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INTRODUCAO

Introducao

Este anexo as Instrugdes de Uso contém instrugdes e pardmetros recomendados pela Intuitive Surgical
para esterilizar o endoscépio da Vinci Xi usando esterilizagdo por vapor a baixa temperatura e formaldeido
(VBTF). Antes de esterilizar, o endoscépio deve ser limpo seguindo as instrugdes em PN 554769.

Siga as etapas necessdrias antes da esterilizagdo em PN 554769. Estas instrugdes contém informagdes
essenciais para o reprocessamento do endoscdpio. Leia estas instru¢des na integra antes de reprocessar o
endoscopio. O endoscdpio ndo é fornecido esterilizado e obrigatoriamente precisa ser reprocessado antes
do primeiro uso. Para quaisquer perguntas ou comentérios sobre qualquer informag&o nestas instrucdes,
ou para qualquer problema encontrado durante o reprocessamento que ndo for possivel resolver, entre em
contato com a Intuitive Surgical.

Simbolos: Avisos, Precaucdes e Notas

Os simbolos usados com mais frequéncia nestas instru¢des estdo ilustrados abaixo.

AVISO
Um aviso chama a atengdo do leitor para uma situacédo que, se nao for evitada,
poderé resultar em lesdes graves ou morte.

CUIDADO

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

NOTA
Destaca informacdo importante.
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COMPATIBILIDADE DO ENDOSCOPIO

Compatibilidade
do endoscopio

ANTES DE UTILIZAR A ESTERILIZACAO POR VBTF

Alguns endoscépios da Vinci Xi sdo fornecidos com uma tampa do conector; contudo, outros néo.
Identifique o modelo do endoscdpio por inspecdo visual antes de utilizar a esterilizagdo por VBTF.

Apenas endoscopios sem tampa do conector sdo compativeis com a esterilizacdo por VBTF. /
SEM TAMPA DO CONECTOR COM ATAMPA DO CONECTOR
exemplo de conector exemplo de conector

PN 470026 ou PN 470027
com VER -60 e inferior

J ou
—dlj:m —174:13

PROSSIGA A PROXIMA PAGINA PARE-NAO COMPATIVEL COM VBTF

Consulte os passos destacados nas instrucdes de reprocessamento do Endoscépio Xi:

Lado Limpo

Secar

Inspecéo Final

Embalar e Esterilizar

Passo 3 Embalar

Passo 4 Embrulhar

Passo 5 Esterilizar

Armazenar
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PARAMETROS DO PROCESSO DE ESTERILIZACAO

Parametros
do processo
de esterilizacao

AVISO

A

Ao utilizar ciclos de esterilizacdo por vapor a baixa temperatura e formaldeido (VBTF):

* Apenas esterilize endoscépios fornecidos sem uma tampa do conector. Endoscépios com
uma tampa do conector néo foram validados para esterilizagdo por VBTF.

e Confirme se o endoscdpio estd adequadamente posicionado na bandeja de aco
inoxidavel (PN 400498). N&o utilize a bandeja de plastico (PN 400490).

e N&o empilhe bandejas durante a esterilizag3o.

* N&o processe mais de uma bandeja de cada vez.

N&o seguir as combinag¢des validadas de processos, pardmetros e dispositivos pode resultar

em danos ao dispositivo e/ou esterilizagdo incompleta.

PN 400498

40 minutos,
formaldeido 2 %

FAIXA DE ~
savoein | OSPOSTNODE | cior | potimisacio | CONTGURACAD
(ESPESSURA MAXIMA)
Ago inoxidavel VBTF 65 °C durante Espessura 600 Uma sé bandeja

em qualquer
prateleira

*Este ciclo foi validado quanto a sua eficacia e compatibilidade pela Intuitive Surgical. Segundo as
autoridades regulatdrias, os clientes devem realizar validagdes de eficacia de esterilizagdo no local,

que podem permitir o uso de outros ciclos de VBTF.

COMPATIVEL COM VBTF

NAO COMPATIVEL COM VBTF

SEM TAMPA DO CONECTOR
Exemplo de conector

4
——d]j:m

COM TAMPA DO CONECTOR
Exemplo de conector

—-vdlj:m

Bandeja de Esterilizagdo de Aco Inoxidavel
PN 400498

Bandeja de Esterilizagdo de Plastico

PN 400490
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EMBALAR A BANDEJA DE ACO INOXIDAVEL

Embalar a bandeja
de aco inoxidavel

PN 400498

ANTES DA ESTERILIZACAO POR VBTF

Alguns endoscépios da Vinci Xi sdo fornecidos com uma tampa do conector; contudo, outros n&o.
Identifique o modelo do endoscdpio por inspecdo visual antes de utilizar a esterilizacdo por VBTF.
Apenas endoscépios sem tampa do conector sdo compativeis com a esterilizagdo por VBTF.

POSICIONE O ENDOSCOPIO \

= Coloque o endoscdpio em posicdo na

bandeja apropriada e limpa. Utilize os

Parédmetros do Processo de Esterilizacdo para

assegurar que selecionou a bandeja correta

para a maquina e o ciclo de esterilizacéo.

Bandeja em ago inox PN 400498 mostrada na
ilustracéo.

E “““““““““ e —— ENROLE O CABO

REERET4 Enrole o cabo como mostrado para a bandeja.

A
I
.

- FIXE O CONECTOR

Coloque o conector em posicdo correta na bandeja

ii; I i TT O

N A

TRAVE A TAMPA
Coloque a tampa na bandeja e certifique-se de que

o cabo nédo esteja pincado. Fixe as travas da tampa.

N
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