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INTRODUCAO

INTRODUCAO

Esses anexos oferecem informacgdes adicionais para as Instrucdes para Reprocessamento listadas na
tabela abaixo:

INSTRU(;()ES DE REPROCESSAMENTO NUMERO DA PECA DAS INST RU§6ES DE
REPROCESSAMENTO
pstespe epressanentode. | ssaze
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Anexo A

Instrumentos, Endoscépios e
Acessorios Validados

Todos os instrumentos, endoscépios e acessdrios reutilizaveis da Vinci Xi listados
no Anexo A sdo compativeis com os sistemas da Vinci Xi e da Vinci X.

Nem todas as tecnologias tém aprovacado regulatéria ou estdo comercialmente
disponiveis em todas as regides geogréficas. Para obter informacdes sobre a
disponibilidade em seu pais, converse com seu representante local.
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ANEXO A INSTRUMENTOS DE 8 MM

Instrumentos de 8 mm

da Vinci Xi DESCRICAO DO PRODUTO NUMERO DE NUMERO DE CI-
NUMERO DA PECA UTILIZACOES CLOS DE REPRO-
CESSAMENTO
470001 Potts Scissors (Tesoura Potts) 10 15
Large Needle Driver
470006 9
(Porta-Agulha Grande)
470007 Round Tip Scissors
(Tesoura de Pontas Redondas)
470033 Blgck Diamond Micro Forceps 15 20
(Micropinca Black Diamond)
470036 DgBakey Forceps 10 15
(Pinca DeBakey)
Long Tip Forceps
470048 g'ip P
(Pinga de Ponta Comprida)
Cadiere Forceps
470049 P
(Pinca Cadiere)
470093 ProGrasp™ Forceps
(Forceps ProGrasp™)
470171 Mi;ro Bipolar.Forceps
(Micropinca Bipolar)
470172 M'arylan.d Bipolar Forceps
(Pinga Bipolar Maryland)
470179 Monopolar Curved Scissors
(Tesoura Curva Monopolar)
470181 Resano Forceps (Pinca Resano)
Permanent Cautery Hook
470183 y
(Gancho do Cautério
Permanente)
470184 Perm,anent Cauter,y.Spatula
(Espétula do Cautério
Permanente)
470190 Cobra Grasper (Dispositivo de

preensdo Cobra)

470194 Mega Needle Driver
(Porta-agulha Mega)

470205 Fenestrated Bipolar Forceps
(Pinga Bipolar Fenestrada)
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ANEXO A INSTRUMENTOS DE 8 MM

(Continuacao)

Instrumentos de 8 mm

da Vinci Xi DESCRICAO DO PRODUTO NUMERO DE NUMERO DE CI-
NUMERO DA PECA UTILIZACOES CLOS DE REPRO-

CESSAMENTO
470207 Tenaculum Forceps 10 15

(Pinga Tenaculum)

470215 Ca.rdiac. Erobe Graspe,:1
(Dispositivo de preensédo de
sonda cardiaca')

Large Clip Applier .
470230 ge LIP/APP 100 cl 25
(Aplicador de Clipes Grandes) cipes
470246 Atrial Retrac.tor Short Right‘ 10 15
(Retrator atrial curto direito?)
470249 Dual Blade Re:craptor
(Retrator de Lamina Dupla)
470296 Large SutureCut™ Needle
Driver (Porta-agulha grande
SutureCut™)
470309 Mgga SutureCut™ Needle
Driver (Porta-Agulha Mega
SutureCut™)
470318 Small Graptor™ Grasping

Retractor (Small Graptor™
Grasping Retractor)

Medium-Large Clip Applier .
470327 ge ~IP APP 100 cl 25
(Aplicador de Clipes Médios- cipes
Grandes)
470344 Curved Bipolar Dissector 10 15

(Dissector Bipolar Curvo)

470347 Tip-Up Fenestrated Grasper
(Dispositivo de Preensdo
Fenestrado com a Ponta para
Cima)

470400 ang Bi.p.olar Grasper i
(Dispositivo de preensdo
bipolar longo)

470401 Small Clip Applier 100 clipes 25
(Aplicador de clipes pequenos)

470405 Force Bipolar (Pinga bipolar) 10 15
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ANEXO A INSTRUMENTOS DE 8 MM

(Continuacao)

Instrumentos de 8 mm

da Vinci Xi DESCRICAO DO PRODUTO NUMERO DE NUMERO DE CI-
NUMERO DA PECA UTILIZACOES CLOS DE REPRO-
CESSAMENTO
Large Needle Driver
471006 15 20
(Porta-Agulha Grande)
471048 Long Tip Forceps 18 23
(Pinga de Ponta Comprida)
Cadiere Forceps
471049
(Pinca Cadiere)
471093 ProGrasp™ Forceps
(Forceps ProGrasp™)
471171 Mif:ro B?polar.Forceps 14 19
(Micropinca Bipolar)
471172 Mfarylan.d Bipolar Forceps
(Pinga Bipolar Maryland)
471190 Cobra EBrasper (Dispositivo de 18 23
preensdo Cobra)
471205 Fe:nestrgted Bipolar Forceps 14 19
(Pinga Bipolar Fenestrada)
471296 Large SutureCut™ Needle 15 20
Driver (Porta-agulha grande
SutureCut™)
471309 Mgga SutureCut™ Needle
Driver (Porta-Agulha Mega
SutureCut™)
471344 Curved Bipolar Dissector 14 19

(Dissector Bipolar Curvo)

471400 Lo.ng Bi.p.olar Grasper i
(Dispositivo de preensédo
bipolar longo)

471405 Force Bipolar (Pinga bipolar) 12 17
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ANEXO A INSTRUMENTOS SINGLE-SITE

Instrumentos
Single-Site génoaciligslfr%névaeéggmercialmente

da Vinci Xi DESCRICAO DO PRODUTO NUMERO DE NUMERO DE CI-
NUMERO DA PECA UTILIZACOES CLOS DE REPRO-
CESSAMENTO
478050 Sir.mgle—Site Maryland I.:)issect.or 10 15
(Dissector Maryland Single-Site)
Single-Site Medium-Large Cli .
478052 9 geMiP | 75l
805 Applier, FAS (Aplicador de > clipes 30
Clipes Médios-Grandes, FAS
Single-Site)
478053 Slng|e—Slte Medium—Large Cllp 80 CIIpeS 30

Applier (Aplicador de Clipes
Médios-Grandes Single-Site)

478054 Single-Site Suction Irrigator 20 25
(Instrumento Irrigador de
Succao Single-Site)

Single-Site Cadiere Forceps
478055 9 P 10 15
(Pinca Cadiere Single-Site)

478057 Single-Site Curvgd Scisgors v 12
(Tesoura Curva Single-Site)

478058 Single-Site Fundus Grasper | 1 s
(Dispositivo de Preensao Tipo
Fundo Single-Site)

478059 Sir.\g|e—5.ijce Crocodile Siragper
(Dispositivo de Preenséo Tipo
Serrado Single-Site)

Single-Site Curved Needle
478088 9
Driver (Porta-Agulha Curva
Single-Site)
478090 Single-Site Permanent Cautery

Hook (Gancho do Cautério
Permanente Single-Site)

478114 Siqgle-Site Wristed Needle 5 10
Driver, FAS (Porta-Agulha Com
Punho, FAS Single-Site)

478115 Sir?gle-Site Wristed Needle 10 15
Driver (Porta-Agulha Com
Punho Single-Site)
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ANEXO A

GRAMPEADORES E ENDOSCOPIOS

Grampeadores

(Endoscépio Plus de 8 mm, 30°)

da Vinci Xi DESCRICAO DO PRODUTO NUMERO DE NUMERO DE CI-
NUMERO DA PECA UTILIZACOES CLOS DE REPRO-
CESSAMENTO
da Vinci Xi EndoWrist Stapler .
470430 P 50 d 25
30 (Stapler 30 da Vinci Xi sparos
EndoWrist)
da Vinci Xi EndoWrist Stapler
470530 P
30 Curved-Tip (Stapler 30
de Pontas Curvas da Vinci Xi
Endowrist)
470298 da Vinci Xi EndoWrist stapler
45 (Stapler 45 EndoWrist
da Vinci Xi)
470545 da Vinci Xi Er\doWrist Stapler
45 Curved-Tip (Stapler 45
de Pontas Curvas da Vinci Xi
EndoWrist)
E d 3 I
da Vinci Xi DESCRICAO DO PRODUTO NUMERO DE NUMERO DE CI-
NUMERO DA PECA UTILIZACOES CLOS DE REPRO-
CESSAMENTO
8 mm Endoscope, 0°
470026 pe N/A N/A
(Endoscépio de 8 mm, 0°)
8 mm Endoscope, 30°
470027 pe
(Endoscépio de 8 mm, 30°)
8 mm Endoscope Plus, 0°
470056 '
(Endoscépio Plus de 8 mm, 0°)
470057 8 mm Endoscope Plus, 30°
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ANEXO A CAMERA PORTATIL E ACESSORIOS

Camera Portatil e
Acessorios

da Vinci Xi DESCRICAO DO PRODUTO NUMERO DE NUMERO DE CI-
NUMERO DA PECA UTILIZACOES CLOS DE REPRO-

CESSAMENTO
470035 Handheld Camera N/A N/A

(Camera portatil)

470042 Handheld Camera Light Guide
Cable (Cabo do guia de luz da
cémera portatil)

470051 Handheld Camera Removable
Light Guide Adapter
(Adaptador do guia de luz
removivel da cdmera portatil)
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ANEXO A ACESSORIOS: GRUPO 1

Acessorios: Grupo 1

da Vinci Xi DESCRICAO DO PRODUTO NUMERO DE | NUMERO DE
NUMERO DA PECA UTILIZACOES | CICLOS DE
REPROCESSA-
MENTO
342562 Instrument Introducer N/A N/A

(Introdutor do Instrumento)

da Vinci Xi EndoWrist Stapler Release
381215 Kit (Kit de Liberacao do Stapler
da Vinci Xi EndoWrist)

Instrument Release Kit (Kit de Liberacédo
381216 de Instrumento (IRK))

5 x 300 mm Flexible Blunt Obturator
428064 (Obturador Rombo Flexivel de 5 x
300 mm)

5 x 250 mm Flexible Blunt Obturator
428074 (Obturador Rombo Flexivel de 5 x
250 mm)

10 mm Accessory Cannula
428076 (Cénula para Acessérios de 10 mm)

10 mm Blunt Obturator
428084 (Obturador Rombo de 10 mm)

8 mm Instrument Cannula
470002 (Cénula para Instrumentos de 8 mm)

8 mm Cannula, Lon
470004 (Canula Comprida de 8 mm)

8 mm Blunt Obturator
470008 (Obturador Rombo de 8 mm)

8 mm Blunt Obturator, Long
470009 (Obturador Rombo de 8 mm, Comprido)

da Vinci Xi EndoWrist 12 mm & Stapler
470375 Cannula (Stapler Cannula de 12 mm
da Vinci Xi EndoWrist)

da Vinci Xi EndoWrist 12 mm & Stapler
470376 Blunt Obturator (Stapler Blunt Obturator
de 12 mm da Vinci Xi Endowrist)

470389 da Vinci Xi EndoWrist 12 mm & Stapler
Cannula, Long (Stapler Cannula
de 12 mm da Vinci Xi Endowrist,
Comprido)

470390 da Vinci Xi EndoWrist 12 mm & Stapler

Blunt Obturator, Long (Stapler Blunt
Obturator de 12 mm da Vinci Xi
Endowrist, Comprido)
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ANEXO A ACESSORIOS: GRUPO 1

(Continuacao)
y 4 ®
CeSSorios. Urupo
®
da Vinci Xi DESCRICAO DO PRODUTO NUMERO DE | NUMERO DE
NUMERO DA PECA UTILIZA§6ES CICLOS DE
REPROCESSA-
MENTO
da Vinci Xi EndoWrist 12 mm &
470395 Stapler Bladeless Obturator, Standard N/A N/A
(Stapler Bladeless Obturator de 12 mm
da Vinci Xi Endowrist, Padrao)
da Vinci Xi EndoWrist 12 mm &
470396 Stapler Bladeless Obturator, Long
(Stapler Bladeless Obturator de 12 mm
da Vinci Xi Endowrist, Comprido)
8 mm Cannula Gage Pin (Pino
470397 Calibrador para Canula de 8 mm)
8 mm Hasson Cone
470398 (Cone Hasson de 8 mm)
da Vinci Xi EndoWrist 12 mm & Stapler
470399 Hasson Cone (Stapler Hasson Cone de
12 mm da Vinci Xi Endowrist)
8 mm Blunt Obturator
478008 (Obturador Rombo de 8 mm)
5 mm Blunt Obturator
478013 (Obturador Rombo de 5 mm)
5 mm Accessory Cannula
478060 (Canula para Acessérios de 5 mm)
5x 300 mm Curved Cannula
478061 (Endoscope Right) (Céanula Curva de
5 x 300 mm (Endoscépio a Direita))
5x 300 mm Curved Cannula
478062 (Endoscope Left) (Canula Curva de
5 x 300 mm (Endoscépio a Esquerda))
5x 250 mm Curved Cannula
478071 (Endoscope Right) (Cénula Curva de
5 x 250 mm (Endoscépio a Direita))
5x 250 mm Curved Cannula
478072 (Endoscope Left) (Canula Curva de
5x 250 mm (Endoscépio a Esquerda))
8 mm Endoscope Cannula
478263 (Canula de Endoscépio 8 mm)
8 mm Flared/Grounded Cannula
470319 (Canula flared/grounded de 8 mm)
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ANEXO A

Acessorios:

ACESSORIOS: GRUPO 2E 3

rupo 2

da Vinci Xi DESCRICAO DO PRODUTO NUMERO DE NUMERO DE CI-
NUMERO DA PECA UTILIZACOES CLOS DE REPRO-
CESSAMENTO
470383 Monopolar Cautery Cord 20 25
(Cabo do Cautério Monopolar)
470384 Bipolar Cautery Cord
(Cabo do Cautério Bipolar)

Acessorios:

rupo 3

da Vinci Xi

NUMERO DA PECA

DESCRICAO DO PRODUTO

NUMERO DE
UTILIZACOES

NUMERO DE CI-
CLOS DE REPRO-
CESSAMENTO

400490

8 mm Endoscope Sterilization
Tray (Plastic)

(Bandeja de Esterilizacdo do
Endoscépio de 8 mm (Plastico))

400498

8 mm Stainless Steel
Endoscope Reprocessing Tray
(Stainless Steel)

(Bandeja de Reprocessamento
do Endoscdpio de 8 mm (Ago
Inxidavel))

400499

da Vinci Handheld Camera
Sterilization Tray

(Bandeja de Esterilizagédo da
Camera Portétil da Vinci)

N/A

N/A
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ANEXO A INSTRUMENTOS DE UTILIZACAO UNICA

Instrumentos de
Utiliza §§0 U nica nao reprocesse

da Vinci Xi NUMERO DESCRICAO DO PRODUTO

DA PECA

480275 8 mm Harmonic ACE® (Harmonic ACE® de 8 mm)
480322 8 mm Vessel Sealer (Selador de Vasos de 8 mm)
480299 8 mm Suction Irrigator (Irrigador de Sucgdo de 8 mm)
480440 Synchroseal™ (Synchroseal™)

480422 Vessel Sealer Extend (Extensdo do Selador de Vasos)
480545 SureForm™ 45 Curved-Tip Instrument

(Instrumento com Ponta Curva SureForm™ 45)

480445 SureForm™ 45 Instrument (Instrumento SureForm™ 45)
480460 SureForm™ 60 Instrument (Instrumento SureForm™ 60)
478080 Single-Site Maryland Bipolar Forceps

(Pinga Bipolar Single-Site Maryland)

478093 Single-Site Fenestrated Bipolar Forceps
(Pinca Bipolar Fenestrada Single-Site)
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ANEXO A ACESSORIOS DE UTILIZACAO UNICA

(Continuacao)

Acessorios de
Uti I iza gé 0 U n ica Nao reprocesse

da Vinci Xi NUMERO DESCRICAO DO PRODUTO
DA PECA
400180 Tip Cover Accessory (Monopolar Curved Scissors)
(Acessério para a Tampa da Ponta (Tesoura Curva Monopolar))
48345 Reload, SureForm™ 45 (Recarga, SureForm™ 45)
48360 Reload, SureForm™ 60 (Recarga, SureForm™ 60)
410370 EndoWrist® Stapler Sheath (Bainha do Stapler EndoWrist®)
478161 Single-Site Cannula Seal (Vedador de Cénula Single-Site)
478065 Single-Site Port (Single-Site Port)
48445 Reload, Stapler 45 (Recarga, Stapler 45)
48630 Reload, Stapler 30 (Recarga, Stapler 30)
48645 Reload, Stapler 45 (Recarga, Stapler 45)
470359 8 mm Bladeless Obturator (Optical)
(Obturador sem lamina de 8 mm (Sptico))
470360 8 mm Bladeless Obturator, Long (Optical)
(Obturador sem lamina de 8 mm, longo (Sptico))
470381 8 mm Reducer (Redutor de 8 mm)
470361 5 mm - 8 mm Cannula Seal (Vedador da canula de 5 mm - 8 mm)
470380 12 mm & Stapler Cannula Seal

(12 mm e vedador da cénula do Stapler)
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Anexo B

Sistema de Lavagem e Desinfeccao
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ANEXO B SISTEMAS DE LAVAGEM E DESINFECCAO VALIDADOS

Sistemas de Lavagem e
Desinfeccao Validados

A AVISO

Os processos de limpeza descritos nestas instru¢des foram validados pela Intuitive. Processos
alternativos de limpeza podem resultar em reprocessamento incompleto, o que pode causar
lesdes ao paciente.

0 NOTA

e Atabela abaixo apresenta exemplos de fabricantes e modelos de sistemas de lavagem e
desinfec¢do que foram validados de acordo com a norma ISO 15883-1. Entre em contato com o
fabricante do sistema de lavagem e desinfeccdo para receber uma lista atualizada de modelos
validados que sdo compativeis com os instrumentos da Vinci .

e Use somente um sistema de lavagem e desinfec¢do com eficacia validada de acordo com a
norma ISO 15883-1.

e O hospital devera validar o seu processo de limpeza se for exigido pelos regulamentos
nacionais.

e Siga as instrugdes do fabricante do sistema de lavagem e desinfeccao.

e Use somente agentes de limpeza com pH neutro a levemente alcalino (pH 7-11) que sejam
compativeis com o sistema especifico de lavagem e desinfeccao.

FABRICANTE MODELO LINHAS DE PRODUTOS CICLO
VALIDADOS
Atherton Platypus 1Q6 Instrumentos de 8 mm Use o ciclo de lavagem
Belimed WD 290 Instrumentos Single-Site ;:gﬂgi?g‘ado pelo
WD 2901Q Grampeadores Para os instrumentos,
Getinge 8668 Endoscopios use o rack de lavagem
Céamera Portétil e Acessérios recomendado pelo
88 Turbo o fabricante que é
Acessorios (Grupos 1,2 e 3) conectado as portas de
KEN Q6 R X
irrigacao do instrumento.
Matachana LD1000 Para endoscdpios, use
. a bandeja validada
Miele PG 8528 (PN 400498) e o
Skytron Sterling P1800 Conjunto de conectores
(PN 400482).

Para a camera portatil,
use a bandeja validada
(PN 400499).
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ANEXO B

(Continuacao)

SISTEMAS DE LAVAGEM E DESINFECCAO VALIDADOS

Sistemas
Desinfeccao Validados

de Lavagem e

FABRICANTE MODELO LINHAS DE PRODUTOS CICLO
VALIDADOS
Steelco DS 1000 Series Instrumentos de 8 mm Use o ciclo de lavagem
Série DS 600 Instrumentos Single-Site recgmendado pelo
Série DS 610 Grampeadores fabrlcan'te.
PWD 8626 Endoscépios Ei;aoofag(s)g:rgig?:a
PWD 8628 Cémera Portétil e Acessérios recomendado pelo
TW 3000/2 Acessoérios (Grupos 1,2 e 3) fabricante que é
] - conectado as portas
STERIS Reliance Vision de irrigacdo do
Atherton Platypus IQ5 Instrumentos de 8 mm instrumento.
Ken 105 Instrumentos Single-Site Para endoscopios, use
Matachana LD500 Giampeador,e.s o ?PbNaZggJAfa:?\ée)ﬂ:ed:da
Skytron Sterling P1500 ii;:;a”::r(tétr'fj:icfszoe”;s conjunto de conectores
MMM Uniclean PLII Instrumentos de 8 mm Para a camera portatil,
Grampeadores use a bandeja validada
(PN 400499).
Endoscdpios
Cémera Portétil e Acessérios
Acessorios (Grupos 1,2 e 3)
SMEG WD7015 Instrumentos de 8 mm
WD7015T Endoscépios
Cémera Portétil e Acessérios
Acessorios (Grupos 1,2 e 3)
Medisafe SIPCF Instrumentos de 8 mm
Niagara S| PCF Instrumentos Single-Site
Grampeadores
Acessorios (Grupos 1 e 2)
Steelco Us 300 Instrumentos de 8 mm
Grampeadores
Acessorios (Grupos 1 e 2)
STERIS AMSCO 7052HP | Instrumentos de 8 mm
AMSCO 7053HP | Acessorios (Grupos 1 e 2)
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[ (e]:] PARAMETROS TiPICOS DO SISTEMA DE LAVAGEM E DESINFECCAO

Parametros Tipicos do
Sistema de Lavagem e
Desinfeccao

Os sistemas de lavagem e desinfecgdo sdo usados em conjunto com um rack de lavagem designado para os
instrumentos da Vinci que inclui anexos para as portas de irrigagdo do instrumento.

PASSO DESCRICAO PARAMETROS TiPICOS COMENTARIOS

1 Pré-lavagem Agua Fria (baixa Opcional
temperatura) durante 1 a
5 minutos

2 Lavar lavar com detergente Use a concentragcdo de detergente e
durante 10 a 30 minutos faixa de temperatura recomendada pelo

fabricante do detergente

3 ENXAGUAR 2 a 5 minutos com agua e Agua fria ou aquecida
e Qualidade da dgua: 4gua Dl ou RO
opcional
4 Desinfeccao Tempo e temperatura para Agua de alta pureza recomendada
térmica atingir A de pelo menos

600 - 3000 de acordo com as
diretrizes regionais

5 Secagem e Até 45 minutos O tempo de secagem e a temperatura serdo
o Até 120°C variaveis dependendo do equipamento e

da configuragédo
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Anexo C

Bandejas e Recipientes Validados
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ANEXO C RESUMO DE BANDEJAS E RECIPIENTES VALIDADOS

Resumo de Bandejas e
Recipientes Validados

o NOTA

A eficacia da esterilizacdo foi validada com as bandejas mostradas nos Anexos. O uso de outras
bandejas/recipientes é responsabilidade do hospital/clinica. Observe os regulamentos vigentes
em seu pais.

BANDEJAS PARA INSTRUMENTOS E ACESSORIOS FABRICANTE E NUMERO DA PECA
DE 8 MM

Bandeja de Procedimentos para Instrumentos e Summit Medical, IN-8937
Acessérios da Vinci Xi

Bandeja para 6 Instrumentos da Vinci Xi Summit Medical, IN-8936

Bandeja para Instrumento Unico da Vinci Xi Summit Medical, IN-8931

Bandeja de Acesssorios da Vinci Xi Summit Medical, IN-8939
RECIPIENTE PARA INSTRUMENTOS DE 8 MM FABRICANTE E NUMERO DA PECA
Parte inferior do recipiente Aesculap, JN445

Tampa do recipiente Aesculap, JK490

Cesto Aesculap, JF232R

Rack Aesculap, MD377
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ANEXO C RESUMO DE BANDEJAS E RECIPIENTES VALIDADOS

(Continuacao)

Resumo de Bandejas e
Recipientes Validados

BANDEJAS PARA INSTRUMENTOS E ACESSORIOS FABRICANTE E NUMERO DA PECA
SINGLE-SITE

Bandeja de Procedimento da Vinci Xi Single-Site Summit Medical, IN-8912

Bandeja para Instrumento Unico Single-Site da Vinci Xi Summit Medical, IN-8911

Bandeja para 6 Instrumentos Single-Site da Vinci Xi Summit Medical, IN-8914

Bandeja para Acessérios da Vinci Xi Single-Site Summit Medical, IN-8913
BANDEJAS PARA O STAPLER FABRICANTE E NUMERO DA PECA
Bandeja para Procedimento Duplo do Stapler 30 e 45 Summit Medical, IN-8932

da Vinci Xi

Bandeja para Procedimento do Stapler 30 e 45 Summit Medical, IN-8933

da Vinci Xi

BANDEJAS PARA O ENDOSCOPIO FABRICANTE E NUMERO DA PECA

8 mm Endoscope Sterilization Tray (Plastic) (Bandeja de | Intuitive, 400490
Esterilizacdo do Endoscédpio de 8 mm (Plastico))

8 mm Stainless Steel Endoscope Reprocessing Tray Intuitive, 400498
(Stainless Steel) (Bandeja de Reprocessamento do
Endoscopio de 8 mm (Aco Inxidavel))

Bandeja para esterilizagdo do endoscépio da Vinci Xi, Summit Medical, OM-1000-MA
Matachana
Bandeja para esterilizagdo do endoscépio da Vinci Xi Summit Medical, INS-8930-R

(ago inoxidavel)

BANDEJA PARA A CAMERA PORTATIL FABRICANTE E NUMERO DA PECA
da Vinci Handheld Camera Sterilization Tray Intuitive, 400499

(Bandeja de Esterilizacdo da Camera Portétil da Vinci)
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ANEXO C BANDEJAS PARA INSTRUMENTOS E ACESSORIOS DE 8 MM

Bandejas para Instrumentos
e Acessorios de 8 mm

FABRICANTE E NUMERO | DESCRICAO DO ILUSTRAGOES DAS BANDEJAS
DA PECA PRODUTO

Summit Medical Bandeja de
IN-8937 Procedimentos
para Instrumentos e
Acessérios da Vinci Xi
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ANEXO C BANDEJAS PARA INSTRUMENTOS E ACESSORIOS DE 8 MM

(Continuacao)

Bandejas para Instrumentos
e Acessorios de 8 mm

FABRICANTE E NUMERO DESCRICAO DO ILUSTRACOES DAS BANDEJAS
DA PECA PRODUTO
Summit Medical IN-8936 Bandeja para
6 Instrumentos
da Vinci Xi
Summit Medical IN-8931 Bandeja para - —
Instrumento Unico @ %
da Vinci Xi i Gl
Summit Medical IN-8939 Bandeja de

Acessérios da Vinci Xi
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ANEXO C RECIPIENTE PARA INSTRUMENTOS DE 8 MM

Recipiente para
Instrumentos de 8 mm

FABRICANTE E NUMERO DESCRICAO DO ILUSTRACOES DAS BANDEJAS
DA PECA PRODUTO
Aesculap Recipiente para
Instrumentos
N44
IN445 (base) da Vinci Xi

JK490 (tampa)
JF232R (cestos)
MD377 (rack)
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ANEXO C

BANDEJAS PARA INSTRUMENTOS E ACESSORIOS SINGLE-SITE

Bandejas para Instrumentos
e Acessorios Single-Site

FABRICANTE E NUMERO
DA PECA

DESCRICAO DO
PRODUTO

ILUSTRACOES DAS BANDEJAS

Summit Medical
IN-8912

Bandeja de
Procedimento
da Vinci Xi Single-Site
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ANEXO C BANDEJAS PARA INSTRUMENTOS E ACESSORIOS SINGLE-SITE

(Continuacao)

Bandejas para Instrumentos
e Acessorios Single-Site

FABRICANTE E NUMERO DESCRICAO DO ILUSTRACOES DAS BANDEJAS
DA PECA PRODUTO

Summit Medical Bandeja de

IN-8937 Procedimentos

para Instrumentos e
Acessérios da Vinci Xi
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ANEXO C

BANDEJAS PARA O STAPLER

Bandejas para o Stapler

FABRICANTE E
NUMERO DA PECA

DESCRICAO DO
PRODUTO

ILUSTRAGCOES DAS BANDEJAS

Summit Medical

Bandeja para

. T ooog| T
IN-8932 Procedimento Duplo i ek 3-R
| ooog i}
do Stapler 30 e 45 | 8850 L85 |
da V|nC| XI = Iniuinls — Inininluls
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IN-8933 Procedimento do B Slatatala o |2
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ANEXO C BANDEJAS PARA O ENDOSCOPIO

Bandejas para o Endoscdpio

FABRICANTE E NUMERO DESCRICAO DO ILUSTRACOES DAS BANDEJAS
DA PECA PRODUTO
Intuitive 8 mm Endoscope

400490 Sterilization Tray
(Plastic) (Bandeja

de Esterilizacdo do
Endoscépio de 8 mm

(Plastico))
Intuitive 8 mm Stainless
400498 Steel Endoscope

Reprocessing

Tray (Stainless

Steel) (Bandeja de
Reprocessamento do
Endoscépio de 8 mm
(Aco Inxidavel))

=0

i

LTI
I
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ANEXO C BANDEJAS PARA O ENDOSCOPIO

(Continuacao)
B d . E d , .
FABRICANTE E NUMERO DESCRICAO DO ILUSTRACOES DAS BANDEJAS
DA PECA PRODUTO
Summit Medical Bandeja para
INS-8930-R esterilizacdo S880080005005000
o endoscop S
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e apio EESEREThASES
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ANEXO C BANDEJA PARA A CAMERA PORTATIL

Bandeja para a
Camera Portatil

FABRICANTE E NUMERO | DESCRICAO DO ILUSTRACOES DAS BANDEJAS

DA PECA PRODUTO

Intuitive da Vinci Handheld

400499 Camera Sterilization == s T T==)
Tray % Ly
(Bandeja de
Esterilizacédo da & S
Céamera Portétil % & [l
da Vinci) 8 = i

1 I
e [T T : =

&
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Anexo D

Matriz de Compatibilidade Validada para
Instrumentos, Endoscopios e Acessorios
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ANEXO D MATRIZ DE COMPATIBILIDADE

Matriz de Compatibilidade

A AVISO

e Use somente maquinas, parametros e ciclos de esterilizagado validados e siga as instrucdes
na integra. Nenhum outro ciclo e parémetro foi validado e poderé danificar o dispositivo
ou resultar em esterilizacdo incompleta, o que poderéa causar lesbes ao paciente.

* N&o reprocesse o instrumento Stapler usando o processo de limpeza automatica com
os sistemas de lavagem e desinfeccdo AMSCO 7052HP e 7053HP da STERIS. A ndo
observancia dessas instrucdes pode resultar em danos ao instrumento Stapler, o que
podera causar lesdes ao paciente.

A CUIDADO

N3o reprocesse os instrumentos Single-Site usando o processo de limpeza automatica com os
sistemas de lavagem e desinfeccdo AMSCO 7052HP e 7053HP da STERIS. A ndo observancia
dessas instrucdes pode resultar em danos ao dispositivo, o que pode causar lesdes ao
paciente.

G NOTA

Consulte os Parémetros do Equipamento de Banho Ultrassénico recomendados listados
abaixo.

— Desempenho Ultrassonico: 13 watts/litros (48 watts/galdes) ou superior
- Frequéncia Ultrassdnica: 38 kHz ou superior

— Tamanho do Banho Ultrassénico: grande o suficiente para imersdo completa dos
dispositivos, permitindo uma folga minima de 25 mm (1 polegada) ao redor de todas as
bordas do banho ultrassénico

DISPOSITIVO LIMPEZA DESINFECCAO ESTERILIZACAO
Instrumentos EndoWrist Manual (Banho Térmica (opcional) Autoclave (Consulte a
Ultrassénico Tabela de esterilizagdo
. exigido) a vapor com pré-vacuo,
EndoWrist Stapler .
P Automatica pagina 38)

Instrumentos Single-Site

Cénulas para Instrumentos Manual (Banho
Ultrassénico
opcional)

Obturadores P o
Automaética
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Bandeja de Esterilizagdo da
Céamera Portatil

ultrassénico)

Automatica

Endoscépios de 8 mm
fornecidos com tampas do
conector

Manual

(N&o compativel
com banho
ultrassénico)

Quimica (opcional)

Endoscépios de 8 mm

fornecidos sem tampa do
conector

Cémera portatil

Guia de luz da cadmera
portétil e adaptador do guia
de luz

Manual

(N&o compativel
com banho
ultrassénico)

Automatica

Quimica (opcional)

Térmica (opcional)

ANEXO D MATRIZ DE COMPATIBILIDADE
(Continuacao)
DISPOSITIVO LIMPEZA DESINFECCAO ESTERILIZACAO
Introdutor do Instrumento Manual Térmica (opcional) Autoclave (Consulte a
(Banho Tabela de esterilizagdo
L. Ultrassénico a vapor com pré-vacuo,
Cabos dos Caute.rlos opcional) pégina 38)
Monopolares e Bipolares
Automética
Pino Calibrador para Céanula
de 8 mm
Kit de Liberacdo do
Instrumento (IRK) ou Kit de
Liberacdo do Stapler (SRK)
Bandejas de Esterilizagcdo do | Manual Térmica (opcional) Esterilizagdo com baixa
Endoscopio (N&o compativel temperatura (consulte
com banho os ciclos de esterilizagdo

do endoscépio ou os
ciclos de esterilizagéo
da cédmera portétil com
inicio na pagina 39)

Térmica (opcional)

Autoclave (Consulte a
Tabela de esterilizagdo
a vapor com pré-vacuo,
pagina 38)
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ANEXO D TABELA DE ESTERILIZACAO A VAPOR COM PRE-VACUO

Tabela de Esterilizacao
a Vapor com Pre-vacuo

PARAMETRO

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

e

Tempo de Exposicio de 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 variara 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.

o NOTA

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

e O tempo maximo de esterilizagado e a temperatura validados para compatibilidade séo
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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ANEXO D CICLOS DE ESTERILIZACAO VALIDADOS PARA O ENDOSCOPIO

Ciclos de Esterilizacao
Validados para o Endoscopio

Bandeja de Esterilizacdo de Plastico

5 IR
.....| 1 PN 400490

DISPOSITIVO DE CICLO FAIXA DE ESTERILIZACAO | CONFIGURAGAO DE
ESTERILIZACAO (PESO MAXIMO) CARGA
Steris V-PRO maX 2 Sem Lumen | 87 gramas por metro Bandeja simples em
Com Lamen | Quadrado (600 de peso) qualquer prateleira
Flexible
Steris V-PRO maX Sem Ldmen
Com Lumen
Flexible
Steris V-PRO 1 Plus Sem Lumen

Com Luimen

Steris V-PRO 1 V-PRO

STERRAD 100S Curto Bandeja simples na
(Short) prateleira superior

STERRAD 100NX com ou Expresso 63 gramas por metro Bandeja simples na

sem a tecnologia ALLClear (Express) quadrado (400 de peso) prateleira inferior
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CICLOS DE ESTERILIZACAO VALIDADOS PARA O ENDOSCOPIO

ANEXO D

(Continuacao)

Ciclos de Esterilizacao
Validados para o Endoscopio

Bandeja de Esterilizacdo de Aco Inoxidavel
PN 400498

DISPOSITIVO DE CICLO FAIXA DE CONFIGURAGAO DE
ESTERILIZACAO ESTERILIZACAO CARGA

(PESO MAXIMO)
Steris V-PRO maX 2 Sem Lumen 87 gramas por metro Duas bandejas, uma em

Com Lumen
Flexible

Steris V-PRO maX

Sem Lumen
Com Lumen
Flexible

Steris V-PRO 1 Plus

Sem Lumen

Com Lumen

quadrado (600 de peso)

cada prateleira

Steris V-PRO 1 V-PRO
STERRAD 100S Curto (Short) Bandeja simples na
prateleira superior

STERRAD 100NX com ou sem Expresso Bandeja simples na

atecnologia ALLClear (Express) prateleira inferior

STERRAD 100NX com ou sem DUO Duas bandejas, uma em

a tecnologia ALLClear cada prateleira

LowTem Crystal 120M Special 63 gramas por metro Bandeja simples na
quadrado (400 de peso) prateleira inferior

Steelco PL70/1, PL70/2, FLEX

PL130/1, PL130/2

Getinge Stericool FAST

A110e A160

Renosem RENO-S130 ECO Bandeja simples na

prateleira superior
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ANEXO D CICLOS DE ESTERILIZACAO VALIDADOS PARA O ENDOSCOPIO

(Continuacao)

Ciclos de Esterilizacao
Validados para o Endoscopio

Bandeja para Esterilizagao do
Endoscépio da Vinci (ago inoxidavel)
da Summit Medical

160

B

DISPOSITIVO DE CICLO FAIXADE CONFIGURAGAO DE
ESTERILIZACAO ESTERILIZACAO CARGA
(PESO MAXIMO)
Steris V-PRO maX 2 Sem Lumen 87 gramas por metro Duas bandejas, uma em cada
Com Limen quadrado (600 de peso) prateleira
Flexible
Steris V-PRO maX Sem Ldmen
Com Ldmen
Flexible
Steris V-PRO 1 Plus Sem Lumen
Com Lumen
Steris V-PRO 1 V-PRO

Bandeja para esterilizacdo do
endoscépio da Vinci Xi,

Matachana da Summit Medical
PN OM-1000-MA

DISPOSITIVO DE CicLO FAIXA DE CONFIGURAGAO DE
ESTERILIZACAO ESTERILIZACAO CARGA
(PESO MAXIMO)
Matachana 130HPO RAPID 63 gramas por metro Bandeja simples na prateleira
quadrado (400 de peso) superior
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ANEXO D

CICLOS DE ESTERILIZACAO VALIDADOS PARA A CAMERA PORTATIL

Ciclos de Esterilizacao
Validados para a

Camera Portatil

Bandeja de Esterilizacdo de Aco Inoxidavel

Steris V-PRO maX

Sem Ldmen
Com Ldmen
Flexible

Steris V-PRO 1 Plus

Sem Lumen
Com Lumen

DISPOSITIVO DE CICLO FAIXADE CONFIGURACAO DE
ESTERILIZACAO ESTERILIZACAO CARGA
(PESO MAXIMO)
Steris V-PRO maX 2 Sem Lumen 87 gramas por metro Duas bandejas, uma em cada
Com Lumen quadrado (600 de peso) prateleira
Flexible

Steris V-PRO 1 V-PRO
STERRAD 100S Curto (Short) Bandeja simples na prateleira
superior

STERRAD 100NX com ou sem a | Expresso Bandeja simples na prateleira

tecnologia ALLClear (Express) inferior

STERRAD 100NX com ousema | DUO Duas bandejas, uma em cada

tecnologia ALLClear prateleira

LowTem Crystal 120M Special 63 gramas por metro Bandeja simples na prateleira
quadrado (400 de peso) inferior

Steelco PL70/1, PL70/2, FLEX

PL130/1, PL130/2

Getinge Stericool A110 e A160 | FAST
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ANEXO D

CICLOS DE ESTERILIZACAO VALIDADOS PARA A CAMERA PORTATIL

(Continuacao)

Ciclos de Esterilizacao
Validados para a
Camera Portatil

Bandeja de Esterilizacdo de Aco Inoxidavel
PN 400499

DISPOSITIVO DE CICLO FAIXA DE CONFIGURACAO DE
ESTERILIZACAO ESTERILIZACAO CARGA
(PESO MAXIMO)
Renosem RENO-S130 ECO 63 gramas por metro Bandeja simples na
quadrado (400 de peso) prateleira superior
Matachana 130HPO RAPID
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Esterilizacdo de produtos para cuidados da satde - Calor iUmido - Parte 1: Requisitos para o
desenvolvimento, validagdo e controle de rotina de um processo de esterilizagdo para dispositivos
médicos. ISO 17665-1.

Processamento de produtos para cuidados da satide. Informacg&o a ser disponibilizada pelo fabricante do
dispositivo para o processamento de dispositivos médicos. ISO 17664.

Sistemas de lavagem e desinfeccdo. Parte 1: requisitos gerais, termos, definicdes e testes. ISO 15883-1.
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