPORTAR \

an) i | Transporte a bandeja para o Lado Sujo.

X

]

A\
LT

\
=
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GRUPO 3: LADO SUJO, AUTOMATICA

Lado Sujo, Limpeza
Automatica

Para a Limpeza Manual, va para a pagina 105.

As paginas seguintes incluem instrugdes passo a passo
para o processo descrito abaixo.

Lado Sujo, Limpeza
Automatica

Limpar com um Pano
Inspecionar
Embalar

M

VZ3adI1'orns oavi

Suprimentos necessarios no Lado Sujo

Consulte as paginas seguintes para obter informagdes passo a passo sobre as
instrucdes utilizando os seguintes materiais:

€ OdNYO - VOILYINOLNY

Solugdo enzimética alcalina com ph neutro a leve (pH 7-11)
Agua fria corrente

Pano macio e que nio deixe fiapos

Lupa (preferivelmente com fator de ampliagdo 4X)

Sistema Automético de Lavagem e Desinfecgdo

Conjunto do conector do sistema de lavagem e desinfecgdo do
endoscépio de 8 mm (PN 400482)
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INTUITTIVE

SURGICAL®

ESTA PAGINA FOI
INTENCIONALMENTE
DEIXADA EM BRANCO
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GRUPO 3: LADO SUJO, AUTOMATICA LIMPAR COM UM PANO E INSPECIONAR

PASSO 1

Limpar com um Pano

LIMPAR COM UM PANO

Remova o excesso de residuos do dispositivo inteiro
usando um tecido macio.

-
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PASSO 2

Inspecionar

AVISO

A Antes do uso, apds o uso ou durante o reprocessamento, sempre inspecione os dispositivos
para verificar a presenca de defeitos ou danos. A falta de inspecdo pode resultar em lesdes ao
paciente ou danos adicionais ao dispositivo.

INSPECIONAR QUANTO A DANOS \
Inspecione quanto a danos. Os exemplos de danos
incluem:

— engates quebrados ou n&o funcionais

— base ou tampa quebrada ou trincada

— insertos de silicone faltantes, rasgados ou cortados
SE HOUVER DANOS

Se forem identificados problemas, entre em contato
com o Servico de Atendimento ao Cliente da Intuitive
Surgical.

/
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GRUPO 3: LADO SUJO AUTOMATICA EMBALAR

PASSO 3

E m ba Ia r com endoscépio

NOTA
6 Execute o processo de limpeza automética com endoscdpios compativeis (endoscopios
fornecidos sem tampa do conector).

EMBALAR

Apds a conclusédo dos passos acima, a bandeja do
endoscépio estard pronta para ser embalada com
o Endoscépio da Vinci xi para a limpeza automatica.
Consulte as Instrugdes de Reprocessamento do
endoscépio da Vinci Xi (PN 554769).
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GRUPO 3: LADO SUJO, MANUAL

Lado Sujo,
Limpeza Manual

For Limpeza Automatica, va para a pagina 101.

As péaginas seguintes incluem instrugdes passo a passo
para o processo descrito abaixo.

Lado Sujo,
Limpeza Manual

Preparacéo no Lado Sujo

Preparar a Solugdo

Fazer a Limpeza

ke Limpar com um Pano
Feislerel Escovar

sl Enxague Final

#=Eersl - Inspecionar

€ OdNYOD - TVNNVIN
VZ3dINIT1‘'orns oavi

fe5serer | Desinfecgdo Térmica (opcional)!

e Transferir

1 A Desinfecgéo Térmica pode ser opcional em algumas jurisdi¢des.
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GRUPO 3: LADO SUJO, MANUAL

Suprimentos necessarios no Lado Sujo

Consulte as paginas seguintes para obter informagdes passo a passo sobre as
instrucdes utilizando os seguintes materiais:

Solugdo enzimética alcalina com ph neutro a leve (pH 7-11)
Agua fria corrente

Agua de alta pureza

Escova de néilon limpa

Pano macio e que nio deixe fiapos

Ar comprimido seco e limpo (opcional)

Recipiente ou pia suficiente para acomodar o dispositivo
Lupa (preferivelmente com fator de ampliagdo 4X)
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GRUPO 3: LADO SUJO, MANUAL PREPARAR A SOLUCAO

PASSO 1

Preparar a Solucao

A AVISO

Seja cauteloso ao manusear produtos quimicos e solu¢des contaminadas, uma vez que o
contato com a pele, a inalagdo ou a ingestdo pode causar lesdes.

A CUIDADO

Use somente os seguintes produtos de limpeza para o reprocessamento:

— No Centro Cirurgico, somente pH neutro ou dgua

- No Lado Sujo, solugdo com pH neutro a levemente alcalina (pH 7-11)

— Para a solugdo levemente alcalina, use < 1% ou concentragdo maxima de 1:100
N&o use produtos de limpeza que sejam:

— Acidos (pH < 7)

— Altamente alcalinos (pH > 11)

— Abase de descolorantes

— Agentes de limpeza a base de perdxido de hidrogénio (H,0,)

— Enxaguantes

A ndo observancia dessas precauc¢des podera resultar em danos ao dispositivo (por exemplo,
descoloragdo das marcas de laser ou corrosdo do dispositivo), o que poderéa causar atraso no
procedimento.

0 NOTA

Siga as instrugdes do fabricante quanto a preparagéo e uso de solugdes de limpeza, incluindo a
temperatura e a concentragao.

—- PREPARAR A SOLUCAO \

Prepare uma solucdo enzimética alcalina fresca com pH
% neutro a leve (pH 7-11) em um recipiente apropriado,
pia ou vasilhame, em quantidade suficiente para cobrir
o dispositivo completamente.

/
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GRUPO 3: LADO SUJO, MANUAL LIMPAR COM UM PANO E ESCOVAR

PASSO 2

Limpar com um Pano

LIMPAR COM UM PANO \
Limpe a bandeja totalmente usando a solugdo
preparada.
PASSO 3
Escovar =it
corrente
S i', ESCOVACAO SUBMERSA OU SOB AGUA CORRENTE

. = { | Escovaabandeja completamente usando uma escova
. A . . , .
de néilon durante pelo menos 2 minutos sob dgua fria

1 ]
2 minutos
corrente.

/
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GRUPO 3: LADO SUJO, MANUAL ENXAGUE FINAL E INSPECIONAR

Enxague Final:ie®

NOTA

O uso de dgua de alta pureza é recomendado para o enxague final.

@ ENXAGUAR \

Enxague a bandeja completamente durante pelo
60 menos 60 segundos até que toda sujeira visivel e
segundos | produtos de limpeza tenham sido removidos.

O y

PASSO 5

Inspecionar

INSPECIONAR QUANTO A RESIDUOS

/\ Inspecione quanto a residuos sob ampliagéo. Se houver
‘ residuos presentes, repita o procedimento completo de

limpeza.

/
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GRUPO 3: LADO SUJO, MANUAL DESINFECCAO TERMICA E TRANSFERIR

PASSO 6

Desinfeccao Térmica

°C Execute a desinfeccdo de acordo com a politica
© hospitalar e as diretrizes regionais. A Desinfec¢do
térmica ndo substitui o reprocessamento.

PARAMETRO VALOR

Temperatura 85°C - 93°C (185°F - 199°F)

Tempo 1 -5 minutos
PASSO 7

o
Transferirensgems
L= aRmaRE = — TRANSFERIR \

! —— i w Transfira para o lado limpo.
J [
= e
| == Ejj@j I
| %% - :
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GRUPO 3: LADO LIMPO

Lado Limpo

As paginas seguintes incluem instrugdes passo a passo para o
processo descrito abaixo.

Lado Limpo

Secar
Inspecéo Final
Esterilizar

Suprimentos necessarios no Lado Limpo

Consulte as péaginas seguintes para obter informagdes passo a passo sobre as
instrucdes utilizando os seguintes materiais:

Maquina de esterilizagdo (consulte os Pardmetros do Processo de Esterilizagdo)
Faixa de esterilizacdo

Lupa (preferivelmente com fator de ampliagdo 4X)

Pano macio e que n&o deixe fiapos

€ 0dNYd
-OdINIT Oav1l
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GRUPO 3: LADO LIMPO

PASSO 1

Secar

SECAR \

Seque todas as superficies com um tecido.

/

J

A

SECAR COM SOPRADOR (OPCIONAL)
Usando um soprador, aplique ar limpo e seco para
facilitar a secagem conforme necessério.

A \

NOTA

Certifique-se de que o dispositivo esteja seco antes de passar a proxima etapa.
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GRUPO 3: LADO LIMPO INSPECAO FINAL

PASSO 2

nspecao Final

AVISO

A Antes do uso, apds o uso ou durante o reprocessamento, sempre inspecione os dispositivos
para verificar a presenca de defeitos ou danos. A falta de inspecdo pode resultar em lesdes ao
paciente ou danos adicionais ao dispositivo.

INSPECIONAR QUANTO A RESIDUOS

/-\ Inspecione para confirmar a auséncia de residuos. Se
\ houver residuos presentes, repita o processo completo
P de limpeza.

| y

INSPECIONAR QUANTO A DANOS
Inspecione quanto a danos. Os exemplos de danos
incluem:

— engates quebrados ou ndo funcionais
— base ou tampa quebrada ou trincada
— insertos de silicone faltantes, rasgados ou cortados

— bases danificadas ou faltantes
SE HOUVER DANOS
Se forem identificados problemas, entre em contato

com o Servico de Atendimento ao Cliente da Intuitive
Surgical.

/
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GRUPO 3: LADO LIMPO ESTERILIZAR

Avisos, Precaucdes e Notas sobre Esterilizacdo

AVISO
A e Use somente maquinas, parametros e ciclos de esterilizagao validados e siga as instru¢des
na integra. Nenhum outro ciclo e pardmetro foi validado e poderéa danificar o dispositivo ou
resultar em esterilizagdo incompleta, o que podera causar lesGes ao paciente.

¢ Na&o coloque nas bandejas de esterilizagdo do endoscdpio quaisquer outros itens como
instrumentos ou acessorios. O posicionamento incorreto somente do endoscépio poderd
resultar em esterilizagdo incompleta, o que podera causar lesdes ao paciente.

NOTA
o Consulte as instru¢des do fabricante para esterilizagdo quanto ao uso adequado do sistema e
recomendacdes para esterilizagdo.

PASSO 3

ESte ri I iza rcom endoscopio

NOTA
o e Nao coloque os endoscdpios da Vinci Xi no autoclave. As altas temperaturas e as mudancas
bruscas de temperatura resultardo em danos ao endoscdpio.

e Na3o use a bandeja de esterilizagdo do endoscdpio para a esterilizagdo de instrumentos e
acessorios.

ESTERILIZAR

Apds a conclusédo dos passos acima, a bandeja de
esterilizacdo do endoscdpio estard pronta para ser
esterilizada, juntamente com o endoscdpio da Vinci Xi.
Consulte as Instrugées de Reprocessamento do
endoscopio da Vinci Xi (PN 554769).
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