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INTRODUCAO

Introducao

Estas instru¢des de uso contém instrucdes e pardmetros de limpeza, desinfecgdo e
esterilizacdo para os acessorios da Vinci® 5 e da Vinci X/Xi. Esses acessorios ndo sdo
fornecidos esterilizados e obrigatoriamente precisam ser reprocessados antes do primeiro
uso. Antes de reprocessar acessorios, leia estas instrugdes na integra, pois elas contém
informacdes essenciais sobre reprocessamento.

Os nimeros de peca para os acessorios do da Vinci X e da Vinci Xi sdo iguais. Sempre que
estas instrugdes mencionarem o da Vinci Xi, elas se aplicardo tanto ao da Vinci X quanto ao Xi.

Se houver quaisquer perguntas ou comentérios sobre qualquer informagéo nestas instrugdes,
ou se houver um problema durante o reprocessamento que nado puder ser resolvido, entre em
contato com o Atendimento ao Cliente da Intuitive.

Simbolos: avisos, precaucdes e notas

Os simbolos usados com mais frequéncia nestas instru¢des estéo ilustrados abaixo.
Consulte o glossério de icones para ver uma lista completa de icones e simbolos.

AVISO
Chama a atencdo do leitor para uma situacdo que, se ndo
for evitada, podera resultar em ferimentos graves ou morte.

CUIDADO

Chama a atencéo do leitor para uma situacédo
potencialmente perigosa que, se néo for evitada, podera
resultar em lesdes 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 utilizagdo segura e eficaz do dispositivo e
o cuidado necessério para evitar danos ao dispositivo que
possam ocorrer como resultado da utilizacdo normal ou da
utilizacdo indevida.

NOTA
Destaca informac¢&es importantes.
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INTRODUCAO

Uso pretendido

Uso pretendido: Bandeja de Endoscépio da Vinci 5 (PN 400624)

A Bandeja de Endoscépio da Vinci 5 destina-se a abrigar e proteger os endoscépios

da Vinci para limpeza automética e desinfec¢do térmica em uma lavadora desinfetadora,
esterilizagdo e transporte entre o centro cirdrgico e o departamento central de
suprimentos estéreis.

Uso pretendido: Bandeja de Endoscépio da Vinci Xi - Aco Inoxidavel (PN 400498)

A Bandeja de Esterilizacdo do Endoscépio de 8 mm destina-se a abrigar e proteger
os endoscépios da Vinci Xi para limpeza automética e desinfec¢do térmica em

uma lavadora desinfetadora, esterilizacio e transporte entre o centro cirdrgico e o
departamento central de suprimentos estéreis.

Uso pretendido: Bandeja de Endoscépio da Vinci Xi - Plastico (PN 400490)

A Bandeja de Esterilizacdo do Endoscédpio de 8 mm destina-se a abrigar e proteger
os endoscdpios da Vinci Xi para esterilizacdo e transporte entre o centro cirirgico e o
departamento central de suprimentos estéreis.

Uso pretendido: Bandeja de Reprocessamento de Instrumentos (PN 470094)

A Bandeja de Reprocessamento de Instrumentos destina-se a abrigar e proteger até
quatro instrumentos da Vinci de 8 mm durante o reprocessamento, ser usada em uma
lavadora desinfetadora automética para limpar e desinfetar até quatro instrumentos,
durante o reprocessamento, e ser usada em uma autoclave, para esterilizar até quatro

instrumentos durante o reprocessamento.
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INTRODUCAO

Avisos, precaucoes e notas gerais

A AVISO

e Os dispositivos sé devem ser manuseados, reprocessados e operados por pessoal
qualificado e treinado. O treinamento inadequado pode resultar em danos ao
dispositivo, ao paciente ou ao operador.

e Utilize apenas méaquinas, pardmetros e ciclos de esterilizagdo validados e cumpra as
instrugcdes na sua totalidade. Quaisquer outros ciclos e pardmetros ndo foram validados
e podem danificar o dispositivo ou resultar em uma esterilizagdo incompleta, o que
poderé causar lesGes ao paciente.

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

* Naio reutilize ou reprocesse dispositivos de uso Unico apds serem removidos da
embalagem, mesmo se ndo utilizados. O reprocessamento pode resultar em esterilizagdo
incompleta e/ou danos ao dispositivo, o que pode causar lesdes ao paciente.

e Exerca os devidos cuidados ao manusear dispositivos com pontas afiadas ou extremidades
cortantes. O descumprimento das Precaugdes Universais pode provocar lesdes.

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

* Antes do uso, depois do uso ou durante o reprocessamento, sempre inspecione os
dispositivos para ver se ha defeitos ou danos. Ndo realizar a inspecdo pode resultar em
lesGes ao paciente e/ou danos adicionais ao dispositivo.

e As Precaucdes Universais devem ser respeitadas por todo o pessoal do hospital que
trabalhe com dispositivos contaminados ou potencialmente contaminados. Equipamentos
de protecao individual (EPIs) devem ser usados ao manusear ou trabalhar com dispositivos
contaminados ou possivelmente contaminados para prevenir lesGes ao operador. Os EPIs
incluem luvas, avental, méscara, éculos ou protetor facial e capas para sapatos.

A CUIDADO

* Naio utilize desinfec¢do quimica nos dispositivos a menos que indicado de outra forma.
A desinfeccdo quimica pode resultar em danos no dispositivo.

* Nas jurisdi¢cdes onde a prética de pré-desinfec¢do quimica for obrigatéria, ndo exponha
instrumentos, endoscopios e acessérios a pré-desinfetantes quimicos contendo produtos
quimicos a base de peréxido, produtos quimicos alcalinos fortes ou produtos quimicos
a base de hipoclorito de sédio. A ndo observéncia dessas instru¢des pode resultar em
danos aos dispositivos, o que pode causar atrasos em procedimentos.

* A exposicdo de instrumentos, endoscépios e acessérios a produtos quimicos pré-
desinfetantes deveré ser limitada ao contato minimo recomendado pelo fabricante do
pré-desinfetante para a obten¢do da pré-desinfeccdo exigida pelo hospital. Tempos
maiores de exposi¢do podem resultar em danos aos dispositivos, o que pode causar
atrasos em procedimentos.
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INTRODUCAO

Avisos, precaucdes e notas gerais (continuacao)

o NOTA

e Os dispositivos reutilizaveis, incluindo cabos de cautério, pinos calibradores e bandejas,
nao sdo fornecidos esterilizados e precisam ser limpos e esterilizados antes do uso.

e Na&o use equipamentos (por exemplo, dispositivos de limpeza a vapor) ou procedimentos
que empreguem temperaturas de pré-limpeza superiores a 45 °C (113 °F). As altas
temperaturas podem fixar sujeira residual a superficie e dificultar a limpeza.

e Use apenas produtos quimicos de processamento que estejam em conformidade com
os requisitos legais e regulamentares de seguranca, conforme exigido pela jurisdicdo em
questao.

e Ao descartar endoscépios, instrumentos, acessérios ou componentes da Vinci, siga o
protocolo de risco bioldgico da instituicdo e todas as leis e diretrizes nacionais e locais
aplicaveis.

* Sempre manuseie os dispositivos com cuidado para evitar choques ou tensdes
mecanicas, que podem resultar em danos ao dispositivo.

e Na&o use o Kit de Liberacao de Instrumento (IRK) ou o Kit de Liberagdo de Grampeador
(SRK) no instrumento, exceto durante cenérios de emergéncia ou intraoperatdrios.
Usar o IRK/SRK resultard em danos ao dispositivo. Se o IRK/SRK for utilizado, ndo use o
dispositivo.

e Remova todos os acessérios antes do reprocessamento. Ndo remover os acessorios
antes do reprocessamento pode resultar em limpeza e esterilizacdo inadequadas.

* Qualquer referéncia nas instrugdes indicando que o reprocessamento precisa
obrigatoriamente ser iniciado no prazo de 60 minutos apds o procedimento cirdrgico
baseia-se na validacdo da Intuitive. A validacéo interna de processos de um hospital
poderé indicar um tempo de inicio do reprocessamento mais longo, como o necessério
para transporte.

e Siga alSO 17665-1 e as especifica¢des do fabricante do dispositivo de esterilizacéo.
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INTRODUCAO

Glossario

Acessorios: componentes que sdo usados em conjunto com instrumentos e endoscépios.

Agua de alta pureza: exemplos de 4gua de alta pureza incluem dgua deionizada
(DI), osmose inversa (RO) e d4gua destilada. A dgua de alta pureza é um tipo de dgua
definido pela ISO 15883-1. A 4gua de alta pureza é extensivamente tratada (em geral
por um processo de tratamento de diversas etapas que pode incluir leito de carbono,
amolecimento, DI e OR ou destilagdo) para garantir que micro-organismos e materiais
inorgénicos e organicos sejam removidos da agua.

Agua fria: a menos que especificado de outra forma, o termo “agua fria” refere-se a 4gua
de torneira a temperatura de 10-25 °C (50-77 °F) e de qualidade potével ou melhor.

Centro cirdirgico (CC): uma sala em que cirurgias sdo feitas frequentemente. As vezes, o
CC é chamado de "sala de operagdes".

Departamento Central de Suprimentos Estéreis (CSSD): um departamento, em
hospitais e outras instalagdes de atendimento médico, que executa a limpeza, a
esterilizacdo e outras acdes nos dispositivos e equipamentos médicos. As vezes, o CSSD é
chamado de "Departamento de Processamento Estéril".

Departamento de Processamento Estéril (DPE): um departamento, em hospitais e
outras instalagcdes de atendimento médico, que executa a limpeza, a esterilizacdo e
outras aces nos dispositivos e equipamentos médicos. As vezes, o DPE é chamado de
"Departamento Central de Suprimentos Estéreis".

Etapa de enxague final: a etapa de enxague final de um processo de limpeza.

Lado limpo: uma area em hospitais e outras instalagdes médicas onde os dispositivos
médicos que j& foram limpos no “lado sujo” sdo inspecionados, embalados e esterilizados.
O lado limpo é algumas vezes chamado de "area de preparo e embalagem”.

Lado sujo: uma area, em hospitais e outras instalagdes de atendimento médico, onde
os dispositivos médicos sdo limpos e desinfetados. O lado sujo ¢ algumas vezes referido
como “descontaminacdo”.

Lavadora desinfetadora: uma méquina para limpeza e desinfec¢do de dispositivos
médicos e outros artigos utilizados no contexto da pratica médica, conforme configurado
na série de normas ISO 15883.

Limpeza automatica: um processo de limpeza em que se utiliza uma lavadora
desinfetadora como parte do processo.

Residuos: fluidos ou tecido corporal que podem permanecer no dispositivo apds o
reprocessamento. Residuos também sdo chamados de sujeira residual.
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Glossario de icones
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Glossario de icones (continuacéo)
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Visao geral dos grupos de acessdrios
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GRUPO 1: ACESSORIOS DE INSTRUMENTOS

Visao geral dos acessdrios do Grupo 1

O Grupo 1 inclui canulas, obturadores, kits de liberacdo, cones Hasson, introdutores de instrumentos e

pinos calibradores.

0 NOTA

N&o utilize o kit de liberacdo de instrumento (IRK) ou o kit de liberagdo de grampeador
(SRK) no instrumento, exceto em cenérios de emergéncia ou intraoperatérios. Usar o IRK/
SRK resultard em danos ao dispositivo. Se o IRK/SRK for utilizado, ndo use o dispositivo.

Canulas Obturadores Kits de liberagao
a1
Cones Hasson Introdutor de instrumento Pino calibrador
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GRUPO 1: ACESSORIOS DE INSTRUMENTOS  PROCESSO DE LIMPEZA AUTOMATICA

Visao geral do processo de limpeza automatica

O reprocessamento dos dispositivos exige a limpeza, a desinfecgdo (opcional) e a
esterilizagdo. Consulte o diagrama abaixo para ter uma visdo geral das etapas de
reprocessamento que acontecem no centro cirtrgico (CC), no lado sujo e no lado limpo.

A etapa "Umedecer” para dispositivos deve ser iniciada imediatamente apds o
procedimento para impedir o residuo de secar. Se a etapa “Umedecer” no CC néo for
possivel dentro de 60 minutos, inicie a etapa “Fazer imersédo”, no lado sujo, em até 60 minutos.

CC (pagina 23)

Lado sujo, limpeza
automatica (pagina 31)

Preparacdo no CC

. : Lado Iimpo (pagina 49)
Remover acessérios Preparagéo no lado sujo

Etapa 2 [ Etapa 1 JI& 5 : ilizac
impar emover acessorios Preparacdo da esterilizacdo
Umedecer

ERESEN=RE TN Preparar para a limpeza automatica

(opcional)'
Transportar “1o- - Fazerimersdo

== - Enxaguar

“ .-~ Prepararsolugao
Etapa 1 EREl]s

=i Inspec3o final

Acondicionar e esterilizar

=loerel Acondicionar

“io- o Escovar
Embrulhar ou preparar

=110 Enxéaguefinal
Skl Esterilizar

“ .- Inspec3o final no lado sujo

; ) 5 Armazenar
Executar a limpeza e a desinfeccéo
automaticas
SElecler Armazenar

= - ¢ Limpeza automética

“ o= Transferir

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

Visao geral do processo de limpeza manual

O reprocessamento dos dispositivos exige a limpeza, a desinfec¢édo (opcional) e a
esterilizacdo. Consulte o diagrama abaixo para ter uma visdo geral das etapas de
reprocessamento que acontecem no centro cirirgico (CC), no lado sujo e no lado limpo.

A etapa “Umedecer” para dispositivos deve ser iniciada imediatamente apds o procedimento
para impedir o residuo de secar. Se a etapa “Umedecer” no CC n3o for possivel dentro de
60 minutos, inicie a etapa “Fazer imersao”, no lado sujo, em até 60 minutos.

CC (pagina 23)

Lado sujo, limpeza
manual (pagina 39)

Preparacao no CC
Lado limpo (pagina 49)

Remover acessérios Preparagdo no lado sujo

Limpar Remover acessérios
Preparacdo da esterilizacédo
Umedecer Preparar solugdo

Et S
Pré-desinfeccao quimica i ecar

(opcional)! Executar a limpeza manual

==l Inspec3o final

Transportar . =
P =cloel el Fazerimersdo

Acondicionar e esterilizar

=clecl s Enxaguar

==k el Acondicionar
=izl Escovar

. ~ =leel | Embrulhar ou preparar
Fazer limpeza ultrassénica P prep

Etapa 6 (opcional)

=cisels) Esterilizar

==isE7 | Enxague final

Armazenar

==isEel Inspecdo final no lado sujo

Etapa 9 Desinfeccao térmica (opcional)? [ Szlecie Armazenar

Seloc (00 Transferir

1 A prética de pré-desinfeccdo quimica pode ser obrigatdria em algumas jurisdi¢des.

2 Adesinfec¢do térmica pode ser opcional em algumas jurisdi¢ées.
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GRUPO 1: CC

Centro cirurgico
(CC)

As paginas seguintes contém instrucoes
detalhadas do processo enunciado abaixo.

CccC

L OdMID

22

Preparagao no CC

Remover acessodrios
Limpar
Umedecer

“=- - Transportar

I

Suprimentos necessarios no CC

Consulte as paginas seguintes para obter instru¢des passo a passo usando os
materiais listados abaixo:

e Recipiente de transporte
e Pano macio e que ndo deixe fiapos

e Pré-desinfetante quimico (opcional)

Liquido para manter o dispositivo tmido (um dos seguintes):

— Solugdo de limpeza para preparagdo com pH neutro (preferido)
— Pulverizagdo com pH neutro

- Agua

- Pano umedecido

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

ESTA PAGINA FOI DEIXADA
EM BRANCO
INTENCIONALMENTE
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GRUPO 1: CC REMOVER ACESSORIOS

ETAPA 1

Remover acessorios

A AVISO

N3o reutilize ou reprocesse dispositivos de uso Unico apds serem removidos da

embalagem, mesmo se néo utilizados. O reprocessamento pode resultar em esterilizagao
incompleta e/ou danos ao dispositivo, o que pode causar lesdes ao paciente.

o NOTA

Remova todos os acessorios (por exemplo, vedacgdo) antes do reprocessamento. Ndo

remover os acessorios antes do reprocessamento pode resultar em limpeza e esterilizagdo
inadequadas.

REMOVER ACESSORIOS \
Remova todos os acessdrios reutilizéveis e
descartaveis antes de limpar e esterilizar.
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GRUPO 1: CC

ETAPA 2

Limpar

LIMPAR

LIMPAR

Limpe o excesso de sujeira de todo o dispositivo com

um pano macio.

~

/
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GRUPO 1: CC UMEDECER

ETAPA 3

Umedecer

A AVISO

Use somente solu¢des com pH neutro ao preparar dispositivos no centro cirdrgico (CC)
depois de um procedimento, uma vez que respingos de solu¢des cujo pH ndo é neutro
podem causar irritacdo ou queimaduras na pele.

o NOTA

Siga as instru¢des do fabricante para o preparo e o uso de solugdes de limpeza, incluindo
temperatura e concentragao.

ANTES DA PROXIMA ETAPA \

Comece a umedecer o dispositivo imediatamente apds o procedimento para evitar que a sujeira
seque: coloque-o em um recipiente com produto de limpeza com pH neutro (método preferencial)
ou 4gua fria, pulverize com produto de limpeza com pH neutro ou use outro método para manté-lo
umido.

A etapa "Umedecer” para dispositivos deve ser iniciada imediatamente apds o procedimento para
impedir o residuo de secar. Se a etapa "Umedecer” no CC n3o for possivel dentro de 60 minutos, /

inicie a etapa “Fazer imersdo”, no lado sujo, em até 60 minutos.

UMEDECER

Coloque o dispositivo em um recipiente contendo

solucdo, pulverize para umedecer todas as superficies
ou enrole um pano Umido para manter a umidade.

Nao faca imersdo em solucado salina.
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GRUPO 1: CC PRE-DESINFECCAO QUIMICA

ETAPA 4 (opcional)

Pré-desinfeccao

qu

imica

A CUIDADO

Nas jurisdi¢des onde a prética de pré-desinfeccdo quimica for obrigatéria, ndo exponha
instrumentos, endoscdpios e acessorios a pré-desinfetantes quimicos contendo
produtos quimicos a base de perdxido, produtos quimicos alcalinos fortes ou produtos
quimicos a base de hipoclorito de sédio. A ndo observéancia dessas instru¢des pode
resultar em danos aos dispositivos, o que pode causar atrasos em procedimentos.

A exposicdo de instrumentos, endoscépios e acessérios a produtos quimicos pré-
desinfetantes deverd ser limitada ao contato minimo recomendado pelo fabricante do
pré-desinfetante para a obtenc¢do da pré-desinfeccio exigida pelo hospital. Tempos
maiores de exposi¢do podem resultar em danos aos dispositivos, o que pode causar
atrasos em procedimentos.

N&o use desinfetantes que

— sejam acidos ou tenham pH superiora 11,

— sejam a base de &dgua sanitaria,

— contenham perdxido ou compostos geradores de perdxido ou

— contenham haletos ou ions haletos ativados (por exemplo, de cloro, bromo ou iodo).

A ndo observéncia dessas precaugdes podera resultar em danos ao dispositivo, o que
podera causar atrasos em procedimentos.

OTA
Em algumas jurisdicdes, a pratica da pré-desinfeccdo quimica é necesséria antes do
inicio do reprocessamento no SPD ou CSSD.

Trate o dispositivo com um produto de pulverizagdo ou imerséo aprovado para
pré-desinfecgdo quimica de acordo com as instru¢des do fabricante.

PRE-DESINFETAR \

Faca a pré-desinfeccdo de acordo com as instrucdes
do fabricante.

/
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GRUPO 1: CC TRANSPORTAR

Transportarssess

A CUIDADO

Exerca os devidos cuidados e use um recipiente apropriado para proteger o dispositivo

durante o manuseio e o transporte. A ndo observancia dessa recomendacao podera resultar

em danos ao dispositivo ou lesdes ao operador.

TRANSPORTAR PARA O LADO SUJO
Transporte o dispositivo para o lado sujo.
(0 ))
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INTUITIVE

ESTA PAGINA FOI DEIXADA
EM BRANCO
INTENCIONALMENTE
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GRUPO 1: LADO SUJO, AUTOMATICO

Lado sujo, limpeza
automatica

Para limpeza manual, va para a pagina 39.

As péaginas seguintes contém instru¢des detalhadas do processo enunciado abaixo.

Lado sujo, limpeza automatica

Preparacdo no lado sujo

“i-o- = Remover acessoérios

“ .-~ Prepararsolugdo

Preparar para a limpeza automética

)i

orns oavi

L OdNYAO - VILLYINOLNVY

== o Fazerimersédo

=== Enxaguar

vZadwi'’

== Escovar
“ 1o o Enxague final

=2 Inspecionar

Executar a limpeza e a desinfec¢éo
automaticas

= - ¢ Limpeza automética

S0 Transferir

Suprimentos necessarios no lado sujo

Consulte as paginas seguintes para obter instru¢des passo a passo usando os materiais listados abaixo:

Recipiente ou pia grande na qual o dispositivo caiba (comprimento minimo de 70 cm ou 27 polegadas)

Solugdo enzimatica com pH neutro a levemente alcalina (pH 7-11)

Agua fria corrente

Escova de néilon limpa

Lupa (preferivelmente com fator de ampliacédo 4x)
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INTUITIVE

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

ETAPA 1

Remover acessorios

A AVISO

N3&o reutilize ou reprocesse dispositivos de uso Unico apds serem removidos da

embalagem, mesmo se n&o utilizados. O reprocessamento pode resultar em esterilizagdo
incompleta e/ou danos ao dispositivo, o que pode causar lesdes ao paciente.

o NOTA

Remova todos os acessérios (por exemplo, vedacdo) antes do reprocessamento. Nao
remover os acessorios antes do reprocessamento pode resultar em limpeza e esterilizagdo
inadequadas.

REMOVER ACESSORIOS \
Remova todos os acessérios reutilizaveis e

descartaveis antes de limpar e esterilizar.
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GRUPO 1: LADO SUJO, AUTOMATICO PREPARAR SOLUCAO

ETAPA 2

Preparar 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 podem causar lesdes.

A CUIDADO

Use somente os seguintes produtos de limpeza enziméticos e de reprocessamento:

- No CC, de pH neutro ou apenas agua

— No lado sujo, solugcdo com pH neutro a levemente alcalina (pH 7-11)

— Para solugdo levemente alcalina, use inferior ou igual a 1% ou 1:100 de concentragédo
maxima

N&o use produtos de limpeza que sejam

— &cidos (pH inferior a 7),

— fortemente alcalinos (pH maior que 11),

— a base de hipoclorito de sédio,

— a base de peréxido de hidrogénio (H,0,) ou

— enxaguantes.

A ndo observéncia dessas precaugdes podera resultar em lesdes ao paciente ou danos ao
dispositivo (por exemplo, descoloracdo das marcas de laser ou corrosdo do dispositivo), o
que podera causar atrasos em procedimentos.

0 NOTA

Siga as instrucdes do fabricante para o preparo e o uso de solu¢des de limpeza, incluindo

temperatura e concentragdo.

] PREPARAR SOLUGCAO \

s Prepare uma solucido enziméatica fresca com pH

neutro a levemente alcalina (pH 7-11) em um
recipiente, pia ou vasilhame apropriado, em
pH 7-11 quantidade suficiente para cobrir o dispositivo
completamente.

/
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GRUPO 1: LADO SUJO, AUTOMATICO FAZER IMERSAO E ENXAGUAR

ETAPA 3

Fazer imersao

Mergulhe o dispositivo na solugédo enzimética.
@ )}

E MOVER

Mova quaisquer pecas (por exemplo, dobradigas) por

todo o seu percurso com o dispositivo submerso.

'P. | FAZERIMERSAO

Deixe em imersdo por 10 minutos.

ETAPA 4

Enxaguar

@ ENXAGUAR SOB AGUA CORRENTE

Enxdgue o dispositivo completamente sob agua

20s fria corrente durante, pelo menos, 20 segundos até

‘ | que todos os residuos visiveis e agentes de limpeza
tenham sido removidos.
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GRUPO 1: LADO SUJO, AUTOMATICO ESCOVAR E ENXAGUE FINAL

ETAPA S

Escovar::iets

= ESCOVAR SUBMERSO OU SOB AGUA CORRENTE
@ Escove completamente o dispositivo submerso ou
60s | sob &gua fria corrente com uma escova de néilon por

pelo menos 60 segundos ou até ele ficar visivelmente
limpo.

ETAPA 6

Enxague final
o | encomar

Enxague todo a dispositivo durante pelo menos

10s 10 segundos até que todos os residuos visiveis e

W agentes de limpeza tenham sido removidos.
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GRUPO 1: LADO SUJO, AUTOMATICO INSPECAO E LIMPEZA AUTOMATICA

ETAPA 7

Inspecionar

INSPECIONAR QUANTO A RESIDUOS \
Inspecione todo dispositivo com ampliacéo visual

(4x, de preferéncia) para confirmar a auséncia de
residuos. Se houver, repita todo o processo de
limpeza.

/

ETAPA 8 (com lavadora desinfetadora)

Limpeza automatica

A CUIDADO

Use somente os seguintes produtos de limpeza enziméticos e de reprocessamento:

— No CC, de pH neutro ou apenas dgua
- No lado sujo, solugdo com pH neutro a levemente alcalina (pH 7-11)

- Para solugdo levemente alcalina, use inferior ou igual a 1% ou 1:100 de concentracdo
maxima.

N&o use produtos de limpeza que sejam
— acidos (pH inferior a 7),
— fortemente alcalinos (pH maior que 11),
— a base de hipoclorito de sédio,
— a base de peréxido de hidrogénio (H,0,) ou
— enxaguantes.

A ndo observancia dessas precaugdes poderd resultar em lesGes ao paciente ou danos ao
dispositivo (por exemplo, descoloracdo das marcas de laser ou corrosdo do dispositivo), o
que podera causar atrasos em procedimentos.
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GRUPO 1: LADO SUJO, AUTOMATICO LIMPEZA AUTOMATICA E TRANSFERIR

ETAPA 8 (com lavadora desinfetadora) (continuacao)

Limpeza automatica
o I:IOTA

A desinfec¢do pode ser executada em conformidade com os requisitos das normas

hospitalares e das diretrizes regionais.

e A desinfecgdo térmica deve ser feita de acordo com a ISO 15883. Siga todos os
regulamentos locais que possam exigir um nivel superior de desinfec¢do térmica, como
o requisito de A,>3000 da Alemanha.

e Consulte o Apéndice A, na pagina 168, para encontrar pardametros validados da
lavadora desinfetadora.

) : LIMPEZA AUTOMATICA \

1) Siga as instru¢des do fabricante da lavadora

desinfetadora.

I —
[ —

ETAPA 9
@
Transferirs=g=s.

A CUIDADO

Exerca os devidos cuidados e use um recipiente apropriado para proteger o dispositivo

durante o manuseio e o transporte. A ndo observéncia dessa recomendacao podera resultar
em danos ao dispositivo ou lesdes ao operador.

TRANSFERIR

Transfira o dispositivo para o lado limpo.
[ )

SIGA PARA A PAGINA 49 PARA O LADO LIMPO
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GRUPO 1: LADO SUJO, MANUAL

Lado sujo, limpeza
manual

Para limpeza automatica, vé para a pagina 31.

As péginas seguintes contém instrucdes detalhadas do
processo enunciado abaixo.

Lado sujo, limpeza manual

Preparagdo no lado sujo

=iz|o1 | Remover acessorios

=SEloE1 2 Preparar solugdo

Executar a limpeza manual

L OdNYD

=cleoel el Fazerimersdo

-TVANVIA ‘'Orns oav

=izlol48 Enxaguar

=cleclel Escovar

Fazer limpeza ultrassonica

Etapa 6 (opcional)

==loe7 . Enxague final
==iseel Inspecdo final no lado sujo
Desinfeccao térmica (opcional)’

Etapa 9

=ejorl0) Transferir

1 A desinfeccao térmica pode ser opcional em algumas jurisdi¢des.
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GRUPO 1: LADO SUJO, MANUAL

Suprimentos necessarios no lado sujo

Consulte as paginas seguintes para obter instru¢des passo a passo usando os materiais
listados abaixo:

e Recipiente grande ou pia em que o dispositivo caiba (comprimento de 70 cm
ou 27 polegadas)

e Solugdo enzimatica com pH neutro a levemente alcalina (pH 7-11)

e Agua fria corrente

e Aguade alta pureza

e Escova de nailon limpa

e Lupa (preferivelmente com fator de ampliacédo 4x)

e Banho ultrassénico com os seguintes pardmetros recomendados:

— Desempenho ultrassénico: 13 watts/litro (48 watts/galdo) ou superior
— Frequéncia ultrassénica: 38 kHz ou superior

— Tamanho do banho ultrassénico: grande o suficiente para mergulhar
completamente os dispositivos com pelo menos 25 mm (1 polegada) de
espaco ao redor de todas as extremidades do banho ultrassénico
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GRUPO 1: LADO SUJO, MANUAL REMOVER ACESSORIOS

ETAPA 1

Remover acessorios

A AVISO

Nao reutilize ou reprocesse dispositivos de uso Unico apds serem removidos da

embalagem, mesmo se néo utilizados. O reprocessamento pode resultar em esterilizagao
incompleta e/ou danos ao dispositivo, o que pode causar lesdes ao paciente.

o NOTA

Remova todos os acessérios (por exemplo, vedagdo) antes do reprocessamento. Nao
remover os acessorios antes do reprocessamento pode resultar em limpeza e esterilizagdo
inadequadas.

REMOVER ACESSORIOS \
Remova todos os acessdrios reutilizaveis e

descartaveis antes de limpar e esterilizar.
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GRUPO 1: LADO SUJO, MANUAL PREPARAR SOLUCAO

ETAPA 2

Preparar 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 podem causar lesdes.

A

CUIDADO
Use somente os seguintes produtos de limpeza enziméticos:
- No CC, de pH neutro ou apenas dgua
— No lado sujo, de pH neutro a levemente alcalino (pH 7-11)
— Para solugdo levemente alcalina, use inferior ou igual a 1% ou 1:100 de concentracdo
maxima
N&o use produtos de limpeza que sejam
— acidos (pH inferior a 7),
— fortemente alcalinos (pH maior que 11),
— a base de hipoclorito de sédio,
— a base de perdéxido de hidrogénio (H,0,) ou
— enxaguantes.

A ndo observancia dessas precaugdes podera resultar em lesdes ao paciente ou danos ao
dispositivo (por exemplo, descoloracdo das marcas de laser ou corrosdo do dispositivo), o
que podera causar atrasos em procedimentos.

NOTA

Siga as instrucdes do fabricante para o preparo e o uso de solugdes de limpeza, incluindo
temperatura e concentragao.

(— PREPARAR SOLUGAO \
s Prepare uma solugdo enzimética fresca de pH neutro
a levemente alcalina (pH 7-11) em um frasco, pia
ou recipiente adequado para fazer a imerséo do
pH 7-11 dispositivo inteiro.

/
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GRUPO 1: LADO SUJO, MANUAL FAZER IMERSAO E ENXAGUAR

ETAPA 3

Fazer imersao

Mergulhe o dispositivo na solu¢do enzimética.

E MOVER

Mova quaisquer pecas (por exemplo, dobradicas) por

todo o seu percurso com o dispositivo submerso.

1. | FAZERIMERSAO

Deixe em imersao por 10 minutos.

ETAPA 4

Enxaguar

@ ENXAGUAR SOB AGUA CORRENTE

Enxague o dispositivo completamente sob dgua

20s | fia corrente durante, pelo menos, 20 segundos até

| que todos os residuos visiveis e agentes de limpeza
tenham sido removidos.
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GRUPO 1: LADO SUJO, MANUAL ESCOVAR

ETAPAS
Escovar::i:fe

A CUIDADO

Use somente escovas de nailon (de cerdas macias) para a limpeza. O uso de escovas de

metal ou material abrasivo para limpeza pode resultar em danos ao dispositivo, que podem
levar a atrasos no procedimento.

@ ESCOVAR SUBMERSO OU SOB AGUA CORRENTE\

Escove completamente o dispositivo submerso ou
60s sob dgua fria corrente com uma escova de nailon por
pelo menos 60 segundos ou até ele ficar visivelmente

/

limpo.
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GRUPO 1: LADO SUJO, MANUAL FAZER LIMPEZA ULTRASSONICA

ETAPA 6 (opcional)

Fazer limpeza

ultrassonica
G NOTA

e Siga as instrugdes do fabricante para uso do banho ultrassénico.

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

PREPARAR SOLUCAO \

Prepare uma solu¢do enzimética fresca de pH neutro

a levemente alcalina (pH 7-11).

Siga as instrugdes de uso do fabricante da solucéo de

E ENCHER BANHO ULTRASSONICO \

Encha o banho ultrassénico com a solugédo

limpeza, incluindo temperatura e concentragéo.

C 3)

=

: /

preparada.
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GRUPO 1: LADO SUJO, MANUAL FAZER LIMPEZA ULTRASSONICA

ETAPA 6 (opcional) (continuacao)

Fazer limpeza

ultrassonica

Posicione o dispositivo dentro do banho ultrassénico.
- )\
7 O 1) E

E S | FAZERLIMPEZA ULTRASSONICA

/
\

1élr;1in Faca a limpeza ultrassénica por 15 minutos usando
[ \ os parametros recomendados para o banho
N “w ultrassénico.
= SE O BANHO ULTRASSONICO TIVER UM RECURSO
AUTOMATICO DE ENXAGUE E LAVAGEM, SIGA
El:ljlﬁ:l PARA INSPECAQ FINAL DO LADO SUJO (ETAPA 8),

NA PAGINA 47.
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GRUPO 1: LADO SUJO, MANUAL ENXAGUE FINAL E INSPECAO FINAL DO

LADO SUJO
ETAPA 7
r ® ,
Enxague finalszisss
NOTA

Recomenda-se o uso de dgua de alta pureza para o enxague final.

@ ENXAGUAR \

Enxdgue todo a dispositivo durante pelo menos

10s 10 segundos até que todos os residuos visiveis e
agentes de limpeza tenham sido removidos.

0 )

ETAPA 8

Inspecao final no
lado sujo

INSPECIONAR QUANTO A RESIDUOS \
/-\ Inspecione todo dispositivo com ampliacéo visual
\_/ (4x, de preferéncia) para confirmar a auséncia de
T residuos. Se houver, repita todo o processo de

I limpeza.

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

ETAPA 9 (opcional)

Desinfeccao térmica

o . , .
@[z] Realize a desinfeccéo térmica de acordo com a
politica do hospital e as diretrizes regionais.
— A desinfecgdo térmica ndo é um substituto para o
reprocessamento.

/

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

ETAPA 10
@ ,
Transferir mssyms =

A CUIDADO

Exerca os devidos cuidados e use um recipiente apropriado para proteger o dispositivo

durante o manuseio e o transporte. A ndo observancia dessa recomendacgdo podera resultar
em danos ao dispositivo ou lesdes ao operador.

TRANSFERIR \

Transfira para o lado limpo.
[ ))

/
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GRUPO 1: LADO LIMPO

Lado limpo

As péaginas seguintes contém instru¢des detalhadas do processo
enunciado abaixo.

Lado limpo

Preparagdo da esterilizacdo

Etapa 1 Secar

Etapa 2 Inspecéo final

Acondicionar e esterilizar
Etapa 3 Acondicionar
Etapa 4 Embrulhar ou preparar
Etapa 5 Esterilizar
Armazenar

Etapa 6 Armazenar

Suprimentos necessarios no lado limpo

Consulte as paginas seguintes para obter instrugdes passo a passo usando os materiais
listados abaixo:

-
e Bandeja, recipiente ou peel pack para esterilizagdo 5
e Maquina de esterilizagdo (consulte “Parametros validados do processo de ',‘.? 'C_)

esterilizacdo”) %%
e Embalagem de esterilizacdo ou filtro do recipiente 2 o

Lupa (preferivelmente com fator de ampliacdo 4x)

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

ETAPA 1

Secardssives

secar

Seque todas as superficies com um pano.

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

/
~

— VERIFICAR DISPOSITIVO

de passar a préoxima etapa.

/
\

lﬂ]]-u Certifique-se de que o dispositivo esteja seco antes

/
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GRUPO 1: LADO LIMPO INSPECAO FINAL

Inspecao final

AVISO

e Antes do uso, depois do uso ou durante o reprocessamento, sempre inspecione a canula
e o obturador para ver se ha defeitos ou danos. O uso de dispositivos danificados pode
resultar em possiveis particulas caindo no paciente.

— Canula - N3o use uma canula danificada. Canulas deformadas, rachadas ou amassadas
podem causar danos ao instrumento, resultando em possiveis particulas caindo no
paciente, causando ferimentos.

— Obturador - Ndo use um obturador com rachaduras ou outros danos visiveis.

* Antes do uso, depois do uso ou durante o reprocessamento, sempre inspecione os
dispositivos para ver se ha defeitos ou danos. N&o realizar a inspe¢do pode resultar em
lesGes ao paciente e/ou danos adicionais ao dispositivo.

INSPECIONAR QUANTO A RESIDUOS \
Inspecione todo dispositivo com ampliacéo visual
(4x, de preferéncia) para confirmar a auséncia de
residuos. Se houver, repita todo o processo de
limpeza.

/

E INSPECIONAR PARA DETECTAR DANOS \
Inspecione se ha danos no dispositivo. Exemplos de

dano incluem

— marcacdes a laser ilegiveis,

\E\ - bordas asperas,

— amassados, rachaduras,

! ~
@ ‘ ‘ @ — corrosao e
X
O

— deformacao.

SE DANIFICADO
Se for encontrado algum problema, entre em

OA
Ox
O«

contato com o Atendimento ao Cliente da Intuitive
ou descarte os dispositivos danificados de acordo
com os protocolos de contaminantes bioldgicos
da instituicdo e todas as leis e diretrizes nacionais e

locais aplicaveis. /
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GRUPO 1: LADO LIMPO INSPECAO FINAL

Inspecao final

CUIDADO

A Inspecione o pino calibrador para verificar se hd danos e use-o para inspecionar a canula de
8 mm quanto a danos. Nao use um pino calibrador danificado. O uso de um pino calibrador
danificado pode causar atrasos em procedimentos.

] INSPECIONAR USANDO PINO CALIBRADOR DA \
L[ CANULA

Insira o pino calibrador da cénula através da parte

B superior dela.
) O pino calibrador deve passar pela canula com
/ facilidade.
Se o pino calibrador ficar preso, a canula esta
danificada.
i SE DANIFICADO

Se for encontrado algum problema, entre em
contato com o Atendimento ao Cliente da Intuitive
ou descarte os dispositivos danificados de acordo
com os protocolos de contaminantes bioldgicos

da instituicdo e todas as leis e diretrizes nacionais e
locais aplicaveis.

E INSPECIONAR KITS DE LIBERACAO DE \

INSTRUMENTO E GRAMPEADOR
Os kits de liberagdo de instrumento e grampeador

(SRK/IRK) devem ser inspecionados quanto a
legibilidade. Exemplos incluem

— se estd desbotado

— se estd dificil de ler

I SE DANIFICADO

Se for encontrado algum problema, entre em

contato com o Atendimento ao Cliente da Intuitive
ou descarte os dispositivos danificados de acordo
com os protocolos de contaminantes biolégicos

da instituicdo e todas as leis e diretrizes nacionais e

locais aplicaveis.
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GRUPO 1: LADO LIMPO

Avisos, precaucgdes e notas sobre esterilizacao

AVISO
A

Utilize apenas méquinas, paréametros e ciclos de esterilizagdo validados e cumpra as
instrucdes na sua totalidade. Quaisquer outros ciclos e pardmetros ndo foram validados e

podem danificar o dispositivo ou resultar em uma esterilizagcdo incompleta, o que podera
causar lesdes ao paciente.

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

Apés a esterilizacdo a vapor, aguarde até todos os componentes arrefecerem até a

temperatura ambiente. Alteraces repentinas na temperatura podem danificar os
componentes.
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GRUPO 1: LADO LIMPO ACONDICIONAR

Acondicionar

ANTES DE COMECAR

Selecione uma bandeja ou recipiente de esterilizagdo comercializado legalmente.

NOTA

o Os kits de liberacdo de instrumento e grampeador devem ser embalados individualmente
em recipientes esterilizados ou envolvidos em peel pack, rotulados e colocados na gaveta
da Torre.

SELECIONAR BANDEJA, RECIPIENTE OU PEEL PA(%
Use os parémetros validados do processo de

esterilizacdo para selecionar a bandeja, o recipiente

o
o
i
o
o

\

ou o peel pack adequado e limpo para a maquina e o

" = ciclo de esterilizagéo.

H Para saber as bandejas validadas pela Intuitive,

giiicicid consulte a pagina 160.

A ilustragdo mostra a bandeja da Summit Medical
IN-8937.

E POSICIONAR \

Posicione o(s) dispositivo(s) na bandeja adequada de

| i acordo com as instrugdes do fabricante.

® L)

® L)

® L) /
TRAVAR TAMPA \

Coloque a tampa na bandeja. Fixe as travas da

tampa.

‘\\\\

SSEEEEREEEREEEEESEEEEnEs EEEEEE55555555 S
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GRUPO 1: LADO LIMPO EMBRULHAR OU PREPARAR

ETAPA 4

Embrulhar ou
preparar

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

EMBRULHAR BANDEJA \

Se estiver utilizando uma bandeja de esterilizagdo,

envolva-a duplamente com uma embalagem para
esterilizacdo legalmente comercializada, de acordo
com as instrugdes do fabricante do sistema de
esterilizagdo e do fabricante da bandeja.

PREPARAR RECIPIENTE \

Se estiver usando um sistema de recipiente, substitua
o filtro e outros componentes de acordo com as
instru¢des do fabricante do sistema de esterilizagéo e

do recipiente.

PREPARAR PEEL PACK

Se estiver usando 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

PARAMETROS VALIDADOS DO

PROCESSO DE ESTERILIZACAO

Parametros
validados do
processo de
esterilizacao

Tabela de esterilizacao a vapor com pré-vacuo

PARAMETRO

Temperatura minima e
tempo de exposicdo ao ciclo
completo

134 °C (273 °F), por 3 minutos

132 °C (270 °F), por 4 minutos

Tempo de secagem

O tempo de secagem deve ser determinado de acordo com a
politica do hospital.

O tempo de secagem varia dependendo do sistema de
embalagem utilizado, da qualidade do vapor, do tipo de
esterilizador, do tamanho da carga do esterilizador e de outras
condi¢des ambientais especificas a instituicdo de saude.

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

Acessérios da Vinci

Bandeja/Recipiente/Peel pack

Consulte "Bandeja de acessérios", na pagina 160, e "Bandeja
de instrumentos e acessérios”, na pagina 161.

o NOTA

e Otempo e atemperatura de esterilizacdo maximos validados quanto a compatibilidade
sdo 18 minutos e 137 °C (278 °F).

e Siga todos os regulamentos locais que possam exigir uma temperatura de esterilizagcdo
mais elevada ou um tempo de esterilizagdo mais prolongado, como o requisito de 5
minutos na Alemanha e o de 4 minutos nos paises que seguem as diretrizes dos EUA.
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GRUPO 1: LADO LIMPO ESTERILIZAR E ARMAZENAR

ETAPAS

Esterilizar

00 Esterilize usando os pardmetros validados do
processo de esterilizagdo.

.
=

ETAPA 6

Arm azenar 2r;\e|§(§:al limpo

A AVISO

e Armazene os dispositivos esterilizados num local limpo e seco para evitar contaminagéo.
Dispositivos contaminados podem causar lesdes ao paciente.

e Manuseie os dispositivos esterilizados com cuidado e monitore a embalagem quanto a
danos (por exemplo, furos, rasgos, abrasdo) de acordo com a politica do hospital. Danos

na embalagem de protec¢do ou no sistema de barreira estéril podem causar lesdes ao
paciente.

NOTA
6 O kit de liberacdo de instrumento deve ser embrulhado individualmente em recipientes
esterilizados ou envolvido em peel pack, rotulado e colocado na gaveta da Torre.

ARMAZENAR \

Armazene o dispositivo esterilizado num local limpo

e SecCo.

s
N
L ]

/
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ACESSORIOS

GRUPO 2

Cabos

Informacdes de limpeza, desinfecgdo e
esterilizacdo para acessorios reutilizaveis
utilizados com os sistemas da Vinci 5 e
da Vinci X/Xi

Instrucbes de Reprocessamento de Acessoérios da Vinci
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GRUPO 2: CABOS

Visdo geral dos acessérios do Grupo 2

Os acessérios reutilizdveis neste grupo incluem cabos de cautério monopolar e bipolar.

Cabo de Cautério Monopolar Cabo de Cautério Bipolar
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GRUPO 2: CABOS PROCESSO DE LIMPEZA AUTOMATICA

Visao geral do processo de limpeza automatica

O reprocessamento automético dos dispositivos exige limpeza, desinfec¢do e esterilizagéo.
O processo de limpeza deve comecar dentro de 60 minutos apds o procedimento.
Consulte o diagrama abaixo para ter uma visdo geral das etapas de reprocessamento que
acontecem no centro cirdrgico (CC), no lado sujo e no lado limpo.

CC (pagina 65)

~ Lado sujo, limpeza
Preparacao no CC automatica (pagina 71)

“ .- | Desconectar cabos

Lado limpo (pagina 89)

Preparagdo no lado sujo

~ = Desconectar cabos Preparacio da esterilizacdo

Preparar solugédo Secar

Preparar para a limpeza
automatica S Inspecao final

= - Limpar

Pré-desinfeccdo quimica

Etapa 2 (opcional)!

“ - Transportar

Acondicionar e esterilizar

Acondicionar

Executar a limpeza e a
desinfeccdo automaticas S=isE4s Embrulhar ou preparar

= - Limpeza automética Esterilizar

- o Transferir

“i=2= ' Inspecionar

Armazenar

=leEler| Armazenar

1 A prética de pré-desinfeccdo quimica pode ser obrigatéria em algumas jurisdi¢des.
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GRUPO 2: CABOS PROCESSO DE LIMPEZA MANUAL

Visao geral do processo de limpeza manual

O reprocessamento dos dispositivos exige a limpeza, a desinfec¢do (opcional) e a
esterilizacdo. O processo de limpeza deve comecar dentro de 60 minutos apds o
procedimento. Consulte o diagrama abaixo para ter uma visdo geral das etapas de
reprocessamento que acontecem no centro cirtrgico (CC), no lado sujo e no lado limpo.

CC (pagina 65)

Lado sujo, limpeza manual
Preparagédo no CC (pagina 79)

Lado Iimpo (pagina 89)

Desconectar cabos Preparagéo no lado sujo

Pré-desinfeccao quimica . D b

. ) e
(opcional) tapa esconectar cabos Preparacgdo da esterilizacdo
Transportar

Sl 2 Preparar solucédo
P ¢ =icleel Secar

Executar a limpeza manual 2ol Inspecao final

EEpRS) Limpar Acondicionar e esterilizar

=cleel 4l Escovar o
=loerel | Acondicionar

Etapa 5 Fazer ||mlp)3eza ultrassénica

(opciona =cioei | Embrulhar ou preparar

=ikl Enxague final

SEloele) | Esterilizar

=170 Inspecdo final no lado sujo
Armazenar

Desinfeccdo térmica

Etapa 8 (opcional)?

=izleeler Armazenar

=i Transferir

1 A prética de pré-desinfec¢do quimica pode ser obrigatdria em algumas jurisdi¢des.

2 Adesinfecgdo térmica pode ser opcional em algumas jurisdi¢des.
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GRUPO 2: CC

Centro cirurgico
(CC)

As paginas seguintes contém instrucoes
detalhadas do processo enunciado abaixo.

CccC

()
A
c
_ oa
p O

Preparagao no CC

Etapa 1 Desconectar cabos

Pré-desinfec¢do quimica

Etapa 2 (opcional)?

Etapa 3 Transportar

Suprimentos necessarios no CC

Consulte as paginas seguintes para obter instru¢des passo a passo usando os materiais

listados abaixo:

e Recipiente de transporte

e Pré-desinfetante quimico (opcional)

1 A prética de pré-desinfeccdo quimica pode ser obrigatdria em algumas jurisdi¢des.
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ESTA PAGINA FOI DEIXADA
EM BRANCO
INTENCIONALMENTE
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GRUPO 2: CC DESCONECTAR CABOS

ETAPA 1

Desconectar cabos

ANTES DA PROXIMA ETAPA

O processo de limpeza deve comecar até 60 minutos apds o procedimento. A Intuitive recomenda
iniciar imediatamente apds o procedimento, para evitar a secagem de residuos no dispositivo.

DESCONECTAR CABOS DO INSTRUMENTO \
Desconecte os cabos do cautério do instrumento.
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GRUPO 2: CC PRE-DESINFECCAO QUIMICA

ETAPA 2 (opcional)
Pré-desinfeccao
quimica

A CUIDADO

e Nas jurisdi¢cdes onde a prética de pré-desinfecgdo quimica for obrigatéria, ndo exponha
instrumentos, endoscdpios e acessorios a pré-desinfetantes quimicos contendo
produtos quimicos a base de perdxido, produtos quimicos alcalinos fortes ou produtos
quimicos a base de hipoclorito de sédio. A ndo observéancia dessas instru¢des pode
resultar em danos aos dispositivos, o que pode causar atrasos em procedimentos.

* A exposicdo de instrumentos, endoscdpios e acessérios a produtos quimicos pré-
desinfetantes deveré ser limitada ao contato minimo recomendado pelo fabricante do
pré-desinfetante para a obtencdo da pré-desinfeccéo exigida pelo hospital. Tempos
maiores de exposicdo podem resultar em danos aos dispositivos, o que pode causar
atrasos em procedimentos.

¢ N3o use desinfetantes que
— sejam acidos ou tenham pH superiora 11,
— sejam a base de &gua sanitaria,
— contenham perdxido ou compostos geradores de perdxido ou

— contenham haletos ou ions haletos ativados (por exemplo, de cloro, bromo ou iodo).

A n&o observéncia dessas precaucdes podera resultar em danos ao dispositivo, o que
podera causar atrasos em procedimentos.

6 NOTA

Em algumas jurisdicdes, a prética da pré-desinfeccdo quimica é necesséria antes do

inicio do reprocessamento no SPD ou CSSD.

e Trate o dispositivo com um produto de pulverizagdo ou imersao aprovado para pré-
desinfec¢édo quimica de acordo com as instrugdes do fabricante.

DESINFETAR \

Desinfete de acordo com as instrucdes do fabricante

do produto quimico.

/
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GRUPO 2: CC TRANSPORTAR

Transportar sz

A CUIDADO

Exerca os devidos cuidados e use um recipiente apropriado para proteger o dispositivo

durante o manuseio e o transporte. A ndo observéncia dessa recomendacao podera resultar
em danos ao dispositivo ou lesdes ao operador.

TRANSPORTAR PARA O LADO SUJO \

Transporte os dispositivos para o lado sujo.
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GRUPO 2: LADO SUJO, AUTOMATICO

Lado sujo, limpeza
automatica

Para limpeza manual, va para a pagina 79.

As péginas seguintes contém instrucdes passo a passo do
processo enunciado abaixo.

Lado sujo, limpeza
automatica

Preparagdo no lado sujo

Desconectar cabos
Preparar solugéo

Preparar para a limpeza automatica

Inspecionar

Executar a limpeza e a desinfecgdo
automaticas

“i-io= o Limpeza automatica

Transferir

Suprimentos necessarios no lado sujo

Consulte as paginas seguintes para obter instrugdes passo a passo usando os materiais
listados abaixo:

e Solugdo enzimatica com pH neutro a levemente alcalina (pH 7-11)
e Lupa (preferivelmente com fator de ampliagéo 4x)

e Lavadora desinfetadora

e Pano macio e que ndo deixe fiapos

Instrucbes de Reprocessamento de Acessérios da Vinci
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ESTA PAGINA FOI DEIXADA
EM BRANCO
INTENCIONALMENTE
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GRUPO 2: LADO SUJO, AUTOMATICO DESCONECTAR CABOS

ETAPA 1

Desconectar cabos

DESCONECTAR CABOS DO INSTRUMENTO \
Desconecte os cabos do cautério do instrumento.
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GRUPO 2: LADO SUJO, AUTOMATICO PREPARAR SOLUCAO

ETAPA 2

Preparar 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 podem causar lesdes.

A

CUIDADO
Use somente os seguintes produtos de limpeza enziméticos e de reprocessamento:
- No CC, de pH neutro ou apenas adgua
— No lado sujo, solugcdo com pH neutro a levemente alcalina (pH 7-11)
— Para solugdo levemente alcalina, use inferior ou igual a 1% ou 1:100 de concentracédo
maxima
N&o use produtos de limpeza que sejam
— acidos (pH inferior a 7),
— fortemente alcalinos (pH maior que 11),
— a base de hipoclorito de sédio,
— a base de peréxido de hidrogénio (H,O,) ou
— enxaguantes.

A ndo observancia dessas precaugdes podera resultar em lesdes ao paciente ou danos ao
dispositivo (por exemplo, descoloragdo das marcas de laser ou corrosédo do dispositivo), o
que podera causar atrasos em procedimentos.

NOTA

Siga as instrucdes do fabricante para o preparo e o uso de solugdes de limpeza, incluindo
temperatura e concentragao.

] PREPARAR SOLUCAO \
% Prepare uma solugdo enzimatica fresca com
pH neutro a levemente alcalina (pH 7-11) em um
recipiente, pia ou vasilhame apropriado, em
pH 7-11 quantidade suficiente para cobrir o dispositivo

completamente.

/
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GRUPO 2: LADO SUJO, AUTOMATICO LIMPAR E INSPECIONAR

Limpar
h

Limpe minuciosamente os cabos do cautério com a

— solugdo preparada.

/

ETAPA 4

Inspecionar

INSPECIONAR QUANTO A RESIDUOS \
Inspecione todo dispositivo com ampliacdo visual

(4x, de preferéncia) para confirmar a auséncia de
residuos. Se houver, repita todo o processo de
limpeza.

/
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GRUPO 2: LADO SUJO, AUTOMATICO LIMPEZA AUTOMATICA

ETAPA 5: (com lavadora desinfetadora)

Limpeza automatica

A CUIDADO

Use somente os seguintes produtos de limpeza enziméticos e de reprocessamento:

— No CC, de pH neutro ou apenas &dgua
— No lado sujo, solucdo com pH neutro a levemente alcalina (pH 7-11)
— Para solugdo levemente alcalina, use inferior ou igual a 1% ou 1:100 de concentracdo
maxima
N&o use produtos de limpeza que sejam
— acidos (pH inferior a 7),
— fortemente alcalinos (pH maior que 11),
— a base de hipoclorito de sédio,
— a base de peréxido de hidrogénio (H,0,) ou
- enxaguantes.

A ndo observancia dessas precaugdes podera resultar em lesdes ao paciente ou danos ao

dispositivo (por exemplo, descoloragdo das marcas de laser ou corroséo do dispositivo), o
que podera causar atrasos em procedimentos.

o NOTA

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

e A desinfecgdo térmica deve ser feita de acordo com a ISO 15883. Siga todos os

regulamentos locais que possam exigir um nivel superior de desinfec¢do térmica, como
o requisito de A,>3000 da Alemanha.

e Consulte o Apéndice A, na pagina 168, para encontrar parametros validados da
lavadora desinfetadora.

oCJ LIMPEZA AUTOMATICA \

|@I Siga as instru¢des do fabricante da lavadora

desinfetadora.

/
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GRUPO 2: LADO SUJO, AUTOMATICO TRANSFERIR

ETAPA 6
@
Transferir:mz=e=s,

A CUIDADO

Exerca os devidos cuidados e use um recipiente apropriado para proteger o dispositivo

durante o manuseio e o transporte. A ndo observéncia dessa recomendacao podera resultar

em danos ao dispositivo ou lesdes ao operador.

TRANSFERIR \

[[\ B\ Transfira para o lado limpo.

/
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GRUPO 2: LADO SUJO, MANUAL

Lado sujo,
limpeza manua

Para limpeza automatica, va para a pagina 71.

As péaginas seguintes contém instru¢des detalhadas do
processo enunciado abaixo.

Lado sujo, manual

Preparagdo no lado sujo

=l Desconectar cabos

=02 Preparar solugdo

Executar a limpeza manual
=leorelel Limpar

=il 4 Escovar

Fazer limpeza ultrassénica
(opcional)

Etapa 5
=jerler Enxague final

Scloe | Inspecdo final no lado sujo

Desinfec¢do térmica

Etapa 8 (opcional)!

=)o Transferir

1 A desinfeccdo térmica pode ser opcional em algumas jurisdi¢Ges.
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GRUPO 2: LADO SUJO, MANUAL

Suprimentos necessarios no lado sujo

Consulte as paginas seguintes para obter instru¢des passo a passo usando os materiais listados
abaixo:

e Solucdo enzimética com pH neutro a levemente alcalina (pH 7-11)
e Agua fria corrente

e Aguade alta pureza

e Escova de nailon limpa

e Pano macio e que ndo deixe fiapos

e Arcomprimido, limpo e seco (opcional)

e Recipiente ou pia para acomodar o dispositivo

e |lupa (preferivelmente com fator de ampliacédo 4x)

e Banho ultrassénico com os seguintes parametros recomendados:

— Desempenho ultrassénico: 13 watts/litro (48 watts/galdo) ou superior
- Frequéncia ultrassénica: 38 kHz ou superior

— Tamanho do banho ultrassénico: grande o suficiente para mergulhar completamente
os dispositivos com pelo menos 25 mm (1 polegada) de espaco ao redor de todas as
extremidades do banho ultrassénico
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GRUPO 2: LADO SUJO, MANUAL DESCONECTAR CABOS

ETAPA 1
DESCONECTAR CABOS DO INSTRUMENTO \
N Desconecte os cabos do cautério do instrumento.
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GRUPO 2: LADO SUJO, MANUAL PREPARAR SOLUCAO

ETAPA 2

Preparar 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 podem causar lesdes.

A

CUIDADO
Use somente os seguintes produtos de limpeza enzimaticos:
— No CC, de pH neutro ou apenas dgua
— No lado sujo, solugdo com pH neutro a levemente alcalina (pH 7-11)
— Para solugdo levemente alcalina, use inferior ou igual a 1% ou 1:100 de concentragédo
maxima
N&o use produtos de limpeza que sejam
— &cidos (pH inferior a 7),
— fortemente alcalinos (pH maior que 11),
— a base de hipoclorito de sédio,
— a base de peréxido de hidrogénio (H,0,) ou
— enxaguantes.
A ndo observancia dessas precaugdes podera resultar em lesGes ao paciente ou danos ao

dispositivo (por exemplo, descoloragdo das marcas de laser ou corrosédo do dispositivo), o
que podera causar atrasos em procedimentos.

NOTA

Siga as instrucdes do fabricante para o preparo e o uso de solucdes de limpeza, incluindo
temperatura e concentracao.

—] PREPARAR SOLUGCAO \
s Prepare uma solucédo enzimética fresca de pH neutro
a levemente alcalina (pH 7-11) em um frasco, pia
ou recipiente adequado para fazer a imersao do
pH 7-11 dispositivo inteiro.

/
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GRUPO 2: LADO SUJO, MANUAL LIMPAR E ESCOVAR

Limpar
N

Limpe minuciosamente os cabos do cautério com a

— solucdo preparada.

/

ETAPA 4
Escovar: et

A CUIDADO

Use somente escovas de néilon (de cerdas macias) para a limpeza. O uso de escovas de

metal ou material abrasivo para limpeza pode resultar em danos ao dispositivo, que podem
levar a atrasos no procedimento.

@ ESCOVAR SUBMERSO OU SOB AGUA CORRENTE\

Escove completamente o dispositivo submerso ou
60's sob &gua fria corrente com uma escova de néilon por
pelo menos 60 segundos ou até ele ficar visivelmente
limpo.

/
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GRUPO 2: LADO SUJO, MANUAL FAZER LIMPEZA ULTRASSONICA

ETAPA 5 (opcional)

Fazer limpeza

ultrassonica
o NOTA

e Siga as instrucdes do fabricante para uso do banho ultrassénico.

e Evite a exposi¢do prolongada a limpeza ultrassénica ou a agentes de limpeza.

PREPARAR SOLUCAO \

Prepare uma solucédo enzimética fresca de pH neutro

a levemente alcalina (pH 7-11).

Siga as instrucdes de uso, temperatura e
concentracao do fabricante da solucédo de limpeza.

/
N

E ENCHER BANHO ULTRASSONICO
Encha o banho ultrassénico com a solucéo
E/L —) preparada.

/
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GRUPO 2: LADO SUJO, MANUAL FAZER LIMPEZA ULTRASSONICA

ETAPA 5 (opcional) (continuacao)

Fazer limpeza

ultrassonica

IC A\ Posicione o dispositivo dentro do banho ultrassénico.

T 1)

Qs

=

E ID | FAZER LIMPEZA ULTRASSONICA \

[ \ 15 min | Facaalimpeza ultrassénica por 15 minutos usando

8 .‘B os parametros recomendados para o banho
I I ultrassénico.

@ =) SE O BANHO ULTRASSONICO TIVER UM RECURSO
AUTOMATICO DE ENXAGUE E LAVAGEM,

SIGA PARA “INSPECAQ FINAL NO LADO SUJO”
(ETAPA 7), NA PAGINA 86.
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ENXAGUE FINAL E INSPECAO FINAL

GRUPO 2: LADO SUJO, MANUAL

DO LADO SUJO

Enxague final sz

Recomenda-se o uso de dgua de alta pureza para o enxague final.

@ ENXAGUAR \

Enxdgue todo o cabo de cautério durante pelo

60s menos 60 segundos, até que todos os residuos

visiveis e agentes de limpeza tenham sido removidos.

A )

Inspecao final
no lado sujo

INSPECIONAR QUANTO A RESIDUOS \
/\ Inspecione todo dispositivo com ampliac¢éo visual
\-/ (4x, de preferéncia) para confirmar a auséncia de
T, residuos. Se houver, repita todo o processo de

I limpeza.

/
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GRUPO 2: LADO SUJO, MANUAL DESINFECCAO TERMICA

ETAPA 8 (opcional)

Desinfeccao térmica

g[z] Realize a desinfec¢do de acordo com a politica do

hospital e as diretrizes regionais.

A desinfeccdo térmica ndo é um substituto para o

reprocessa mento.

/

PARAMETRO VALOR

Temperatura 85-93 °C (185-199 °F)

Tempo 1-5 minutos
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GRUPO 2: LADO SUJO, MANUAL TRANSFERIR

ETAPA 9
@
Transferir sz=eme

A CUIDADO

Exerca os devidos cuidados e use um recipiente apropriado para proteger o dispositivo

durante o manuseio e o transporte. A ndo observancia dessa recomendacgdo podera resultar
em danos ao dispositivo ou lesdes ao operador.

TRANSFERIR \

Transfira para o lado limpo.
[ )

/
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GRUPO 2: LADO LIMPO

Lado limpo

As paginas seguintes contém instru¢des detalhadas do processo

enunciado abaixo.

Lado limpo

Preparacdo da esterilizacdo

Etapa 1 Secar

Etapa 2 Inspecédo final

Acondicionar e esterilizar

Etapa 3 Acondicionar
Etapa 4 Embrulhar ou preparar

Etapa 5 Esterilizar

Armazenar

Etapa 6 Armazenar

Suprimentos necessarios no lado limpo

Consulte as paginas seguintes para obter instrugdes passo a passo usando os materiais

listados abaixo:

Bandeja, recipiente ou peel pack para esterilizagdo

Maquina de esterilizagdo (consulte “Pardmetros validados do processo de

esterilizacdo”)

Embalagem de esterilizagéo ou filtro do recipiente

Lupa (preferivelmente com fator de ampliacdo 4x)

Pano macio e que nio deixe fiapos

Instrucdes de Reprocessamento de Acessérios da Vinci
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GRUPO 2: LADO LIMPO

ETAPA 1
Secars==
minuciosamente
SECAR I

Seque todas as superficies com um pano.

SECAR COM SOPRADOR (OPCIONAL) \
Usando um soprador, aplique ar limpo e seco para

facilitar a secagem conforme necessario.

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

VERIFICAR DISPOSITIVO \

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

/
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GRUPO 2: LADO LIMPO INSPECAO FINAL

ETAPA 2

Inspecao final

AVISO
A

Antes do uso, depois do uso ou durante o reprocessamento, sempre inspecione os

dispositivos para ver se ha defeitos ou danos. N&o realizar a inspe¢do pode resultar em
lesdes ao paciente e/ou danos adicionais ao dispositivo.

INSPECIONAR QUANTO A RESIDUOS
Inspecione todo dispositivo com ampliacéo visual
(4x, de preferéncia) para confirmar a auséncia de
residuos. Se houver, repita todo o processo de
limpeza.

INSPECIONAR PARA DETECTAR DANOS \
Inspecione se ha danos no dispositivo. Exemplos de
dano incluem

— fissuras ou rachaduras no isolamento,
— rachaduras nos pinos conectores,

— evidéncia de rachaduras ou rompimento do
isolamento do fio,

— corrosdo de contatos de conector,
— pinos conectores tortos ou faltando e
— carcacga rachada ou quebrada.
SE DANIFICADO
Se forem identificados problemas, entre em contato

com o Atendimento ao Cliente da Intuitive.
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GRUPO 2: LADO LIMPO

Avisos, precaucgdes e notas sobre esterilizacao

AVISO
A

Utilize apenas maquinas, parametros e ciclos de esterilizacdo validados e cumpra as
instrugcdes na sua totalidade. Quaisquer outros ciclos e pardmetros ndo foram validados e
podem danificar o dispositivo ou resultar em uma esterilizagcdo incompleta, o que poderé
causar lesdes ao paciente.

NOTA

o e Consulte as instrucdes do fabricante do sistema de esterilizacdo quanto ao uso
adequado do sistema e recomendacdes para esterilizagdo.

* Apds a esterilizacdo a vapor, aguarde até todos os componentes arrefecerem até a
temperatura ambiente. Alteracdes repentinas na temperatura podem danificar os
componentes.
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GRUPO 2: LADO LIMPO ACONDICIONAR

ETAPA 3

Acondicionar

ANTES DA PROXIMA ETAPA

Selecione uma bandeja ou recipiente de esterilizagdo comercializado legalmente.

SELECIONAR BANDEJA, RECIPIENTE, PEEL PACK\

Use os paréametros validados do processo de

esterilizacdo para selecionar a bandeja, o recipiente
ou o peel pack adequado e limpo para a maquina e o

ciclo de esterilizacéo.

Para saber as bandejas validadas pela Intuitive,

consulte a pagina 160.

A ilustragdo mostra a bandeja da Summit Medical
IN-8937.

POSICIONAR \

Posicione o(s) dispositivo(s) na bandeja adequada de

acordo com as instrucdes do fabricante.

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

/
\

tampa.

/
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GRUPO 2: LADO LIMPO EMBRULHAR OU PREPARAR

ETAPA 4

Embrulhar ou
preparar

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

EMBRULHAR BANDEJA \

Se estiver utilizando uma bandeja de esterilizagdo,

envolva-a duplamente com uma embalagem para
esterilizagdo legalmente comercializada, de acordo
com as instrugdes do fabricante do sistema de
esterilizagdo e do fabricante da bandeja.

PREPARAR RECIPIENTE \

Se estiver usando um sistema de recipiente, substitua
o filtro e outros componentes de acordo com as

instrucdes do fabricante do sistema de esterilizacdo e

do recipiente.

PREPARAR PEEL PACK
Se estiver usando 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

PARAMETROS VALIDADOS DO PROCESSO

DE ESTERILIZACAO

Parametros
validados do
processo de
esterilizacao

Tabela de esterilizagcdo com pré-vacuo

PARAMETRO

Temperatura minima e
tempo de exposicao ao ciclo
completo

134 °C (273 °F), por 3 minutos

132 °C (270 °F), por 4 minutos

Tempo de secagem

O tempo de secagem deve ser determinado de acordo com a
politica do hospital.

O tempo de secagem varia dependendo do sistema de
embalagem utilizado, da qualidade do vapor, do tipo de
esterilizador e do tamanho da carga do esterilizador, além de
outras condi¢cdes ambientais especificas a instituicdo de satde.

A Intuitive validou tempos de secagem de 30 a 50 minutos
apés a esterilizagcdo a vapor.

Acessérios da Vinci

Bandeja/Recipiente/Peel pack

Consulte "Bandeja de acessdrios”, na pagina 160, e "Bandeja
de instrumentos e acessérios", na pagina 161.

o NOTA
[ ]

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

e Siga todos os regulamentos locais que possam exigir uma temperatura de esterilizagdo
mais elevada ou um tempo de esterilizacdo mais prolongado, como o requisito de 5
minutos na Alemanha e o de 4 minutos nos paises que seguem as diretrizes dos EUA.
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GRUPO 2: LADO LIMPO ESTERILIZAR E ARMAZENAR

ETAPA S

Esterilizar

00 Esterilize usando os pardmetros validados do
processo de esterilizagdo.

-
=

ETAPA 6

Armazenarq;s..

A AVISO

e Armazene os dispositivos esterilizados num local limpo e seco para evitar contaminagao.
Dispositivos contaminados podem causar lesdes ao paciente.

Manuseie os dispositivos esterilizados com cuidado e monitore a embalagem quanto a
danos (por exemplo, furos, rasgos, abrasdo) de acordo com a politica do hospital. Danos
na embalagem de prote¢do ou no sistema de barreira estéril podem causar lesdes ao

paciente.
ARMAZENAR \

Armazene o dispositivo esterilizado num local limpo
e seco.

s
[ s
]

/
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ACESSORIOS

GRUPO 3

Bandejas de endoscopios da Vinci
Bandeja de reprocessamento de instrumentos
(consulte pagina 127)

Informacgées de limpeza, desinfeccédo e
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GRUPO 3: BANDEJAS

Visao geral dos acessdrios do Grupo 3

Os acessérios reutilizaveis desse grupo incluem bandejas. Para mais informagdes, consulte
“Uso pretendido”, na pagina 9.

Bandeja de Endoscoépio
da Vinci 5 (PN 400624)

000 (ALLA10000NN000000000000]000

VU 70000000000000000000000))

'UUUUUUUU gI00000 fere
{

00000000
o Nl
0003000000000000000000000000000

Bandeja de Endoscdpio da Vinci Xi - Ago
Inoxidavel (PN 400498)

Bandeja de Endoscépio da Vinci Xi -
Plastico (PN 400490)

(2

172/
1 [ FE

Bandeja de Reprocessamento de Instrumentos
(PN 470094)

As instrucdes comecam na pagina 130.
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GRUPO 3: BANDEJAS DE ENDOSCOPIO PROCESSO DE LIMPEZA AUTOMATICA

Visdo geral do processo de limpeza automatica

O reprocessamento automatico dos dispositivos exige limpeza, desinfeccdo e esterilizagdo.
O processo de limpeza deve comecar dentro de 60 minutos apds o procedimento.
Consulte o diagrama abaixo para ter uma visdo geral das etapas de reprocessamento que
acontecem no centro cirdrgico (CC), no lado sujo e no lado limpo.

CC (pagina 105)

Lado sujo, limpeza
Preparacao no CC automatica (pagina 111)

-~ Limpar Lado Iimpo (pagina 121)

Preparagdo no lado sujo

Pré-desinfecgdo quimica

Etapa 2 (opcional)t

“ - | Limpar

Preparacdo da esterilizagdo

“ - Transportar

“°- " Inspecionar

=SElLM Secar

= - | Acondicionar endoscépio Lo
=Eloe . Inspecao final

=cioe el Esterilizar

1 A prética de pré-desinfeccdo quimica pode ser obrigatdria em algumas jurisdi¢des.
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GRUPO 3: BANDEJAS DE ENDOSCOPIO PROCESSO DE LIMPEZA MANUAL

Visao geral do processo de limpeza manual

O reprocessamento manual dos dispositivos exige limpeza, desinfecgcdo (opcional)
e esterilizagdo. O processo de limpeza deve comecar dentro de 60 minutos apds o
procedimento. Consulte o diagrama abaixo para ter uma visdo geral das etapas de
reprocessamento que acontecem no centro cirurgico (CC), no lado sujo e no lado limpo.

CC (pagina 105)

Lado sujo, limpeza
manual (pagina 115)

Preparagéo no CC Lado limpo (pagina 121)
Preparagdo no lado sujo

Preparar solugao Preparacao da esterilizagcdo

Transportar Executar a limpeza manual SETERM Sccar

Limpar

Pré-desinfecgdo quimica
(opcional)!

SEloeZ Limpar =12 Inspecdo final
=eieer el Escovar =ieeiel Esterilizar
=4 Enxague final

==1eE181 | Inspecdo final no lado sujo

Desinfeccao térmica

Etapa 6 (opcional)?

=0z Transferir

1 A pratica de pré-desinfeccdo quimica pode ser obrigatéria em algumas jurisdi¢des.

2 Adesinfec¢do térmica pode ser opcional em algumas jurisdicdes.
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GRUPO 3: BANDEJAS DE ENDOSCOPIO: CC

Centro cirurgico
(CC)

As paginas seguintes contém instrucoes

detalhadas do processo enunciado abaixo. o
=
b
(@)
w
Zw
cc g%
nO
af
ox
350
Preparacgdo no CC om9

=== Limpar

Pré-desinfecgdo quimica

Etapa 2 (opcional)!

= - <- - Transportar

Suprimentos necessarios no CC

Consulte as paginas seguintes para obter instru¢des passo a passo usando os materiais
listados abaixo:

* Recipiente de transporte
e Pré-desinfetante quimico (opcional)

e Pano macio e que ndo deixe fiapos

1 A prética de pré-desinfeccdo quimica pode ser obrigatéria em algumas jurisdi¢des.
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ESTA PAGINA FOI DEIXADA
EM BRANCO
INTENCIONALMENTE
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GRUPO 3: BANDEJAS DE ENDOSCOPIO: CC LIMPAR

Limpar
N

Limpe o excesso de residuos de todo o dispositivo

\ \%E 1N | com um pano macio.
\2 A

= T /
Ul b
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GRUPO 3: BANDEJAS DE ENDOSCOPIO: CC PRE-DESINFECCAO QUIMICA

ETAPA 2 (opcional)
Pré-desinfeccao
quimica

A CUIDADO

e Nas jurisdi¢des onde a pratica de pré-desinfec¢do quimica for obrigatéria, ndo exponha

instrumentos, endoscdpios e acessérios a pré-desinfetantes quimicos contendo
produtos quimicos a base de perdxido, produtos quimicos alcalinos fortes ou produtos
quimicos a base de hipoclorito de sédio. A ndo observancia dessas instrugdes pode
resultar em danos aos dispositivos, o que pode causar atrasos em procedimentos.

e A exposicado de instrumentos, endoscdpios e acessdrios a produtos quimicos pré-
desinfetantes deveré ser limitada ao contato minimo recomendado pelo fabricante do
pré-desinfetante para a obtengdo da pré-desinfeccdo exigida pelo hospital. Tempos
maiores de exposi¢do podem resultar em danos aos dispositivos, o que pode causar
atrasos em procedimentos.

¢ N&o use desinfetantes que
— sejam acidos ou tenham pH superiora 11,
— sejam a base de dgua sanitaria,
- contenham perdxido ou compostos geradores de perdxido ou
— contenham haletos ou ions haletos ativados (por exemplo, de cloro, bromo ou iodo).

A ndo observancia dessas precaugdes podera resultar em danos ao dispositivo, o que
podera causar atrasos em procedimentos.

o NOTA

e Em algumas jurisdi¢des, a pratica da pré-desinfec¢do quimica é necessaria antes do

inicio do reprocessamento no SPD ou CSSD.

e Trate o dispositivo com um produto de pulverizagdo ou imersao aprovado para pré-
desinfec¢do quimica de acordo com as instrugdes do fabricante.

DESINFETAR \

Desinfete de acordo com as instru¢des do fabricante

do produto quimico.

/
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GRUPO 3: BANDEJAS DE ENDOSCOPIO: CC TRANSPORTAR

ETAPA 3
Transportar sz
TRANSPORTAR \

Transporte a bandeja até o lado sujo.

I

INTUTIVE
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INTUITIVE

ESTA PAGINA FOI DEIXADA
EM BRANCO
INTENCIONALMENTE
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GRUPO 3: BANDEJAS DE ENDOSCOPIO: LADO SUJO, AUTOMATICO

Lado sujo, limpeza
automatica

Para limpeza manual, va para a pagina 115.

As péaginas seguintes contém instru¢des detalhadas do
processo enunciado abaixo.

Lado sujo, limpeza
automatica

Limpar
Inspecionar
Acondicionar endoscépio

Suprimentos necessarios no lado sujo

Consulte as paginas seguintes para obter instru¢des passo a passo usando os materiais
listados abaixo:

e Pano macio e que nio deixe fiapos

Instrucdes de Reprocessamento de Acessérios da Vinci
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INTUITIVE

ESTA PAGINA FOI DEIXADA
EM BRANCO
INTENCIONALMENTE
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GRUPO 3: BANDEJAS DE ENDOSCOPIO: LADO LIMPAR E INSPECIONAR

SUJO, AUTOMATICO

Limpar
N

Limpe o excesso de residuos de todo o dispositivo

& 4 | com um pano macio.
; ____>=> | A

Iz

|

O it i /

ETAPA 2

Inspecionar

AVISO

A Antes do uso, depois do uso ou durante o reprocessamento, sempre inspecione os
dispositivos para ver se ha defeitos ou danos. N&o realizar a inspe¢do pode resultar em
lesdes ao paciente e/ou danos adicionais ao dispositivo.

INSPECIONAR PARA DETECTAR DANOS \

Inspecione para detectar a presenca de danos.

Alguns exemplos de dano:

— travas quebradas ou ndo funcionais

& =T
g% W1
| 2 — base ou tampa quebrada ou rachada
};%;mggﬁ . o
: - Vi RS — insertos de silicone ausentes, rasgados ou
= e | [ cortados
2 S SE DANIFICADO
T I THET

Se forem identificados problemas, entre em contato

/

com o Atendimento ao Cliente da Intuitive.
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GRUPO 3: BANDEJAS DE ENDOSCOPIO: ACONDICIONAR

LADO SUJO, AUTOMATICO

ETAPA 3

ACO n d iCi 0 n a r endoscoépio
@ rom

Os endoscdpios da Vinci que sdo fornecidos com tampa de conector ndo sdo compativeis

com lavadoras desinfetadoras autométicas e devem ser limpos usando apenas o processo
de limpeza manual.

ACONDICIONAR \

Apds a conclusdo das etapas acima, a bandeja

de endoscépio estard pronta para acondicionar o
endoscépio da Vinci 5 ou da Vinci Xi para limpeza
e desinfeccdo automaticas. Consulte as Instrugées
de Reprocessamento dos Endoscdpios da Vinci

(PN 558605). /
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GRUPO 3: BANDEJAS DE ENDOSCOPIO: LADO SUJO, MANUAL

Lado sujo, limpeza
manual

Para limpeza automatica, vé para a pagina 111.

As péginas seguintes contém instrucdes detalhadas do
processo enunciado abaixo.

Lado sujo, limpeza manual

Preparagdo no lado sujo

=EloEl (| Preparar solugdo S
(=}

w ©

i 0

Executar a limpeza manual Jz> e
[

@O

Seee . Limpar $=
22

=Eloerel Escovar m g
Zr-

25 E Enxéague final 3¢
t @
apa nxague fina 2 3
==1oE161 | Inspecdo final no lado sujo 58
Ow

Desinfeccdo térmica

Etapa 6 (opcional)!

=i 74| Transferir

Suprimentos necessarios no lado sujo

Consulte as paginas seguintes para obter instru¢des passo a passo usando os materiais
listados abaixo:

Solugdo enziméatica com pH neutro a levemente alcalina (pH 7-11)

Agua fria corrente

Agua de alta pureza

Escova de néilon limpa

Pano macio e que n&o deixe fiapos

Ar comprimido, limpo e seco (opcional)

Lupa (preferivelmente com fator de ampliacéo 4x)

1 A desinfeccao térmica pode ser opcional em algumas jurisdi¢des.
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GRUPO 3: BANDEJAS DE ENDOSCOPIO:
LADO SUJO, MANUAL

PREPARAR SOLUCAO

ETAPA 1

Preparar 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 podem causar lesdes.

A CUIDADO

Use somente os seguintes produtos de limpeza enzimaticos:

- No CC, de pH neutro ou apenas dgua
— No lado sujo, solugcdo com pH neutro a levemente alcalina (pH 7-11)
— Para solugdo levemente alcalina, use inferior ou igual a 1% ou 1:100 de concentracdo
maxima
N&o use produtos de limpeza que sejam
— acidos (pH inferior a 7),
— fortemente alcalinos (pH maior que 11),
— a base de hipoclorito de sddio,
— a base de perdxido de hidrogénio (H,0,) ou
— enxaguantes.

A ndo observancia dessas precaugdes podera resultar em lesdes ao paciente ou danos ao
dispositivo (por exemplo, descoloracdo das marcas de laser ou corrosédo do dispositivo), o
que podera causar atrasos em procedimentos.

0 NOTA

Siga as instrucdes do fabricante para o preparo e o uso de solucdes de limpeza, incluindo
temperatura e concentragéo.

—] PREPARAR SOLUCAO \

s Prepare uma solucdo enzimética fresca de pH
neutro a levemente alcalina (pH 7-11) em um frasco,

recipiente ou pia adequado.
pH 7-11

/
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GRUPO 3: BANDEJAS DE ENDOSCOPIO: LIMPAR E ESCOVAR

LADO SUJO, MANUAL

Limpar
N

Limpe minuciosamente a bandeja com a solucéo

N \;ﬂﬁ; i H . | preparada.

ETAPA 3
Escovar 3w

A CUIDADO

Use somente escovas de nailon (de cerdas macias) para a limpeza. O uso de escovas de

metal ou material abrasivo para limpeza pode resultar em danos ao dispositivo, que podem

levar a atrasos no procedimento.

N ESCOVAR SUBMERSO OU SOB AGUA CORRENTE\
LR Escove minuciosamente toda a bandeja com uma

2 min | escova de néilon por pelo menos 2 minutos debaixo

de &gua fria corrente.

/
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GRUPO 3: BANDEJAS DE ENDOSCOPIO: ENXAGUE FINAL E INSPECAO

LADO SUJO, MANUAL FINAL DO LADO SUJO
ETAPA 4
’ © .
Enxague finalsrsss
g alta pureza
NOTA

Recomenda-se o uso de dgua de alta pureza para o enxague final.

@ ENXAGUAR \

Enxdgue toda a bandeja durante pelo menos 60

60s segundos, até que todos os residuos visiveis e
agentes de limpeza tenham sido removidos.

s )

ETAPAS

Inspecao final no
lado sujo

INSPECIONAR QUANTO A RESIDUOS \
/\ Inspecione todo dispositivo com ampliacéo visual
\-/ (4x, de preferéncia) para confirmar a auséncia de
T residuos. Se houver, repita todo o processo de

I limpeza.

/
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GRUPO 3: BANDEJAS DE ENDOSCOPIO: DESINFECAO TERMICA E

LADO SUJO, MANUAL TRANSFERIR

ETAPA 6 (opcional)

Desinfeccao térmica

8@ Realize a desinfeccdo de acordo com a politica do
hospital e as diretrizes regionais.
— A desinfeccdo térmica ndo substitui a limpeza e a

esterilizacéo.

/

PARAMETRO VALOR

Temperatura 85-93 °C (185-199 °F)

Tempo 1-5 minutos
ETAPA 7

@
Transferir =gz,
j H i TRANSFERIR \

Transfira para o lado limpo.

NTuiTIve

1
o
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GRUPO 3: BANDEJAS DE ENDOSCOPIO: LADO LIMPO

Lado limpo

As péaginas seguintes contém instru¢des detalhadas do processo
enunciado abaixo.

Lado limpo

Preparagdo da esterilizagdo

Etapa 1 Secar
Etapa 2 Inspecéo final

Etapa 3 Esterilizar

Suprimentos necessarios no lado limpo

Consulte as paginas seguintes para obter instru¢des passo a passo usando os materiais

listados abaixo:

e Maquina de esterilizacdo (consulte os pardmetros do processo de esterilizacao)
e Embalagem de esterilizacdo
® Lupa (preferivelmente com fator de ampliacdo 4x)

e Pano macio e que ndo deixe fiapos

3d VradaNve - € OdNYD
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GRUPO 3: BANDEJAS DE ENDOSCOPIO: LADO LIMPO

ETAPA 1
Secar::;e:
Mminuciosamente
SECAR \

Seque todas as superficies com um pano.

/

SECAR COM SOPRADOR (OPCIONAL) \
Usando um soprador, aplique ar limpo e seco para

facilitar a secagem conforme necessario.

/
\

Certifique-se de que o dispositivo esteja seco antes

VERIFICAR DISPOSITIVO

il de passar a préxima etapa.

VAN

INTUTTIVE

=P

o

- /
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GRUPO 3: BANDEJAS DE ENDOSCOPIO: LADO LIMPO INSPECAO FINAL

ETAPA 2

Inspecao final

AVISO
A

Antes do uso, depois do uso ou durante o reprocessamento, sempre inspecione 0s

dispositivos para ver se héa defeitos ou danos. N&o realizar a inspegdo pode resultar em
lesGes ao paciente e/ou danos adicionais ao dispositivo.

INSPECIONAR QUANTO A RESIDUOS
Inspecione todo dispositivo com ampliacao visual
(4x, de preferéncia) para confirmar a auséncia de
residuos. Se houver, repita todo o processo de

limpeza.

E INSPECIONAR PARA DETECTAR DANOS \
Inspecione para detectar a presenga de danos.
Alguns exemplos de dano:

— travas quebradas ou ndo funcionais
A H - base ou tampa quebrada ou rachada
== Y/ . — insertos de silicone ausentes, rasgados ou
»V:§ cortados
H=a NmE ~ SE DANIFICADO
IR |

Se forem identificados problemas, entre em contato

/

com o Atendimento ao Cliente da Intuitive.
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GRUPO 3: BANDEJAS DE ENDOSCOPIO: LADO LIMPO

Avisos, precaucgdes e notas sobre esterilizacao

AVISO
A .

Utilize apenas maquinas, parametros e ciclos de esterilizacdo validados e cumpra as
instrugcdes na sua totalidade. Quaisquer outros ciclos e pardmetros nédo foram validados
e podem danificar o dispositivo ou resultar em uma esterilizacdo incompleta, o que
poderé causar lesGes ao paciente.

e N&o coloque nenhum outro item, como instrumentos ou acessérios, nas bandejas de
esterilizacdo de endoscopio. O carregamento inadequado do endoscépio pode resultar
em esterilizagdo incompleta, que, por sua vez, pode causar lesdes ao paciente.

NOTA
o Consulte as instrucdes do fabricante do sistema de esterilizagdo quanto ao uso adequado
do sistema e recomendacgdes para esterilizagdo.
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GRUPO 3: BANDEJAS DE ENDOSCOPIO: LADO LIMPO ESTERILIZAR

ETAPA 3

ESte ri I iza gcr)wg]oscépio

NOTA
0 * N3o use a bandeja de endoscoépio para a esterilizagdo de instrumentos e acessorios.

e Na&o autoclave os endoscdpios da Vinci. As altas temperaturas e as mudancas bruscas de
temperatura resultardo em danos ao endoscépio.

ESTERILIZAR

Apds a conclusdo das etapas acima, a bandeja de

endoscépio estard pronta para ser esterilizada com
o endoscédpio da Vinci 5 ou da Vinci Xi. Consulte
as Instrucées de Reprocessamento de Endoscdpios
da Vinci (PN 558605).
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ACESSORIOS

GRUPO 3

Bandeja de reprocessamento de
instrumentos

Bandejas de endoscépio da Vinci
(consulte a pagina 99)

Informacdes de limpeza, desinfeccao e
esterilizacdo para acessoérios reutilizaveis
utilizados com os sistemas da Vinci 5 e
da Vinci X/Xi

Instrucbes de Reprocessamento de Acessoérios da Vinci
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GRUPO 3: BANDEJA DE INSTRUMENTOS

Visao geral dos acessdrios do Grupo 3

Os acessérios reutilizéveis desse grupo incluem bandejas. Para mais informacgdes
consulte “Uso pretendido”, na pagina 9

Bandeja de Reprocessamento de Instrumentos
(PN 470094)

As instru¢des para as bandejas de endoscédpio comecam na péagina 102

Bandeja de Endoscépio

da Vinci 5 (PN 400624)
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Bandeja de Endoscépio da Vinci Xi - Bandeja de Endoscépio da Vinci Xi -
Aco Inoxidavel (PN 400498) Plastico (PN 400490)
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GRUPO 3: BANDEJA DE INSTRUMENTOS  PROCESSO DE LIMPEZA AUTOMATICA

Visao geral do processo de limpeza automatica

O reprocessamento automatico dos dispositivos exige limpeza, desinfec¢do e esterilizagao.
O processo de limpeza deve comecar dentro de 60 minutos apds o procedimento.
Consulte o diagrama abaixo para ter uma visdo geral das etapas de reprocessamento que
acontecem no centro cirdrgico (CC), no lado sujo e no lado limpo.

CC (pagina 133)

Lado sujo, limpeza automatica
Preparagao no CC (pagina 139)
, Lado limpo (pagina 149)
S oo Limpar Preparacdo no lado sujo PO {pag

Pré-desinfeccdo quimica
Etapa 2 (opcional)t

“oe b Limpar

Preparacdo da esterilizagdo

= - Transportar

“- 7 Inspecionar
SETENIM Secar

“ .- - Acondicionar instrumentos

=12 Inspecdo final

=clorerel Esterilizar

1 A prética de pré-desinfeccado quimica pode ser obrigatéria em algumas jurisdi¢des.
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GRUPO 3: BANDEJA DE INSTRUMENTOS PROCESSO DE LIMPEZA MANUAL

Visdo geral do processo de limpeza manual

O reprocessamento manual dos dispositivos exige limpeza, desinfecgdo (opcional)
e esterilizagdo. O processo de limpeza deve comegar dentro de 60 minutos apds o
procedimento. Consulte o diagrama abaixo para ter uma visdo geral das etapas de
reprocessamento que acontecem no centro cirirgico (CC), no lado sujo e no lado limpo.

CC (pagina 133)

Lado sujo, limpeza
manual (pagina 143)

Preparagdo no CC .
Preparagao no lado sujo Lado limpo (pagina 149)

Limpar

Pré-desinfeccdo quimica [al=elll Preparar solugéo
(opcional)!

Transportar Executar a limpeza manual Etapa 1 B

SEloE 20 Limpar =Eloe - Inspecdo final

Preparacao da esterilizagédo

=Sejoricl Escovar =Eoeiel | Esterilizar

=S=isE4s Enxague final

=isE1s) Inspecdo final no lado sujo

Desinfeccdo térmica

Etapa 6 (opcional)?

=lee 7 Transferir

1 A prética de pré-desinfeccdo quimica pode ser obrigatdria em algumas jurisdi¢des.

2 A desinfeccdo térmica pode ser opcional em algumas jurisdicdes.
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GRUPO 3: BANDEJA DE INSTRUMENTOS: CC

Centro cirurgico
(CC)

As paginas seguintes contém instrucoes

detalhadas do processo enunciado abaixo. o
e
b
o
Sw
de fw
x>
cz
S0
s o
Preparagdo no CC Z>
ouQ
vm'

=o- = Limpar

Pré-desinfec¢do quimica

Etapa 2 (opcional)!

= o- -  Transportar

Suprimentos necessarios no CC

Consulte as paginas seguintes para obter instru¢des passo a passo usando os materiais
listados abaixo:

e Recipiente de transporte
e Pano macio e que ndo deixe fiapos

e Pré-desinfetante quimico (opcional)

1 A prética de pré-desinfec¢do quimica pode ser obrigatdria em algumas jurisdi¢des.
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GRUPO 3: BANDEJA DE INSTRUMENTOS: CC LIMPAR

Limpar
N

Limpe o excesso de residuos de todo o dispositivo

com um pano macio.

/
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GRUPO 3: BANDEJA DE INSTRUMENTOS: CC  PRE-DESINFECCAO QUIMICA

ETAPA 2 (opcional)

Pré-desinfeccao
uimica

A CUIDADO

e Nas jurisdicdes onde a prética de pré-desinfecgdo quimica for obrigatéria, ndo exponha
instrumentos, endoscdpios e acessérios a pré-desinfetantes quimicos contendo
produtos quimicos a base de perdxido, produtos quimicos alcalinos fortes ou produtos
quimicos a base de hipoclorito de sédio. A ndo observéncia dessas instru¢des pode
resultar em danos aos dispositivos, o que pode causar atrasos em procedimentos.

* A exposicdo de instrumentos, endoscépios e acessérios a produtos quimicos pré-
desinfetantes deverd ser limitada ao contato minimo recomendado pelo fabricante do
pré-desinfetante para a obten¢do da pré-desinfeccdo exigida pelo hospital. Tempos
maiores de exposi¢do podem resultar em danos aos dispositivos, o que pode causar
atrasos em procedimentos.

e Nao use desinfetantes que
— sejam &cidos ou tenham pH superiora 11,
— sejam a base de &gua sanitéria,
— contenham perdxido ou compostos geradores de perdxido ou

— contenham haletos ou ions haletos ativados (por exemplo, de cloro, bromo ou iodo).

A ndo observéncia dessas precaugdes podera resultar em danos ao dispositivo, o que
podera causar atrasos em procedimentos.

0 NOTA

Em algumas jurisdicdes, a pratica da pré-desinfeccdo quimica é necesséria antes do

inicio do reprocessamento no SPD ou CSSD.

e Trate o dispositivo com um produto de pulverizagdo ou imersao aprovado para pré-
desinfec¢do quimica de acordo com as instrugdes do fabricante.

DESINFETAR

Desinfete de acordo com as instrucdes do fabricante

do produto quimico.

/
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GRUPO 3: BANDEJA DE INSTRUMENTOS: CC TRANSPORTAR

ETAPA 3
Transportar s
TRANSPORTAR \

Transporte a bandeja até o lado sujo.
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GRUPO 3: BANDEJA DE INSTRUMENTOS: LADO SUJO, AUTOMATICO

Lado sujo, limpeza
automatica

Para limpeza manual, va para a pagina 143.

As péginas seguintes contém instrucdes detalhadas do
processo enunciado abaixo.

Lado sujo, limpeza
automatica

Limpar
Inspecionar
Acondicionar instrumentos

Suprimentos necessarios no lado sujo

Consulte as paginas seguintes para obter instru¢des passo a passo usando os materiais
listados abaixo:

e Pano macio e que nio deixe fiapos

Instrucdes de Reprocessamento de Acessérios da Vinci
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GRUPO 3: BANDEJA DE INSTRUMENTOS: LIMPAR E INSPECIONAR

LADO SUJO, AUTOMATICO

Limpar
N

Limpe o excesso de residuos de todo o dispositivo

com um pano macio.

ETAPA 2

Inspecionar

AVISO
A

Antes do uso, depois do uso ou durante o reprocessamento, sempre inspecione os
dispositivos para ver se ha defeitos ou danos. N&o realizar a inspecdo pode resultar em
lesdes ao paciente e/ou danos adicionais ao dispositivo.

INSPECIONAR PARA DETECTAR DANOS \
Inspecione para detectar a presencga de danos.
Alguns exemplos de dano:

— travas quebradas ou ndo funcionais

— base ou tampa quebrada ou rachada

— insertos de silicone ausentes, rasgados ou

cortados

SE DANIFICADO

Se forem identificados problemas, entre em contato

/

com o Atendimento ao Cliente da Intuitive.
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GRUPO 3: BANDEJA DE INSTRUMENTOS:

LADO SUJO, AUTOMATICO ACONDICIONAR

ETAPA 3

ACO n d iCi 0 n a r Instrumento

Apds a conclusdo das etapas acima, a bandeja de
reprocessamento de instrumentos da Vinci estd
pronta para acondicionar instrumentos da Vinci
para limpeza e desinfec¢do autométicas. Consulte
as Instru¢ées de Reprocessamento de Instrumentos

da Vinci (PN 558607). /
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GRUPO 3: BANDEJA DE INSTRUMENTOS: LADO SUJO, MANUAL

Lado sujo,
limpeza manual

Para limpeza automatica, va para a pagina 139.

As péaginas seguintes contém instru¢des detalhadas do
processo enunciado abaixo.

Lado sujo

Preparagdo no lado sujo

S0kl (| Preparar solugédo

w
Executar a limpeza manual Jz’
O
. b
Seee . Limpar > o
=)
Y]
=ee el Escovar >Cc
n [
-0
=Eloe 4 Enxague final P o
==
mc
=-lok15) | Inspecdo final no lado sujo 3 8
(®]
Desinfeccdo térmica R

Etapa 6 (opcional)!

EtapaZ RIchS el

Suprimentos necessarios no lado sujo

Consulte as paginas seguintes para obter instrucdes passo a passo usando os materiais listados abaixo:

Solugdo enzimatica com pH neutro a levemente alcalina (pH 7-11)

Agua fria corrente

Agua de alta pureza

Escova de néilon limpa

Pano macio e que n&o deixe fiapos

Ar comprimido, limpo e seco (opcional)

Lupa (preferivelmente com fator de ampliacéo 4x)

1 Adesinfeccdo térmica pode ser opcional em algumas jurisdi¢des.
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GRUPO 3: BANDEJA DE INSTRUMENTOS:
LADO SUJO, MANUAL

PREPARAR SOLUCAO

ETAPA 1

Preparar 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 podem causar lesdes.

A CUIDADO

Use somente os seguintes produtos de limpeza enziméticos:
— No CC, de pH neutro ou apenas &gua
— No lado sujo, solucdo com pH neutro a levemente alcalina (pH 7-11)
— Para solugdo levemente alcalina, use inferior ou igual a 1% ou 1:100 de concentracdo
maxima
N&o use produtos de limpeza que sejam
— acidos (pH inferior a 7),
— fortemente alcalinos (pH maior que 11),
— a base de hipoclorito de sédio,
— a base de perdéxido de hidrogénio (H,0,) ou
— enxaguantes.

A ndo observancia dessas precaugdes podera resultar em lesdes ao paciente ou danos ao
dispositivo (por exemplo, descoloragdo das marcas de laser ou corrosédo do dispositivo), o
que podera causar atrasos em procedimentos.

0 NOTA

Siga as instrugdes do fabricante para o preparo e o uso de solu¢des de limpeza, incluindo
temperatura e concentragao.

] PREPARAR SOLUGAO \

% Prepare uma solucédo enzimética fresca de pH
neutro a levemente alcalina (pH 7-11) em um frasco,

recipiente ou pia adequado.
pH 7-11

/
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GRUPO 3: BANDEJA DE INSTRUMENTOS: LIMPAR E ESCOVAR

LADO SUJO, MANUAL

Limpar
N

Limpe minuciosamente a bandeja com a solucéo

preparada.

T = S

ETAPA 3
Escovar 3w

A CUIDADO

Use somente escovas de nailon (de cerdas macias) para a limpeza. O uso de escovas de

metal ou material abrasivo para limpeza pode resultar em danos ao dispositivo, que podem
levar a atrasos no procedimento.

~j. | ESCOVARSUBMERSO OU SOB AGUA CORRENTE\
et Escove minuciosamente toda a bandeja com uma

2 min | escova de néilon por pelo menos 2 minutos debaixo
de &gua fria corrente.

/
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GRUPO 3: BANDEJA DE INSTRUMENTOS: ENXAGUE FINAL E INSPECAO

LADO SUJO, MANUAL FINAL DO LADO SUJO
ETAPA 4
’ o .
Enxague finalsnss
g alta pureza
NOTA

Recomenda-se o uso de dgua de alta pureza para o enxague final.

@ ENXAGUAR \

Enxdgue toda a bandeja durante pelo menos 60

60s segundos, até que todos os residuos visiveis e
agentes de limpeza tenham sido removidos.

s )

Inspecao final
no lado sujo

INSPECIONAR QUANTO A RESIDUOS \
Inspecione todo dispositivo com ampliagéo visual

(4x, de preferéncia) para confirmar a auséncia de
residuos. Se houver, repita todo o processo de
limpeza.

/
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GRUPO 3: BANDEJA DE INSTRUMENTOS: DESINFECCAO TERMICA E

LADO SUJO, MANUAL TRANSFERIR

ETAPA 6 (opcional)

Desinfeccao térmica

DESINFETAR \
8@ Realize a desinfeccdo de acordo com a politica do
hospital e as diretrizes regionais.
A desinfeccdo térmica ndo substitui a limpeza e a
I —

esterilizacéo.

PARAMETRO VALOR

Temperatura 85-93°C(185-199 °F)

Tempo 1-5 minutos

ETAPA 7

@ ,
Transferir s =
TRANSFERIR \

Transfira para o lado limpo.
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GRUPO 3: BANDEJA DE INSTRUMENTOS: LADO LIMPO

Lado limpo

As péaginas seguintes contém instru¢des detalhadas do processo
enunciado abaixo.

Lado limpo

Preparagdo da esterilizagdo

Etapa 1 Secar
Etapa 2 Inspecéo final

Etapa 3 Esterilizar

Suprimentos necessarios no lado limpo

Consulte as paginas seguintes para obter instru¢des passo a passo usando os materiais listados

abaixo:

e Maquina de esterilizacdo (consulte os pardmetros do processo de esterilizacao)
e Embalagem de esterilizacdo
® Lupa (preferivelmente com fator de ampliacdo 4x)

e Pano macio e que ndo deixe fiapos

3d VraANVE - € OdNYD
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GRUPO 3: BANDEJA DE INSTRUMENTOS: LADO LIMPO

ETAPA 1
Secar: s
Mminuciosamente
SECAR \

Seque todas as superficies com um pano.

/

SECAR COM SOPRADOR (OPCIONAL) \
Usando um soprador, aplique ar limpo e seco para

facilitar a secagem conforme necessario.

VERIFICAR DISPOSITIVO
Certifique-se de que o dispositivo esteja seco antes

/
~

de passar a préxima etapa.

/
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GRUPO 3: BANDEJA DE INSTRUMENTOS: LADO LIMPO INSPECAO FINAL

Inspecao final

AVISO
A

Antes do uso, depois do uso ou durante o reprocessamento, sempre inspecione os

dispositivos para ver se ha defeitos ou danos. N&o realizar a inspe¢do pode resultar em
lesdes ao paciente e/ou danos adicionais ao dispositivo.

INSPECIONAR QUANTO A RESIDUOS \
Inspecione todo dispositivo com ampliacéo visual
(4x, de preferéncia) para confirmar a auséncia de
residuos. Se houver, repita todo o processo de

limpeza.

/

INSPECIONAR PARA DETECTAR DANOS \
Inspecione para detectar a presenca de danos.

Alguns exemplos de dano:

— travas quebradas ou ndo funcionais

— base ou tampa quebrada ou rachada

— insertos de silicone ausentes, rasgados ou
cortados

SE DANIFICADO

Se forem identificados problemas, entre em contato

/

com o Atendimento ao Cliente da Intuitive.
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GRUPO 3: BANDEJA DE INSTRUMENTOS: LADO LIMPO

Avisos, precaucdes e notas sobre esterilizacao

AVISO
A

Utilize apenas maquinas, parametros e ciclos de esterilizagdo validados e cumpra as
instrucdes na sua totalidade. Quaisquer outros ciclos e parametros nao foram validados e

podem danificar o dispositivo ou resultar em uma esterilizagdo incompleta, o que podera
causar lesdes ao paciente.

NOTA
o Consulte as instrucdes do fabricante do sistema de esterilizagdo quanto ao uso adequado
do sistema e recomendacdes para esterilizagdo.
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GRUPO 3: BANDEJA DE INSTRUMENTOS: LADO LIMPO ESTERILIZAR

ETAPA 3

ESte ri I iza r com instrumento

Apds a conclusdo das etapas acima, a bandeja de

reprocessamento de instrumentos da Vinci esté
pronta para ser esterilizada com instrumentos

da Vinci. Consulte as Instru¢ées de Reprocessamento
de Instrumentos da Vinci (PN 558607).
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Apéndice A

Informacdes suplementares

Nem todas as tecnologias tém aprovacéo regulatéria ou estdo
comercialmente disponiveis em todas as regides. Para saber a
disponibilidade no seu pais, verifique com seu representante local.
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APENDICE A ACESSORIOS: GRUPO 1

Acessorios: Grupo 1

NUMERO | DESCRICAO DO PRODUTO NUMERO | NUMERO DE

DE PECA DE USOS | CICLOS DE

da Vinci® REPROCESSAMENTO
342562 Instrument Introducer (Introdutor de instrumento) N/A N/A

381395 da Vinci Xi Stapler Release Kit (Kit de Liberagdo do
Grampeador da Vinci Xi)

381321 Instrument Release Kit (Kit de Liberacédo de
Instrumento)

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

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

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

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

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

470004 8 mm Cannula, Long (Canula de 8 mm, Longa)
470008 8 mm Blunt Obturator (Obturador Rombo de 8 mm)

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

470062 8 mm Hex Cannula (Canula Sextavada de 8 mm)

470064 8 mm Hex Cannula, Long (Canula Sextavada de 8 mm,
Longa)
470319 8 mm Flared/Grounded Cannula (Canula Afunilada/

com Ligacdo a Terra de 8 mm)

470375 12 mm and Stapler Cannula (Canula de 12 mm e de
Grampeador)

470376 12 mm Blunt Obturator (Obturador Rombo de 12 mm)

470389 12 mm and Stapler Cannula, Long (Céanula de
Grampeador de 12 mm, Longa)

470390 12 mm Blunt Obturator, Long (Obturador Rombo de

12 mm, Longo)

470395 12 mm Bladeless Obturator, Standard (Obturador sem
Ldmina de 12 mm, Padrao)
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APENDICE A ACESSORIOS: GRUPO 1

(continuacao)
y 4 [
CessSorios. arupo
[

NUMERO | DESCRICAO DO PRODUTO NUMERO | NUMERO DE
DE PECA DE USOS | CICLOS DE
da Vinci REPROCESSAMENTO
470396 12 mm Bladeless Obturator, Long (Obturador N/A N/A

sem L&mina de 12 mm, Longo)

470397 8 mm Cannula Gage Pin (Pino Calibrador para
Canula de 8 mm)

470398 8 mm Hasson Cone (Cone Hasson de 8 mm)
470399 12 mm Hasson Cone (Cone Hasson de 12 mm)
478008 8 mm Blunt Obturator (Obturador Rombo de

8 mm)

478013 5 mm Blunt Obturator (Obturador Rombo de
5 mm)

478060 5 mm Accessory Cannula (Canula para Acessorios
de 5 mm)

478061 5x 300 mm Curved Cannula (Endoscope Right)
(Canula Curva de 5 x 300 mm ([Endoscdpio a
Direita])

478062 5x 300 mm Curved Cannula (Endoscope Left)
(Canula Curva de 5 x 300 mm ([Endoscépio a

Esquerdal)

478071 5 x 250 mm Curved Cannula (Endoscope Right)
(Canula Curva de 5 x 250 mm ([Endoscépio a
Direita])

478072 5 x 250 mm Curved Cannula (Endoscope Left)
(Canula Curva de 5 x 250 mm ([Endoscépio a

Esquerda])

478263 8 mm Endoscope Cannula (Canula de
Endoscépio de 8 mm)
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APENDICE A

ACESSORIOS: GRUPO 2 E GRUPO 3

Acessorios: Grupo 2

NUMERO | DESCRICAO DO PRODUTO NUMERO DE | NUMERO DE CICLOS DE
DE PECA uUsos REPROCESSAMENTO
da Vinci
470383 Monopolar Cautery Cord (Cabo de 20 25

Cautério Monopolar)
470384 Bipolar Cautery Cord (Cabo de Cautério

Bipolar)

Acessorios:

rupo 3

NUMERO | DESCRICAO DO PRODUTO NUMERO | NUMERO DE
DE PECA DE USOS CICLOS DE
da Vinci REPROCESSAMENTO
400624 da Vinci 5 Endoscope Tray (Bandeja de N/A N/A
Endoscépio da Vinci 5)
400490 8 mm Endoscope Sterilization Tray (Plastic)
(Bandeja de Esterilizacdo de Endoscépio de
8 mm [Plastico])
400498 8 mm Endoscope Sterilization Tray (Stainless
Steel) (Bandeja de Esterilizacdo de Endoscdpio
de 8 mm [Aco Inoxidavel])
470094 Instrument Reprocessing Tray (Bandeja de

Reprocessamento de Instrumentos)
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APENDICE A ACESSORIOS DE USO UNICO

Acessorios de uso
u n ICO nao reprocessar

NUMERO DE PECA DESCRICAO DO PRODUTO

da Vinci

48230 Reload, SureForm® 30 (Recarga, SureForm® 30)

48345 Reload, SureForm 45 (Recarga, SureForm 45)

48360 Reload, SureForm 60 (Recarga, SureForm 60)

400180 Tip Cover Accessory (Monopolar Curved Scissors) (Acessério de
Cobertura da Ponta [Tesoura Curva Monopolar])

470359 8 mm Bladeless Obturator (optical) (Obturador sem Lamina de 8 mm
[Optico])

470360 8 mm Bladeless Obturator, Long (optical) (Obturador sem Lamina de
8 mm, Longo [Optico])

470361 5 mm - 8 mm Cannula Seal (Vedagdo da Canula de 5-8 mm)

470380 12 mm Cannula Seal (Vedacéo da Céanula de 12 mm)

470381 8 mm Reducer (Redutor de 8 mm)

470500 Universal Seal (Vedacao Universal)
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APENDICE A BANDEJA DE ACESSORIOS

Bandeja de

acessorios
a NOTA

e Podem ser usados outros recipientes e bandejas de esterilizagdo. Use apenas recipientes
e bandejas de esterilizagdo que sejam legalmente comercializados e estejam validados
para uso com produtos Intuitive da Vinci.

e A eficécia de esterilizagdo foi validada com as bandejas e recipientes mostrados no
Apéndice. O uso de outras bandejas e recipientes é de responsabilidade do hospital ou
clinica. Observe as regulamentagdes aplicaveis ao seu pals.

e Osnumeros de peca para os instrumentos e acessérios da Vinci 5 e da Vinci Xi sdo iguais.
Portanto, as bandejas da Vinci Xi listadas abaixo podem ser usadas com instrumentos e
acessorios da Vinci 5.

FABRICANTE E NUMERO DESCRICAO DO ILUSTRACOES DA BANDEJA
DE PECA PRODUTO
Summit Medical da Vinci Xi®
IN-8939 Accessories
Tray (Bandeja

de Acessdrios
da Vinci Xi®)
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APENDICE A BANDEJA DE INSTRUMENTOS E ACESSORIOS DA VINCI

Bandejas de

Instrumentose
acessorios da Vinci

FABRICANTE E NUMERO DESCRICAO DO ILUSTRACOES DA BANDEJA
DE PECA PRODUTO

Summit Medical da Vinci Xi
IN-8937 Instruments and
Accessories

®
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APENDICE A BANDEJAS DE INSTRUMENTOS E ACESSORIOS FORCE FEEDBACK

Bandejas de
Instrumentos e

acessorios Force
Feedback

FABRICANTE E NUMERO DESCRIQAO DO ILUSTRAQGES DA BANDEJA
DE PECA PRODUTO
Summit Medical da Vinci 5 Force
IN-8955 Feedback Instrument ‘
and Accessories |

Procedure Tray
(Bandeja de
Procedimentos

de Instrumentos e

Acessorios Force
Feedback da Vinci 5)

o DOooo

Summit Medical da Vinci 5 Force
IN-8951 Feedback Single — T
Instrument Tray = % % 2

(Bandeja de 1
Instrumento Force
Feedback da Vinci 5)
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APENDICE A BANDEJA DE INSTRUMENTOS

Bandeja de
Instrumentos

FABRICANTE E DESCRIQAO DO ILUSTRA(}CES DA BANDEJA
NUMERO DE PECA PRODUTO
Intuitive PN 470094 Instrument

Reprocessing

Tray (stainless =)

steel) (Bandeja de T

T
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APENDICE A BANDEJAS DE ENDOSCOPIO

Bandejas de
endoscopio

FABRICANTE E DESCRICAO DO ILUSTRACOES DA BANDEJA
NUMERO DE PECA PRODUTO

Intuitive™ PN 400624 da Vinci 5 Endoscope
Tray (stainless

steel) (Bandeja de
Endoscépio da Vinci 5
[aco inoxidavel])
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APENDICE A BANDEJAS DE ENDOSCOPIO

(continuacao)

Bandejas de
endoscoépio

FABRICANTE E NUMERO DESCRICAO DO ILUSTRACOES DA BANDEJA
DE PECA PRODUTO

Intuitive 400490 8 mm Endoscope
Sterilization Tray
(Plastic) (Bandeja
de Esterilizacdo de

Endoscépio de 8 mm
[Plastico])

Intuitive 400498 8 mm Endoscope
Sterilization Tray
(Stainless Steel)
(Bandeja de

ﬁy [ TN INT 1

Esterilizacdo de i @u =L

Endoscépio de 8 mm LY

[Aco Inoxidavel]) — :
S==es 5

A
nm |
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APENDICE A MATRIZ DE COMPATIBILIDADE

Matriz de
compatibilidade

Os processos abaixo tiveram sua eficacia (limpeza e esterilizacdo) e compatibilidade (o processo ndo
danifica o produto) validadas.

A AVISO

Utilize apenas méquinas, parémetros e ciclos de esterilizagdo validados e cumpra as

instrucdes na sua totalidade. Quaisquer outros ciclos e pardmetros ndo foram validados e
podem danificar o dispositivo ou resultar em uma esterilizacdo incompleta, o que podera
causar lesdes ao paciente.

6 NOTA

Consulte os parametros recomendados do equipamento de banho ultrassénico listados

abaixo:
— Desempenho ultrassénico: 13 watts/litro (48 watts/galdo) ou superior
- Frequéncia ultrassénica: 38 kHz ou superior

— Tamanho do banho ultrassénico: grande o suficiente para mergulhar completamente
os dispositivos com pelo menos 25 mm (1 polegada) de espaco ao redor de todas as
extremidades do banho ultrassénico

DISPOSITIVO LIMPEZA DESINFECCAO | ESTERILIZACAO
Cabos de cautério ¢ Manual (banho Térmica Autoclave (consulte
monopolar e bipolar ultrassénico (opcional) "Parémetros validados do
opcional) processo de esterilizagdo” na
Céanulas - . .
e Automatica pagina 57 e na pagina 96.)
Obturadores

Pino Calibrador para
Canula de 8 mm

Kit de Liberagdo de

Instrumento
Bandeja de e Manual (ndo Térmica Consulte as Instrugdes
Endoscépio da Vinci 5 compativel com (opcional) de Reprocessamento
banho ultrassénico) de Endoscépios
e Automatica da Vinci (PN 558605)
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MATRIZ DE COMPATIBILIDADE

APENDICE A

(continuacao)

Matriz de
compatibilidade

DISPOSITIVO LIMPEZA DESINFECCAO | ESTERILIZACAO
da Vinci Xi Endoscope Tray e Manual (ndo Térmica Consulte as Instrugées
- Stainless Steel (Bandeja compativel (opcional) de Reprocessamento de
de Endoscépio da Vinci Xi - com banho Endoscépios da Vinci
Aco Inoxidavel) (PN 400498) ultrassénico) (PN 558605).
e Automética
da Vinci Xi Endoscope e Manual (ndo Térmica Consulte as Instrugées
Tray - Plastic (Bandeja de compativel (opcional) de Reprocessamento de
Endoscépio da Vinci Xi - com banho Endoscépios da Vinci
Plastico) (PN 400490) ultrassonico) (PN 558605).
* Automéatica
(sem
endoscépio)
Instrument Reprocessing e Manual (ndo Térmica Consulte as Instrugées de
Tray (Bandeja de compativel (opcional) Reprocessamento dos
Reprocessamento de com banho Instrumentos da Vinci
Instrumentos) ultrassénico) (PN 558607).
* Automatica
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APENDICE A PARAMETROS PARA LAVADORA DESINFETADORA

Parametros
para lavadora

esinfetadora
0 NOTA

Use apenas lavadoras desinfetadoras que tenham sido validadas de acordo com a
ISO 15883.

Parametros para lavadora desinfetadora

Os parémetros validados de lavadora desinfetadora sdo mostrados na tabela abaixo.

ETAPA | DESCRICAO | PARAMETROS TiPICOS COMENTARIOS

1 Pré-lavar Agua fria (baixa temperatura) Opcional
por 1-5 minutos

2 Lavar Lavagem com detergente por | Use a concentracdo do detergente
10-30 minutos e a faixa de temperatura
recomendadas pelo fabricante do
detergente
3 Enxaguar 2-5 minutos com &gua e Agua fria ou aquecida

e Qualidade da dgua: dgua Dl ou
RO é opcional

4 Desinfeccao Tempo e temperatura para Recomenda-se dgua de alta pureza
térmica atingir A, de pelo menos 600-
3000 conforme as diretrizes
regionais
5 Secagem Variam O tempo e a temperatura de

secagem variam dependendo do
equipamento e da configuragdo
de carga.
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