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As instrugdes e parametros de reprocessamento informados
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BS EN ISO 17664:2017.
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um documento separado (554817).
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INTRODUCAO

Introducao

Este adendo foi feito para ser usado em conjunto com os Apéndices de Instrugcdes de Reprocessamento

do da Vinci Xi.
INSTRUCOES DE REPROCESSAMENTO NUMERO DE PECA DAS INSTRUCOES
DE REPROCESSAMENTO
Anexos de Instru¢des de Reprocessamento 554817

da Vinci Xi
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Apéndice A
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APENDICE A

Endoscépios

ENDOSCOPIOS

da Vinci Xi DESCRICAO NUMERO DE NUMERO DE CICLOS DE
CODIGOS DE DO PRODUTO UTILIZACOES REPROCESSAMENTO
PRODUTO
470056 8 mm, Endoscope Plus, 0° N/A N/A

(Endoscoépio Plus 8 mm, 0°)
470057 8 mm, Endoscope Plus, 30° N/A N/A

(Endoscoépio Plus 8 mm, 30°)
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Bibliografia

As seguintes normas internacionais e nacionais sdo informadas para referéncia e foram consultadas para
a elaboracdo deste documento.

Normas europeias

e BSENISO 17664:2017 Esterilizacado de dispositivos médicos Informacdes a serem fornecidas pelo
fabricante para processamento de dispositivos médicos re-esterilizaveis

e Diretriz (EC) No 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho de 18 de dezembro de 2006

relativa ao Registro, avaliagdo, autorizacdo e restricdo de substancias quimicas (REACH), Official
Journal of the European Union L396 de 30.12.2006

e Diretriz 93/42/EEC de 14 de junho de 1993 relativa a dispositivos médicos, Official Journal of the
European Union L 169 de 12/07/1993 P. 0001- 0043

e BSENISO 15883-1: 2009+A1:2014 Lavadoras/Desinfetadoras Parte 1: Requisitos, termos e
definicdes gerais e testes

e BS ENISO 15883-2: 2009 Lavadoras-desinfectadoras. Requisitos e testes para lavadoras-
desinfectadoras que utilizam desinfecgdo térmica para instrumentos cirdrgicos, equipamento de
anestesia, tigelas, pratos, receptaculos, utensilios, itens de vidro etc.

e BSENISO 11607-1:2009 Embalagem para dispositivos médicos terminalmente esterilizados - Parte
1: Requisitos para materiais, sistemas de barreira estéril e sistemas de embalagem

e BSENISO 17665-1:2006 Esterilizacdo de produtos de satde - Calor imido - Parte 1: Requisitos para
desenvolvimento, validagdo e controle de rotina de um processo de esterilizacdo de dispositivos
médicos

e BS EN 20594-1:1994 Encaixes cdnicos com funil de 6% (Luer) para seringas, agulhas e determinados
outros tipos de equipamentos médicos. Requisitos gerais

e BSISO 8573-01:2010 Ar comprimido. Contaminantes e classes de pureza

Normas especificas a Alemanha

e Regulamentacéo relativa a construcdo, operacéo e uso de produtos médicos. Recomendagdes
do Comité de Higiene e Prevencdo de Infeccdo Hospitalar (KRINKO) no Robert Koch Institute (RKI) e
Instituto Federal de Medicamentos e Dispositivos Médicos (BfArM) (Federal Health Gazette
2012-55:12441310.DOI 10.1007/s00103-012-1548-6)

e Regulamentagdo relativa a construgdo, operagao e uso de produtos médicos (regulamentagdo para o
operador de produtos médicos, MPBetreibV)
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